ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, MOCY PRODUKTOW
LECZNICZYCH, DROG PODANIA, WNIOSKODAWCOW / PODMIOTOW
ODPOWIEDZIALNYCH POSIADAJACYCH POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH

Uwaga: Niniejsza ChPL i ulotka dla pacjenta zgadzaja si¢ z tymi, ktore zostaly zalaczone w
formie aneksu do decyzji Komisji na podstawie art. 29 w odniesieniu dla metanosulfonian
doksazosyny zawierajacego produkty lecznicze. Tekst obowigzywal w tym czasie.

Zgodnie z decyzja Komisji wlasciwe organy Panstw Czlonkowskich dokonaja stosownej
aktualizacji informacji, tak wigc w ChPL niekoniecznie znajdzie si¢ tekst obowigzujacy obecnie.
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Panstwo
czlonkowskie

Czechy

Dania

Wegry

Polska

Podmiot
odpowiedzialny

posiadajacy pozwolenie Wnioskodawca

na dopuszczenie do
obrotu

Pharmcom Oy
Keijumaki 6B 30
02130 Espoo
Finlandia

Tel.:

00358 407 075670
Faks: 00358 94524872

Ratiopharm GmBH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm, Niemcy
Tel.: 0049 731 40202
Faks: 0049 731 4027330

Ratiopharm Hungaria Kft.

Uzoki utca 36/a

1145 Budapeszt, Wegry
Tel.: 0036 1 2732730
Faks: 0036 1 2732731

Ratiopharm GmBH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm, Niemcy
Tel.: 0049 731 40202
Faks: 0049 731 4027330

Nazwa wlasna

Moc

Doxazosin-ratiopharm 4 mg
retard 4 mg

Cardoreg 4 mg 4 mg
depottabletter

Doxazosin-ratiopharm 4 mg
retard 4 mg tabletta

Doxazosin-ratiopharm 4 mg
retard PR4

2/26

Posta¢é

farmaceutyczna

Tabletki o
przedluzonym
uwalnianiu

Tabletki o
przedhuzonym
uwalnianiu

Tabletki o
przedluzonym
uwalnianiu

Tabletki o
przedtuzonym
uwalnianiu

Droga podania

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie



Panstwo
czlonkowskie

Stowacja

Wielka Brytania

Podmiot
odpowiedzialny

posiadajacy pozwolenie Wnioskodawca

na dopuszczenie do
obrotu

Ratiopharm GmBH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm, Niemcy
Tel.: 0049 731 40202
Faks: 0049 731 4027330

Ratiopharm GmBH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm, Niemcy
Tel.: 0049 731 40202
Faks: 0049 731 4027330

Nazwa wlasna

Moc

Doxazosin-ratiopharm 4 mg
retard 4 mg

DoxaCard XL 4mg 4 mg
prolonged release
tablets
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Posta¢é
farmaceutyczna

Tabletki o
przedluzonym
uwalnianiu

Doustnie

Tabletki o
przedluzonym
uwalnianiu

Doustnie

Droga podania



ANEKS II
WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA
PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA
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WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ preparatu Cardoreg 4 mg w postaci
tabletek o przedluzonym uwalnianiu pod réznymi nazwami (zob. aneks I)

Wedlug opinii CHMP bioréwnowazno$¢ preparatu wykazano w sposob wystarczajacy po podaniu
jednorazowym w dwoch réznych badaniach biorownowaznosci (badanie 463/04 oraz 1995/04-05)
oraz po podaniu wielokrotnym (badanie 5208/02-3), zgodnie z wytycznymi CHMP. Zaobserwowane
roznice w T.c sa niewielkie, a C,,, tabletki badanej nie jest wigksze niz tabletki innowacyjne;j.
Istnieje mate prawdopodobienstwo, ze roznice te spowoduja istotne klinicznie dziatania niepozadane.
Po podaniu pojedynczej dawki badany produkt wykazywat state dziatanie we wszystkich badaniach;
uzyskano ponadto wystarczajaca pewnos¢, ze przedlozone wyniki dotyczace stanu stacjonarnego sa
reprezentatywne dla pozostatych serii produktu. Badanie interakcji produktu z pozywieniem nie
zostalo przeprowadzone zgodnie z wytycznymi CHMP. Wyniki powyzszego badania wykazaly
jednak, ze nie wystgpuja znaczace roznice kliniczne migdzy produktami w przypadku ich podawania
wraz z pozywieniem. Od 2002 r. na rynek dostarczono ponad 44 mlin tabletek generycznych produktu
i u tysiecy badanych produkt oryginalny zastapiono produktem odtworczym. Dotychczas nie
zgloszono zadnych dziatan niepozadanych potencjalnie zwigzanych z szybszym uwalnianiem
doksazosyny. Dodatkowo firma zobowigzata si¢ do prowadzenia obserwacji po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Podsumowujac, wykazano w sposob wystarczajacy zasadnicze podobienstwo produktu odtwoérczego i
produktu oryginalnego. Wszelkie dodatkowe watpliwosci dotyczace zasadniczego podobienstwa
rozstrzyga zobowiazanie wnioskodawcy do prowadzenia obserwacji produktu po jego dopuszczeniu
do obrotu. Zdaniem CHMP produkt nie r6zni si¢ w sposob istotny od produktu oryginalnego pod
wzgledem skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania.

PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA

ZWazywszy, 7€

- celem procedury przekazania bylo stwierdzenie, czy preparat Cardoreg 4 mg w postaci
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu znaczaco roézni si¢ pod wzglgdem profilu uwalniania od
produktu oryginalnego, potencjalnie zwigkszajac czgsto$¢ wystgpowania  dziatan
niepozadanych takich jak zawroty gtowy i niedocisnienie, oraz czy wystepuja istotne rdznice
w dzialaniu badanych serii w fazie badan z podaniem pojedynczej dawki 5208 i 1995, oraz
czy wnioskodawca zaprojektowatl badania w sposob odbiegajacy od wytycznych CHMP
dotyczacych projektowania badan biorownowaznosci, zwlaszcza w zakresie wptywu pokarmu
na dziatanie produktu, z naciskiem na odpowiednia czuto$¢ badania pozwalajaca na wykrycie
roéznicy migdzy produktami;

- wplyw potencjalnych réznic zaobserwowanych migdzy produktem referencyjnym i jego
wersjami generycznymi na informacje zawarte w charakterystyce produktu leczniczego
(ChPL) jest mato prawdopodobny;

- ChPL, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta zaproponowane przez wnioskodawce
oceniono na podstawie przedtozonej dokumentacji, dyskusji naukowej w ramach komitetu
oraz nowego sformutowania zaproponowanego w zaktualizowanych wytycznych dotyczacych
ChPL z pazdziernika 2005 r. i najnowszego dokumentu wzorcowego dotyczacego oceny
jakos$ci dokumentow (QRD);

CHMP zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dla ktorego charakterystyke
produktu leczniczego, oznakowanie opakowania i ulotke dla pacjenta przedstawiono w aneksie III dla
preparatu Cardoreg 4 mg w postaci tabletek o przedluzonym uwalnianiu pod r6znymi nazwami (zob.
aneks I).
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ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIE OPAKOWAN I
ULOTKA DLA PACJENTA
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

7126



1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wtasnych [patrz
Aneks I]

2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 4 mg doksazosyny (w postaci metanosulfonianu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
Biate, okragte, dwustronnie wypukte tabletki z oznaczeniem "DL" z jednej strony.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nadcisnienie t¢tnicze pierwotne.
Leczenie objawowe tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wtasnych mozna
przyjmowac w czasie positku lub niezaleznie od positku. Tabletki nalezy potykac¢ w catosci popijajac
wystarczajaca iloscia ptynu. Tabletek o przedtuzonym uwalnianiu nie wolno zu¢, dzieli¢ i rozgniatac.

Maksymalna zalecana dawka to 8 mg doksazosyny jeden raz na dobg.

Nadcisnienie tetnicze pierwotne:
Dorosli: Zazwyczaj 4 mg doksazosyny jeden raz na dobe. Jesli konieczne, dawke mozna zwigkszy¢ do
8 mg doksazosyny jeden raz na dobg.

Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wlasnych mozna
stosowac jako jedyny lek lub w potaczeniu z innym produktem leczniczym, np. tiazydowym lekiem
moczopednym, blokerem receptoréw beta-adrenergicznych, antagonista wapnia lub inhibitorem ACE.

Leczenie objawowe tagodnego rozrostu gruczotu krokowego:
Dorosli: Zazwyczaj 4 mg doksazosyny jeden raz na dobg. Jesli konieczne, dawke mozna zwigkszy¢ do
8 mg doksazosyny jeden raz na dobg.

Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wlasnych mozna
stosowac u pacjentéw z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (ang. BPH - benign prostatic
hyperplasia) oraz z nadci$nieniem lub z prawidlowym ci$nieniem tgtniczym, poniewaz zmiany
cis$nienia tgtniczego krwi u pacjentéw z prawidtowym ci$nieniem nie maja znaczenia klinicznego. U
pacjentéw z nadci$nieniem te¢tniczym oba stany sa leczone jednoczes$nie.
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Pacjenci w podesztym wieku: Takie samo dawkowanie jak u dorostych pacjentow.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Ze wzgledu na brak zmian w farmakokinetyce u pacjentéw
z zaburzeniami czynno$ci nerek i ze wzgledu na brak sygnatow, ze doksazosyna pogarsza istniejace
zaburzenia czynnosci nerek, mozliwe jest zastosowanie zwykle stosowanej dawki u tych pacjentow.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby: Nalezy zachowaé szczego6lna ostroznos¢ podczas
podawania Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletek o innych nazwach wlasnych
pacjentom z objawami zaburzenia czynno$ci watroby. Brak jest dos§wiadczenia klinicznego ze
stosowaniem u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci watroby i z tego powodu nie jest zalecane
stosowanie doksazosyny w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mlodziez: Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach
wlasnych nie jest zalecany do stosowania u pacjentéw ponizej 18 lat.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, inne pochodne chinazoliny (np. prazosyng, terazosyne),
lub na ktorakolwiek substancje¢ pomocnicza

e lagodny rozrost i wspdtistniejace przekrwienie gornych drog moczowych, przewlekle
zakazenia drog moczowych lub kamienie pgcherza moczowego

e Przepetnienie pecherza, bezmocz lub postepujaca niewydolno$¢ nerek

e Niedroznos¢ przetyku lub przewodu pokarmowego w wywiadzie lub zmniejszona $rednica
$wiatla przewodu pokarmowego

e Karmienie piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z ostrymi chorobami serca:

Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wtasnych nalezy
stosowac ostroznie u pacjentdOw z nastgpujacymi ostrymi chorobami serca: obrzek ptuc w wyniku
zwezenia zastawki aorty lub zastawki mitralnej, niewydolno$¢ serca z duza pojemnoscia minutowa,
prawokomorowa niewydolno$¢ serca w wyniku zatoru tetnicy plucnej lub wysigku osierdziowego oraz
lewokomorowa niewydolnos¢ serca z niskim ci$nieniem wypehiania serca.

U pacjentdéw z nadci$nieniem tetniczym, obciazonych jednym lub kilkoma dodatkowymi czynnikami
ryzyka wystapienia choroby uktadu krazenia, nie nalezy stosowa¢ doksazosyny jako jedynego leku do
podstawowego leczenia nadci$nienia tg¢tniczego ze wzgledu na potencjalnie podwyzszone ryzyko
rozwoju niewydolnosci serca.

Na poczatku leczenia lub podczas zwigkszania dawki nalezy monitorowac pacjenta w celu
zminimalizowania mozliwo$ci wystapienia objawdw zwiazanych ze zmiana pozycji ciata np.
niedoci$nienia lub omdlenia. W przypadku pacjentow, u ktorych leczony jest fagodny rozrost gruczotu
krokowego i u ktorych nie wystepuje nadcisnienie tetnicze, zmiany $redniego cisnienia krwi sa
nieznaczne, ale u 10 — 20% pacjentow wystepuje niedocisnienie, zawroty glowy i oslabienie, a u mniej niz
5% pacjentow obrzek i dusznos¢. Nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ stosujac doksazosyng w
postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w celu leczenia tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
(ang. BPH) u pacjentéw z niedoci$nieniem lub u pacjentdw ze stwierdzona dysregulacja ortostatyczna.
Nalezy ich poinformowac o potencjalnych ryzykach urazéw i srodkach ostroznosci w celu
zminimalizowania wystgpowania objawow ortostatycznych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i
tabletki o innych nazwach wtasnych u pacjentéw z objawami niewielkiego do umiarkowanego
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zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 5.2). Ze wzgledu na brak do§wiadczenia klinicznego u
pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci watroby nie jest zalecane stosowanie u tych pacjentow.
Zalecana jest rowniez ostrozno$¢ podczas rownoczesnego stosowania doksazosyny z produktami
leczniczymi mogacymi wptyna¢ na metabolizm watrobowy (np. cymetydyna).

Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wtasnych nalezy
stosowac ostroznie u pacjentdOw z cukrzycowa neuropatia autonomiczna.

Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wlasnych moze mie¢
wplyw na aktywnos¢ reninowq osocza oraz wydalanie kwasu wanilinomigdatowego z moczem.
Nalezy mie¢ to na uwadze podczas interpretacji danych laboratoryjnych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Doksazosyna jest w duzym stopniu wigzana z biatkami osocza (98%). Z danych in vitro w osoczu ludzkim
wynika, ze doksazosyna nie ma wptywu na wiazanie digoksyny, warfaryny, fenytoiny lub indometacyny z
biatkami. Doksazosyna byta podawana razem z tiazydowymi lekami moczopednymi, furosemidem,
lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne, antybiotykami, doustnymi lekami
hipoglikemizujacymi, lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu moczowego lub lekami
przeciwzakrzepowymi bez niepozadanych interakcji. Doksazosyna nasila dzialanie obnizajace ci$nienie
krwi innych lekéw przeciwnadcisnieniowych. Niesteroidowe leki przeciwreumatyczne lub estrogeny
moga zmniejszaé przeciwnadcisnieniowe dziatanie doksazosyny. Srodki sympatomimetyczne moga
ostabia¢ dziatanie przeciwnadcisnieniowe doksazosyny. Doksazosyna moze obniza¢ cisnienie tetnicze
krwi 1 reakcje naczyniowe na dopaming, efedryng, epinefryng, metaraminol, metoksaming i fenylefryne.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z lekami wptywajacymi na metabolizm watrobowy.
4.6 Ciazailaktacja

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania doksazosyny w postaci tabletek o
przedtuzonym uwalnianiu u kobiet w ciazy. Badania na zwierzgtach wykazaty zmniejszenie przezycia
ptodéw po duzych dawkach (patrz punkt 5.3). Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i
tabletek o innych nazwach wtasnych nie wolno stosowa¢ w okresie ciazy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

Lek Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wlasnych jest
przeciwwskazany w okresie karmienia piersia, poniewaz produkt leczniczy gromadzi si¢ w mleku
samic szczuroOw (patrz punkt 5.3) i brak jest informacji na temat przenikania produktu leczniczego do
mleka kobiecego. Alternatywnie nalezy przerwa¢ karmienie piersia, jesli leczenie preparatem
Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym dziataniu i tabletkami o innych nazwach wtasnych jest
nieuniknione.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wtasnych wywiera
umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu, szczeg6lnie na poczatku leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane
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Wystepowanie dziatan niepozadanych jest glownie spowodowane wlasciwosciami farmakologicznymi
produktu leczniczego. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych byta przemijajaca.

Profil dziatan niepozadanych w probach klinicznych z pacjentami z tagodnym rozrostem gruczotu
krokowego odpowiadat profilowi obserwowanemu w przypadku nadci$nienia.

Dziatania niepozadane uwazane przynajmniej za prawdopodobnie zwiazane z leczeniem sa
wymienione ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadoéw oraz bezwzglednej czgstosci
wystgpowania. Czgstos¢ wystgpowania jest okreslona jako bardzo czgsto (> 1/10); czesto (> 1/100 do
< 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (<
1/10 000).

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
Bardzo rzadko: zmniejszenie liczby erytrocytow, leukocytow i trombocytow

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Niezbyt czgsto: pragnienie, hipokaliemia, dna

Rzadko: hipoglikemia

Bardzo rzadko: zwigkszenie st¢zenia mocznika w surowicy.

Zaburzenia psychiczne:

Czesto: apatia

Niezbyt czesto: koszmary nocne, amnezja, chwiejnos¢ emocjonalna
Rzadko: depresja, pobudzenie

Zaburzenia uktadu nerwowego.

Czesto: skurcze migsni, oslabienie, zte samopoczucie, bol gtowy, sennos¢
Niezbyt czesto: drzenie, sztywno$¢ migsni

Rzadko: parestezja

Zaburzenia oka:

Czgsto: zaburzenia akomodacji

Niezbyt czgsto: Izawienie, Swiatlowstret
Rzadko: niewyrazne widzenie

Zaburzenia ucha i blednika:
Niezbyt czgsto: szumy uszne

Zaburzenia serca:
Czgsto: kotatanie serca, bole w klatce piersiowe;j
Niezbyt czgsto: arytmia, dtawica piersiowa, bradykardia, tachykardia, zawal mig$nia sercowego

Zaburzenia naczyn:

Czgsto: zawroty glowy, obrzek, dysregulacja ortostatyczna

Niezbyt czgsto: niedoci$nienie tgtnicze zwiazane ze zmiang pozycji ciala, niedokrwienie obwodowe,
omdlenie

Rzadko: zaburzenia naczyniowo-mézgowe

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srodpiersia:

Czgsto: dusznosé, niezyt nosa

Niezbyt czesto: krwawienie z nosa, skurcze oskrzeli, kaszel, zapalenie gardia
Rzadko: obrzek krtani

Zaburzenia zotqdka i jelit:

Czesto: zaparcie, dyspepsja

Niezbyt czesto: brak taknienia, zwigkszenie apetytu, zaburzenia smaku
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Rzadko: dolegliwosci brzuszne, biegunka, wymioty

Zaburzenia watroby i drog Zotciowych:
Rzadko: zéltaczka, podwyzszone wyniki prob watrobowych

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Niezbyt czesto: tysienie, obrzek twarzy/ uogdlnione obrzeki
Rzadko: wysypka, $wiad, plamica

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki lqcznej i kosci:
Niezbyt czesto: bole migsni, obrzek/bdle stawdw, ostabienie migsni

Zaburzenia nerek i drog moczowych:

Czgsto: czgste parcie na oddawanie moczu, wzmozone oddawanie moczu, opdzniona ejakulacja
Niezbyt czgsto: nietrzymanie moczu, zaburzenia oddawania moczu, trudnosci w oddawaniu moczu
Rzadko: impotencja, dlugotrwaly bolesny wzwod pracia

Bardzo rzadko: zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

Czesto: astenia

Niezbyt czesto: nagle zaczerwienienie twarzy, goraczka/dreszcze, blados¢
Rzadko: obnizenie temperatury ciata u osob w podesztym wieku

Szczegdlna ostroznosc:
Niedocisnienie tetnicze zwiazane ze zmiang pozycji ciata oraz w rzadkich przypadkach omdlenia moga
wystapi¢ na poczatku leczenia, szczeg6lnie po bardzo duzych dawkach, a takze wtedy, gdy leczenie jest
wznawiane po przerwie.

4.9 Przedawkowanie

Objawy:
Bol glowy, zawroty glowy, utrata §wiadomosci, omdlenie, dusznos¢, niedocisnienie, tachykardia,
arytmia. Nudnosci, wymioty. Mozliwa hipoglikemia, hipokaliemia.

Leczenie:
Leczenie objawowe. Doktadna kontrola ci$nienia tgtniczego krwi. Ze wzgledu na silne wiazanie
doksazosyny z biatkami osocza dializa nie jest wskazana.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antagonisci receptoréw alfa-adrenergicznych, kod ATC: C02CA04.

Nadcisnienie tetnicze:

Podawanie Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletek o innych nazwach wtasnych
u pacjentdow z nadcisnieniem tetniczym powoduje klinicznie znamienne obnizenie ci$nienia krwi w
wyniku zmniejszenia obwodowego oporu naczyniowego. Dziatanie to wynika z selektywnej blokady
receptorow alfa-1-adrenergicznych w uktadzie naczyniowym. Przy dawkowaniu jeden raz na dobg
klinicznie znaczace obnizenie ci$nienia krwi utrzymuje si¢ w ciagu dnia i 24 godziny po podaniu
dawki. Stan wigkszosci pacjentow jest kontrolowany dawka poczatkowa.4 mg preparatu Cardoreg 4
mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletek o innych nazwach wtasnych. U pacjentéw z
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nadci$nieniem obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi podczas leczenia preparatem Cardoreg 4 mg
tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wtasnych jest podobne w pozycji
siedzacej 1 stojacej.

U pacjentéw leczonych na nadci$nienie tabletkami doksazosyny o natychmiastowym uwalnianiu
mozna zmienic¢ tabletki na stosowanie Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletki o
innych nazwach wtasnych i dawka moze by¢ zwigkszana w miarg potrzeby przy zachowaniu
skutecznosci i tolerancji.

Podczas dlugotrwatego leczenia doksazosyna nie obserwowano objawow przyzwyczajenia. Podczas
leczenia dlugotrwalego rzadko obserwowano zwigkszenie aktywnos$ci reninowej osocza i tachykardie.

Doksazosyna ma korzystne dziatanie na stgzenie lipidow we krwi ze znamiennym wzrostem stosunku
HDL do catkowitego cholesterolu (ok. 4-13% wartosci wyjsciowych) oraz znamiennym obnizeniem
catkowitych glicerydow i cholesterolu catkowitego. Znaczenie kliniczne tych zmian jest nadal
nieznane.

Leczenie doksazosyna wykazato doprowadzenie do regresji hipertrofii lewej komory, zahamowania
agregacji ptytek krwi oraz zwigkszonej zdolnosci tkankowego aktywatora plazminogenu. Znaczenie
kliniczne tych zmian jest nadal nieokreslone. Dodatkowo doksazosyna poprawia wrazliwosé
insulinowg pacjentéw z uposledzona wrazliwo$cia na insuling, jednak takze odnosnie tej zmiany
znaczenie kliniczne jest nadal nieokres$lone.

Doksazosyna wykazala brak metabolicznych dziatan niepozadanych i nadaje si¢ do leczenia
pacjentow ze wspolistniejaca astma, cukrzyca, zaburzeniem czynnosci lewej komory lub dna.

Rozrost gruczotu krokowego:

Podawanie Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletek o innych nazwach wtasnych
u pacjentow z rozrostem gruczotu krokowego powoduje znamienna poprawg hydrodynamiki moczu i
objawow w wyniku selektywnej blokady receptorow alfa-adrenergicznych w zrgbie migsniowym
gruczotu krokowego, torebce i szyi pgcherza moczowego.

Stan wigkszo$ci pacjentdow z rozrostem gruczotu krokowego jest kontrolowany z uzyciem dawki
poczatkowe;j.

Wykazano, ze doksazosyna jest skutecznym blokerem receptoréw alfa-adrenergicznych podtypu 1A,
ktoére stanowia wigcej niz 70% podtypdw adrenergicznych w gruczole krokowym.

W zakresie zalecanego dawkowania preparat Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i
tabletki o innych nazwach wiasnych wykazuje tylko nieznaczny wptyw lub brak wptywu na ci$nienie
tetnicze krwi u pacjentdow z fagodnym rozrostem gruczohu krokowego i z prawidtowym ci$nieniem.

5.2  WlasciwoSci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Po podaniu doustnym dawek terapeutycznych doksazosyna w preparacie Cardoreg 4 mg tabletki o
przedluzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wlasnych sa dobrze wchtaniane z
maksymalnym stezeniem we krwi osiaganym stopniowo po 6 do 8 godzinach po podaniu.
Maksymalne stgzenie w osoczu wynosi okoto jednej trzeciej wartosci osiaganej po podaniu takiej
samej dawki tabletek doksazosyny o natychmiastowym uwalnianiu. Minimalne st¢zenia po 24
godzinach sg jednak podobne. Wiasciwos$ci farmakokinetyczne doksazosyny w preparacie Cardoreg 4
mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletkach o innych nazwach wilasnych prowadza do
mniejszych zmian st¢zenia w osoczu. Stosunek maksymalnej/minimalnej warto$ci st¢zenia preparatu
Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletek o innych nazwach wtasnych wynosi
mniej niz polowe wartosci tabletek doksazosyny o natychmiastowym uwalnianiu.
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W stanie rownowagi dynamicznej wzgledna biodostepnos$¢ doksazosyny z preparatu Cardoreg 4 mg
tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletek o innych nazwach wlasnych w poréwnaniu z forma o
natychmiastowym uwalnianiu wynosita 54% po dawce 4 mg i 59% po dawce 8 mg.

Dystrybucja:
Okoto 98% doksazosyny jest wigzane z biatkami osocza.

Metabolizm:
Doksazosyna jest rozlegle metabolizowana z <5% wydalanymi jako niezmieniony produkt.
Doksazosyna jest przede wszystkim metabolizowana przez O-demetylowanie i hydroksylowanie.

Eliminacja:
Eliminacja z osocza jest dwufazowa z koncowym okresem polowicznej eliminacji wynoszacym 22
godziny. Jest to zasadnicza podstawa dla podawania raz na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku:
Badania farmakokinetyczne z doksazosyna u pacjentow w podesztym wieku nie wykazaty znaczacych
zmian w poroOwnaniu z mtodszymi pacjentami.

Zaburzenie czynnosci nerek:
Badania farmakokinetyczne z doksazosyna u pacjentdw z zaburzeniem czynnos$ci nerek rowniez nie
wykazaty znaczacych zmian w poréwnaniu z pacjentami z normalng czynnoscia nerek.

Zaburzenie czynnosci waqtroby:

Dostepne sa tylko ograniczone dane dotyczace pacjentdw z zaburzong czynnos$cia watroby i dziatania
produktow leczniczych o znanym wptywie na metabolizm watrobowy (np. cymetydyna). W badaniu
klinicznym z 12 osobnikami z umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci watroby podanie jednej dawki
doksazosyny prowadzito do zwigkszenia AUC o 43% i zmniejszenia klirensu po podaniu doustnym o
ok. 40%. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia doksazosyna pacjentow z zaburzeniem
czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.4).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i
potencjalnego dziatania rakotworczego, nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka. Badania na cigzarnych samicach krolikow i szczurow z dawkami dziennymi prowadzacymi
do stezenia w osoczu przekraczajacym odpowiednio 4 i 10 razy narazenie czlowieka (Cp.x 1 AUC) nie
wykazaty dowodow na szkodliwos$¢ dla ptodu. Sposoéb dawkowania 82 mg/kg/dobe (8 razy narazenie
cztowieka) byt zwiazany ze zmniejszonym przezyciem plodow.

Badania na karmiacych samicach szczurdéw, ktérym podano jedna dawke doustna radioaktywnej
doksazosyny, wykazaty akumulacj¢ w mleku o maksymalnym stezeniu okoto 20 razy wigkszym od
stezenia w osoczu matki. Wykazano, ze po podaniu doustnym znakowanej doksazosyny cigzarnym
samicom szczurow, radioaktywnos¢ przenika do tozyska.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
Makrogol
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Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K 29-32

Butylohydroksytoluen (E321)
a-tokoferol

Koloidalny dwutlenek krzemu bezwodny
Sodu stearylofumaran

Powtoczka tabletki:

Kwas metakrylowy — kopolimer akrylanu etylu (1:1) rozproszenie 30 procent
Koloidalny dwutlenek krzemu bezwodny

Makrogol 1300-1600

Dwutlenek tytanu (E171)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres trwalosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodKi ostrozno$ci przy przechowywaniu

Brak szczegolnych srodkow ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z PCW/PCWD/aluminium.

Rodzaje opakowan: 20, 28, 30, 50, 98, 100 i 500 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu (zwykty blister:
20, 30, 50, 100, 500; blister kalendarzowy: 28, 98; blister podzielony na dawki pojedyncze: 30x1,
50x1 i 100x1)

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

[do uzupelienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[do uzupehienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]
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9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[do uzupetienia w panstwie, w ktérym produkt jest rejestrowany]

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[do uzupehienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN

17/26



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONIK

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wtasnych [patrz
Aneks I]
Doksazosyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 4 mg doksazosyny (w postaci metanosulfonianu).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
98 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
500 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[do uzupetienia w panstwie, w ktérym produkt jest rejestrowany]

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[do uzupehienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[do uzupelienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[do uzupehienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wtasnych [patrz
Aneks I]
Doksazosyna

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[do uzupehienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]

(3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Nr serii

|5. INNE

20/26



ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wlasnych [patrz
Aneks I]
(Doksazosyna)

Nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach
wlasnych i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i
tabletek o innych nazwach wlasnych

3. Jak stosowa¢ Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach
wlasnych

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych
nazwach wiasnych

6. Inne informacje

1 CO TO JEST CARDOREG 4 MG TABLETKI O PRZEDLUZONYM UWALNIANIU I
TABLETKI O INNYCH NAZWACH WLASNYCH I W JAKIM CELU SIE JE STOSUJE

Lekarz mogt przepisa¢ lek Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletki o innych
nazwach wlasnych ze wzgledu na wysokie ci$nienie tetnicze krwi, ktore w przypadku pozostawienia
bez kontroli moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka wystapienia choroby serca lub udaru. Substancja
czynna leku jest doksazosyna, ktora nalezy do grupy lekow nazywanych alfa-blokerami. Leki te
dziataja poprzez rozszerzenie naczyn krwionosnych, utatwiajac sercu ttoczenie krwi. Pomaga to
obnizy¢ cisnienie tgtnicze krwi.

Stosowanie Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletek o innych nazwach wtasnych
moze by¢ tez przepisane ze wzgledu na powigkszenie gruczotu krokowego (rozrost gruczotu
krokowego). Powoduje to trudnosci w oddawaniu moczu. Gruczot krokowy znajduje si¢ u megzczyzn
tuz pod pgcherzem moczowym. Lek Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o

innych nazwach wilasnych dziata poprzez rozluznienie mig$nia wokot ujscia pecherza moczowego i
gruczotu krokowego, co pozwala na tatwiejsze oddawanie moczu.

2 INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM CARDOREG 4 MG TABLETKI O
PRZEDLUZONYM UWALNIANIU I TABLETEK O INNYCH NAZWACH WLASNYCH

Kiedy nie stosowa¢ leku Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletek o innych
nazwach wlasnych
e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na doksazosyne lub ktérykolwiek z powyzej
wymienionych sktadnikéw
e jesli u pacjenta wystepuje znana wrazliwo$¢ na pochodne chinazoliny (np. prazosyng,
terazosyng), czyli rodziny chemicznej lekow, do ktorej nalezy doksazosyna
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e jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat w przesztosci jakikolwiek rodzaj
niedroznosci przewodu pokarmowego

e jesli u pacjenta wystepuje zakazenie lub niedrozno$¢ drog moczowych lub kamienie
pecherza moczowego

e jesli u pacjenta wystepuja schorzenia nerek, nietrzymanie moczu z przepetnienia (brak
potrzeby oddawania moczu) lub bezmocz (brak wytwarzania moczu)

e podczas karmienia piersia

Kiedy zachowaé szczegolng ostrozno$¢ stosujgc Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym
uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wlasnych
e jesli u pacjenta wystepuja schorzenia watroby
e jesli u pacjenta wystepuje ostra choroba serca, taka jak obrzek ptuc lub niewydolnos¢
serca

Stosowanie leku Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach
wlasnych z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach. Dotyczy to zaréwno tych,
ktore sa wydawane bez recepty, jak rowniez lekow przepisanych przez lekarza. Niektore leki moga
powodowac interakcje z Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletki o innych
nazwach wiasnych. Sa to:

¢ Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

e Inne leki stosowane do leczenia wysokiego ci$nienia tg¢tniczego krwi

e Estrogeny

e Dopamina, efedryna, adrenalina, metaraminol, metoksamina, fenylefryna (leki stosowane do

leczenia chordb serca)

Stosowanie leku Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletek o innych
nazwach wlasnych z jedzeniem i piciem

Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wtasnych mozna
przyjmowac w czasie positku lub po positku.

Cigza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletek o innych
nazwach wlasnych podczas ciazy i karmienia piersia. Przed zastosowaniem poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wtasnych moga
powodowac sennos¢. Nalezy zachowac szczegolna ostrozno$¢ szczegdlnie na poczatku przyjmowania
leku. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani obstugiwa¢ urzadzen
mechanicznych.

3 JAK STOSOWAC CARDOREG 4 MG TABLETKI O PRZEDLUZONYM UWALNIANIU
I TABLETKI O INNYCH NAZWACH WLASNYCH

Zawsze Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wtasnych
nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac¢ sig lekarzem lub farmaceuta. Na etykiecie na kartoniku podane sa zalecenia, jaka ilo§¢
leku 1 kiedy nalezy stosowac. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac szklanka wody. Tabletek
nie rozgniatac i nie zuc.

Dorosli i osoby w podeszlym wieku
Dawkowanie Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach
wlasnych jest takie samo w przypadku leczenia wysokiego ci$nienia tgtniczego krwi, jak i objawow
rozrostu gruczotu krokowego. Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka jeden raz na dobe.
Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do maksymalnej zalecanej dawki dwoch tabletek raz na dobg.

23/26



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawka leku Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym
uwalnianiu i tabletek o innych nazwach wlasnych

Po zastosowaniu wigkszej dawki niz zalecana najbardziej prawdopodobne objawy to uczucie pustki w
glowie lub zawroty glowy spowodowane spadkiem ci$nienia t¢tniczego krwi. Nalezy potozy¢ sig na
plecach z nogami potozonymi wyzej niz gtowa. Natychmiast skontaktowac sig z izba przyjec
najblizszego szpitala, lekarzem lub farmaceuta. Zabrac¢ ze soba niniejsza ulotke 1 pozostale tabletki, tak
aby lekarz wiedzial, jaki lek jest stosowany.

Pominigcie zastosowania leku Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletki o
innych nazwach wlasnych

Lek stosowaé zgodnie z zaleceniem. W przypadku pominigcia zastosowania przyjac lek jak
najszybciej. Nie nalezy stosowac dawki podwdjne;.

Przerwanie stosowania leku Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletki o
innych nazwach wlasnych
Nie przerywac stosowania leku bez porozumienia z lekarzem.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4 MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach
wlasnych moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgste dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ (u migdzy 1 na 10 i 1 na 100 pacjentow), to:
- skurcze migéni, zmgczenie, sennos¢, ogolne zte samopoczucie, bol glowy
- kotatanie serca, bole w klatce piersiowej
- zawroty glowy, szczegolnie podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej
- niezyt nosa (katar surowiczy lub niedrozny nos), zadyszka
- zaparcia, niestrawno$¢ lub zgaga
- obrzgk (stop lub stawow)
- wzmozone parcie na oddawanie moczu, zwigkszona ilos¢ oddawanego moczu,
op6zniona ejakulacja
- oslabienie

Niezbyt czgste dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ (u migdzy 1 na 1001 1 na 1000
pacjentow), to:

- pragnienie, mate st¢zenie potasu we krwi, dna

- koszmary nocne, utrata pamigci, zmiany nastroju

- drzenie migéni, sztywnos$¢ migsni

- nadmierne tzawienie, nietolerancja na $wiatlo

- dzwonienie lub szumy w uszach

- nieregularne uderzenia serca, dtawica piersiowa, wolne lub szybkie uderzenia serca

- zastabnigcia, szczegdlnie podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej

- krwawienia z nosa, trudnos$ci z oddychaniem, kaszel, zapalenie gardia

- brak taknienia, zwigkszenie apetytu, zaburzenia smaku

- wypadanie wlosow, obrzgk twarzy lub innych czg¢sci ciala

- Dbole stawdw lub miesni, stabo$¢ miesni

- nietrzymanie moczu, bol podczas oddawania moczu

- nagle zaczerwienienie twarzy, goraczka, dreszcze

Rzadkie dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ (u migdzy 1 na 1000 i 1 na 10 000 pacjentow),
to:
- male stgzenie glukozy we krwi
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depresja, pobudzenie

- mrowienie rak i stop

- niewyrazne widzenie

obrzek krtani (narzadu glosu)

bol brzucha, biegunka, wymioty

zottaczka, podwyzszona aktywnos¢ enzymow watrobowych
- wysypka, $wiad, rumien

impotencja, bolesne, przewlekte erekcje.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow), to:
- mata liczba biatych krwinek, mata liczba ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do
powstawania siniakow i czgstych krwawien

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

5 JAK PRZECHOWYWAC LEK CARDOREG 4 MG TABLETKI O PRZEDLUZONYM
UWALNIANIU I TABLETKI O INNYCH NAZWACH WLASNYCH

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletek o innych nazwach
wlasnych po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i blistrze.

Brak szczeg6lnych srodkow ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6 INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach
wlasnych
- Substancja czynna leku jest doksazosyna (w postaci metanosulfonianu).
Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 4,85 mg metanosulfonianu doksazosyny, co
odpowiada 4 mg doksazosyny.
- Inne sktadniki to politlenek etylenu, celuloza mikrokrystaliczna, powidon, a-tokoferol,
koloidalny dwutlenek krzemu bezwodny, stearylofumaran sodu, kwas metakrylowy - kopolimer
akrylanu etylu (1:1), makrogol i dwutlenek tytanu (E171).

Jak wyglada lek Cardoreg 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach
wlasnych i co zawiera opakowanie

Tabletki Cardoreg 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wtasnych sa
biate, okragle, dwuwypukte i z jednej strony maja wytloczony napis "DL".

Sa dostgpne w blistrach z PCW/PCWD/aluminium po 28 tabletek [20, 30, 50, 98, 100 i 500 tabletek].

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
[do uzupehienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

[do uzupehienia po zakonczeniu procesu rejestracji|
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Data zatwierdzenia ulotki: [do uzupelnienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany].
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