I PIELIKUMS

NOSAUKUMU, FARMACEITISKAS(-O) FORMAS(-U), MEDICINISKA(-O) PRODUKTA(U)
STIPRUMA(-U), LIETOSANAS VEIDA(-U), PIETEIKUMA IESNIEDZEJA(-U) UN
REGISTRACIJAS APLIECIBU IPASNIEKA(-U) SARAKSTS DALIBVALSTIS

Piezime. Sis zilu apraksts, etiketes un lieto§anas pamaciba ir pievienoti Komisijas lemumam par
29. panta attiecinasanu uz zalém, kas satur doksazosina mezilats. Taja laika minétais teksts bija
speka.

Péc Komisijas pienemta lemuma dalibvalstu kompetentas iestades attiecigi atjauninas

informaciju par $im zaléem. Tadel minétais zalu apraksts, etiketes un lietoSanas pamaciba var
atSkirties no pasreizéja teksta.
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Registracijas apliecibas

Dalibvalsts ipasnieks
Igaunija

Latvija

Lietuva

Niderlande

Pieteikuma iesniedzejs

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18,

61118 Bad Vilbel

Vacija

Talr.: 0049 6101 603301
Fakss: 0049 6101 603151

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18,

61118 Bad Vilbel

Vacija

Talr.: 0049 6101 603301
Fakss: 0049 6101 603151
STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18,

61118 Bad Vilbel

Vacija

Talr.: 0049 6101 603301
Fakss: 0049 6101 603151

Cerntrafarm Services

B.V. Nieuwe Donk 9, 4879

AC

Etten-Leur

Niderlande

Talr.: 0031 765 081000
Fakss: 0031 765 035614

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Doxalfa 4 mg toimeainet 4 mg
prolongeeritult
vabastavad tabletid

Doxalfa 4 mg ilgstoSas 4 mg
darbibas tabletes

Doxalfa 4 mg pailginto 4 mg
atpalaidavimo tabletés

Doxazosine retard CF 4 mg
4mg, tabletten met
gereguleerde afgifte
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Farmaceitiska

LietoSanas veids

forma

Ilgstosas darbibas
tabletes

Ilgstosas darbibas
tabletes

Ilgstosas darbibas
tabletes

Ilgstosas darbibas
tabletes

Perorali

Perorali

Perorali

Perorali



Spanija

Zviedrija

Apvienota
Karaliste

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18,

61118 Bad Vilbel
Germany

Vacija

Talr.: 0049 6101 603301
Fakss: 0049 6101 603151

Laboratorio STADA,
S.L. Frederic Mompou, 5
08960 Sant Just Desvern
Barcelona,

Spanija

Talr.: 0034 93 4738889
Fakss: 0034 93 4737495

Genus Pharmaceuticals
Benham Valence, Speen,
Newbury, Berkshire RG20
8LU

Apvienota Karaliste

Talr.: 01635 568400
Fakss: 01635 568401

DOXAZOSINA NEO
STADA 4 mg
comprimidos de

liberacion prolongada
EEG

Doxastad 4mg
depottablett

Doxadura XL 4 mg
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4 mg

4 mg

Ilgstosas darbibas
tabletes

Ilgstosas darbibas
tabletes

Ilgstosas darbibas
tabletes

Perorali

Perorali

Perorali



ITI PIELIKUMS
ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMI ZALU APRAKSTA(-U), ETIKESU UN

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS IZMAINAM, KO IESNIEGUSI EIROPAS ZALU
AGENTURA (EMEA)
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

DOXASTAD 4 MG UN RADNIECIGO ZALU ILGSTOSAS DARBIBAS TABLESU
ZINATNISKA NOVERTEJUMA VISPAREJS KOPSAVILKUMS (SKATIT I PIELIKUMU)

CHMP atzina, ka bioekvivalence bija pietickami pieradita pc vienas devas ievadiSanas divos dazados
bioekvivalences pétijumos (p&tijums 463/04 un 1995/04-05) un p&c vairaku devu ievadiSanas
(petijums 5208/02-3) saskana ar CHMP vadlinijam. Noveérotas T.x atskiribas ir nelielas un Cpx
atSkiribas parbaudamas tablet€s nav lielakas ka jaunaja tabletg. Ir maz ticams, ka §1s atsSkiribas izraists
kliniski nozimigas blakusparadibas. Izméginajuma zales p&tijumos uzradija konsekventu vienas devas
efektivitati, un tas bija nozimigs pieradijums tam, ka iesniegtie noturigie rezultati ir raksturigi citam
sérijam. Partikas mijiedarbibas p&tijums netika veikts saskana ar CHMP vadlinijam. Tomér p&tijuma
rezultati rada, ka starp abam zalém nav nozimigas kliniskas atskiribas, ja tas lieto kopa ar partiku.
Kops$ 2002. gada apgroziba ir laistas vairak neka 44 000 000 nepatentétas Sada sastava tabletes, un
tikstosiem cilveku sakotngjas zales ir nomainijusi uz nepatentétam zalém. Lidz Sodienai nav novérotas
blakusparadibas, kas biitu izskaidrojamas ar doxazosin paatrinato darbibu. UzpE€mums papildus
apnémas veikt pécregistracijas uzraudzibu.

Tatad butiska Iidziba ir pietickami pieradita. Visas parejas Saubas saistiba ar So bitisko [idzibu tika
izklied@tas péc pieteikuma iesniedz€ja apnemsanas veikt pécregistracijas uzraudzibu. CHMP atzist, ka
zales efektivitates un drosSibas zina daudz neatskiras no sakotnéjam zalém.

PAMATOJUMS GROZIJUMU IZDARISANAI ZALU APRAKSTA(-0OS), ETIKETE UN
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Taka

- parskatiSanas procesa mérkis bija vienoties par to, vai Doxastad 4mg un radniecigo zalu
ilgstosas darbibas tabletes attieciba uz darbibas profilu ieverojami atSkiras no sakotn&jam
zaleém, kuras lietojot biezi ir novérotas tadas blakusparadibas, ka reiboni un hipotensija, vai ir
atklatas nozimigas atskiribas parbaudamo seriju efektivitate p&tijumos 5208 un 1995 vienas
devas fazé un vai, veicot bioekvivalences pé&tijumus, pieteikuma iesniedz€js ir atkapies no
CHMP vadlmijam, it Tpasi attieciba uz partikas mijiedarbibu, kas izraisa bazas par atbilstigam
spejam atklat atskiribu starp zalem,;

- ir maz ticams, ka iesp€jamas atskiribas, kas noverotas starp atsauces zalém un nepatentétam
zalém, iespaido zalu apraksta (SPC) sniegto informaciju;

- pieteikuma iesniedzgja piedavatais zalu apraksts (SPC), etiketes un lietoSanas pamaciba ir
noverteta, pamatojoties uz iesniegtajiem dokumentiem, zinatnisko apsprieSanu komiteja, ka art
uz jauno formulgjumu, kas piedavats 2005. gada oktobri atjauninata zalu apraksta
noradijumos, un uz jaunako QRD veidni,

CHMP ir ieteikusi izsniegt registracijas apliecibu/as, saistiba ar kuru/kuram III pielikuma ir uzradits
zalu apraksts, etikete un lietoSanas instrukcija Doxastad 4 mg un radniecigo zalu ilgstoSas darbibas
tableteém (skatit I pielikumu).
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PIELIKUMS III

ZALU APRAKSTS, MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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ZALU APRAKSTS
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1 ZAILU NOSAUKUMS

Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes [skatit Pielikumu I]

2 KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena ilgstosas darbibas tablete satur 4 mg doksazosina (Doxazosin) mezilata forma.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3 ZALU FORMA

Ilgstosas darbibas tablete
Baltas, apalas, abpusgji izliektas tabletes ar iegrav&jumu ,,DL” viena pusg.

4 KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Esenciala hipertensija.
Labdabigas prostatas hiperplazijas simptomatiska arst€Sana.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Tabletes ir janorij veselas kopa ar pietickamu daudzumu skidruma. Nav ieteicams tableti pirms
ienemsanas kos|at, dalit vai sasmalcinat.

Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes var lietot kopa ar
partiku un péc tas uznemsanas.

Maksimala ieteicama doksazosina deva ir 8 mg vienreiz diena.

Esenciala hipertensija:

Pieaugusie:

Vairakums pacientu, kas sanem Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu
tabletes vienreiz diena, iegiist adekvatu asinsspiediena kontroli. Optimala efekta sasniegSanai varétu
bt nepiecieSams laiks 11dz pat ¢etram nedélam. NepiecieSamibas gadijuma devu var palielinat Iidz

8 mg vienreiz diena atkariba no klniskas atbildes reakcijas.

Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes var lietot monoterapijas
veida vai kombinacija ar citam zalém, piem&ram, ar tiazidu grupas diurétiskiem Ilidzekliem, beta-
adrenoreceptoru blokatoriem, kalcija kanalu blokatoriem vai ar AKE inhibitoriem, ja §1s zales
monoterapijas veida nenodroSina nepiecieSamo efektu.

Labdabigas prostatas hiperplazijas simptomatiska arstésana:

Pieaugusie:

Ieteicama deva ir 4 mg vienreiz diena. Atkariba no kliniskas atbildes reakcijas doksazosina devu var
palielinat Iidz 8 mg vienreiz diena.
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Doksazostu var lietot labdabigas prostatas hiperplazijas arsté$anai gan pacientiem ar hipertensiju un
bez tas, jo pacientiem ar normalu asinsspiedienu ta izmainas klinika parasti ir nieciga. Arste€Sanas
sakuma pacientiem nepiecieSama riipiga noveérosana posturalo hipotensiju rasanas riska dg].

Gados vecaki pacienti:
Ieteicamas devas ir tadas pasas ka pieaugusajiem.

Pacienti ar nieru mazspéju:

Ta ka pacientiem ar nieru funkciju trauc€jumiem nav noverotas farmakokingtikas izmainas un nav
pazimju, ka doksazosins var€tu pasliktinat jau esoSo nieru mazspeju, vairuma gadijumu $ie pacienti
var lietot parasto devu.

Pacienti ar aknu mazspeju:

Pacientiem ar viegli vai vidgji izteiktas aknu mazsp&jas pazimém doksazosins jalieto ar piesardzibu.
Ta ka nav pieredzes lietoSanai pacientiem ar smagu aknu mazspé&ju, lietoSana Siem pacientiem nav
ieteicama (skatit apakSpunktu 4.4).

Pediatrijas pacienti:
Ta ka nav pietiekamas informacijas, lietoSana b&rniem un pusaudziem nav ieteicama.

4.3 Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, citiem kvinazoliniem (piemé&ram, prazosinu, terazosinu)
vai jebkuru no paligvielam.

- Baribas vada vai kunga-zarnu trakta obstrukcija anamnéz€ vai paaugstinats obstrukcijas
risks.

- Labdabiga prostatas hiperplazija un vienlaicigi urincelu obstrukcija, hroniskas urincelu
infekcijas vai urinpiisla akmeni

- Parpildits urinpiislis, aniirija vai progres€josa nieru mazspéja

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pastiprinata kunga-zarnu motorika var radit nepilnigu uzstk$anos.

Tapat ka citu antihipertensivo lidzeklu, arT alfa-blokatoru lietoSanas gadijuma terapijas sakuma
pacients ir janovero, lai mazinatu ar kermena stavokli saistito blakusparadibu potencialo risku.

Vienlaiciga sildenafila vai citu PDE-5 inhibitoru lietoSana pacientiem, kuri sanem alfa-blokatoru
terapiju, var dazos gadijumos radit simptomatisku hipotensiju (skatit apakSpunktu 4.5).

Pacienti ar akiitam sirds slimibam:
Tapat ka citu vazodilatgjoSo antihipertensivo lidzeklu gadijuma, saskana ar medicinisko praksi ir
ieteicama piesardziba pacientiem ar $adam akaitam sirds slimibam:
- aortalas vai mitralas stenozes izraisita plausu tiska
- sirds mazspgja ar lielu izsviedes tilpumu
- plausu art€rijas trombembolijas vai perikarda izsviduma izraisita labas puses sirds
mazspgja, kreisa kambara mazspgja ar zemu pildiSanas spiedienu

Pacienti ar aknu mazspeju:

Tapat ka citas zales, kas metabolizgjas aknas, doksazosins pacientiem ar viegli vai vid&ji izteiktas aknu
mazspéjas pazimém jalieto ar piesardzibu (skatit apakSpunktu 5.2). Ta ka nav pieredzes lietoSanai
pacientiem ar smagu aknu mazspé&ju, lietoSana Siem pacientiem nav ieteicama.

Lietosana zidiSanas perioda laika:
Pettjumos ar dzivniekiem noteikts, ka doksazosins uzkrajas kriits piena. Ta ka kliniska drosiba
zidiSanas laika nav noskaidrota, zalu lietoSana zidiSanas perioda nav ieteicama.
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4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Doksazosins potencg citu antihipertensivo lidzeklu asinsspiedienu pazeminoso efektu.
Nesteroidie pretickaisuma lidzekli vai estrogéni var mazinat doksazostna antihipertensivo efektu.
Simpatomimétiki var mazinat doksazosina antihipertensivo efektu; doksazosins var mazinat
asinsspiediena un asinsvadu reakcijas pret dopaminu, efedrinu, epinefrinu, metaraminolu,
metoksaminu un fenilefrinu.

Nav pieejami petijumi par mijiedarbibu ar zalem, kas ietekmé& aknu metabolismu.

Doksazosins var ietekm@t plazmas renina aktivitati un vanilmandelskabes ekskréciju ar urinu. To
nepiecieSams nemt vera, analiz&jot laboratorijas datus.

Vienlaiciga sildenafila vai citu PDE-5 inhibitoru lietoSana pacientiem, kuri sanem alfa-blokatoru
terapiju, var dazos gadijumos radit simptomatisku hipotensiju. STiemesla d&] sildenafila devas virs 25
mg nav ieteicams lietot 4 stundu laika pec alfa-blokatora ienemsanas (skatit apakSpunktu 4.4).

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Nav pietickamu datu par doksazosina lietoSanu gritniec€m. Kaut arT p&tijjumos ar dzivniekiem netika
konstatgts teratogéns efekts, Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu
tabletes nav ieteicams lietot griitniecibas laika, ja vien tas nav neapSaubami nepiecieSams.

Petijumos ar dzivniekiem konstatets, ka doksazosins uzkrajas kriits piena. Nav pieejama informacija
par doksazosina uzkraganos kriits piena cilvékiem. ST iemesla d&] Doxastad 4 mg ilgsto3as darbibas
tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes nav ieteicamas lietoSanai sievieteém zidiSanas perioda.
Doksazosina terapijas nepiecieSamibas gadijuma jaapsver zidiSanas partraukSana.

4.7 letekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes ietekme spe€ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, Ipasi terapijas sakuma.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Kontrolgtos doksazosina ilgstosas darbibas tablesu klmiskajos p&tijumos zinots par nevélamam
blakusparadibam, kas noraditas zemak.

Nevelamas blakusparadibas, kas vismaz iesp&jamibas [imeni saistitas ar terapiju, zemak sagrupétas
atbilstosi organu sist€ému klasifikacijai un absoliitajam sastopamibas biezumam. Sastopamibas biezumi
tiek definéti ka loti biezi (=1/10); biezi (>1/100 lidz <1/10); retak (>1/1000 Iidz <1/100); reti (>1/10
000 1idz <1/1000); loti reti (<1/10 000).

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Biezi Reibonis, posturals reibonis.

Respiratoras, krisu kurvja un videnes slimibas
Biezi Rinits.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi Caureja, slikta diisa, vemsana, gastrits.

10/23



Visparéji traucéjumi
Biezi Galvassapes, vajums, nespeks, tiska,
miegainiba, asténija, sausums mute.

Noveroti reti sinkopes gadijumi, kas saistiti ar ortostatisko hipotensiju.
Lietojot tulit€jas darbibas doksazosina tabletes, zinots par Sadam nelabveéligam blakusparadibam:

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi:Trombocitopénija, leikopénija.

Metabolisma un barosanas traucejumi: Podagra.

Psihiskie traucéjumi: Nervozitate.

Nervu sistemas trauceéjumi.Trice.

Acu slimibas: Redzes traucgjumi.

Ausu un labirinta bojajumi: Tinnitus, vertigo.

Sirds funkcijas traucéjumi: Aritmija, tahikardija, sirdsklauves, stenokardija, miokarda infarkts.
Asinsvadu sistémas traucejumi: Cerebrovaskulari traucgjumi.

Respiratoras, krisu kurvja un videnes slimibas: Aizdusa, klepus, bronhospazmas, asino$ana no deguna.
Kunga-zarnu trakta traucéjumi: Anoreksija, aizcietéjumi, palielinata apetite.

Aknu un/vai Zultscelu traucéjumi: dzelte, paaugstinats aknu transaminazu [imenis.

Adas un zemadas audu bojajumi: Izsitumi, pruritus, purpura.

Skeleta-muskufu un saistaudu sistemas bojajumi: Muskulu sapes, locitavu sapes, muskulu krampji.
Nieru un urincefu traucéjumi: Palielinata diuréze, hematiirija, urina nesaturéSana.

Reproduktivas sistemas un kriits slimibas. Priapisms un impotence.

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta: Sapes kritis, satraukums, sejas piesarkums.

4.9 Pardozésana

Toksicitate:

Pieejama ierobezota informacija par pardozgSanas efektiem. Zinots par sinkopi picaugusam cilvékam,
kas badoSanas laika ienéma 16 mg doksazostna. 13 gadus vecam pusaudzim noveéroja méreni izteiktu
intoksikaciju péc doksazosina maksimalas 40 mg devas.

Simptomi.

Galvassapes, reibonis, bezsamana, sinkope, aizdusa, hipotensija, sirdsklauves, tahikardija, aritmija.
Slikta dusa, vemsana. Iespgjama hipoglikémija, hipokalieémija.

Arstésana:

Kunga iztukSosana un ogle, ja nepiecie$ams. Hipotensijas gadijuma: nolaist zemak galvgali,
nodros§inat intravenozo $kidumu ievadi un nepiecieSamibas gadijuma ievadit vazopresorus (piemeram,

noradrenalinu vai efedrinu). NepiecieSamibas gadijuma nodrosinat simptomatisku arstesanu.

Ta ka doksazosins izteikti saistas ar plazmas protelniem, dialize nav indiceta.

5 FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Alfa-adrenoreceptoru blokators
ATK kods: C02CA04

Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tablesu un ar to saistito citu nosaukumu tablesu aktivas vielas
nepatent€tais nosaukums ir doksazosins, kas ir kvinazolina atvasinajums. Doksazostnam ir
vazodilatgjoss efekts, jo tas selekttvi un konkur&josi blok& postsinaptiskos alfa-1-receptorus.
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Lietojot devu vienreiz diena, kliniski nozimiga asinsspiediena samazinasanas noveéro dienas laika un
24 stundas péc devas.

Doksazosina atras darbibas tablesu ilgstosas lietoSanas laika netika novérots pieradums. Ilgstosas
terapijas laika retos gadijumos novéroja plazmas renina aktivitates palielinasanos un tahikardiju.

Doksazostam ir labvéliga ietekme uz asins lipidiem ar iev€rojamu ABL/kopg&ja holesterina indeksa
palielinasanos (apm&ram 4-13% no sakotngja Iimena). Sis atradnes kliniskais nozimigums vél nav
zinams.

Doksazosins uzlabo jutibu pret insulinu pacientiem, kuriem ta ir samazinata. Arsté$ana ar doksazosina
atras darbibas tablet€m veicinaja kreisa kambara hipertrofijas regresiju. P&tijumi par saslimstibu un
mirstibu vél nav pabeigti.

Hipertensija:

Divu devu efektu pettjumu analize (630 pacienti, kuri sanéma doksazostnu) pieradija, ka pacientu, kuri
sanéma atras darbibas tabletes 1 mg, 2 mg vai 4 mg devas, kontrole neatskiras no doksazosina
ilgstosas darbibas tablesu 4 mg devas lietoSanas.

Petijuma “Antihypertensive and Lipid Lowering Treatment to Prevent Heart Attack Trial” (ALLHAT)
starpposma analize uzradija, ka pacienti ar hipertensiju un vismaz vél vienu citu klinisko koronaras
sirds slimibas riska faktoru, kuri sanéma doksazosinu, bija paklauti divas reizes lielakam hroniskas
sirds mazspgjas riskam salidzinot ar pacientiem, kuri sanéma hlortalidonu. Turklat viniem tika
konstatets par 25% lielaks kliniski nozimigu kardiovaskularo traucgumu rasanas risks. Doksazosina
lietotaju grupa So rezultatu del tika izsleégta no ALLHAT. Mirstibas atskiribas netika konstat&tas.

Rezultatus ir griiti interpretét sakara ar dazadajiem iesp&jamajiem iemesliem, piem&ram, atskirigie
efekti uz sistolisko asinsspiedienu un diurétiku lietoSanas partrauksana doksazosina lietoSanas grupa
pirms terapijas uzsaksanas.

Labdabiga prostatas hiperplazija:

Pieradits, ka doksazosins inhib& fenilefrina radito prostatas kontrakciju. Augsts alfa-1-adrenoreceptoru
Itmenis konstatgts prostatas muskulu stroma, proksimalaja uretras dala un uripusla kaklina, un tas
nosaka gludas muskulatiiras tonusu uretras prostatas dala. Alfa-1-adrenoreceptoru blok&sana ar
doksazosinu samazina gludas muskulatiiras tonusu uretras prostatas dala, kas veicina urina plasmu. ST
farmakologiska iedarbiba pamato doksazosina klinisko lietoSanu labdabigas prostatas hiperplazijas
arstéSana.

Iedarbibas un drosibas pétijumus (kopé&jais ar doksazosinu arst€to pacientu skaits bija 1,317 ) veica
tikai tiem, kuru sakotngjais Starptautiskas prostatas simptomu skalas (International Prostate Symptom
Score) limenis bija > 12 un maksimala urina plasma bija <15 ml/sek. So pétfjumu dati norada, ka
pacientu, kuri sanéma atras darbibas tabletes 1 mg, 2 mg vai 4 mg devas, kontrole neatskiras no
doksazosina ilgstoSas iedarbibas tableSu 4 mg devas lietoSanas.

5.2 Farmakokinétiskas ipaSibas

UzsitkSanas:

P&c terapeitisko devu nozimésanas doksazosina ilgstoSas darbibas tabletes labi uzsiicas un maksimala
koncentracija asinis tiek pakapeniski sasniegta 6 11dz 8 stundas p&c devas ienemsanas. Maksimala
plazmas koncentracija atbilst apméram vienai treSdalai no plazmas koncentracijas, kas tiek sasniegta,
lietojot tadu pasu atras darbibas doksazosina devu tabletés. Tomer 24 stundu stabila koncentracija
abam zalu formam ir [idziga.
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Doksazosina ilgstosas darbibas tablesu farmakokingtiskas Tpasibas izraisa nenozimigas izmainas
plazma.

Doksazosina ilgstosas darbibas tablesu pika/zemaka Iimena indekss ir mazaks neka puse no indeksa
tilitgjas darbibas doksazosina tableSu lietoSanas gadijuma.

Pie pastavigas koncentracijas relativa doksazosina biopieejamiba ilgstosas darbibas tabletem
salidzinajuma ar atras darbibas formu, bija 54% 4 mg devas un 59% 8 mg devas gadijuma.
Vienlaiciga partikas uznemsana rada nedaudz augstaku uzsuksanas pakapi, AUC ir par 14% augstaks
un Cyx ir par 23% augstaka, salidzinot ar uznemsanu badosanas laika. C,,;, vienlaiciga partikas
uznemsana neietekme.

Sadalisandas organisma:
Apméram 98% doksazosina saistas ar plazmas proteTniem. Distribiicijas tilpums: 1 litrs/kg.

Biotransformacija:
Doksazosins galvenokart metabolizgjas O-demetilacijas un hidroksilacijas cela. Doksazosins tiek
intensivi metabolizgts un <5% zalu tiek izdalitas neizmainita veida.

Elimindcija:

Doksazosta klirenss ir 1,3 ml/min/kg.

Eliminacija no plazmas ir bifaziska, un beigu eliminacijas pusperiods ir 22 stundas un tas pamato
devas noziméSanu vienu vienreiz diena.

Gados vecaki pacienti:
Doksazosina ilgstoSas darbibas tablesu farmakokingtiskie petijumi gados vecakiem pacientiem
neuzradija nozimigas izmainas salidzinajuma ar jaunakiem pacientiem.

Nieru mazspéja:
Doksazosina atras darbibas tablesu farmakokingtiskie p&tijumi pacientiem ar nieru mazspgju
neuzradija nozimigas izmainas salidzinajuma ar pacientiem, kuriem ir normala nieru funkcija.

Aknu mazspéja:

Ir pieejami tikai ierobeZoti dati par ietekmi pacientiem ar aknu mazspg&ju un mijiedarbibu ar zalem, kas
ietekm@ aknu metabolismu (pieméram, cimetidinu). Kliniskaja p&tijuma 12 pacientiem ar vidgji
izteiktu aknu mazspé&ju, vienas doksazosina devas ievadiSana izraisija AUC palielinasanos par 43% un
orala klirensa samazinasanos par apméram 30%.

5.3  Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par 1pasu
risku cilvékam.

6 FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

Polietilenoksids

Mikrokristaliska celuloze

Povidons

Sinté&tiskais a-tokoferols

Koloidalais beztudens silicilija dioksids
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Natrija stearilfumarats
Butilhidroksitoluéns (E321)

Tabletes apvalks:

Metakrilskabes - etilakrilata kopolimérs (1:1)

Koloidalais bezudens silicilija dioksids

Makrogols

Titana dioksids (E171)

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama

6.3 UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstak]i.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Blisters (PVH/PVDH/aluminijs)

Kartona kastites ar 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140 (10x14) ilgstosas darbibas tabletem
Kalendara iepakojumi ar 28 un 98 ilgstosas darbibas tabletem
Vienibas devas iepakojums ar 50 x 1 ilgstosas darbibas tabletem
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7 REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Aizpildit vietji]

8 REGISTRACIJAS NUMURS

[Aizpildit vietgji]

9 REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpildit vietgji]

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
[Aizpildit vietgji]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA IEPAKOJUMA

KARBA

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes [skatit Pielikumu I]
Doxazosin

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra ilgsto$as darbibas tablete satur 4 mg doksazosina (mezilata forma).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur butilhidroksitoluéns (E321)

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

10 ilgstosas darbibas tabletes
20 ilgstosas darbibas tabletes
28 ilgstosas darbibas tabletes
30 ilgstosas darbibas tabletes
50 ilgstosas darbibas tabletes
56 ilgstosas darbibas tabletes
60 ilgstosas darbibas tabletes
90 ilgstosas darbibas tabletes
98 ilgstosas darbibas tabletes
100 ilgstosas darbibas tabletes
140 ilgstosas darbibas tabletes

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Peroralai lietosanai.
Lietot pec arsta nozim&juma.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpildit vietgji]

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit vietgji]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit vietgji]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit vietgji]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes [skatit Pielikumu I]
Doxazosin

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Aizpildit vietgji]

[3.  DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sér.

6. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes [skatit Pielikumu
I]
(Doxazosin)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. NEDODIET tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes un kadam
nolukam tas lieto

2. Pirms Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tableSu un ar to saistito citu nosaukumu tablesu

lietoSanas

Ka lietot Doxastad 4 mg ilgsto$as darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes

Sikaka informacija

oUW

1. KAS IR DOXASTAD ILGSTOSAS DARBIBAS TABLETES UN SAISTITAS CITU
NOSAUKUMU TABLETES UN KADAM NOLUKAM TAS LIETO

Jasu arsts varbiit ir izrakstijis Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu
tabletes, ja Jums ir augsts asinsspiediens, kas gadijuma, ja to nekontrolg, var palielinat sirds
saslimSanu vai sirdstriekas risku. Tablesu aktiva viela, doksazosins ir alfa blokatoru zalu grupai
piederosas zales. Sis zales darbojas paplasinot Jiisu asinsvadus un atvieglojot sirds darbu . Tas palidz
mazinat paaugstinato asinsspiedienu un pazemina sirds slimibu risku.

Vai art Jiisu arsts varbiit ir arT izrakstijis Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu
nosaukumu tabletes labdabigas prostatas hiperplazijas (LPH) simptomu arsté$anai. Sis stavoklis izraisa
prostatas dziedzera, kas virieSiem atrodas tiesi zem urinpiisla, palielinasanos. Tas rada $k&rsli urina
plusmai. Doxastad 4 mg ilgsto$as darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes darbojas
atslabinot muskulus ap urinpiisla izvadu un prostatas dziedzeri un atvieglojot urina plismu.

2.  PIRMS DOXASTAD ILGSTOSAS DARBIBAS TABLESU UN AR TO SAISTITO CITU
NOSAUKUMU TABLESU LIETOSANAS

Nelietojiet Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes S§ados

gadijumos

e ja Jums kadreiz ir bijusi alergiska reakcija (pieméram, nieze, adas piesarkums vai elpoSanas
griitibas) pret aktivo vielu - doksazosinu vai kadu citu no augstak mingtajam sastavdalam
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e jaJus zinat, ka Jums ir paaugstinata jutiba pret kvinazoliniem (piem&ram, prazosinu, terazosinu), jo
doksazosins pieder pie §1s zalu kimiskas grupas

e ja Jums ir vai ir bijusi jebkura kunga-zarnu trakta obstrukcijas forma

e jaJums ir labdabiga prostatas hiperplazija un vienlaicigi augs€jos urincelos ir nosprostojums,
hroniska urincelu infekcija vai urinpiisla akmeni

e ja Jums ir parpildits urinpiislis, anirija vai progres€josa nieru mazspeja

Ipasa piesardziba, lietojot Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu
tabletes, nepieciesama $ados gadijumos

e ja Jums ir aknu slimiba

e ja Jums ir bijusi akiita sirds slimiba, pieméram, sirds mazspgja

e ja Jums tiek veikta dialize

e ja Jums ir mazak neka 18 gadu

Pirms operacijas un anestézijas (pat pie zobarsta), Jums japastasta arstam vai zobarstam, ka Jis lietojat
Doxastad 4 mg ilgstoSas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes.

Ja Jums nav skaidrs, ka rikoties, vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam, ja Jus lietojat kadas no §tm zalém:

e Nesteroidie pretickaisuma lidzekli

o C(Citas zales augsta asinsspiediena arstéSanai

e [Estrogéni

e Dopamins, efedrins, adrenalins, metaraminols, metoksamins, fenilefrins (zales sirds problému
arst€Sanai)

e Zales, kas paredzgtas erektilas disfunkcijas arsté$anai (PDE-5 inhibitori, pieméram, sildenafils,
tadalafils, vardenafils)

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tableSu un ar to saistito citu nosaukumu tablesu lietosana kopa
ar partiku un dzerieniem

Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes var lietot kopa ar
partiku vai pec tas uznemsanas.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Nelietojiet Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes griitniecibas
laika vai zidiSanas perioda. Pirms zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes var izraisit miegainibu.
Ipasi uzmanieties pec pirmas devas ienemsanas, ja Jisu deva ir palielinata vai arT Jus atsakat zalu
lietoSanu péc kada partraukuma. Ja Jis jiitat reiboni vai skurbinosu sajiitu galva, nevadiet
transportlidzeklus un nelietojiet mehanismus.

3. KA LIETOT DOXASTAD 4 MG ILGSTOSAS DARBIBAS TABLETES UN SAISTITAS
CITU NOSAUKUMU TABLETES

Vienmer lietojiet Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes tiesi

ta, ka arsts Jums stastijis. Noradijumiem jabiit uz etiketes. Jiisu farmaceits ar var palidz&t neskaidribu
gadijuma.
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Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tablesu un ar to saistito citu nosaukumu tablesu deva, ja to lieto
augsta asinsspiediena dgl, neatSkiras no LPH terapijas devas. Parasta deva ir viena tablete (4 mg) katru
dienu. Jiisu arsts varétu palielinat devu Iidz maksimalajai ieteicamajai devai — divas tabletes katru
dienu.

Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes ir 1pasi veidotas, lai
aktiva viela izdalitos 1€ni visas dienas garuma. Tabletes var ienemt jebkura dienas laika, maltites laika
vai pec tas. Izvelieties Jums piem&rotu laiku un iepemiet tabletes Saja laika katru dienu. Tabletes ir
janorij veselas kopa ar pietieckamu daudzumu Skidruma. Tabletes nedrikst koslat, sadalit vai smalcinat.

Ja esat lietojis Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes
vairak neka noteikts

Gadijuma, ja Jus ienemsiet parak daudz tablesu, biezakie pardozesanas simptomi vargtu biit reibona
vai skurbinoa sajiita asinsspiediena krituma dél. Saja gadijuma Jums jaatgulas uz muguras un japacel
kajas, lai tas atrastos augstak par galvu. Jums nekavgjoties par to japastasta savam arstam un, cik vien
atri iesp&jams, jadodas pie arsta.

Ja esat aizmirsis lietot Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu
tabletes

Ja izlaidat devu, neuztraucieties. Ienemiet nakamas dienas tableti paredz&taja laika. Nelietojiet dubultu
devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja Jus partraucat lietot Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu
tabletes
Turpiniet lietot tabletes, Iidz arsts ieteiks Jums partraukt terapiju.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lictosanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Doxastad 4 mg ilgsto$as darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes var
izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Biezi sastopamas blakusparadibas (konstatétas vairak neka 1 pacientam no 100): reibonis, posturals
reibonis (reibonis rodas p&c piecel$anas stavus no sédus vai gulus pozicijas), rinits (aizlikts deguns
un/vai izdalijumi), caureja, slikta diisa, vemsana, gastrits (kunga glotadas iekaisums), galvassapes,
nespéks, tliska, miegainiba, ast€nija (vajums), sausums mutg.

Retak sastopamas blakusparadibas (konstateétas mazak ka 1 pacientam no 100): trombocitop&nija
(samazinats trombocttu skaits, kas rada asinosanas risku), leikop&nija (samazinats balto
asinskermeniSu skaits), podagra, nervozitate, trice (drebuli), redzes traucgjumi, tinnitus (zvaniSana vai
troksnis ausis), vertigo (reibona vai ‘grieSanas’ sajiita), aritmija (neregularas sirdsdarbibas sajiita),
tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba), sirdsklauves, stenokardija, miokarda infarkts (sirdstrieka),
cerebrovaskulars notikums (insults), aizdusa (elpas trikums), klepus, bronhospazmas, asinosana no
deguna, anoreksija (apetites zudums), aizcietejumi, palielinata apetite, dzelte, paaugstinati aknu
enzimu Iimeni, izsitumi, pruritus (nieze), purpura (zemadas asinoSanas raditi izsitumi), muskulu sapes,
locttavu sapes, muskulu krampji, palielinata diuréze (palielinats izdalita urina daudzums), hematiirija
(asinis urina), urina inkontinence, priapisms (sapiga, ilgstosa erekcija), impotence, sapes krifs,
satraukums, sejas piesarkums.

Noveéroti reti sinkopes (gibona) gadijumi, kas saistiti ar ortostatisko hipotensiju (zems asinsspiediens
pec piecelsanas no sédus vai gulus pozicijas).
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Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, l[uidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT DOXASTAD 4 MG ILGSTOSAS DARBIBAS TABLETES UN
SAISTITAS CITU NOSAUKUMU TABLETES:

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Doxastad 4 mg ilgsto$as darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes p&c deriguma
termina beigam, kas noradits uz kasttes.

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

P&c tam, kad Jums ieteikts partraukt tablesu lietosanu, atdodiet neizlietotas tabletes Jiisu farmaceitam
drosai zalu likvidéSanai. Saglabajiet tabletes tikai tad, ja to ieteicis Jisu arsts. Sie pasakumi palidzes
aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Doxastad 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes satur

- Aktiva viela ir doksazosins (mezilata forma).

- Citas sastavdalas ir polietilenoksids, mikrokristaliska celuloze, povidons, butilhidroksitoluéns
(E321), sintgtiskais o-tokoferols, koloidalais beziidens silicija dioksids, natrija stearilfumarats,
metakrilskabes etilakrilata kopoliméra (1:1) 30% dispersija, makrogols un titana dioksids
(E171).

Doxastad 4 mg ilgstos$as darbibas tableSu un ar to saistito citu nosaukumu tableSu ar€jais izskats
un iepakojums

Tabletes ir baltas, apalas, abpusgji izliektas ar iegravétu uzrakstu “DL” viena puse.

Zales ir pieejamas PVH/PVDH/aluminija blisteru iepakojumos, kas satur 28 tabletes [10, 20, 30, 50,
56, 60, 90, 98, 100, 140 (10x14) tabletes].

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
[Aizpildit vietgji]

Sis ziles ir registrétas EEA dalibvalstis ar §adiem nosaukumiem:
[Aizpildit procediiras beigas]

Si lieto$anas instrukcija akceptéta [Aizpildit vietgji].
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