I PIELIKUMS

NOSAUKUMU, FARMACEITISKAS FORMAS(-U), MEDICINISKO PRODUKTU STIPRUMA(U),
LIETOSANAS VEIDA(-U), PIETEIKUMA IESNIEDZEJA(-U) UN REGISTRACIJAS APLIECIBU
IPASNIEKA(U) SARAKSTS DALIBVALSTIS

Piezime. Sis zalu apraksts, etiketes un lieto§anas pamaciba ir pievienoti Komisijas lemumam par
29. panta attiecinaSanu uz zalem, kas satur doksazosina mezilats. Taja laika miné&tais teksts bija speka.
Pec Komisijas pienemta lemuma dalibvalstu kompetentas iestades attiecigi atjauninas informaciju par

§Tm zalem. Tadeél minétais zalu apraksts, etiketes un lieto§anas pamaciba var atSkirties no pasreizéja
teksta.
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Dalibvalsts

Danija

Portugale

Slovénija

Apvienota
Karaliste

Registracijas apliecibas
ipasnieks

Arrow Generics UK Ltd
Unit 2 Eastman Way
Stevenage

Hertfordshire, SG1 4SZ
Apvienota Karaliste

Talr. 00 44 207 612 7612
Fakss 00 44 207 612
7620

Pieteikuma iesniedzejs Nosaukums Stiprums
Doxazosin "Arrow", 4 mg

4mg depottabletter

Arrowblue Produtos Doxazosin Arrow 4mg 4 mg
Farndacéuticos comprimido de
S.A., Torre Ferndo libertagdo prolongada

Magalhdes, 10° Esq., Av. D.
Jodo II - Lisboa, Portugale
Talr. 00 351 21 896 51 05
Fakss 00 351 21896 51 06

Arrow Generics UK Ltd ~ Doksazosin Arrow 4mg 4 mg
Unit 2 Eastman Way tablete s podaljSanim
Stevenage spros¢anjem

Hertfordshire, SG1 487

Apvienota Karaliste

Talr. 00 44 207 612 7612

Fakss 00 44 207 612 7620

Arrow Generics UK Ltd Cardozin XL 4mg 4 mg
Unit 2 Eastman Way

Stevenage

Hertfordshire, SG1 487

Apvienota Karaliste

Talr. 00 44 207 612 7612

Fakss 00 44 207 612 7620
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Farmaceitiska
forma

Ilgstosas darbibas
tabletes

IlgstoSas darbibas
tabletes

Ilgstosas darbibas
tabletes

IlgstoSas darbibas
tabletes

LietoSanas veids

Perorali

Perorali

Perorali

Perorali



II PIELIKUMS
ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMI ZALU APRAKSTA, ETIKESU UN

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

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

CHMP atzina, ka bioekvivalence bija pietickami pieradita péc vienas devas ievadiSsanas divos dazados
bioekvivalences pétijumos (pétijums 463/04 un 1995/04-05) un p&c vairaku devu ievadiSanas (p&tijums
5208/02-3) ar CHMP vadlinijam. Noverotas T, atSkiribas ir nelielas un C,,, atSkiribas parbaudamas
tabletes nav lielakas ka jaunaja tablete. Ir maz ticams, ka §is atSkiribas izpaudisies kliniski nozimigas
blakusparadibas. Izméginajuma zales pétijumos uzradija konsekventu vienas devas darbibas efektivitati, un
tas bija nozimigs pieradijums tam, ka iesniegtic noturigie rezultati ir raksturigi citam sérijam. Partikas
mijiedarbibas pétijums netika veikts saskana ar CHMP vadlmijam. Tomer petijuma rezultati rada, ka starp
abam zalém nav nozimigas klmiskas atSkiribas, ja tas lieto kopa ar partiku. Kops 2002. gada apgroziba ir
laistas vairak neka 44 000 000 nepatentEtas Sada sastava tabletes un tiikstoSiem cilvéku sakotngjas zales ir
nomainijusi uz nepatentétam zalem. Lidz Sodienai nav noverotas blakusparadibas, kas biitu skaidrojamas ar
doxazosin paatrinatu darbibu. Uznémums papildus apnémas veikt pécregistracijas uzraudzibu.

Tatad butiska Iidziba ir pietickami pieradita. Visas parejas Saubas saistiba ar So bitisko Iidzibu tika
izklied&tas péc pieteikuma iesniedz&ja apnemsanas veikt pécregistracijas uzraudzibu. CHMP atzist, ka zales
efektivitates un droSibas zina daudz neatSkiras no sakotng&jam zalem.

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

Taka

- parskatiSanas procesa mérkis bija vienoties par to, vai Doxazosin Retard Arrow 4mg un radniecigo
zalu ilgstoSas darbibas tabletes attieciba uz darbibas profilu ievérojami atskiras no sakotngjam zalem,
kuras lietojot biezi novérotas tadas blakusparadibas, ka reiboni un hipotenzija, vai ir atklatas
nozimigas atsSkiribas parbaudamo seriju efektivitaté petijumos 5208 un 1995 vienas devas fazg un vai
pieteikuma iesniedzgjs, veicot bioekvivalences pétijumus, ir atkapies no CHMP vadlinijam, it 1pasi
attieciba uz iedarbibu ar partiku, kas izraisa bazas par atbilstigdm sp&jam atklat atskiribu starp zalém;

- ir maz ticams, ka iespgjamas atSkiribas, kas noverotas starp atsauces zaleém un nepatentetam zalem,
iespaido zalu apraksta (SPC) sniegto informaciju;

- pieteikuma iesniedzgja piedavatais zalu apraksts (SPC), etiketes un lietoSanas pamaciba ir novertéta,
pamatojoties uz iesniegtajiem dokumentiem, zinatnisko apsprieSanu komiteja, ka ari uz jauno
formul&jumu, kas piedavats 2005. gada oktobrT atjauninata zalu apraksta noradijumos, un uz jaunako
ORD veidni,

CHMP ir ieteikusi izsniegt registracijas apliecibu/as ar izmainam zalu apraksta, etiket€s un lietoSanas
instrukcija, ka tas redzams zalu apraksta Doxazosin Retard Arrow 4 mg un radniecigo zalu ilgstosas darbibas
tabletes (skattt I pielikumu).

4/24



PIELIKUMS III

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

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

2 KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra ilgstosas darbibas tablete satur 4 mg doksazosina ( Doxazosin ) mezilata veida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3 ZALU FORMA

Ilgstosas darbibas tablete
Baltas, apalas, abpusgji izliektas tabletes ar izceltu uzrakstu ,,.DL”.

4 KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

- Esenciala hipertensija
- Labdabigas prostatas hiperplazijas simptomatiska arstésana

4.2 Devas un lietoSanas veids

Tabletes var lietot kopa ar partiku vai neatkarigi no tas. Tabletes ir janorij veselas kopa ar pietiekamu
daudzumu skidruma. Tabletes pirms ienemsanas nedrikst koslat, dalit vai sasmalcinat.
Maksimala ieteicama doksazosina deva ir 8 mg vienreiz diena.

Esenciala hipertensija:
Picaugusie: Parasta deva ir 4 mg doksazosina vienreiz diena. Ja nepiecieSams, devu var palielinat Iidz 8 mg
doksazosina vienreiz diena.

Doksazostnu var lietot ka vienigo preparatu vai kombinacija ar citam zalém, pieméram, ar tiazidu grupas
diurgtikiem, beta-adrenoreceptoru blokatoriem, kalcija kanalu antagonistiem vai ar AKE inhibitoriem.

Prostatas hiperplazijas simptomdtiska arstésana:

Picaugusie: Parasta deva ir 4 mg doksazosina vienreiz diena. Ja nepiecieSams, devu var palielinat Iidz 8 mg
doksazosina vienreiz diena.

Doksazosinu var lietot pacientiem ar labdabigu prostatas hiperplaziju, ar hipertensiju un bez tas, jo
asinsspiediena svarstibas normatensiviem pacientiem ir kliniski nenozimigas. Pacientiem ar hipertensiju abi

stavokli tiek arsteti vienlaicigi.

Gados veci pacienti: Devu lielums ir tadas pats ka pieaugusajiem.
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Pacienti ar nieru mazspeéju: Ta ka pacientiem ar nieru funkciju trauc€jumiem nav noveérotas
farmakokingtikas izmainas un nav pazimju, ka doksazosins varétu pasliktinat jau esoSo nieru mazspgju, Sie
pacienti var lietot parasto devu (skatit apakSpunktu 4.4).

Pacienti ar aknu mazspeju: Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem doksazosins jalieto, ievérojot Tpasu
piesardzibu. Ta ka nav pieredzes lieto$anai pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem, doksazosina
lietoSana Siem pacientiem nav ieteicama (skatit apakSpunktu 4.4).

Beérni un pusaudzi: Klinisko datu tritkuma dgl, doksazosina lietoSana b&rniem un pusaudziem nav ieteicama.
4.3 Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, citiem kvinazoliniem (pieméram, prazosinu, terazosinu)  vai

jebkuru no paligvielam

- Labdabiga hiperplazija un vienlaicigs sastrégums urincelos, hroniska urincela infekcija vai
urinptsla akmeni

- Parpildits urinptslis, aniirija vai progreséjosa nieru mazspéja

- Anamnéze baribas vada vai kunga-zarnu trakta obstrukcija vai samazinats kunga-zarnu trakta
lumens

- Zidisana.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Doksazosins nav piem&rots ka pirmas arstniecibas linijas medikaments, tacu to var lietot ka otras vai tresas
linijas medikamentu kombinacija ar citiem antihipertensiviem preparatiem.

Pacienti ar akiitam sirds slimibam:

Pacientiem ar sekojoSam akiitam sirds slimibam doksazosins jalieto ar piesardzibu: aortalas vai mitralas
stenozes izraisita plausu tiiska, sirds mazspé€ja ar lielu izsviedes tilpumu, plauSu artérijas trombembolijas vai
perikarda izsviduma izraisita labas puses sirds mazspé&ja, kreisa kambara mazspé&ja ar zemu pildiSanas
spiedienu.

Pacientiem ar hipertensiju, kuriem ir viens vai vairaki kardiovaskulari riska faktori, doksazosinu nevajadz&tu
lietot ka vienigo pirmas Inijas preparatu hipertensijas arst€Sanai, jo iesp&jams palielinats sirds mazspgjas
risks.

Uzsakot terapiju vai palielinot devu, pacients riipigi janoveéro, lai mazinatu iespg&jamos posturalos efektus,
pieméram, hipotensiju un sinkopi. Pacientiem, kuriem arst€ labdabigu prostatas hiperplaziju bez pavadosas
hipertensijas asinsspiediena svarstibas ir minimalas, bet hipotensiju, reiboni, nogurumu novéro 10-20%
pacientu, un tisku un dispnoju novéro mazak ka 5% pacientu. Lietojot doksazosinu labdabigas prostatas
hiperplazijas arstéSanai, pasa apriipe nepiecieSama pacientiem ar hipotensiju vai pacientiem ar zinamu
ortostatisko disregulaciju. Pacienti biitu jainforme par iesp&jamo traumu risku un piesardzibas pasakumiem,
lai mazinatu ortostatiskos simptomus.

Pacienti ar aknu mazspeju:

Pacientiem ar viegli vai vidgji izteiktas aknu mazsp€jas pazimém doksazosins jalieto uzmanigi (skatit
apakSpunktu 5.2). Ta ka nav pieredzes lietoSanai pacientiem ar smagu aknu mazspgju, lietoSana Siem
pacientiem nav ieteicama. Lietojot doksazosinu vienlaicigi ar zaleém, kas varétu ietekm&t aknu metabolismu
(piem@ram, cimetidinu), nepiecieSama piesardziba.

Pacientiem ar diabétisko autonomo neiropatiju doksazosins jalieto uzmanigi.

Doksazosins var ietekmé&t plazmas renina aktivitati un vanilmandelskabes ekskréciju ar urinu. To
nepiecieSams nemt veéra, analizgjot laboratorijas datus.
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4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Doksazosins labi saistas ar plazmas protetniem (98%). In vitro pétijuma rezultati cilvéka plazma norada, ka
doksazosins neietekmé proteinu saistiSanos ar digoksinu, varfarinu, fenitotnu vai indometacinu. Doksazostnu
var lietot kopa ar tiazidu diurétikiem, furosemidu, beta blokatoriem, antibiotikam, oraliem hipoglikémiskiem
preparatiem, urikoziriskiem preparatiem vai antikoagulantiem, neizraisot medikamentu nelabvéligu
mijiedarbibu. Doksazosins pastiprina citu antihipertensivo preparatu asinsspiedienu pazeminosu darbibu.
Nesteroidie pretreimatisma preparati un estrogéni var samazinat doksazosina antihipertenzivo efektu.
Simpatomimetiki var samazinat doksazosina antihipertensivo efektu; doksazosins var samazinat
asinsspiedienu un dopamina, efedrina, epinefiina, metaraminola, metoksamina un fenilefrina vaskularas
reakcijas. Nav p&tijumu par mijiedarbibu ar preparatiem, kas ietekmé& aknu metabolismu.

4.6 Grutnieciba un zidi§ana

Nav pietickamu datu par doksazosina lietoSanu griitniec€m. Petijumi dzivniekiem pie lielam devam parada
samazinatu augla dzivotsp&ju (skat. apakSpunktu 5.3). Doksazosinu nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien
tas nav neapSaubami nepiecieSams.

Doksazosins ir kontrindic@tas zidiSanas laika, jo mediciniskais preparats zurku laktacijas laika uzkrajas piena

(skat. apak$punktu 5.3) un nav informacijas par mediciniska produkta ekskréciju cilvéka kriits piena. Ja
arstésana ar doksazosinu ir absoliiti nepiecieSama, tad barosana ar kriiti ir japartrauc.

4.7 letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Doksazosins maz vai mereni ietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus, Ipasi terapijas
sakuma. DaZiem pacientiem var tikt novérota samazinata reakcijas sp&ja.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibas galvenokart ir saistitas ar mediciniska preparata farmakologiskajam tpasibam.

Kliniskos pétijumos blakusparadibas pacientiem ar labdabigu prostatas hiperplaziju bija Iidzigas ka
pacientiem ar hipertensiju.

Zinots par sekojosam nevélamam blakusparadibm:

Loti biezi (=1/10); biezi (>1/100, <1/10); retak (>1/1000, <1/100); reti (>1/10 000, <1/1000); loti reti (<1/10
000), ieskaitot atseviskus gadijumus

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi:
Loti reti: Eritrocttu, leikocttu un trombocitu skaita samazinajums

Metabolisma un barosands traucéjumi.:

Retak: slapes, hipokali€mija, podagra

Reti: hipoglikemija

Loti reti: urinvielas palielinasanas seruma.
Psihiskie traucéjumi:

Biezi: apatija

Retak: murgi, amn&zija, emocionala nestabilitate
Reti: depresija, uzbudinajums

9/24



Nervu sistemas traucéjumi:

Biezi: muskulu krampji, nogurums, savargums, galvassapes, miegainiba
Retak: trisas, muskulu stivums

Reti: parestézija

Acu slimibas:

Biezi: fokusesanas traucgjumi
Retak: asarosana, fotofobija
Reti: neskaidra redze

Ausu un labirinta bojajumi:
Retak: tinnitus

Sirds funkcijas traucejumi:
Biezi: sirdsklauves, sapes kriitis
Retak: aritmija, stenokardija, bradikardija, tahikardija, miokarda infarkts.

Asinsvadu sistémas traucejumi:

Biezi: reibonis, samulsums, tiiska, ortostatiska disregulacija
Retak: posturala hipotensija, periféra i$€mija, sinkope

Reti: cerebrovaskulari traucgjumi

Respiratoras, krisu kurvja un videnes slimibas:

Biezi: aizdusa, rinits

Retak: asinoSana no deguna, bronhospazmas, klepus, faringits
Reti: balsenes ttiska

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:

Biezi: aizcietejumi, dispepsija

Retak: anorehsija, palielinata apetite, izmainas garSas sajiita;
Reti: nelabuma sajiita védera, caureja, vemsana

Aknu un/vai zZultscefu traucéjumi:
Reti: dzelte, aknu enzimu palielinaSanas

Adas un zemadas audu bojajumi:
Retak: alopécija, vispargjs/sejas pietiikums
Reti: izsitumi, pruritus, purpura.

Skeleta-muskuju un saistaudu sistémas bojajumi:
Retak: muskulu sapes, locitavu tiiska/sapes, muskulu vajums.

Nieru un urincelu traucéjumi:

Biezi: bieza vEleSanas uringt, pastiprinata urinacija, aizkaveta ejakulacija
Retak: nesatur€Sana, urinacijas trauc€jumi, sapiga urinacija (distrija)
Reti: impotence, priapisms

Loti reti: kreatintna palielinaSanas seruma.

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta:
Biezi: asténija

Retak: nosarkSana, drudzis/ drebuli, nobalésana

Reti: vecakiem pacientiem pazeminata kermena temperattira

Ipasa piesardziba:
Terapijas sakuma noveérojama posturala hipotensija un retos gadijumos sinkope, Ipasi pie lielakam devam un péc
arst€Sanas partraukuma, atsakot lietoSanu.
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4.9 PardozéSana

Simptomi:
Galvassapes, reibonis, bezsamana, sinkope, aizdusa, hipotensija, sirdsklauves, tahikardija, aritmija. Slikta
diisa, vemsana. Iesp&jama hipoglik€mija, hipokali€mija.

Arstésana:
Simptomatiska arst€Sana. Asinsspiediena kontrole. Ta ka doksazosins ir ciesi piesaistits plazmas protetniem,
dialize nav indicéta.

5 FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Alfa-adrenoreceptoru blokators, ATK kods: C02CA04

Hipertensija:

Doksazosins, samazinot sist€mas vaskularo rezistenci pacientiem ar hipertensiju, panak kliniski nozimigu
asinsspiediena pazeminajumu. Ir domajams, ka So efektu izraisa selektivo alfa-1-adrenoreceptoru blok&sana
asinsvados. Lietojot devu vienreiz diena, kliniski nozimiga asinsspiediena samazina$anas novero dienas laika
un 24 stundas péc devas. Lielaka dala pacientu reagé uz doksazosina sakumdevu - 4 mg. Hipertensijas
pacientiem asinsspiediena samazinajums, arst€jot ar doksazosinu, bija lidzigs sedus un stavus pozicija.

Pacientiem, kas tiek arsteti ar tiilit€jas darbibas doksazosina tabletém var veikt pareju uz doksazosina
ilgstosas darbibas tabletém un deva pakapeniski var tikt palielinata, kontrolgjot efektu un panesamibu.

Ilgstosi lietojot Doksazosina atras darbibas tabletes ilgstoSas pieraSana nav noverota. llgstoSas terapijas laika
retos gadijumos noveroja plazmas renina aktivitates palielinaSanos un tahikardiju.

Doksazosiam ir labvéliga ietekme uz asins lipidiem ar ievérojamu ABL/kopgja holesterina indeksa
palielinasanos (apméram 4-13% no sakotngja limena), un nozimigu kopgja gliceridu un holesterina Iimena
samazinajumu. STs atradnes kliniskais nozimigums vél nav zinams.

Arsté3ana ar doksazosinu veicinaja kreisa kambara hipertrofijas regresiju, trombocitu agregacijas inhib&sanu,
ka arf audu plazminoggéna aktivitates pieaugumu. Sis atradnes kliniskais nozimigums v&l nav zinams.
Turklat, doksazosins uzlaboja insulina jutibu pacientiem, kuriem ta ir samazinata, tacu ar1 §1s atradnes
kliniskais nozimigums v&l nav zinams.

Ir pieradits, ka doksazosins neizraisa metabolisma traucgjumus un ir piemérots lietoSanai pacientiem, kuri
slimo ar astmu, diab&tu, kreisa sirds kambara disfunkciju vai podagru.

Prostatas hiperplazija:

Doksazosina lietoSana pacientiem ar prostatas hiperplaziju izraisa kliniski svarigu urodinamikas uzlabosanos
un simptomu mazinasanos, selektivas alfa-adrenoreceptoru, iedarbiba rodas selektivas prostatas muskulu,
kapsulas un urinptsla kaklina, alfa adrenoreceptoru blokades rezultata.

Lielakajai dalai pacientu kontrole tiek panakta ar sakumdevu.

Ir pieradits, kas doksazosins ir efektivs alfa-adrenoreceptoru apakstipa 1A bloketajs, kas sastada vairak neka
70% prostatas andrenergisko apakstipu.

Pie visiem devu lielumiem doksazosinam ir tikai minimals vai neeksistgjoss efekts uz asinsspiedienu
normatensivos labdabigas prostatas hiperplazijas pacientos.
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija:

P&c terapeitisko devu nozimé&Sanas Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tableSu un saistitu
nosaukumu tablesu doksazosins labi uzsiicas un maksimala koncentracija asinis tiek pakapeniski sasniegta 6
lidz 8 stundas pec devas iepemsanas. Maksimala plazmas koncentracijas atbilst apméram vienai tresdalai no
plazmas koncentracijas, kas tiek sasniegta, lictojot tadu pasu atras darbibas doksazosina devu tabletés. Tomér
24 stundu stabila koncentracija ir [idziga. Doksazosina farmakoking&tiskas 1pasibas izraisa nenozimigas
izmainas plazma. Doksazosina ilgstosas darbibas tablesu pika/zemaka Iimena indekss ir mazaks neka puse no
indeksa tiilit€jas darbibas doksazosina tablesu lietoSanas gadijuma.

Pie pastavigas koncentracijas doksazosina ilgstosas darbibas tablesu relativa doksazosina biopieejamiba,
salidzinajuma ar tilit€jas darbibas tabletém, bija 54% 4 mg devas un 59% 8 mg devas gadijuma.

Izplatisanas::
Apmeéram 98% doksazosina saistas ar plazmas protemiem.

Biotransformacija:
Doksazosins tiek intensivi metaboliz&ts un <5% zalu tiek izdalitas neizmainita veida. Doksazosins
galvenokart tiek metabolizéts, izmantojot O-demetiléanos un hidroksilésanos.

Eliminacija:
Eliminacija no plazmas ir bifaziska, un beigu eliminacijas pusperiods ir 22 stundas un tas pamato devas
nozimésanu vienu reizi diena.

Gados veci pacienti:
Doksazostna farmakokinétiskie petijumi gados vecakiem pacientiem neuzradija nozimigas izmainas
salidzinajuma ar jaunakiem pacientiem.

Nieru darbibas traucéjumi.:
Doksazosina farmakokingtiskie p&tijumi pacientiem ar nieru mazsp&ju neuzradija nozimigas izmainas
salidzinajuma ar pacientiem, kuriem ir normalas nieru funkcijas.

Aknu mazspéja:

Ir pieejami tikai ierobezoti dati par ietekmi uz pacientiem ar aknu mazspgju un mijiedarbibu ar zalem, kas
ietekm€ aknu metabolismu (piemé&ram, cimetidinu). Kliniskaja p&tijuma 12 pacientiem ar vidgji izteiktu aknu
mazspéju, vienas doksazosina devas ievadiSana izraisija AUC palielinasanos par 43% un orala klirensa
samazinasanos par apméram 40% procentiem. Pacientiem ar aknu mazspg&ju doksazosins jalieto ar
piesardzibu (skatit apakSpunktu 4.4).

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Prekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un kancerogenitati neliecina par Ipasu risku cilvékam. Pétfjumi ar griisnam trusu matit€m un
zurkam, pie devam, kas panaca koncentraciju plazma 4 Iidz 10 reizes lielaku ka cilvékiem (Cyx un AUC),
neuzradija kaitgjumu auglim. 82 mg/kg deva pa dienu (8 reizes lielaka deva, ka ta, kas tiek noziméeta
cilvekam) ir saistita ar augla izdzivos$anas iesp&ju samazinajumu.

Péttjumi ar zurkam ziditajam, kam tika dota viena perorala radioaktiva doksazosina deva, uzradija vielu
nonaksanu piena, kur koncentracija bija maksimali 20 reizes lielaka ka mates plazma. Péc marketas,
peroralas doksazosina devas lietoSanas grisnam zurkam, tika noverots, ka radioaktivitate $kerso placentas
barjeru.

6 FARMACEITISKA INFORMACIJA
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6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

Makrogols

Mikrokristaliska celuloze

Povidons K 29-32
Butilhidroksitoluéns (E321)
a-tokoferols

Koloidalais beztdens silicija dioksids
Natrija stearilfumarats

Tabletes apvalks:

Metakrilskabe - etilakrilata kopolim&rs (1:1) Dispersija 30%
Koloidalais beztudens silicijs

Makrogols 1300-1600

Titana dioksids (E171)

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4  Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

PVH/PVDH/aluminija blisteri
Iepakojuma lielumi: 28, 30, 56, 98 un 100 ilstosas darbibas tabletes
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6  IpasSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7 REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Aizpildit vietgji]

8 REGISTRACIJAS NUMURS

[Aizpildit vietgji]
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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

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

| 2.

AKTIVAS(0) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra ilgstosas darbibas tablete satur 4 mg doksazosina (mezilata veida).

| 3.

PALIGVIELU SARAKSTS

| 4.

ZALU FORMA UN SATURS

28 ilgstosas darbibas tabletes
30 ilgstosas darbibas tabletes
56 ilgstosas darbibas tabletes
98 ilgstosas darbibas tabletes
100 ilgstosas darbibas tabletes

| 5.

LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Peroralai lietosanai
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; {MM/GGGG}

9.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10.

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

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpildit vietgji]

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit vietgji]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sér. {numurs}

[14. 1ZSNIEGSANAS 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

Doxazosin Retard Arrow 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.lidz {MM/GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Seér. {numurs}

5. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes [skatit
Pielikumu IJ
(Doxazosin)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzg€s 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 [idzigi simptomi.

- Ja Jis novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes
un kadam noliikam to lieto

2. Pirms Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tableSu un saistito citu nosaukumu tablesu
lietoSanas

3. Ka lietot Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu
tabletes

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu
tabletes

6. Sikaka informacija

1 KASIR DOXAZOSIN RETARD ARROW ILGSTOSAS DARBIBAS TABLETES UN
SAISTITAS CITU NOSAUKUMU TABLETES UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Doksazosins ir alfa blokatoru zalu grupai piederosas zales. Tas lieto augsta asinsspiediena arstéSanai vai
prostatas dziedzera palielinasanas simptomu arstéSanai virieSiem.

Pacientiem, kuri lieto Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu
tabletes augsta asinsspiediena (hipertensijas) arsté$anai, doskazosins darbojas atslabinot asinsvadus, lai asinis
varétu plist vieglak. Tas palidz mazinat paaugstinato asinsspiedienu.

Pacientiem ar prostatas dziedzera palielinaSanos Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un
saistitas citu nosaukumu tabletes lieto noliika mazinat urina pliismas traucgjumus un/vai biezo uringsanu. Sie
simptomi pacientiem ar prostatas dziedzera palielinasanos ir sastopami biezi. Doksazosins darbojas
atslabinot muskulus ap urinpiisla izvadu un prostatu un atvieglojot urina plismu.

2 PIRMS DOXAZOSIN RETARD ARROW ILGSTOSAS DARBIBAS TABLESU UN SAISTITO
CITU NOSAUKUMU TABLESU LIETOSANAS
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Nelietojiet Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu

tabletes $ados gadijumos

e ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret doksazosinu vai kadu citu no Doxazosin Retard Arrow 4 mg
ilgstosas darbibas tablesu un saistito citu nosaukumu tablesu sastavdalam

e jaJus zinat, ka Jums ir paaugstinata jutiba pret kvinazoliniem (piem&ram, prazosinu, terazosinu), jo

doskazosins pieder pie o medikamentu kimiskas grupas.

ja Jums ir urtnizvadcelu sist€mas aizsprostojuma jebkura forma, urincelu infekcija vai urinptisla akmeni

ja Jums ir nopietna nieru slimiba (aniirija vai progres€josa nieru mazspgja)

ja Jums urinpiisla kontroles traucgjumi (parpildits urinpiislis)

ja Jums ir vai ir bijusi kadreiz kunga-zarnu trakta obstrukcija

ja Jus barojat bérnu ar kruiti

ja Jums ir vai ir bijusi jebkads kunga-zarnu trakta obstrukcijas veids

ja Jums ir nopietnas nieru problémas ar parpilditu urinpisli saistita urina nesaturéSana (nav velesanas

uringt) vai aniirija (Jisu organisms neproducg urinu)

Ipasa piesardziba, lietojot Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgsto§as darbibas tabletes un saistitas citu
nosaukumu tabletes, nepiecieSama §ados gadijumos
e jaJums ir sirds slimiba
e jaJums ir aknu slimiba vai Jus lietojat zales aknu darbibas kontrolei, piem&ram, cimetidinu, vai Jums tiek
veikta dialize
e ja Jums ir diabétiska autonoma neiropatija - slimiba, ko izraisa diab&ts un kas ietekmé& nervu sistemu
ja Jums ir mazak neka 18 gadu.

Ja Jums ir planota operacija ar anestéziju (pat pie zobarsta), pastastiet arstam vai zobarstam, ka Jiis lietojat
Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam, ja Jus lietojat kadas no §Tm zalém, jo tas var mijiedarboties sava starpa:

e zales augsta asinsspiediena mazinasanai, piem&ram, fosinoprilu un lisinoprilu, jo Doxazosin Retard
Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes var pastiprinat to iedarbibu

e noteiktus nesteroidos pretickaisuma lidzeklus, ko lieto reimatisma arstéSanai vai sievieSu hormonus,
estrogénus, jo tie var mazinat Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tablesu un saistito citu
nosaukumu tablesu efektu

e zales, kas iedarbojas uz nervu sistému, pieméram, dopaminu, efedrinu, epinefrinu, metaraminolu,
metoksaminu, fenilefrinu, jo tas arT var mazinat Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tablesu
un saistito citu nosaukumu tablesu efektu.

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

Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tableSu un saistito citu nosaukumu tableSu lietoSana
kopa ar partiku un dzérieniem

Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes var lietot kopa
ar partiku vai p&c tas uznemsanas. Tabletes janorij veselas kopa ar pietiekamu Skidruma daudzumu.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Griitnieciba

Nelietojiet Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes
gritniecibas laika, ja vien to neiesaka arsts. Ja Jums zalu lietoSanas perioda iestajas griitnieciba, nekavgjoties
sazinieties ar savu arstu.

Zidi8anas periods
Lietojot Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes, nav
ieteicams barot ar kruti.
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Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes var ietekmét
Jusu sprieSanas un koncentrésanas sp&jas. Lietojot tabletes, pirms transportlidzeklu vadisanas un mehanismu
apkalpoSanas parliecinieties, ka Jusu apzina un sajlitas nav ietekmétas.

3 KA LIETOT DOXAZOSIN RETARD ARROW 4 MG ILGSTOSAS DARBIBAS TABLETES
UN SAISTITAS CITU NOSAUKUMU TABLETES

Vienmeér lietojiet Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu
tabletes tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Tabletes ir janorij veselas kopa ar pietiekamu daudzumu Skidruma. Tas nedrikst koslat, sadalit vai smalcinat.
Tabletes var ienemt jebkura dienas laika, pirms maltites, maltites laika vai p&c tas. Izve€lieties Jums piemérotu
laiku un ienemiet tableti $aja laika katru dienu.

Parasta Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tableSu un saistito citu nosaukumu tablesu deva ir
viena tablete (4 mg) katru dienu.

Jasu arsts varetu palielinat devu Iidz 8 mg diena. Ta ir maksimala Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas
darbibas tableSu un saistito citu nosaukumu tableSu dienas deva.

Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes nav ieteicamas
lietoSanai beérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Ja esat lietojis Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu
tabletes vairak neka noteikts

Gadijuma, ja Jiis ienemsiet parak daudz tablesu, biezakie pardozesanas simptomi vargtu biit reibona sajita,
galvassapes, slikta dii$a vai gibonis un paatrinata sirdsdarbiba. Jums nekav€joties jasazinas ar arstu vai
jadodas uz tuvako pirmas palidzibas punktu. Neaizmirstiet panemt Iidzi iepakojumu un atlikusas tabletes.

Ja esat aizmirsis lietot Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu
nosaukumu tabletes

Nelietojiet izlaisto vai dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti. lenemiet nakamo tableti paredzetaja
laika.

Ja Jus partraucat lietot Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu
nosaukumu tabletes

Turpiniet lietot tabletes, [idz arsts dos rikojumu partraukt terapiju.

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

4 IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu
tabletes var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Zinots par §adam blakusparadibam:

Biezi sastopamas blakusparadibas (konstatetas retak ka vienam pacientam no 10 un biezak ka vienam no

100):
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Muskulu sapes, nogurums, vispargjs nespeks un vajums, galvassapes, miegainiba, gritibas fokusét acu
skatienu, sirdsklauves, sapes kriitis, ‘grie$anas’ sajita, reibonis, tliska, gibonis vai reibonis péc piecelSanas
no sédus vai gulus pozicijas, elpas triikums, iesnas (rinits), aizcietgjumi, gremosanas trauc€jumi, pastiprinata
vEl€Sanas vai vajadziba urin€t un aizkaveta ejakulacija.

Retak sastopamas (konstatetas retak ka vienam pacientam no 100 un biezak ka vienam no 1000): zems kalija
Itmenis asinis, podagra, pastiprinatas slapes, traucgjosi sapni, atminas traucgjumi (amnézija), emocionala
nestabilitate, trice, muskulu stivums, asaro$ana, paaugstinata jutiba pret gaismu, zvaniSanas troksnis ausis
(tinnitus), neregulara sirdsdarbiba, stenokardija, paatrinata vai paléninata sirdsdarbiba, infarkts, zems
asinsspiediens, 1pasi pec piecelSanas no s€dus vai gulus pozicijas, asinsvadu problémas, asinosana no
deguna, elposanas gritibas, klepus, kakla ickaisums, baroSanas trauc&jumi (anoreksija), palielinata apetite,
garSas sajiitas izmainas, matu izkri$ana, sejas un locitavu pietikums, locitavu sapes, muskulu vajums, urina
nesaturéSana, sapiga urin€$ana vai traucé€ta urina pliisma, sejas piesarkums, drudzis (drebuli) un balums.

Reti sastopamas (konstatétas retak ka vienam pacientam no 1000 un biezZak ka vienam no 10 000): depresija,
augsts glikozes limenis asints, satraukums, durstiSanas sajiita rokas un kajas, neskaidra redze, insults,
balsenes tiiska, sapes védera, caureja, vemsana (slikta diisa), dzelte, paaugstinats aknu enzimu Iimenis asinfs,
izsitumi, nieze vai adas apsartums, impotence, sapiga un ilgstosa erekcija un zema kermena temperatiira
(Tpasi gados vecakiem pacientiem).

Loti reti sastopamas (konstatétas retak ka vienam pacientam no 10 000): samazinats sarkano un balto
asinskermeniSu skaits asints, urtnvielas un kreatinina I[imena pieaugums asins.

Jas varétu nogibt vai just reiboni péc piecel$anas no sédus vai gulus pozicijas, Tpasi terapijas sakuma vai

atsakot lietoSanu p&c partraukuma. Sada gadijuma neuztraucieties, tomér atturieties no transportlidzeklu

vadi$anas, mehanismu apkalposanas vai citu aktivitasu veikSanas, kas var€tu biit bistamas sakara ar

iesp&jamo giboni. Ja Sie simptomi turpinas ilgstosi vai traucg, lidzu, sazinieties ar savu arstu.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas vai kada no mingtajam

blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5 KA UZGLABAT DOXAZOSIN RETARD ARROW 4 MG ILGSTOSAS DARBIBAS TABLETES
UN SAISTITAS CITU NOSAUKUMU TABLETES:

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes p&c

deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc saisinajuma Der.Iidz..Deriguma termina beigas

attiecas ménesa pedgjo dienu.

Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakl]i.

Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai nolaist notekiidenos. Vaicajiet savam farmaceitam, ka

likvidet nevajadzigas zales. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6 SIKAKA INFORMACIJA

Ko Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes

satur

Aktiva viela ir doksazosins (mezilata veida).

Citas sastavdalas tabletes kodola ir makrogols, mikrokristaliska celuloze, povidons, butilhidroksitoluéns (E-
321), a-tokoferols, koloidalais beziidens silicija dioksids un natrija stearilfumarats.
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Citas sastavdalas tabletes apvalka ir metakrilskabes kopolimérs, koloidalais beztidens silicija dioksids,
makrogols un titana dioksids (E-171).

Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tableSu un saistito citu nosaukumu tablesu aré&jais
izskats un iepakojums

Zalu forma ir ilgstosas darbibas tabletes. Tabletes ir baltas, apalas, abpusgji izliektas ar izceltu uzrakstu
»DL”.

Doxazosin Retard Arrow 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitas citu nosaukumu tabletes ir pieejamas
blisteru iepakojumos, kas satur 28, 30, 56, 98 un 100 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas IpaSnieks un razZotajs:

Registracijas apliecibas Tpas$nieks:
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman Way, Stevenage, Hertfordshire, SG1 4SZ, Lielbritanija

Razotajs:

Arrow Generics Limited, Unit 4/5 Willsborough Cluster, Clonshaugh Industrial Estate, Clonshaugh, Dublin
17, Trija

Sis ziles ir registrétas EEA dalibvalstis ar §adiem nosaukumiem:

[Aizpildit vietgji]

Si lieto$anas instrukcija akceptéta [Aizpildit vietgji].

24/24



