I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTU FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU, REGISTRAVIMO
LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE SARASAS

Pastaba: §i preparato charakteristiky santrauka, Zyméjimas ir informacinis lapelis buvo pateikti
Komisijos sprendimo dél kreipimosi procediiros pagal 29 straipsnj dél vaisty, kuriy sudétyje yra
doksazosino mezilatas, priede. Tuo metu tekstas galiojo.

Kaip reikalaujama, po Komisijos sprendimo valstybiy nariy kompetetingos jstaigos atnaujins

informacija apie preparata. Todél $i preparato charakteristiky santrauka nebiitinai atitinka dabartinj
teksta.
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Valstybé naré

Danija

Vokietija

Vengrija

Lenkija

Registravimo liudijimo
turétojas

Winthrop Pharmaceuticals
UK Ltd 1 Onslow Street,
Guildford, Surrey GU1 4YS
Jungtiné Karalysté

Tel.: 00 44 (0) 1483 55 4831
Faksas: 00 44 (0) 1483 55
4831

Pareiskéjas Pavadinimas
Doxazosin
‘Winthrop’

Winthrop Arzneimittel Doxazosin

GmbH Industriestrasse 10 ~ Winthrop 4 mg

82256 Furstenfeldbruck Retardtabletten

Vokietija

Tel.: 0049 (0) 81 41 3572

324

Faksas: 0049 (0) 81 41 3572

329

Chinoin Pharmaceuticals =~ Doxazosin

and Chemical Works Co ~ Winthrop 4mg

Ltd 1045 Budapest, To utca Tablets
1-5 VENGRIJA

Tel.: 0036 1 505 0000
Faksas: 0036 1 505 0005
Winthrop Medicaments 1- DOXAWIN XL
13, Bd Romain Rolland,

75014, Paris Pranctzija

Tel.: 0033 (0) 1 57 63 33 33

Faksas: 0033 (0) 1 57 63 33

30
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Stiprumas
4 mg

4 mg

Vaisto forma

Pailginto
atpalaidavimo
tabletés

Pailginto
atpalaidavimo
tabletés

Pailginto
atpalaidavimo
tabletés

Pailginto
atpalaidavimo
tabletés

Vartojimo biuidas

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Valstybé naré
Slovakija

Ispanija

Jungtiné
Karalysté

Registravimo liudijimo
turétojas

Pareiskéjas Pavadinimas Stiprumas
Winthrop Medicaments 1- Doxazosin 4 mg

13, Bd Romain Rolland, Winthrop XL 4 mg
75014, Paris Pranctzija

Tel.: 0033 (0) 1 57 63 33 33

Faksas: 0033 (0) 1 57 63 33

30

Winthrop Pharmaceuticals Doxazosina 4 mg
UK Ltd 1 Onslow Street, WINTHROP 4 mg
Guildford, Surrey GU1 4Y'S comprimidos de

Jungtiné Karalysté liberacion

Tel.: 00 44 (0) 1483 55 prolongada EFG

4831

Faksas: 00 44 (0) 1483 55

4831

Winthrop Pharmaceuticals Slocinx XL 4mg 4 mg
UK Ltd 1 Onslow Street,  Tablets

Guildford, Surrey GU1 4YS

Jungtiné Karalysté
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Vaisto forma

Pailginto
atpalaidavimo
tabletés

Pailginto
atpalaidavimo
tabletés

Pailginto
atpalaidavimo
tabletés

Vartojimo biuidas

Gerti

Gerti

Gerti



II PRIEDAS
EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO

CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS (-U) BEI ZENKLINIMO IR INFORMACINIU LAPELIU
PATAISU PAGRINDIMAS
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MOKSLINES ISVADOS

Doxazosin ,,Winthrop“ 4 mg pailginto atpalaidavimo table¢iy ir susijusiy pavadinimy vaisty (Zr. 1
prieda) BENDRA MOKSLINIO IVERTINIMO SANTRAUKA

CHMP mano, kad biologinis ekvivalentiSkumas pakankamai jrodytas pagal CHMP rekomendacijas atlikus
du skirtingus biologinio ekvivalentiSkumo tyrimus (463/04 ir 1995/04-05) su vienkartine doze ir viena
tyrima ((5208/02-3) su daugkartine doze. Stébéti T, skirtumai yra nedideli, o tiriamosios tabletés C,,,x néra
aukstesné uz lyginamosios tabletés. Todél vargu, ar Sie skirtumai sukels kliniSkai svarbius nepageidaujamus
reiskinius. Visy tyrimy metu vienkartinés tiriamojo vaistinio preparato dozés poveikis buvo toks pat, o tai dar
karta jrodo, kad visoms kitoms serijoms taip pat buidingas nekintantis poveikis. Saveikos su maistu tyrimai
buvo atlikti ne pagal CHMP rekomendacijas. Sio tyrimo rezultatai parodé, kad tarp abiejy vaistiniy preparaty
néra reikSmingy klinikiniy skirtumy juos skiriant su maistu. Nuo 2002 m. daugiau nei 44 000 000 tokios
sudéties nepatentuoty tableciy buvo pateiktos i rinka ir tiikstanciai tiriamy asmeny vietoj pradiniy vaisty
pradéjo vartoti nepatentuotus. Kol kas negauta prane$imy apie nepageidaujamus reiskinius, kurie biity susij¢
su greitesniu doksazosino atpalaidavimu. Be to, bendrové isipareigojo stebéti vaista poregistraciniu
laikotarpiu.

Galima daryti iSvada, kad abiejy vaisty pagrindinis panaSumas buvo pakankamai jrodytas. Kitas abejones dél
pagrindinio panasumo i8sklaidys pareiSkéjas, kuris isipareigojo stebéti vaista poregistraciniu laikotarpiu.
CHMP mano, kad veiksmingumo ir saugumo atzvilgiu vaistinis preparatas beveik nesiskiria nuo pradinio
vaisto.

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS (-U), ZENKLINIMO IR INFORMACINIO
LAPELIO PATAISU PAGRINDIMAS

Kadangi

- kreipimosi tikslas buvo: nustatyti, ar Doxazosin ,,Winthrop* 4mg pailginto atpalaidavimo tableciy
atpalaidavimo charakteristikos Zymiai skiriasi nuo pradinio vaisto charakteristiky; nustatyti ar Sis
vaistinis preparatas gali dazniau sukelti tokius nepageidaujamus reiskinius, kaip galvos svaigimas ir
hipotenzija; nustatyti, ar labai skyrési serijy tyrimy su vienkartine doze rezultatai tyrimy 5208 ir
1995 metu; nustatyti, ar pareiskéjas nukrypo nuo CHMP rekomendacijy dél biologinio
ekvivalentiSkumo tyrimy plano, ypac dalyje, kuri susijusi su maisto poveikiu, dél kurio gali sumazéti
atitinkamas jautrumas ir tai gali trukdyti vaistiniy preparaty skirtumy nustatymui,

- vargu, ar tarp referencinio produkto ir nepatentuoty versiju pastebéti galimi skirtumai, daro itakos
Preparato charakteristiky santraukoje (SPC) pateiktai informacijai,

- pareiskéjo pasitlyti SPC, Zyméjimas ir informacinis lapelis buvo jvertinti, remiantis pateiktais
dokumentais ir Komitete vykusiu moksliniu aptarimu, o nauja teksto formuluoté sitiloma
atnaujintose 2005 m. spalio mén. preparato charakteristiky santraukos rekomendacijose ir
naujausioje QRD Sablony versijoje,

CHMP rekomendavo suteikti registravimo liudijima (-us), kurio (-iy) preparato charakteristiky santrauka,
zenklinimas ir informacinis lapelis nurodyti Doxazosin ,,Winthrop*“ 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletéms
ir susijusiy pavadinimy vaistams skirtame III priede (Zr. I prieda).
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IIT PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS
LAPELIS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA

7125



1  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

»Doxazosin Winthrop” 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai [ZiGiréti [ prieda]

2  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 4 mg doksazosino (mesilato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3  VAISTO FORMA

Pailginto atpalaidavimo tableté
Baltos, apvalios, i$ abiejy pusiy iSgaubtos tabletés, pazymétos DL vienoje puséje.

4 KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Pirminé arteriné hipertenzija
Simptominis gerybinés prostatos hiperplazijos gydymas

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

»Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai gali biiti vartojamos su
maistu arba be maisto. Tabletg reikia nuryti visa ir uzgerti pakankamu kiekiu skyscio. Pailginto
atpalaidavimo tabletés neturi biiti kramtomos, dalijamos ar sutrinamos.

Didziausia rekomenduojama dozé yra 8 mg doksazosino karta per para.

Arteriné hipertenzija:
Suaugusiems: Dazniausiai 4 mg doksazosino karta per para. Jei prireikia, doz¢ gali buti didinama iki 8 mg
doksazosino karta per para.

,Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai gali buti naudojamos kaip
vienas preparatas ar kartu su kitais medicininiais produktais, pvz.: tiazidiniais diuretikais, beta-
adrenoreceptoriy blokatoriais, kalcio antagonistais ar AKF-inhibitoriais.

Simptominis gerybinés prostatos hiperplazijos gydymas:
Suaugusiems: Dazniausiai 4 mg doksazosino karta per para. Jei prireikia, doz¢ gali buti didinama iki 8 mg

doksazosino karta per para.

»Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai gali buti naudojamos
pacientams, sergantiems gerybine prostatos hiperplazija (GPH), kuriems yra hipertenzija ar normotenzija,
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kadangi pacienty, sergan¢iy normotenzija, kraujosptidzio kitimas yra kliniskai nereik§mingas. Pacientams,
sergantiems hipertenzija, abi buiklés yra gydomos kartu.

Pagyvenusiems: Dozuoté tokia pati kaip ir suaugusiems.

Pacientams, turintiems inksty sutrikimy: Kadangi néra farmakokinetikos pokycio pacientams, kuriems
sutrikusi inksty funkcija, ir kadangi néra pozymiu, kad doksazosinas padidina esama inksty funkcijos
nepakankamuma, Sie pacientai gali naudoti jprasting dozg.

Pacientams, turintiems kepeny sutrikimy: ,,Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir
susije pavadinimai turi biiti skiriamos ypatingai atsargiai pacientams, turintiems kepeny veiklos sutrikimu.
Triksta klinikiniy duomeny apie pacientus, turin¢ius sunkiy kepeny veiklos sutrikimy, todél vartoti
doksazosino pailginto atpalaidavimo tabletes nerekomenduojama (zidiréti 4.4 skyriy).

Vaikams ir paaugliams: ,,Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai
nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams dél klinikinés patirties triikumo.

4.3 Kontraindikacijos

. Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ir kitiems kvinazolinams (pvz.: prazosinas, terazosinas) ar
kitoms pagalbinéms medziagoms

. Gerybiné hiperplazija ir lydintis virSutinio Slapimo trakto perkrovimas, 1étinés Slapimo trakto
infekcijos ar puslés akmenys

J Perpildyta slapimo puslé, anurija ar progresuojantis inksty funkcijos nepakankamumas

. Buvusi stemplés ar gastrointestinaliné obstrukcija ar esami virSkinimo trakto susiauré¢jimai.

. Zindymo laikotarpis.
4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientai, turintys aminiy Sirdies veiklos sutrikimy:

,»Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai turi bati skiriamos
ypatingai atsargiai tiems pacientams, kurie serga Siomis Sirdies ligomis: Plau¢iy edema kaip aortos ar
mitralinés stenozés pasekmé, didelio minutinio ttirio Sirdies nepakankamumas, deSinés Sirdies nepakankamumas
kaip plauciy arterijos embolijos pasekmé ar perikardinis kraujo issiliejimo ir kairio Sirdies skilvelio
nepakankamumas su zemu prisipildymo slégiu.

Pacientams, sergantiems hipertenzija ir vienu ir daugiau papildomy rizikos veiksniy Sirdies-kraujagysliy
ligai, doksazosino pailginto atpalaidavimo tabletés neturéty biiti naudojamos kaip vienas preparatas pirmos
eilés hipertenzijos gydymui dél galimo Sirdies veikos nepakankamumo rizikos padidéjimo.

Pradedant gydyma arba didinant doz¢ paciento biiklé turi biti sekama, kad sumaZzinty poziciniy reiskiniy
galimybe, pvz.: hipotenzija ir apalpimas. Pacientams be hipertenzijos, gydomiems dél gerybinés prostatos
hiperplazijos, vidutinis kraujo spaudimas pasikeicia mazai, taciau hipotenzija, nuovargis pasireiskia 10 — 20%
pacienty, o edema ir dusulys maziau nei 5% pacienty. Ypatingo atsargumo vartojant doksazosino pailginto
atpalaidavimo tabletes imtis pacientams, sergantiems hipotenzija ar pacientams, sergantiems ortostatine
disreguliacija, gydant gerybing prostatos hiprplazija (GPH). Jie turi biiti informuojami apie galima rizika patirti
suzeidimy ir apie priemones, galin¢ias sumazinti ortostatinius simptomus.

Pacientam, turintiems kepeny sutrikimy:

»Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai turi buti skiriamas
atsargiai tiems pacientams, kurie turi $velniy ir vidutiniy kepenu veiklos sutrikimy (zitréti 5.2 skyriy).
Kadangi néra klinikinés patirties su pacientais, turinciais sunky kepenu veiklos sutrikima, Siems pacientams vaista
vartoti nerekomenduojama. Rekomenduojama atsargiai skirti doksazosino pailginto atpalaidavimo tabletes
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,Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai turi buti skiriamos
atsargiai tiems pacientams, kurie serga diabetine autonomine neuropatija.

»Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai gali lemti plazmos renino
aktyvuma ir vanilylmandelinés rugsties iSskyrima su Slapimu. [ tai turi biiti atsizvelgta vertinant laboratorinius

tyrimus.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Doksazosinas labai gerai jungiasi su plazmos baltymais (98%). In vitro tyrimy duomenys su Zmogaus plazma
rodo, kad doksazosinas neturi poveikio baltymy jungimuisi su digoksinu, varfarinu, fenitoinu ar indometacinu.
Doksazosinas buvo skiriamas kartu su tiazidiniais diuretikais, furozemidu, beta-blokeriais, antibiotikais,
peroraliniais glikemija mazinanciais vaistais ar antikoaguliantais be neigiamos vaisty saveikos. Doksazosinas
didina kity antihipertenziniy vaisty kraujo spaudimg mazinantj efekta. Nesteroidiniai prieSreumatiniai vaistai ar
estrogenai gali sumazinti antihipertenzini doksazosino poveiki. Simpatomimetikai gali sumazinti antihipertenzini
doksazosino poveiki; doksazosinas gali mazinti kraujo spaudima ir kraujagysliy reakcija | dopamina, efedrina,
epinefring, metaraminolj, metoksaming ir fenilefrina.

Néra atlikta tyrimy apie saveika su medziagomis, veikianciomis kepeny metabolizma.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Reikiamy duomeny apie doksazosino pailginto atpalaidavimo tableciy vartojima néstumo metu néra. Tyrimai
su gyvinais parodé sumazéjusi embriono iSgyvenamuma vartojant didelémis dozémis (zitiréti 5.3 skyriy).
,Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai neturi biiti naudojamos
néStumo metu, nebent neabejotinai biitina.

»Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai kontraindikuotini
zindymo laikotarpiu, nes medicininis produktas kaupiasi ziurkiy piene (zidiréti 5.3 skyriy) ir néra
informacijos apie medicininio produkto i$skyrima i Zmogaus pieng. PrieSingu atveju maitinimas kritimi turi
buti nutrauktas, jei gydymas ,,Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletémis ir susiejusiais
pavadinimai yra nei§vengiamas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

»Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai turi vidutini poveiki
geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus, ypa¢ gydymo pradzioje.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepalankiy reakciju atsiradimas yra daugiausiai salygotas farmakologiniy medicininio produkto savybiy.
Dauguma neigiamy reakcijy buvo savaime praeinancios.

Klinikiniy tyrimy nepalankios reakcijos pacientams, sergantiems gerybine prostatos hiperplazija, atitiko
reakcijas, stebétas pacienty, serganciy hipertenzija.

Nepalankios reakcijos, galimai susij¢ su gydymu, yra apraSytos Zemiau pagal kiino organy sistemy klases ir
absoliuty dazni. Dazniai apibrézti kaip labai dazni (>1/10); dazni (>1/100, <1/10); nedazni (>1/1 000,
<1/100); reti (>1/10 000, <1/1 000); labai reti (<1/10 000).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:
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Labai reti: eritrocity, leukocity ir trombocity skaiciaus sumazéjimas

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai:

Nedazni: troskulys, hipoglikemija, podagra

Reti: hipoglikemija

Labai reti: serumo $lapalo koncentracijos padidéjimas.

Psichikos sutrikimai :

Dazni: apatija

Nedazni: ko§marai, amnezija, emocinis nestabilumas
Reti: depresija, sujaudinimas

Nervy sistemos sutrikimai.

Dazni: raumeny spazmai, nuovargis, negalavimas, galvos skausmas, mieguistumas
Nedazni: tremoras, raumeny sustingimas

Reti: parestezija

Akies sutrikimai:

Dazni: akomodacijos sutrikimas
Nedazni: asarojimas, fotofobija
Reti: neaiskus regéjimas

Ausies ir labirinto sutrikimai.
Nedazni: spengimas

Sirdies sutrikimai:
Dazni: §irdies plakimas, skausmas kriitingje
Nedazni: aritmija, kriitinés angina, bradikardija, tachikardija, miokardo infarktas

Kraujagysliy sutrikimai:

Dazni: galvos svaigimas, sukimasis, edema, ortostatiné disreguliacija
Nedazni: poziciné hipotenzija, periferiné iSemija, apalpimas

Reti: cerebrovaskuliniai sutrikimai

Kvépavimo sistemos, kriitinés lqstos ir tarpusienio sutrikimai:
Dazni: dusulys, rinitas

Nedazni: kraujavimas i$ nosies, bronchospazmas, kosulys, faringitas
Reti: gerkly edema

Virskinimo trakto sutrikimai:

Dazni: viduriy uzkietéjimas, dispepsija

Nedazni: anoreksija, padidéjgs apetitas, skonio sutrikimai
Reti: diskomfortas pilve, diaréja, vémimas

Kepeny ir tulZies sistemos sutrikimai:
Reti: gelta, padidéjg kepeny rodikliy duomenys

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:
Nedazni: plikimas, veido/generalizuota edema

Reti: bérimas, niez¢jimas, paraudimas

Raumeny, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai:
Nedazni: raumeny skausmas, sanariy tinimas/artralgija, raumeny silpnumas

Inksty ir slapimo taky sutrikimai:
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Dazni: noras daznai Slapintis, padidéjes Slapinimasis, uzdelsta ejakuliacija
Nedazni: slapimo nelaikymas, $lapinimosi sutrikimai, dizurija

Reti: impotencija, priapizmas

Labai reti: serumo kreatinino koncentracijos padidéjimas.

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
Dazni: astenija

Nedazni: paraudimas, karS¢iavimas/drebulys, blySkumas
Reti: zema kiino temperatiira vyresnio amziaus zmonéms

Ypatingas atsargumas:
Poziciné hipotenzija ir, retais atvejais, apalpimas pasireiskia gydymo pradzioje, ypa¢ gydant labai didelémis
dozémis ir kai gydymas atnaujinamas po pertraukos.

Kiekvienoje dazniy grupéje nepageidaujami poveikiai pateikti mazéjancia svarbumo tvarka.
4.9 Perdozavimas

Simptomai:
Galvos skausmas, svaigimas, samonés nebuvimas, apalpimas, dusulys, hipotenzija, Sirdies plakimas,
tachikardija, aritmija, pykinimas, vémimas. Galima hipoglikemija, hipokalemija.

Gydymas:
Simptominis gydymas. Kraujo spaudimo kontrolé. Kadangi doksazosinas stipriai suriSamas plazmos
baltymuy, dializé neindikuotina.

5 FARMAKOLOGINES savybés

5.1 Farmakokinetinés savybés

Farmakoterapiné grupé: Alfa-adrenoreceptoriy antagonistai,
ATC kodas: C02CA04

Hipertenzija:

Skiriant ,,Doxazosin Winthrop“ 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir susiejusius pavadinimus pacientams,
sergantiems hipertenzija, kliniskai reikSmingai sumazéja kraujo spaudimas dél sumazéjusio sisteminio
kraujagysliy pasiprieSinimo. Manoma, kad Sis efektas yra dél selektyvinés alfa-1-adrenoreceptoriy, esanciu
kraujagyslése, blokados. Vartojant vaista vieng karta per para, kliniskai reik§mingas kraujo spaudimo
sumaz¢jimas biina visg diena ir 24 valandas po vartojimo. Daugumai pacienty pakanka pradinés 4 mg
,Doxazosin Winthrop” 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai dozés. Pacientams,
sergantiems hipertenzija, kraujo spaudimo sumaz¢jimas gydant ,,Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto
atpalaidavimo tabletémis ir susijusiais pavadinimais buvo panasus tiek stovint, tiek sédint.

Pacientai dél hipertenzijos gydyti greito atpalaidavimo doksazosino tabletémis gali buiti pervedami prie
»Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo table¢iy ir susijusiy pavadinimy ir esant reikalui dozé

didinama titruojant, iSlaikant poveik] ir toleravima.

Ipratimas nebuvo stebimas gydant doksazosinu ilga laika. Plazmos renino aktyvumo padidéjimas ir
tachikardija buvo retai stebimi gydant doksazosinu ilga laika.
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Doksazosinas turi teigiama poveiki kraujo lipidams, reik§mingai didindamas DTL/bendro cholesterolio
santyki (vidutiniskai 4-13% nuo bazingés linijos reik§miy) ir pastebimai sumazindamas bendra gliceridy ir
bendra cholesterolio kieki. Klini§kai rySys tarp $iy radiniy néra Zinomas.

Gydymas doksazosinu lémé kairiojo skilvelio hipertrofijos sumazgéjima, trombocity agregacijos slopinima, o
taip pat ir padidéjusi plazminogeno-aktyvatoriaus talpuma. Kliniskai rysys tarp $iy radiniy néra aiskus. Be to,
doksazosinas padidina insulino jautruma pacientams, turintiems sutrikusj jautruma insulinui, ta¢iau kliniskai
rySys tarp $iu duomeny dar néra aiskus.

Doksazosinas pasirodé neturintis neigiamo metabolinio poveikio ir tinkamas gydyti pacientams, sergantiems
kartu astma, diabetu, kairiojo skilvelio nepakankamumu ar podagra.

Prostatos hiperplazija:

Skiriant ,,Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir susijusius pavadinimus pacientams,
sergantiems prostatos hiperplazija, reik§mingai pageréja urodinamika ir simptomai dél selektyvinés alfa-
adrenoreceporiy, esanciy prostatos raumens stromoje, kapsuléje ir Slapimo pislés kaklelyje, blokados.
Daugumai pacienty, serganciy prostatos hiperplazija pakanka pradinés dozés.

Doksazosinas pasirodé esantis efektyvus 1A potipio alfa-adrenoreceptoriy blokatorius, kurie sudaro daugiau
kaip 70% visy adrenerginiy receptoriy potipiy prostatoje.

Visame rekomenduojamame dozés intervale ,,Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir
susijusius pavadinimus turi nedidelj arba jokio poveikio kraujo spaudimui pacientams, kuriy kraujo
spaudimas normalus ir kurie serga prostatos gerybine hiperplazija (PGH).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija:

Peroraliai pavartotos terapinés doksazosino dozés kaip ,,Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo
tabletés ir susij¢ pavadinimai yra gerai absorbuojamos ir didziausia koncentracija kraujyje palaipsniui
pasiekiama 6-8 valanda po pavartojimo. DidZiausia koncentracija plazmoje sudaro apie trecdali
koncentracijos, susidarancios vartojant greito atpalaidavimo doksazosino tabletes. Taciau koncentracijos po
24 valandy yra panasios. Farmakokinetinés ,,Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir
susije¢ pavadinimai lemia nedidelg koncentracijy plazmoje variacija. DidZiausios/galutinés ,,Doxazosin
Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir susijusiy pavadinimu koncentracijos santykis yra
daugiau nei per pus¢ maZzesnis uz tokj greito atpalaidavimo tableciy santyki.

Kai koncentracija yra tolygi lyginant su greito atpalaidavimo vaisto forma, doksazosino i$ ,,Doxazosin
Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir susijusiy pavadinimy biologinis isisavinimas buvo 54%,
esant 4 mg dozei, ir 59%, esant 8 mg dozei.

Pasiskirstymas:
Vidutiniskai 98% doksazosino jungiasi su kraujo plazmos baltymais.

Biotransformacija:
Doksazosinas aktyviai metabolizuojamas ir tik <5% pasalinama nepakitusio produkto. Doksazosinas i§
pradziy metabolizuojamas O-demetilinant ir hidroksilinant.

Eliminacija:
I8 plazmos preparatas eliminuojamas dviem fazémis, galutinis pusinés eliminacijos laikas yra 22 valandos,
todél dozuojamas viena karta per para.

Senyviems:

Senyvy asmeny farmakokinetiniai tyrimai su doksazosinu statistiskai reikSmingai nesiskyré nuo jauny
pacienty.
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Inksty pakenkimas:
Pacienty, kuriy inkstai pakenkti, farmakokinetiniy tyrimy su doksazosinu duomenys taip pat statistiskai
reik§mingai nesiskyré nuo pacienty, kuriy inksty funkcija normali.

Kepeny pakenkimas:

Yra nedaug duomeny apie pacientus, kuriy kepenys pakenktos, ir medicininiy produkty poveiki, lemianti
pakenkimas, tyrimai parodé¢, kad paskyrus vienkarting doksazosino doze apytikriai AUC padidéjo 43%, o
peroralinis klirensas sumazéjo vidutiniskai 40%. Doksazosinas pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi,
turi biiti skiriamas atsargiai (zitiréti 4.4 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ivertinus jprastiniy ikiklinikiniy farmakologinio saugumo tyrimy duomenis, buvo nustatyta, kad kartotinés
vaistinio preparato dozés Zzmogui neturi specifinio toksinio, genotoksinio ir kancerogeninio poveikiy.
Tyrimai su né$¢iomis triusémis ir Ziurkémis paros dozémis, salygojanciomis 4 ir 10 karty didesnes
koncentracijas kraujo plazmoje nei ekspozicija zmogaus organizme (C,,x ir AUC), atitinkamai neatskleidé
pavojaus vaisiui. 82 mg/kg/para dozavimo rezimas (8 kartus virSijantis ekspozicija Zmogaus organizme)
buvo susijgs su sumazéjusiu vaisiaus iSgyvenamumu.

Tyrimui su zindan¢iomis Ziurkémis vienkartiné radioaktyvaus doksazosino peroraliné dozé salygojo
susikaupima piene, kurio maksimali koncentracija apie 20 karty virS$ijo motinos plazmos koncentracija.
Nustatyta, kad davus peroralinio pazyméto doksazosino nésc¢ioms ziurkéms, radioaktyviosios medziagos
praeina placenta.

6 FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Polietileno oksidas

Mikrokristaliné celiuliozé

Povidonas

o-Tokoferolis

Butilhidroksitoluenas (E321)

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Natrio stearilfumaratas

Metakrilo rtgsties kopolimeras (Eudragiras L30 D-55)
Makrogolis 1300-1600

Titano dioksidas (E171)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai
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6.4  Specialios laikymo salygos
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

PVC/PVDC/aliuminio folijos lizdinés plokstelés
Pakuociy turinys: 28, 30 ir 100 tableciy
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialus reikalavimai liku¢iams naikinti

Specialiy reikalavimy néra.

7  REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

[Uzpildyti valstybine kalba]

8 REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Uzpildyti valstybine kalba]

9 PIRMOJO REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA

[Uzpildyti valstybine kalba]

10 TEKSTO PERZIUROS DATA

[Uzpildyti valstybine kalba]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

»Doxazosin Winthrop” 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai [ZiGiréti [ prieda]
Doksazosinas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 4 mg doksazosino (mesilato pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 Pailginto-atpalaidavimo tabletés
30 Pailginto-atpalaidavimo tableciy
100 Pailginto-atpalaidavimo tableciy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Gerti
Pries vartojima perskaityti informacini lapelj.

6. SPECIALUS [SPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

[7.  KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

[9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
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[Uzpildyti valstybine kalba]

| 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Uzpildyti valstybine kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

[14.  JSIGIJIMO TVARKA

[Uzpildyti valstybine kalba]

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Uzpildyti valstybine kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKgTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

»Doxazosin Winthrop” 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai [ZiGiréti [ prieda]
Doksazosinas

| 2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

[UZzpildyti valstybine kalba]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS. INFORMACIJA VARTOTOJUI

»Doxazosin Winthrop” 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai [Zidréti I prieda]
(Doksazosinas)

Prie§ pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visg informacinj lapelj.

- NeiSmeskite lapelio nes vél gali vél prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty bet kokiy klausimuy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems monéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net tokiu
atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jsu.

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys:

1. Kas yra ,,Doxazosin Winthrop* 4 mg atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai ir nuo ko jis
vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant ,,Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir susijusius

pavadinimus

Kaip vartoti ,,Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir susijusius pavadinimus

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti ,,Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir susijusius pavadinimus

Kita informacija

SN kAW

1 KAS YRA ,,DOXAZOSIN WINTHROP“ 4 MG ATPALAIDAVIMO TABLETES IR SUSIJE
PAVADINIMAI IR NUO KO JOS VARTOJAMOS

Doksazosinas priklauso vaisty grupei, vadinamai alfa-blokatoriais ir gali biiti naudojamas gydyti auksta
kraujo spaudima arba simptomus, atsiradusius dél padidéjusios prostatos vyrams.

Vartojant ,,Doxazosin Winthrop* 4 mg atpalaidavimo tabletes ir susijusius pavadinimus auksto kraujo
spaudimo (hipertenzijos) gydymui, doksazosinas veikia iSsiplésdamas kiino kraujagysles, kad kraujas
pratekétu lengviau — tai padeda sumazinti Jiisy kraujo spaudima.

Pacientams, kuriy prostatos liauka padidéjusi, daznas Salutinis poveikis yra blogas arba/ir daznas
Slapinimasis. ,,Doxazosin Winthrop* 4 mg atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai veikia
atpalaiduodamos raumenis Slapimo puslés iStekéjimo angoje ir prostatos liaukoje, tai leidzia laisviau
pratekeéti Slapimui.

2 KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ,,DOXAZOSIN WINTHROP* 4 MG PAILGINTO
ATPALAIDAVIMO TABLETES IR SUSIJUSIUS PAVADINIMUS

»Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir susiety pavadinimy vartoti

draudZiama

e jei esate patyres alerging reakcija (pvz.: niezulj, odos paraudima, ar apsunkinta kvépavima) aktyviajai
sudedamajai daliai — doksazosinui ar kitoms ,,Doxazosin Winthrop” 4 mg pailginto atpalaidavimo
tabletés ir susij¢ pavadinimai sudedamosioms dalims
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e jei zinote, kad esate jautrus kvinazolinams (pvz.: prazolinui, terazolinui), kurie chemiskai giminingi
vaistams, kuriems priklauso doksazosinas

e jei maitinate kriitimi

e jei turite bet kokios riiSies Slapimo trakto blokavima ar perkrovima, Slapimo trakto infekcija ar puslés
akmenis

e jei Jus kenciate dél inksty problemy, perteklinio nelaikymo (Jiis nejauciate noro Slapintis) ar anurijos
(Jusy kiinas negamina §lapimo)

e jeiJums yra ar esate turéj¢ bet kokia virSkinamojo trakto obstrukcija

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant ,,Doxazosin Winthrop“ 4 mg pailginto atpalaidavimo

tabletes ir susijusius pavadinimus reikia:

e jei Jus kenciate dél Sirdies ligu

e jei Jus kenciate dél kepeny ligy

e jei Jus kenciate dé¢l diabetinés autonominés neuropatijos ar ligos, susijusios su diabetu, kuri veikia Jisy
nervy sistema.

Pries operacija ar anestezija net pas odontologa Jis turite informuoti gydytoja ar odontologa, kad vartojate
»,Doxazosin Winthrop” 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai.

»Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir susijusius pavadinimus nerekomenduojama
vartoti vaikams ir paaugliams dél klinikinés patirties triikumo.

Kity vaisty vartojimas
Pasakykite gydytojui, jei vartojate bet kuriuos Cia iSvardytus vaistus:
e kitus vaistus kraujosptidzio mazinimui
¢ nuskausminamuosius, vadinamus nesteroidiniais prieSuzdegiminiais vaistais (NPUV), pvz. ,,Ibuprofena*
e vaistus, kuriy sudétyje yra Estrogeno
e vaistus, kuriy sudétyje yra Dopamino, Metaraminolio, Metoksamino, Adrenalino (Epinefrino)
vaistus nuo kosulio ir per§alimo, nes juy sudétyje gali biiti Efedrino, Fenilefrino.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

»Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir susiety pavadinimy vartojimas su
maistu ir gérimais

,»Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai gali biti vartojamos su
maistu arba po valgio.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
»Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir susijusiy pavadinimy vartoti draudziama, jei
esate néscia ar maitinate kriitimi. Pirmiausiai pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jasy ,,Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai gali lemti gebéjima
vairuoti ar valdyti mechanizmus, ypa¢ pradéjus vartoti tabletes.

3 KAIP VARTOTI ,,DOXAZOSIN WINTHROP* 4 MG PAILGINTO ATPALAIDAVIMO
TABLETES IR SUSIJUSIUS PAVADINIMUS

Visada vartokite Doxazosin Winthrop 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir susieti pavadinimai taip kaip
paskyré Jusy gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba vaistininka. Iprastiné ,,Doxazosin
Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciu ir susijusiy pavadinimy doz¢ yra viena tableté per para.
Jasy gydytojas gali padidinti dozg iki 8 mg. Tai yra didziausia ,,Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto
atpalaidavimo tableciy ir susijusiy pavadinimai dozg.
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Tabletg reikia nuryti visg. Nekramtyti ir netrinti.

,,Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai gali buti vartojamos bet
kuriuo paros metu su maistu arba po valgio. Pasirinkite Jums tinkama laika ir gerkite tablete tuo paciu metu
kiekviena diena. Nekeiskite dozés ar nenutraukite vartojimo, nebent pasitaréte su savo gydytoju.

Pavartojus per didele ,,Doxazosin Winthrop“ 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir susijusiy
pavadinimy doze:

Pavartojg per daug tableciy vienu metu, galite pasijusti blogai. Jei pavartojote per daug tableciy, pasakykite
savo gydytojui ar vykite { artimiausios ligoninés priémimo skyriy.

Pamirsus pavartoti ,,Doxazosin Winthrop” 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢
pavadinimai:
Nesijaudinkite. Jei pamirSote pavartoti tablete, praleiskite Sia doz¢. Toliau vartokite kaip paskirta.

Jei nutraukiate vartoti ,,Doxazosin Winthrop” 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢
pavadinimai:
Naudokite tabletes tol, kol Jusy gydytojas pasakys jas nutraukti.

Jeigu kilty bet kokiu klausimu dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4 GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

»Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai, kaip ir kiti vaistai, gali
sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems.

Buvo pranesti Sie Salutiniai poveikiai:

Dazni Salutiniai reiskiniai, pasireiskiantys daugiau nei 1 i§ 100 pacienty, bet maziau nei 1 i§ 10 pacienty yra:
apatija, raumeny spazmai, nuovargis, bendras negalavimas ar silpnumas, galvos skausmas, mieguistumas,
problemos su akies fokusavimu, Sirdies plakimas, galvos svaigimas, sukimasis, nejprastas nuovargis ar
bendras negalavimas, kulks$niy patinimas, sustipréjgs Sirdies plakimas, kriitinés skausmas, svaigimas, galvos
sukimasis, tinimas, silpnumas ir galvos sukimasis stojantis i§ sédimos ar gulimos pozicijos (ortostatiné
disreguliacija), dusulys, sloga (rinitas), viduriy uzkietéjimas, vir§kinimo sutrikimas, daznas noras §lapintis ir
vélyva ejakuliacija (astenija).

Nedazni $alutiniai reiSkiniai, pasireiSkiantys daugiau nei 1 i§ 1000 pacienty, bet maziau nei 1 i§ 100 pacienty
yra: zema kalio koncentracija kraujyje, podagra, tro§kulys, ko§marai, uzmarSumas (amnezija), emocinis
nestabilumas, tremoras, raumeny sustingimas, asarojimas, Sviesos netoleravimas, skambéjimas ausyste
(spengimas), Sirdies plazdéjimas, kriitinés angina, padaznéjgs ar suretéjes Sirdies ritmas, Sirdies priepuolis,
zemas kraujo spaudimas (ypac atsistojus i§ sédimos ar gulimos pozicijos), sumazéjgs kraujo pritekéjimas i
gallines, svaigimas stovint (apalpimas), kraujavimas i§ nosies, verzimas kriitin¢je, kosulys, gerklés
uzdegimas, apetito nebuvimas ar padidéjes apetitas, skonio sutrikimas, plauky netekimas, veido ir sanariy
tinimas, raumeny skausmuas, sanariy tinimas ir skausmingumas (artralgija), raumeny silpnumas, nelaikymas,
sunkus ar skausmingas Slapinimasis, paraudimas, karSciavimas (Saltkrétys), spalvos pakitimas.

Reti Salutiniai reiSkiniai, pasireiskiantys daugiau nei 1 i§ 10000 pacienty, bet maziau nei 1 i§ 1000 pacientu
yra: zema cukraus koncentracija kraujyje, depresija, nerimas (sujaudinimas), dilgséjimas, nerySkus matymas,
priepuolis (kardiovaskulinis sutrikimas), gerkly tinimas, pilvo skausmas, diaréja, vémimas, gelta, padidéjusi
kepeny fermenty koncentracija kraulyje, bérimas, odos niezéjimas ir paraudimas, impotencija, skausminga,
uzsitesusi erekcija ir Zema kiino temperatiira (ypac vyresnio amziaus Zzmonéms).
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Labai reti Salutiniai reiskiniai, pasireiskiantys maziau nei 1 i§ 10000 pacienty yra: raudonyjy ir baltyjy kraujo
kiineliy bei trombocity skaiciaus sumazéjimas kraujyje ir $lapalo bei kreatinino koncentracijos padidéjimas
kraujyje.

Jus galite jausti silpnuma ir svaigima stojantis i§ sédimos ar gulimos padéties, ypa¢ gydymo pradzioje arba
pratesus gydyma po pertraukos. Jei tai pasireiskia, nesijaudinkite, taciau nevairuokite, nevaldykite
mechanizmy ar neuzsiimkite veikla kuri biity pavojinga, jei Jums pasidaryty silpna. Jei Sie simptomai
kartojasi ar tampa problematiski, pasitarkite su savo gydytoju.

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas Salutinis poveikis,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5 KAIP LAIKYTI ,,DOXAZOSIN WINTHROP” 4 MG PAILGINTO ATPALAIDAVIMO
TABLETES IR SUSIJE PAVADINIMALI

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Nenaudoti pasibaigus tinkamumo terminui, kuris nurodytas ant pakuotés.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.
Vaisty liku¢iy negalima mesti i kanalizacija arba kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip naikinti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.

6 KITA INFORMACIJA

»Doxazosin Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir susijusiy pavadinimy sudétyje yra:

- Veiklioji medziaga yra doksazosino mesilatas. Kiekvienoje tabletéje yra veikliosios medziagos
doksazosino mesilato, atitinkan¢io 4mg doksazosino.

- Pagalbinés medziagos yra: polietileno oksido preparaty misiniai, turintys bitilhidroksitolueno (E321),
mikrokristaliné celiuliozé, povidonas, o- tokoferolis, koloidinis silicio dioksidas ir natrio
stearilfumaratas. Tabletés apvalkala sudaro metakrilo riigsties kopolimeras, koloidinis silicio dioksidas,
makrogolis ir titano oksidas (E171).

Kaip atrodo ,,Doxazosin Winthrop“ 4 mg atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai ir jo pakuotés
turinys

Jiisy vaistas yra apvalios, i§ abiejy pusiy iSgaubtos, baltos, pailginto atpalaidavimo tabletés formoje.
»Doxazosin Winthrop* 4 mg atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai pateikiami lizdinése plokstelése po

28, 30 ir 100 tableciy.

Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas
Registravimo liudijimo turétojas:
[Uzpildyti valstybine kalba]

Gamintojas:
Chapeltown platinimo centras
51 Cart Road, Chapeltown, Sheffield, S35 2PF

Jungtiné karalysté

Sis medicininis produktas yra jteisintas EEE valstybése narése Siais pavadinimais:
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[UZpildyti baigiant procediira]

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas [UZpildyti valstybine kalba].
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