I PIELIKUMS

NOSAUKUMU, FARMACEITISKAS(-O) FORMAS(-U), ZALU STIPRUMA, 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

Vacija

Ungarija

Polija

Registracijas apliecibas
ipasnieks

Winthrop Pharmaceuticals
UK Ltd 1 Onslow Street,
Guildford, Surrey GUI 4YS
Apvienota Karaliste

Tel: 00 44 (0) 1483 55 4831
Fax: 00 44 (0) 1483 55 4831

Pieteikuma iesniedzejs Nosaukums
Doxazosin
‘Winthrop’

Winthrop Arzneimittel Doxazosin

GmbH Industriestrasse 10  Winthrop 4 mg
82256 Furstenfeldbruck Retardtabletten
Vacija

Talr.: 0049 (0) 81 41 3572

324

Fakss: 0049 (0) 81 41 3572

329

Chinoin Pharmaceuticals ~ Doxazosin
and Chemical Works Co Ltd Winthrop 4mg
1045 Budapest, To utca 1-5 Tablets
Ungarija

Talr.: 0036 1 505 0000

Fakss: 0036 1 505 0005

Winthrop Medicaments 1- DOXAWIN XL
13, Bd Romain Rolland,

75014, Paris Francija

Talr.: 0033 (0) 1 57 63 33

33

Fakss: 0033 (0) 1 57 63 33

30
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Stiprums
4 mg

4 mg

Farmaceitiska
forma

IlgstoSas darbibas
tabletes

Ilgstosas darbibas
tabletes

IlgstoSas darbibas
tabletes

Ilgstosas darbibas
tabletes

LietoSanas veids

Perorali

Perorali

Perorali

Perorali



Dalibvalsts

Slovakija

Spanija

Apvienota
Karaliste

Registracijas apliecibas
ipasnieks

Pieteikuma iesniedzejs Nosaukums Stiprums
Winthrop Medicaments 1- Doxazosin 4 mg

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

Francija

Talr.: 0033 (0) 1 57 63 33

33

Fakss: 0033 (0) 1 57 63 33

30

Winthrop Pharmaceuticals Doxazosina 4 mg

UK Ltd 1 Onslow Street, WINTHROP 4 mg
Guildford, Surrey GUI 4YS comprimidos de
Apvienota Karaliste liberacion

Talr.: 00 44 (0) 1483 55 prolongada EFG
4831

Fakss: 00 44 (0) 1483 55

4831

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

Guildford, Surrey GUI 4YS

Apvienota Karaliste
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Farmaceitiska
forma

Ilgstosas darbibas
tabletes

Ilgstosas darbibas
tabletes

Ilgstosas darbibas
tabletes

LietoSanas veids

Perorali

Perorali

Perorali



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

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

Doxazosin “Winthrop” 4 mg un radniecigo zalu ilgstoSas darbibas tablesu ZINATNISKA
NOVERTEJUMA VISPAREJS KOPSAVILKUMS (skatit I pielikumu)

CHMP atzina, ka bioekvivalence bija pietickami pieradita pec vienas devas ievadiSanas divos dazados
bioekvivalences pétijumos (pétijums 463/04 un 1995/04-05) un péc vairaku devu ievadiSanas (p&tijums
5208/02-3) saskana ar CHMP vadliijam. Noverotas Ty, vertibu atskiribas ir nelielas un C,,, vertibu
atSkiribas parbaudamas tabletés nav lielakas par atskiribam jauna parauga tablet€s. Ir mazticami, ka §Ts
atSkirtbas izpaudisies kliniski nozimigas blakusparadibas. Parbaudamas zales pétjjumos uzradija
konsekventu vienas devas darbibas efektivitati, un tas bija nozimigs pieradijums tam, ka iesniegtie noturigie
rezultati ir raksturigi citam s€rijam. Partikas mijiedarbibas pé&tijums netika veikts saskana ar CHMP
vadlinijam. Tomer p&tijjuma rezultati rada, ka starp abam zalém nav nozimigu klinisko atskiribu, ja tas lieto
kopa ar partiku. Kop$ 2002. gada apgroziba ir laistas vairak neka 44 000 000 nepatentétas $ada sastava
tabletes un tiikstosiem cilveku sakotngjas zales ir nomainijusi pret nepatentétam zalém. Lidz Sodienai nav
noveérotas blakusparadibas, kas butu skaidrojamas ar doxazosin paatrinatu sadaliSanos. Uzpémums papildus
apnémas veikt pécregistracijas uzraudzibu.

Tatad butiska Iidziba ir pietiekami pieradita. Pargjas Saubas saistiba ar So Iidzibu tika izkliedetas péc
pieteikuma iesniedzgja apnemsanas veikt pecregistracijas uzraudzibu. CHMP atzist, ka zales efektivitates un
drosibas zina daudz neatskiras no sakotnéjam zaleém.

PAMATOJUMS IZMAINAM ZALU APRAKSTA(-OS), ETIKETE UN LIETOSANAS PAMACIBA
Taka

- parskatiSanas procesa merkis bija vienoties par to, vai Doxazosin “Winthrop” 4mg un radniecigo
zalu ilgstosas darbibas tabletes péc darbibas profila ievérojami atSkiras no sakotng&jam zalém, kuras
lietojot, biezi novéro tadas blakusparadibas ka reiboni un hipotensija, vai ir atklatas nozimigas
atSkiribas parbaudamo seriju efektivitaté petijumos 5208 un 1995 vienas devas fazeé un vai
pieteikuma iesniedzgjs ir atkapies no CHMP vadlinijam, veicot bioekvivalences pétijumus, it Tpasi
attieciba uz mijiedarbibu ar partiku, kas izraisa bazas par pietickamas jutibas esamibu, lai atklatu
atSkiribas starp zaleém;

- ir mazticami, ka iesp&jamas atskiribas, ko nov@ro starp atsauces zalém un nepatentétam 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), kurai/kuram zalu apraksts, etikete un lietoSanas
pamaciba ir uzradita Il pielikumaparDoxazosin“Winthrop” 4 mg un radniecigo zalu ilgstoSas darbibas
tabletém (skatit I pielikumu).
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PIELIKUMS III

ZALU APRAKSTS, MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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ZALU APRAKSTS

7125



1 ZALU NOSAUKUMS

Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitie nosaukumi [skat. Pielikums 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 atzimi "DL" uz vienas puses.

4 KLINISKIE DATI

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Esenciala hipertensija
Labdabigas prostatas hiperplazijas simptomatiskai arstésanai.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitos nosaukumus var lietot €dienreizu laika vai
starp tam. Tabletes janorij veselas, uzdzerot pietiekami daudz skidruma. IlgstoSas darbibas tabletes nedrikst
sakos]at, dalit vai sasmalcinat.

Maksimala ieteicama deva ir 8 mg doksazosina vienu reizi diena.

Esenciala hipertensija:
Pieaugusie: Parasti 4 mg doksazosina vienu reizi diena. Ja nepiecie$ams, devu var palielinat [idz 8 mg
doksazosina vienu reizi diena.

Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitos nosaukumus var izmantot atseviski vai
kombinacija ar citam zalém, piem., tiazidu diur€tiki, beta adrenoreceptoru blokatoru, kalcija antagonistu vai
AKE inhibitoru.

Labdabigas prostatas hiperplazijas simptomatiska arstesana:

Pieaugusie: Parasti 4 mg doksazosina vienu reizi diena. Ja nepiecie$ams, devu var palielinat [idz 8 mg
doksazosina vienu reizi diena.

Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitos nosaukumus var izmantot labdabigas

prostatas hiperplazijas (LPH) pacientiem, kuriem ir paaugstinats vai normals asinsspiediens, jo pacientiem ar
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normalu asinsspiedienu, ta izmainas klinika parasti ir niecigas. Pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu
vienlaicigi tiek arst€tas abas slimibas.

Vecakiem pacientiem: Devas identiskas pieaugusajiem.

Pacienti ar nieru funkcijas traucéjumiem: Ta ka pacientiem ar neiru funkcijas trauc€jumiem nenovero
izmainas farmakokingtika un nav norades, ka doksazosina ilgstosas darbibas tabletes pasliktinatu pastavoSos
nieru funkcijas trauc€jumus, Siem pacientiem var lietot parasto devu.

Pacienti ar aknu funkcijas traucéjumiem. Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitos
nosaukumus 1pasi piesardzigi janozim¢ pacientiem ar noradém par aknu funkcijas traucgjumiem. Pacientiem
ar smagiem aknu funkcijas trauc€jumiem triikst kltniskas pieredzes, tadel doksazosina ilgstoSas darbibas
tabletes viniem nav ieteicams lietot (skat. apakSpunktu 4.4).

Berni un pusaudzi: Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitos nosaukumus nav
ieteicams lietot bérniem un pusaudziem, jo trukst kliniskas pieredzes.

4.3 Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, citiem hinazoliiem (piem., prazosinu, terazosinu) vai jebkuru no
paligvielam
. Labdabiga hiperplazija un vienlaicigs sastrégums augsgjos urincelos, hroniskas urincelu infekcijas vai

uripiisla akmeni

Parpludis urinpuslis, anirija vai progresgjosa nieru mazspgja

Baribas vada vai kunga-zarnu trakta obstrukcija anamnézg vai kunga-zarnu trakta limena sasaurinajums
Zidisana.

4.4  Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pacienti ar akiitam sirds slimibam:

Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitos nosaukumus piesardzigi janozime
pacientiem ar $adam akiitam sirds slimibam: aortas vai mitralas stenozes izraisttu plausu tiisku, sirds mazsp&ju
ar lielu izsviedes frakciju, labas puses sirds mazspgju, ko izraistjusi plausu embolija vai izsvidums perikarda, un
kreisas puses sirds mazspgju ar mazu uzpildisanas spiedienu.

Hipertensiviem pacientiem ar vienu vai vairakiem kardiovaskulariem riska faktoriem, doksazosina ilgstosas
darbibas tabletes nedrikst lietot ka vienigo pirmas rindas medikamentu hipertensijas arstéSanai, jo iesp&jams
paaugstinats risks sirds mazspgjas attistibai.

Uzsakot arst€sanu vai palielinot devu, pacients janovero, lai mazinatu posturalos efektus, piem., hipotensiju un
sinkopi. Pacientiem, kuriem tiek arstéta labdabiga prostatas hiperplazija, un kuri neslimo ar hipertensiju, vidgja
asinsspiediena izmainas ir nelielas, bet 10 — 20% pacientu novero hipotensiju, reiboni, nogurumu un mazak neka
5% pacientu — tiisku un elpas trikumu. Ipasa piesardziba, lietojot doksazosina ilgstoSas darbibas tabletes
labdabigas prostatas hiperplazijas (LPH) arstésana, jaievéro pacientiem ar hipotensiju vai ortostazes
regulacijas trauc€jumiem. Vini jainforme par iespgjamo traumu risku un pasakumiem ortostatisko simptomu
mazinasanai.

Pacienti ar aknu funkcijas traucejumiem:

Piesardziba jaieveéro nozimgjot Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitos nosaukumus
pacietiem ar vieglu vai vidgji smagu aknu funkcijas traucgjumu pazimém (skat. apakSpunktu 5.2). Ta ka nav
kliniskas pieredzes pacientiem ar smagiem aknu funkcijas traucgjumiem, Siem pacientiem lieto$ana nav
ieteicama. leteicams ieverot piesardzibu, kad doksazosina ilgstosas darbibas tabletes tick nozim&tas
vienlaicigi ar zalém, kas var ietekmet aknu metabolismu (piem., cimetidins).
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Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitos nosaukumus piesardzigi janozime
pacientiem ar diab&tisko autonomo neiropatiju.

Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitie nosaukumi var ietekmét plazmas renina
aktivitati un vanililmandelskabes izdali ar urtnu. Tas janem vera, analizgjot laboratorijas datus.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Doksazosins izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam (98%). In vitro cilvéka asins plazmas dati liecina, ka
doksazosins neietekmé digoksina, varfarina, fenitoina un indometacina saistiSanas sp&ju ar olbaltumvielam.
Doksazosins ir noziméts kopa ar tiazida diur€tikiem, furozemidu, beta blokatoriem, antibiotikam, iekskigiem
hipoglike€miskiem Iidzekliem, urikozuriskiem Iidzekliem vai antikoagulantiem, neizraisot nevélamu zalu
mijiedarbibu. Doksazosins potencg citu antihipertensivo lidzeklu asinsspiedienu pazemino$o iedarbibu.
Nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli vai estrogéni var samazinat doksazosina asinsspiedienu pazeminoSo darbibu.
Simpatomimétiki var samazinat doksazosina asinsspiedienu pazeminoso iedarbibu; doksazosins var samazinat
dopamina, efedrina, epinefrina, metaraminola, metoksamina un fenilefiina izraisito asinsspiediena
paaugstinasanos un asinsvadu reakcijas.

Nav veikti petijumi par mijiedarbibu ar aknu metabolismu ietekmg&joSiem lidzekliem.

4.6 Griutnieciba un zidi§ana

Nav pietickamu datu par doksazosina ilgstosas darbibas tablesu liecto$anu griitniecém. P&tijumi dzivniekiem
pie lielam devam parada samazinatu augla dzivotsp€ju (skat. apakSpunktu 5.3). Doxazosin Winthrop 4 mg
ilgstosas darbibas tabletes un saistitos nosaukumus griitniecibas laika nevajadzetu lietot, ja vien nav absolita
nepieciesamiba.

Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitie nosaukumi ir kontrindicg&ti zidiSanas laika,
jo zales uzkrajas zurku piena (skat. apakSpunktu 5.3) un nav informacijas par zalu izdaliSanos cilvéku piena.

Ja nav iesp€jams iztikt bez arsteSanas ar Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletém un saistitiem
nosaukumiem, zidi§ana japartrauc.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitie nosaukumi vidgji izteikti ietekme sp&ju
vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, pasi arstéSanas sakuma.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Blaknes galvenokart novéro zalu farmakologisko ipasibu d&l. Lielaka dala blaknu bija parejosas.

Kliniskajos p&tijumos noverotas blaknes pacientiem ar labdabigu prostatas hiperplaziju atbilda blakném, kas
noverotas hipertensijas gadijuma.

Turpmak, atbilstosi organu sistémam un absoliitajam sastopamibas biezumam, minétas blaknes, kas, ka tika
uzskatits, vismaz iesp&jami saistitas ar arsteSanu. Sastopamibas biezuma klasifikacija: loti biezi (>1/10);

biezi (>1/100 Iidz <1/10); retak (>1/1 000 Iidz <1/100); reti (>1/10 000 lidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000).

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi:
Loti reti: Eritrocttu, leikocttu un trombocttu skaita samazinasanas

Metabolisma un barosands traucéjumi:
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Retak: slapes, hipokali€mija, podagra
Reti: hipoglikemija
Loti reti: urinvielas koncentracijas palielinasanas seruma.

Psihiskie traucéjumi:

Biezi: apatija

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

Nervu sistemas trauceéjumi.

Biezi: muskulu krampji, nogurums, vajums, galvassapes, miegainiba
Retak: trice, sttvums muskulos

Reti: parestezijas

Acu slimibas:

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

Ausu un labirinta bojajumi:
Retak: troksnis ausis

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

Asinsvadu sistémas traucéjumi:

Biezi: apdullums, reibonis, tiiska, ortostazes regulacijas traucgjumi
Retak: posturala hipotensija, periféra is€mija, sinkope

Reti: cerebrovaskulari traucgjumi

Respiratoras, krisu kurvja un videnes slimibas:

Biezi: aizdusa, rinits

Retak: asinoSana no deguna, bronhospazms, klepus, faringits
Reti: balsenes ttska

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:

Biezi: aizcietgjums, dispepsija

Retak: estgribas trikums, palielinata apetite, garSas trauc€jumi
Reti: diskomforts védera, caureja, vemsana

Aknu un/vai Zultscelu traucejumi:
Reti: dzelte, aknu raditaju palielinasanas

Adas un zemadas audu bojajumi:
Retak: alop&cija, sejas/vispariga tliska
Reti: izsitumi, nieze, purpura

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi.:
Retak: sapes muskulos, locttavu pietiikums/artralgija, muskulu vajums

Nieru un urincelu traucéjumi.

Biezi: nepiecieSamiba biezi uringt, biezaka mikcija, aizkaveta ejakulacija
Retak: nesaturgsana, mikcijas trauc€jumi, diztrija

Reti: impotence, priapisms
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Loti reti: kreatinina seruma koncentracijas palielinaSanas.

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta:
Biezi: asténija

Retak: piesartums, drudzis/drebuli, balums

Reti: zema kermena temperatiira gados vecakiem cilvekiem

Ipasa piesardziba:
ArstéSanas sakuma var novérot posturalo hipotensiju un retos gadijumos — sinkopi, Tpasi, ja tiek lietotas Joti liclas
devas, bet arT gadijumos, ja arst€Sana tiek atsakta pec partraukuma.

Katras sastopamibas biezuma grupas sakuma ir minétas nopietnakas nevélamas blakusparadibas.
4.9 Pardozesana

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

Arstesana:
Simptomatiska arsté$ana. Rupiga asinsspiediena kontrole. Ta ka doksazosins izteikti saistas ar plazmas
olbaltumvielam, dialize nav indicéta.

5 FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Alfa adrenoreceptoru antagonisti,
ATK kods: C02CA04

Hipertensija:

Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tablesu un saistito nosauknozimésana pacientiem ar hipertensiju
izraisa kltniski btisku asinsspiediena samazinaSanos, tas notiek sistémiskas asinsvadu pretestibas
samazinaSanas rezultata. Tiek uzskatits, ka iedarbiba ir selektivas asinsvadu alfa 1-adrenoreceptoru blokades
rezultats. Nozimgjot vienu reizi diena, kltiski bitisku asinsspiediena pazeminasanos noveéro dienas laika un
24 stundas pec devas. Lielakai dalai pacientu kontrole tiek panakta, lietojot sakotngjo devu 4 mg Doxazosin
Winthrop 4 mg ilgsto§as darbibas tabletes un saistitie nosaukumi. Arstgjot hipertensijas pacientus ar
Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletem un saistitiem nosaukumiem, asinsspiediena
pazeminasanas bija Iidziga s€dus un stavus pozicija.

Pacientu, kuri hipertensijas arstéSanai sanem atras darbibas doksazosina tabletes, arst€Sanu var nomainit ar
Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletem un saistito nosaukumu ilgstoSas darbibas tabletem;
devu p&c nepieciesamibas var pakapeniski palielinat, kamer tiek nodrosinata iedarbiba un panesamiba.

Veicot ilgstosu arst€Sanu ar doksazosinu, pierasana nav noveérota. Ilgstosas arsteéSanas laika retos gadijumos
noverots plazmas renina aktivitates pieaugums un tahikardija.

Doksazosins labveligi ietekmé asins lipidu sastavu, bitiski palielinot ABLP/kopgja holesterina attiecibu

(aptuveni 4-13% no sakotngjam vertibam), un biitiski samazinot kop€jo gliceridu un kopgja holesterina
daudzumu. So datu kliniska nozime pagaidam nav skaidra.
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ArstéSana ar doksazosinu izraisa kreisa kambara hipertrofijas samazinasanos, trombocitu agregacijas
inhibiciju, ka arT audu plazminogéna aktivatora pieaugumu. So datu kliniska nozime pagaidam nav skaidra.
Turklat doksazosins uzlabo jutibu pret insulinu pacientiem ar trauc€tu jutibu pret insulinu, bet arT §1
atklajuma kliniska nozime pagaidam nav skaidra.

Doksazostam nenovéro metabolas blakusparadibas un to var izmantot arsté$ana pacientiem ar astmu,
diab&tu, kreisa kambara disfunkciju vai podagru.

Prostatas hiperplazija:

Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tablesu un saistito nosaukumu nozimesana pacientiem ar
prostatas hiperplaziju izraisa izteiktu urodinamikas uzlaboSanos un simptomu mazinasanos, iedarbiba rodas
selektivas prostatas muskulu, kapsulas un urinptisla kaklina alfa adrenoreceptoru blokades rezultata.
Lielakai dalai pacientu ar prostatas hiperplaziju kontrole tiek nodrosinata, lietojot sakotn&jo devu.

Doksazosins ir efektivs 1A apakstipa alfa adrenoreceptoru blokators, prostata vairak neka 70%
adrenoreceptoru ir $T apakstipa receptori.

Lietojot ieteicamo devas diapazonu, Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitie
nosaukumi tikai nedaudz ietekmé vai nemaz neietekme asinsspiedienu normotensiviem pacientiem ar
labdabigu prostatas hiperplaziju (LPH).

5.2 Farmakokinétiskas Tpasibas

Absorbcija:

Pec iekskigas terapeitisku devu nozimésanas Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistito
nosaukumu ilgstoSas darbibas tabletes labi absorbg&jas, un 6 Iidz 8 stundas péc devas ienemsanas pakapeniski
tiek sasniegta maksimala koncentracija asinis. Maksimala plazmas koncentracija atbilst aptuveni vienai
treSdalai no plazmas koncentracijas, kas tiek sasniegta, lietojot tadu pasu atras darbibas doksazosia devu
tabletes. Tomer 24 stundu stabila koncentracija ir lidziga. Doxazosin Winthrop 4 mg ilgsto$as darbibas
tablesu un saistito nosaukumu ilgstoSas darbibas tablesSu doksazosina farmakokingtiskas 1pasibas izraisa
nelielas izmainas plazmas koncentracija. Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tablesu un saistito
nosaukumu ilgstosas darbibas tablesu maksimalas/stabilas koncentracijas attieciba ir mazaka neka puse no
koncentracijas, kada ir atras darbibas doksazosina tabletem.

Stabila koncentracija Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstos$as darbibas tableSu un saistito nosaukumu ilgstosas
darbibas tablesu doksazosina relativa biopieejamiba salidzinajuma ar atras darbibas tabletem ir 54% 4 mg
devai un 59% 8 mg devai.

Sadalijums:
Aptuveni 98% doksazosina plazma saistas ar olbaltumvielam.

Biotransformacija:
Doksazosins tiek intensivi metabolizets un <5% zalu tiek izdalitas neizmainita veida. Doksazosins
galvenokart tiek metabolizets, izmantojot O-demetiléSanos un hidroksiléSanos.

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

Vecdkiem pacientiem:
Farmakokingétiskie pétijumi ar doksazosinu vecakiem pacientiem nav atklajusi biitiskas atSkiribas
salidzinajuma ar jaunakiem pacientiem.

Nieru funkcijas traucejumi:
Doksazosina farmakoking&tikas p&tijumi pacientiem ar nieru funkcijas trauc€jumiem ar1 neparadija biitiskas
izmainas salidzinajuma ar pacientiem, kuriem ir normala nieru funkcija.
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Aknu funkcijas traucéjumi:

Ir maz datu par pacientiem ar aknu funkcijas traucgjumiem un zinamu aknu metabolismu ietekmgjoso zalu
(piem., cimetidina) iedarbibu. Kliniskaja p&tijuma 12 subjektiem ar videji smagiem aknu funkcijas
trauc€jumiem vienreiz€ja doksazosina nozimesana izraisija AUC pieaugumu par 43% un perorala klirensa
samazinasanos par aptuveni 40%. Doksazosins pacientiem ar aknu funkcijas trauc€jumiem janozime,
ieverojot piesardzibu (skat. apakspunktu 4.4).

5.3  Prekliniskie dati par drosibu

Prekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un kancerogenitati neliecina par 1pasu risku cilveékam. P&tljumos griisniem trusiem un
zurkam, nozimgjot dienas devas, kuru plazmas koncentracija attiecigi 4 un 10 reizes (Cyax un AUC)
parsniedza raditajus cilvéka devu gadijuma, netika iegtiti pieradijumi par kait€jumu auglim. Deva

82 mg/kg/diena (8 reizes lielaka par cilvéka devu) izraisija augla dzivildzes samazinasanos.

P&tijumos zurkam, kas zidija mazulus, un sanéma vienreizgju iekskigu radioaktiva doksazosina devu, tika
atklata zalu uzkrasanas matites piena, maksimala koncentracija aptuveni 20 reizes parsniedza koncentraciju
matites plazma. Grusnam zurkam iekskigi nozimgjot iezim&tu doksazosinu, tika atklats, ka radioaktivitate
skerso placentas barjeru.

6 FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Polietilena oksids

Mikrokristaliska celuloze

Povidons

a-tokoferols

Butilhidroksitoluéns (E321)

Koloidals beziidens silicija dioksids

Natrija stearilfumarats

Metakrilskabes kopolimérs (Eudragir L30 D-55)
Makrogols 1300-1600

Titana dioksids (E171)

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstak]i.
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6.5 Iepakojuma veids un saturs

PVH/PVDH/aluminija blistera iepakojums.
lepakojuma lielumi: 28, 30 un 100 tabletes
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7 REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Aizpilda nacionali]

8 REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9 REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBINA

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitie nosaukumi [skat. Pielikums I]
Doxazosin

[2. AKTIVAS(O) 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
100 ilgstosas darbibas tabletes

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai 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

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Ser.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA 1ZVIOTOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PYNNUPAKKNING

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitie nosaukumi [skat. Pielikums I]
Doxazosin

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Der.lidz

| 4. SERIJAS NUMURS
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitie nosaukumi [skat. Pielikums I]
(Doxazosin)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzgs parlasit.

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

- Sis ziles ir parakstitas Jums. NEDODIET tas citiem. Tas var nodarit [aunumu pat tad, ja $iem cilvékiem
ir Iidzigi simptomi.

- JaJus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitie nosaukumi un kadam noltikam
to lieto

Pirms Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tablesu un saistito nosaukumu lietoSanas

Ka lietot Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitos nosaukumus

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitos nosaukumus

Sikaka informacija

AN

1 KAS IR DOXAZOSIN WINTHROP 4 MG ILGSTOSAS DARBIBAS TABLETES UN
SAISTITIE NOSAUKUMI UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Doksazosins ir alfa blokatoru zalu grupai piederosas zales, ko izmanto augsta asinsspiediena arsté$anai vai
palielinatas prostatas izraisito simptomu arst€Sanai virieSiem.

Pacientiem, kuri lieto Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitos nosaukumus augsta
asinsspiediena (hipertensijas) arst€Sanai, doksazosins iedarbojas, atslabinot asinsvadus — lai asinis caur tiem
varétu plist brivak, un tas palidz samazinat asinsspiedienu.

Pacientiem ar prostatas palielinaSanos bieza blakusparadiba ir vaja urina striitkla un/vai bieza urinacija.
Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitie nosaukumi iedarbojas, atslabinot urinpiisla
izejas un prostatas muskulattiru, kas lauj urinam izdalities brivak.

2 PIRMS DOXAZOSIN WINTHROP 4 MG ILGSTOSAS DARBIBAS TABLESU UN SAISTITO
NOSAUKUMU LIETOSANAS

Nelietojiet Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitos nosaukumus $ados

gadijumos:

e ja Jums kadreiz ir bijusi alergiska reakcija (piem., nieze, adas apsartums vai apgriitinata elpoSana) pret
aktivo vielu — doksazosinu, vai kadu citu Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un
saistitie nosaukumi sastavdalu

e ja Jus zinat, ka Jums ir paaugstinata jutiba pret hinazolmniem (piem., prazosinu, terazosinu) — ta ir
kimisko vielu grupa, pie kuras pieder doksazosims

e ja Jus barojat bérnu ar kriti.
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e ja Jums urincelos ir sastrégums vai nosprostojums, urincelu infekcija vai urinptisla akmeni

e ja Jums ir neiru slimibas, parpliides nesaturéSana (Jiis nejiitat nepiecieSamibu urinét) vai antirija (Jiisu
organisms neveido urinu)

e ja Jums paSreiz ir vai kadreiz ir bijusi jebkada kunga-zarnu trakta obstrukcija.

Ipasa piesardziba, lietojot Doxazosin Winthrop 4 mg ilgsto§as darbibas tabletes un saistitos

nosaukumus, nepiecieSama sados gadijumos:

e ja Jiis slimojat ar sirds slimibu

e jaJus slimojat ar aknu slimibu

e ja Jus slimojat ar diab&ta autonomo neiropatiju — slimibu, ko izraisa diab&ts un kas ietekme nervu
sistemu

Pirms operacijas vai anestézijas, pat pie zobarsta, Jums jaizstasta arstam vai zobarstam, ka lietojat Doxazosin
Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitie nosaukumi.

Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitos nosaukumus nav ieteicams lietot beérniem
un pusaudziem, jo triikst kliniskas pieredzes.

Citu zalu lietoSana:

Pastastiet savam arstam, ja lietojat kadu no turpmak nosauktajam zalem:

e citas zales, kas pazemina asinsspiedienu

e sapes mazinosus lidzeklus, kas tiek saukti par nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem (NSPL), piem.,
ibuprofenu

e zales, kas satur estrog€nus

e 7zales, kas satur dopaminu, metaraminolu, metoksaminu, adrenalinu (epinefiinu)

e zales pret klepu un saaukstg€Sanos, jo tas var saturét efedrinu, fenilefrinu.

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

Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstos$as darbibas tableSu un saistito nosaukumu lietoSana kopa ar partiku
un dzerieniem

Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstoSaas darbibas tabletes un saistitos nosaukumus var lietot &dienreizu laika vai
starp tam.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Nelietojiet Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitos nosaukumus, ja esat stavoklt vai
barojat beérnu ar kriiti. Vispirms parrunajiet to ar savu arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitie nosaukumi var ietekmét jiisu spgju vadit
transportlidzek]us vai apkalpot mehanismus, 1pasi, kad jis pirmo reizi sakat lietot tabletes.

3 KA LIETOT DOXAZOSIN WINTHROP 4 MG ILGSTOSAS DARBIBAS TABLETES UN
SAISTITOS NOSAUKUMUS

Vienmeér lietojiet Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitos nosaukumus tiesi ta ka

arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam. Parasta Doxazosin Winthrop

4 mg ilgstosas darbibas tableSu un saistito nosaukumu deva ir viena tablete vienu reizi diena. Jiisu arsts var
palielinat devu Iidz 8mg. Ta ir maksimala Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas table$u un saistito
nosaukumu deva.

Tabletes Jums janorij veselas. Tas nedrikst sakoslat vai saspiest.
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Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitos nosaukumus var lietot jebkura dienas laika,
€dienreizu laika vai starp tam. Izv€lieties ertu laiku un ienemiet tableti Saja laika katru dienu. Nemainiet
devu un nepartrauciet tablesu lietoSanu, pirms neesat to parrunajis ar savu arstu.

Ja esat lietojis Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstos$as darbibas tabletes un saistitos nosaukumus vairak
neka noteikts

Ja Jus vienlaicigi ienemat parak daudz tabletes, Jus varat justies slikti. Ja JUs esat ienémis parak daudz
tabletes, nekavgjoties izstastiet to savam arstam vai dodieties uz tuvakas slimnicas uznems$anas nodalu.

Ja esat aizmirsis lietot Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitie nosaukumi:
Neuztraucieties. Ja esat aizmirsis ienemt tableti, izlaidiet So devu. P&c tam turpiniet lietoSanu ka ieprieks.

Ja Jus partraucat lietot Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitie nosaukumi:
Turpiniet lietot tabletes, kamer arsts neliek Jums partraukt lietoSanu.

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

4 IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Doxazosin Winthrop 4 mg ilgsto$as darbibas tabletes un saistitie nosaukumi var izraisit
blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Ir zinots par $adam blakusparadibam.

Biezas blakusparadibas, ko novero vairak neka 1 no 100 pacientu, bet mazak neka 1 no 10, ir $adas: apatija,
musku]u krampji, nogurums, vispargja slikta passajiita vai vajums, galvassapes, miegainiba, griitibas fokusé&t
asu skatienu, sirdsklauves, sapes kriitis, apdullums, reibonis, pietiikums, nespeks vai reiboni, pieceloties no
sedus vai gulus stavokla (ortostazes regulacijas trauc€jumi), elpas truikums, iesnas (rinits), aizcietejums,
gremoSanas trauc€jumi, biezaka vajadziba urin€t un aizkavéta ejakulacija, vajums (astenija).

Retakas blakusparadibas, ko novéro vairak neka 1 no 1 000 pacientu, bet mazak neka 1 no 100 pacientiem, ir
$adas: samazinata kalija koncentracija asinis, podagra, slapes, murgi, aizmarsiba (amngzija), emocionala
nestabilitate, trice, stivums muskulos, pastiprinata asaru veidosanas, patologiska gaismas nepanesamiba,
zvani$ana ausis (troksnis ausis), neritmiska sirdsdarbiba, stenokardija, paatrinata vai paléninata sirdsdarbiba,
sirdslekme, zems asinsspiediens, 1pasi, pieceloties no s€édus vai gulus stavokla, asins piegades samazinasanas
ekstremitatém, reibonis stavot (sinkope), deguna asinosSana, spiediena sajiita kriitis, klepus, rikles iekaisums,
apetites trukums vai palielinata apetite, garSas sajiitas traucgjumi, matu izkriSana, sejas un locitavu
pietikums, muskulu sapes, pietikums un sapes locitavas (artralgija), muskulu vajums, nesaturé$ana, griitibas
uringt vai sapes urinacijas laika, piesartums, drudzis (drebuli) un adas krasas zudums.

Retas blakusparadibas, ko novero vairak neka 1 no 10 000 pacientu, bet mazak neka 1 no 1 000, ir sadas:
samazinats cukura ITmenis asinis, depresija, nemiera sajiita (uzbudinajums), knudésanas un durstiSanas
sajiita, redzes migloSanas, trieka (cerebrovaskulari traucgjumi), balsenes tiska, sapes védera, caureja,
vemsSana, dzelte, aknu enzZimu koncentracijas palielinasanas asinis, izsitumi, nieze vai adas apsartums,
impotence, sapiga, ilgstosa dzimumlocekla erekcija un zema kermena temperatiira (ipasi gados vecakiem
cilvekiem).

Loti retas blakusparadibas, ko novéro mazak neka 1 no 10 000 pacientu, ir $adas: sarkano un balto asins §tinu
un trombocTtu skaita samazinaSanas asinis un urinvielas un kreatintna koncentracijas palielinasanas asinis.

Jiis varat just nespéku vai reiboni, pieceloties no sédus vai gulus stavokla, 1pasi, arst€Sanas sakuma vai, ja
arste$ana tiek atsakta péc partraukuma. Sadu simptomu gadijuma neuztraucieties, bet nodroginiet, ka Jums
nav javada transportlidzeklis vai jaapkalpo mehanismi, vai javeic kada darbiba, kas vargtu biit bistama
gibona gadijuma. Ja Sie simptomi saglabajas vai kliist traucgjosi, liidzu, sazinieties ar savu arstu.
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Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

5 KA UZGLABAT DOXAZOSIN WINTHROP 4 MG ILGSTOSAS DARBIBAS TABLETES UN
SAISTITIE NOSAUKUMI:

Uzglabat berniem nepieejama un neredzama vieta.
Nelietot pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites.

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6 SIKAKA INFORMACIJA
Ko Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitie nosaukumi satur

- Aktiva viela ir doksazosina mezilats. Katra tablete satur aktivo vielu doksazosina mezilatu, kas atbilst
4mg doksazosina.

- Citas sastavdalas ir: polietiléna oksida preparatu maisijums, kas satur butilhidroksitoluénu (E321),
mikrokristaliska celuloze, povidons, a-tokoferols, beziidens koloidalais silicija dioksids un natrija
stearilfumarats. Tabletes apvalks satur metakrilskabes kopoliméru, beziidens koloidalo silicija dioksidu,
makrogolu un titana dioksidu (E171).

Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tableSu un saistito nosaukumu aré€jais izskats un
iepakojums:

Jasu zales ir apalas, abpusgji izliektas, baltas ilgstosas darbibas tabletes.

Doxazosin Winthrop 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un saistitie nosaukumi ir pieejamas blistera

iepakojumos pa 28, 30 un 100 tabletem.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs:
Registracijas apliecibas ipasnieks:
[Aizpilda nacionali]

Razotajs:
Chapeltown Distribution Centre

51 Cart Road, Chapeltown, Sheffield, S35 2PF

Lielbritanija

EEZ dalibvalstis registracijas aplieciba ir izsniegta $adiem $o zalu nosaukumiem:

[Tiks aizpildits procediiras nosléguma]

Si lieto$anas instrukcija akceptéta [Aizpilda nacionali].
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