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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Podmiot odpowiedzialny

Panstwo posiadajacy pozwolenie

czlonkowskie na dopuszczenie do
obrotu

Estonia

YFotwa

Litwa

Holandia

Wnhioskodawca

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18,

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Tel.: 0049 6101 603301
Faks: 0049 6101 603151

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18,

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Tel.: 0049 6101 603301
Faks: 0049 6101 603151

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18,

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Tel.: 0049 6101 603301
Faks: 0049 6101 603151

Cerntrafarm Services

B.V. Nieuwe Donk 9, 4879

AC

Etten-Leur

Holandia

Tel.: 0031 765 081000

Nazwa wlasna

Doxalfa 4 mg toimeainet
prolongeeritult
vabastavad tabletid

Doxalfa 4 mg ilgstosas
darbibas tabletes

Doxalfa 4 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés

Doxazosine retard CF
4mg, tabletten met
gereguleerde afgifte
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Moc

4 mg

Postaé
farmaceutyczna

Tabletka o
przedhuzonym
uwalnianiu

Tabletka o
przedtuzonym
uwalnianiu

Tabletka o
przedhuzonym
uwalnianiu

Tabletka o
przedhuzonym
uwalnianiu

Droga podania

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie



Hiszpania

Szwecja

Wielka Brytania

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18,

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Tel.: 0049 6101 603301
Faks: 0049 6101 603151

Faks: 0031 765 035614
Laboratorio STADA,
S.L. Frederic Mompou, 5
08960 Sant Just Desvern
Barcelona,

Hiszpania

Tel.: 0034 93 4738889
Faks: 0034 93 4737495

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

Tel.: 01635 568400

Faks: 01635 568401

DOXAZOSINA NEO
STADA 4 mg comprimidos
de liberacion prolongada
EEG

4 mg

Doxastad 4mg depottablett 4 mg

Doxadura XL 4 mg 4 mg

3/24

Tabletka o Doustnie
przedhuzonym

uwalnianiu

Tabletka o Doustnie
przedhuzonym

uwalnianiu

Tabletka o Doustnie
przedhuzonym

uwalnianiu



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 DOXASTAD 4 MG W
POSTACI TABLETEK O PRZEDLUZONYM UWALNIANIU POD ROZNYMI NAZWAMI
(ZOB. ANEKS I)

Wedhug opinii CHMP biorownowaznos$¢ preparatu wykazano w sposdb wystarczajacy po podaniu
jednorazowym w dwoch réznych badaniach bioréwnowaznos$ci (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 wystepuja znaczace réznice kliniczne migdzy produktami w przypadku ich podawania
wraz z pozywieniem. Od 2002 r. na rynek dostarczono ponad 44 min 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 zobowiazala 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 r6ézni si¢ w sposob istotny od produktu oryginalnego pod
wzgledem skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania.

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

ZWazywszy, 7e

- celem procedury przekazania bylo stwierdzenie, czy preparat Doxostad 4 mg w postaci
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu znaczaco roézni si¢ pod wzgledem profilu uwalniania od
produktu oryginalnego, potencjalnie zwigkszajac czgsto$¢  wystgpowania  dziatan
niepozadanych takich jak zawroty glowy i niedoci$nienie, oraz czy wystepuja istotne rdéznice
w dziataniu badanych serii w fazie badan z podaniem pojedynczej dawki 5208 i 1995, oraz
czy wnioskodawca zaprojektowal 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
r6znicy migdzy produktami;

- wplyw potencjalnych roznic 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 I1I dla
preparatu Doxastad 4 mg w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu pod réznymi 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
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1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Doxastad 4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wtasnych [patrz
Aneks I]

2 SKELAD 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 wyttoczonym napisem ,,DL” na jednej stronie.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 'Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac wystarczajaca iloscia ptynu. Pacjent nie powinien
rozgryzac, dzieli¢ ani miazdzy¢ tabletki.

Doxastad 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wtasnych mozna
zazywac niezaleznie od przyjmowanych positkow.

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

Nadcisnienie pierwotne:

Dorosli:

Wigkszo$¢ pacjentéw leczonych lekiem Doxastad 4 mg tabletki o przedtuzonym dziataniu i tabletkami
o innych nazwach wiasnych raz na dob¢ uzyskuje kontrolg ci$nienia tgtniczego. Optymalne dziatanie
wystepuje maksymalnie po czterech tygodniach. Po tym okresie dawke mozna zwigkszy¢ do 8 mg raz
dziennie, jesli to konieczne, w zaleznosci od odpowiedzi kliniczne;.

Doxastad 4 mg tabletki o przedtuzonym dziataniu i tabletki o innych nazwach wlasnych mozna
stosowa¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami, np. diuretyk tiazydowy, lek blokujacy
receptory beta-adrenergiczne, agonista wapnia lub inhibitor ACE, jesli oddzielne stosowanie kazdego
z tych lekow nie zapewnia wystarczajacej skutecznosci.

Leczenie objawowe tagodnego przerostu gruczotu krokowego:

Dorosli:

Zalecana dawka wynosi 4 mg raz na dobg. W zaleznosci od odpowiedzi klinicznej dawkg mozna
zwigkszy¢ do 8 mg doksazosyny raz na dobg.
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Doksazosyna moze by¢ stosowana u pacjentow z fagodnym przerostem gruczotu krokowego z
nadcisnieniem lub prawidlowym ci$nieniem t¢tniczym, poniewaz redukcja cisnienia tgtniczego u
pacjentow z prawidlowymi wartosciami jest zwykle niewielka. Nalezy $ci§le monitorowaé pacjentéw
w poczatkowym okresie leczenia ze wzgledu na ryzyko dziatan niepozadanych zwiazanych z
pionizacja ciata.

Osoby w wieku podesztym:
Zalecenia dotyczace dawkowania sa takie same jak dla dorostych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:

Poniewaz u pacjentéw z zaburzeniem czynnos$ci nerek nie dochodzi do zmiany farmakokinetyki i brak
jest oznak nasilania przez doksazosyng¢ istniejacego zaburzeniem czynnos$ci nerek, zwykle mozna
zaleca¢ normalne dawki w tej grupie pacjentow.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby:

Doksazosyng nalezy podawaé z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z oznakami tagodnego lub
umiarkowanego zaburzenia czynno$ci watroby. Poniewaz brak jest doswiadczenia klinicznego u
pacjentow z cigzka niewydolnos$cia watroby, nie zaleca si¢ stosowania leku u tych pacjentow (patrz
punkt 4.4).

Drzieci:
Nie istnieja wystarczajace dane pozwalajace zaleci¢ stosowanie leku u dzieci 1 mlodziezy.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna, inne chinazoliny (np. prazosyna, terazosyna) lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza.

- Niedroznos¢ przetyku lub zZotadka i jelit w wywiadzie lub podejrzewanie zwigkszonego
ryzyka wystapienia niedroznosci.

- Lagodny przerost gruczotu krokowego z towarzyszaca niedroznoscia droég moczowych,
przewleklymi zakazeniami drog moczowych lub kamica pgcherza

- Przepetnienie pecherza, bezmocz lub postepujaca niewydolno$¢ nerek

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania
Nieprawidtowe przyspieszenie pasazu jelitowego moze prowadzi¢ do niepetnej absorpcji.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwnadcisnieniowych, w tym lekow blokujacych
receptory alfa, nalezy monitorowac pacjenta na poczatku leczenia, aby zminimalizowac potencjalne
ryzyko dziatan zwiazanych z pionizacjg ciala.

Jednoczesne stosowanie sildenafilu lub innych inhibitorow PDE-5 u pacjentéw zazywajacych leki
blokujace receptory alfa moze prowadzi¢ do objawowego niedocisnienia u niektorych chorych (patrz
punkt 4.5).

Pacjenci z ostrymi chorobami serca:
Podobnie jak w przypadku innych lekdw rozszerzajacych naczynia, stosownie do praktyki medyczne;j,
zaleca si¢ ostroznos$¢ u pacjentéw z nastepujacymi ostrymi chorobami serca:
- obrzek pluc w wyniku zwezenia zastawki mitralnej lub aortalnej
- niewydolnos¢ serca z duza pojemno$cia minutowa
- prawokomorowa niewydolno$¢ serca w wyniku zatorowos$ci plucnej, wysicku w
osierdziu, lewokomorowa niewydolno$¢ serca z niskim ci$nieniem wypelniania serca

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby:

Doksazosyng, podobnie jak inne leki metabolizowane w watrobie, nalezy podawac z zachowaniem

ostroznosci u pacjentow z objawami tagodnego lub umiarkowanego zaburzenia czynno$ci watroby
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(patrz punkt 5.2). Poniewaz brak jest doswiadczenia klinicznego u pacjentéw z cigzka niewydolno$cia
watroby, nie zaleca si¢ stosowania leku u tych pacjentow.

Stosowanie leku w czasie laktacji

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze doksazosyna gromadzi si¢ w mleku samic. Bezpieczenstwo
kliniczne podczas laktacji nie zostalo okres§lone; z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania leku u
matek karmiacych piersia.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Doksazosyna nasila dzialanie obnizajace ciSnienie innych lekow przeciwnadcisnieniowych.

Niesteroidowe leki przeciwreumatyczne lub estrogeny moga zmniejsza¢ dzialanie
przeciwnadcisnieniowe doksazosyny.

Sympatykomimetyki moga zmniejsza¢ dziatanie przeciwnadcisnieniowe doksazosyny; doksazosyna
moze obniza¢ cisnienie te¢tnicze 1 odpowiedz naczyn na podanie dopaminy, efedryny, epinefryny,
metaraminolu, metoksaminy i fenylefryny.

Nie istnieja badania oceniajace interakcje z lekami wplywajacymi na metabolizm watrobowy.

Doksazosyna moze wptywac na aktywno$¢ osoczowq reniny i wydalanie z moczem kwasu
wanilinomigdatowego. Nalezy to uwzgledni¢ podczas oceny danych laboratoryjnych.

Jednoczesne stosowanie sildenafilu lub innych inhibitorow PDE-5 w pacjentéw zazywajacych leki
blokujace receptory alfa moze prowadzi¢ do objawowego niedocisnienia u niektérych chorych. Z tego
wzgledu nie nalezy zazywac sildenafilu w dawce powyzej 25 mg w ciagu 4 godzin od przyjecia leku
blokujacego receptory alfa (patrz punkt 4.4).

4.6 Ciazailaktacja

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania doksazosyny u kobiet w ciazy. Chociaz w
badaniach na zwierzgtach nie wykazano dziatania teratogennego, leku Doxastad 4 mg tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu i tabletek o innych nazwach wlasnych nie nalezy stosowa¢ w u kobiet w
ciazy, jesli nie jest wyraznie konieczne.

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze doksazosyna gromadzi si¢ w mleku. Informacje na temat
kumulacji doksazosyny w mleku kobiet nie sa dostgpne. Z tego wzgledu nie nalezy podawac leku
Doxastad 4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletek o innych nazwach wtasnych u kobiet
karmiacych piersia. Jesli kontynuacja leczenia doksazosyna jest konieczna, nalezy rozwazy¢
przerwanie karmienia piersia.

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

Lek Doxastad 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wtasnych
wywiera wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obstugi urzadzen
mechanicznych w ruchu, zwtaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

W kontrolowanych badaniach klinicznych z doksazosyna w postaci tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane.
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Ponizej wymienione dzialania niepozadane, co najmniej prawdopodobnie zwigzane z leczeniem,
przedstawiono wedtug klasyfikacji uktadow 1 narzadéw z podaniem bezwzglednej czgstosci
wystgpowania. Czgsto$¢ okreslono nastgpujaco: bardzo czesto (= 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10),
niezbyt czegsto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000).

Zaburzenia naczyniowe
Czgsto Zawroty glowy, zawroty glowy po pionizacji ciala.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto Niezyt nosa.

Zaburzenia zolqdka i jelit
Czgsto Biegunka, nudnosci, wymioty, zapalenie zotadka.

Zaburzenia ogolne
Czesto Bl glowy, zmgczenie, zte samopoczucie, obrzek, sennosé,
ostabienie, suchos¢ w ustach.

Rzadko wystgpowaly przypadki omdlen zwiazanych z ortostatycznym niedoci$nieniem.

W czasie stosowania klinicznego doksazosyny w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu
obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego: trombocytopenia, leukopenia.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: dna.

Zaburzenia psychiczne: nerwowos¢.

Zaburzenia uktadu nerwowego: drzenie.

Zaburzenia oka: niewyrazne widzenie.

Zaburzenia ucha i blednika: szumy uszne, zawroty glowy.

Zaburzenia serca: arytmia, tachykardia, kolatania serca, dtawica piersiowa, zawatl serca.

Zaburzenia naczyniowe: epizody krazeniowo-mozgowe.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srodpiersia: duszno$é, kaszel, skurcz oskrzeli, krwawienie z
nosa.

Zaburzenia zolqdka i jelit: brak apetytu, zaparcie, wzmozony apetyt.

Zaburzenia wqtroby i drog zolciowych: zottaczka, zwigkszona aktywnos¢ aminotransferaz watrobowych.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka, $wiad, plamica.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej: bol migsni, bol stawow, kurcze migsni.
Zaburzenia nerek i drog moczowych: zwigkszona diureza, krwiomocz, nietrzymanie moczu.
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: bolesny wzwod pracia i impotencja.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: bol w klatce piersiowej, pobudzenie, zaczerwienienie
twarzy.

4.9 Przedawkowanie

Toksycznosé

Dane na temat skutkow przedawkowania leku sa ograniczone. U dorostego chorego, ktory zazyl na
czczo 16 mg doksazosyny, wystapito omdlenie. Umiarkowane zatrucie u dziecka w wieku 13 lat
nastapilo po zazyciu maksymalnej dawki 40 mg doksazosyny.

Objawy:

bol glowy, zawroty gtowy, utrata §wiadomosci, omdlenie, dusznos$¢, niedoci$nienie, kotatanie serca,

tachykardia, arytmia. Nudnos$ci, wymioty. Mozliwa hipoglikemia, hipokaliemia.

Leczenie:

11/24



Konieczne jest ptukanie zotadka i podanie wegla aktywowanego. Jesli wystapi niedoci$nienie: utozy¢
chorego w pozycji z obnizona glowa, poda¢ dozylnie ptyny i, jesli to konieczne, leki wazopresyjne (na
przyktad, noradrenaling lub efedryng). Jesli to konieczne, wlaczy¢ leczenie objawowe.

Nie zaleca si¢ wykonywania dializy, poniewaz doksazosyna silnie wiaze si¢ z biatkami.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: agonisci receptorow adrenergicznych alfa, kod ATC: C02CA04.

Nazwa generyczna substancji czynnej Doxastad 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletek o
innych nazwach wtasnych to doksazosyna, ktora jest pochodna chinazoliny. Doksazosyna wywiera
dzialanie rozszerzajace naczynia przez selektywne i konkurencyjne blokowanie postsynaptycznych
receptorow alfa-1.

Po pojedynczej dawce dobowej istotne klinicznie dziatanie obnizajace cisnienie utrzymuje si¢ w ciagu
dnia i 24 godziny po podaniu dawki.

Nie obserwowano zjawiska tolerancji podczas dlugotrwalego stosowania doksazosyny w postaci
tabletek o natychmiastowym uwalnianiu. Podczas leczenia dtugotrwatego rzadko wystgpowaty
zwigkszenie osoczowej aktywnosci reniny i tachykardia.

Doksazosyna korzystnie wplywa na stgzenie lipidow we krwi, istotnie zwigkszajac stosunek
HDL/cholesterol catkowity (w przyblizeniu o 4-13% wartosci wyj$ciowej). Znaczenie kliniczne tych
zjawisk nadal pozostaje nieznane.

Doksazosyna poprawia wrazliwo$¢ na insuling u pacjentow z zaburzeniami wrazliwo$ci na insuling.
Wykazano, ze leczenie doksazosyna w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu powoduje
regresj¢ przerostu lewej komory. Badania nad zachorowalnoscia i $miertelno$cia nie zostaty jeszcze
zakonczone.

Nadcisnienie:

Analiza dwoch badan skutecznosci dawki (obejmujacych tacznie 630 pacjentow leczonych
doksazosyna) wykazala, ze kontrola ci$nienia u pacjentéw leczonych tabletkami o natychmiastowym
uwalnianiu w dawkach 1 mg, 2 mg lub 4 mg jest rownowazna, jak w przypadku stosowania tabletek o
przedtuzonym uwalnianiu w dawce 4 mg.

Analiza dokonana w trakcie badania ALLHAT (ang. ,,Antihypertensive and Lipid Lowering
Treatment to Prevent Heart Attack Trial””) wykazata, ze pacjenci z nadci$nieniem i z co najmnie;j
jednym innym klinicznym czynnikiem ryzyka choroby wiencowej leczeni doksazosyna sa narazeni na
dwukrotnie wigksze ryzyko rozwoju przewleklej niewydolnosci serca w porownaniu do 0sob
leczonych chlortalidonem. Ponadto, ryzyko rozwoju istotnej klinicznie choroby uktadu krazenia byto
0 25% wigksze w tej grupie chorych. Na podstawie tych wynikéw zadecydowano o przerwaniu
badania w grupie pacjentéw otrzymujacych doksazosyng. Nie zanotowano réznicy w $miertelnosci
pomigdzy grupami.

Interpretacja wynikéw jest trudna ze wzgledu na rézne czynniki, takie jak roznice we wptywie na
skurczowe ci$nienie tetnicze i przerwanie leczenie diuretycznego w grupie leczonej doksazosyna

przed rozpoczgciem leczenia.

Ltagodny przerost gruczotu krokowego:
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Wykazano, ze doksazosyna hamuje czynno$¢ skurczowa gruczotu krokowego indukowana przez
fenylefryng. W zrgbie migsniowki gruczotu krokowego, blizszej czg$ci cewki moczowej i podstawnej
czescei pecherza moczowego wystepuje duza liczba receptorow alfa-1-adrenergicznych, ktore mediuja
napigcie migsni gltadkich w czgsci sterczowej cewki moczowej. Zablokowanie receptorow alfa-1-
adrenergicznych przez doksazosyng¢ prowadzi do zmniejszenia napigcia migsni gladkich w sterczowej
czesci cewki moczowej, utatwiajac przeptyw moczu. Jest to podstawa farmakologiczna stosowania
klinicznego doksazosyny w leczeniu fagodnego przerostu gruczotu krokowego.

Badania skutecznosci i bezpieczenstwa (w tacznej grupie 1317 pacjentow leczonych doksazosyna)
przeprowadzono tylko u chorych z wyj$ciowa punktacja > 12 w skali punktowej oceny objawow
tagodnego rozrostu stercza (ang. International Prostate Symptom Score) i maksymalna predkoscia
przeplywu moczu <15 ml/s. Dane uzyskane z tych badan wskazuja, ze pacjenci dobrze kontrolowani,
stosujacy doksazosyne w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu w dawkach 1 mg, 2 mg lub
4 mg byli identycznie kontrolowani podczas leczenia doksazosyna w postaci tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu w dawce 4 mg.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie:

Po podaniu doustnym dawek terapeutycznych doksazosyna w postaci tabletek o przedluzonym
uwalnianiu dobrze wchtania sig, osiagajac szczytowe stezenie we krwi stopniowo po 6 do 8 godzinach
od podania dawki. Szczytowe st¢zenia w osoczu stanowig w przyblizeniu jedng trzecia st¢zenia
otrzymanego po podaniu doksazosyny w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu. Najnizsze
stezenie w okresie 24 godzin sa jednak podobne dla obu postaci leku.

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne doksazosyny w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
powoduja niewielka zmienno$¢ w poziomach leku w osoczu.

Stosunek stezen szczytowego do minimalnego doksazosyny w postaci tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu stanowi mniej niz potowe odpowiedniego stosunku dla tabletek o natychmiastowym
uwalnianiu.

W stanie stabilnym, wzgledna biodostgpno$¢ doksazosyny w postaci tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu w poréwnaniu do formy o natychmiastowym uwalnianiu wynosita 54% dla dawki 4 mg i
59% dla dawki 8 mg. Jednoczesne przyjmowanie positku nieco zwigksza stopien absorpcji, AUC jest
wigksze 0 14% 1 Cyax jest wieksze o 23% w pordéwnaniu do zazycia leku na czczo. Jednoczesne
przyjmowanie positkoéw nie wptywa na wartos$¢ Ciy.

Dystrybucja:
Okoto 98% doksazosyny ulega wiazaniu z biatkami osocza. Objgtos$¢ dystrybucji: 1 litr/kg.

Biotransformacja:
Doksazosyna jest metabolizowana gtownie na drodze O-demetylacji i hydroksylacji. Doksazosyna jest
metabolizowana w znacznym stopniu i <5% jest wydalane w postaci niezmienione;.

Eliminacja:

Klirens doksazosyny wynosi 1,3 ml/kg/min.

Eliminacja z osocza jest dwufazowa przy koncowym pétokresie eliminacji wynoszacym 22 godziny,
co stanowi podstawg dawkowania raz na dobg.

Osoby w wieku podesztym:
Badania farmakokinetyki doksazosyny w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu u 0s6b w wieku

podesztym nie wykazaly zadnych istotnych réznic w porownaniu do mtodszych pacjentow.

Zaburzenie czynnosci nerek:

13/24



Badania farmakokinetyki doksazosyny w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu u chorych z
zaburzeniem czynnosci nerek nie wykazaty zadnych istotnych r6znic w poréwnaniu do pacjentow z
prawidlowa czynno$cia nerek.

Zaburzenie czynnosci watroby:

Dostepne sa jedynie ograniczone dane dotyczace pacjentdow z zaburzeniem czynnosci watroby i na
temat wptywu lekow zaburzajacych metabolizm watrobowy (np. cymetydyna). W badaniu klinicznym
obejmujacym 12 0s6b z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby, podanie pojedynczej dawki
doksazosyny powodowato zwigkszenie AUC o 43% i zmniejszenie klirensu po podaniu doustnym o
okoto 30%.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, toksycznego wptywu na
reprodukcje, genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotwoérczego, nie ujawniaja wystgpowania
szczegoOlnego zagrozenia dla cztowieka.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Tlenek polietylenu

Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon

All-rac-a-Tokoferol

Koloidalna krzemionka bezwodna
Sodu stearylofumaran
Butylohydroksytoluen (E321)

Warstwa powlekana tabletki:

Kopolimer kwas metakrylowy — akrylan etylu (1:1)

Koloidalna krzemionka bezwodna

Makrogol

Dwautlenek tytanu (E171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres trwalosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak szczegdlnych srodkow ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister (polichlorek winylu/polichlorek winylidenu/aluminium)

Kartoniki zawierajace 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140 (10x14) tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu
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Opakowania kalendarzowe zawierajace 28 i 98 tabletek o przedluzonym uwalnianiu
Opakowanie z oddzielana pojedyncza dawka zawierajace 50 x 1 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

15/24



OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONIK

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Doxastad 4 mg, tabletki o przedtuzonym 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

Zawiera butylohydroksytoluen (E321)

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
20 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
56 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
90 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
98 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
140 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

[5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie doustne.
Stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI
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Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

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

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

| 13.  NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Doxastad 4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wlasnych [patrz
Aneks I]
Doksazosyna

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Nr serii

|5. INNE

19/24



ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Doxastad 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 przekazywaé 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 Doxastad 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach
wiasnych i w jakim celu si¢ go stosuje

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

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

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

6. Inne informacje

1. CO TO JEST DOXASTAD 4 MG TABLETKI O PRZEDLUZONYM UWALNIANIU I
TABLETKI O INNYCH NAZWACH WLASNYCH I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Lek Doxastad 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wtasnych zostat
zapisany przez lekarza ze wzgledu na wysokie ci$nienie krwi, ktore, jesli nie bedzie leczone, moze
zwigkszac ryzyko choroby serca lub udaru mézgu. Substancja czynna zawarta w tabletkach nalezy do
grupy lekow znanych jako antagonisci receptorow alfa-1. Leki te dzialaja przez poszerzenie naczyn
krwionosnych utatwiajac pompowanie do nich krwi przez serce. Pomaga to obnizy¢ podwyzszone
ci$nienie krwi i zmniejszy¢ ryzyko powstania choroby serca.

Inna przyczyna przepisania leku tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletek o innych nazwach
wlasnych jest leczenie objawow tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH). Schorzenie to
powoduje powigkszenie gruczotu krokowego, ktory znajduje si¢ tuz ponizej pecherza moczowego u
mezczyzn. Utrudnia to oddawanie moczu. Lek Doxastad 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i
tabletki o innych nazwach wtasnych, dziata poprzez rozluznienie migénia wokot ujscia pgcherza
moczowego i w gruczole krokowym, utatwiajac oddawanie moczu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM DOXASTAD 4 MG TABLETKI
O PRZEDLUZONYM UWALNIANIU I TABLETEK O INNYCH NAZWACH
WLASNYCH
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Kiedy nie stosowa¢ leku Doxastad 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletek o innych

nazwach wlasnych

e jesli u pacjenta wystapita w przeszlosci reakcja alergiczna (np. swedzenie, zaczerwienienie skory
lub trudnosci w oddychaniu) na substancje czynna, doksazosyng, lub na ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku wymienionych powyzej

e jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwosci na chinazoliny (np. prazosyna, terazosyna), ktore sa
rodzing chemiczna lekow, do ktdrych nalezy doksazosyna

e jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowala jakakolwiek posta¢ niedrozno$ci uktadu pokarmowego

e jesli u pacjenta wystepuje tagodny przerost gruczotu krokowego wspotistniejacy z zastojem w
gornych drogach moczowych, przewlektym zakazeniem uktadu moczowego lub kamica pgcherza
moczowego

e jesli u pacjenta wystepuje przepetnienie pecherza, bezmocz lub postepujaca niewydolnos¢ nerek

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac Doxastad 4 mg tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wlasnych

e jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby

e jesli u pacjenta wystgpowata ostra choroba serca, taka jak niewydolnos¢ serca

e jesli pacjent jest dializowany

e upacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Przed zabiegiem chirurgicznym i znieczuleniem (nawet u dentysty), nalezy poinformowac lekarza Iub
dentyste o stosowaniu leku Doxastad 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletek o innych
nazwach wiasnych.

W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu dowolnego z ponizszych lekow:

e niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

e inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi

e cstrogeny

e dopamina, efedryna, adrenalina, metaraminol, metoksamina, fenylefryna (leki stosowane do
leczenia chorob serca)

e leki wskazane w leczeniu zaburzen wzwodu (inhibitor PDE-5, np. sildenafil, tadalafil, wardenafil)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

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

Doxastad 4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wtasnych mozna
zazywac podczas positkow lub niezaleznie od positkow.

Cigza i karmienie piersia
Leku Doxastad 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletek o innych nazwach wlasnych nie
nalezy stosowac¢ w ciazy lub podczas karmienia piersia. Nalezy wczesniej omoéwié to z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

Lek Doxastad 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wtasnych moze
powodowac senno$¢. Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos$¢ podczas zazywania pierwszej dawki,
zwigkszania dawki lub po ponownym rozpoczeciu zazywania leku po pewnej przerwie. Jesli wystapia
zawroty glowy i uczucie ostabienia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani postugiwac si¢ narzedziami.

3. JAK STOSOWAC DOXASTAD 4 MG TABLETKI O PRZEDLUZONYM
UWALNIANIU I TABLETKI O INNYCH NAZWACH WLASNYCH
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Zawsze Doxastad 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wtasnych
nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Wskazoéwki powinny by¢ podane na etykiecie. W
przypadku watpliwos$ci mozna takze zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

Dawka leku Doxastad 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletek o innych nazwach wtasnych
jest taka sama niezaleznie od stosowania leku z powodu wysokiego ci$nienia krwi lub podczas
leczenia objawow BPH. Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka (4 mg) codziennie. Lekarz
moze zwigkszy¢ dawke do maksymalnej zalecanej dawki dwoch tabletek kazdego dnia.

Lek Doxastad 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach wtasnych
opracowano specjalnie w taki sposob, aby uwalnial aktywny sktadnik powoli w ciagu doby. Tabletki
mozna zazy¢ o dowolnej porze dnia przed, w trakcie lub po positku. Nalezy wybra¢ dogodna dla
siebie porg 1 zazywac tabletki w tym samym czasie kazdego dnia. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci
popijajac wystarczajaca iloscia wody. Nie nalezy rozgryzac, dzieli¢ ani miazdzy¢ tabletek.

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

Jesli pacjent zazyje zbyt duza ilo$¢ tabletek najbardziej prawdopodobnym objawem przedawkowania
bedzie uczucie stabosci lub zawrotow glowy spowodowane spadkiem ci$nienia krwi. Nalezy si¢
polozy¢ na plecach z nogami uniesionymi ponad poziom gtowy. Nalezy natychmiast powiadomic
lekarza i zglosi¢ si¢ do lekarza mozliwie szybko.

Pominigcie zastosowania leku Doxastad 4 mg tabletki o przedtuZzonym uwalnianiu i tabletek o
innych nazwach wlasnych

Nie nalezy sig¢ martwi¢ pominigciem dawki. Nastgpnego dnia nalezy po prostu zazy¢ kolejna tabletkg
0 wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Doxastad 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletek o
innych nazwach wlasnych
Tabletki nalezy zazywac dopoki lekarz nie zdecyduje o zakonczeniu leczenia.

W razie watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Doxastad 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 obejmuja (wWystepuja czesciej niz u 1 pacjenta na 100): zawroty glowy,
zawroty gtowy po pionizacji (zawroty glowy na skutek wstania z pozycji siedzacej lub lezacej), niezyt
nosa (zmniejszenie droznosci nosa i/lub katar), biegunka, nudnosci, wymioty, zapalenie zotadka
(zapalenie wysciotki zotadka), bol glowy, zmgczenie, obrzek (opuchnigcie), senno$¢, astenia
(ostabienie), sucho$¢ w ustach.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane obejmuja (wystepuja u mniej niz u 1 pacjenta na 100):
trombocytopenia (mata liczba ptytek krwi, co moze powodowac tatwe krwawienie), leukopenia (mata
liczba krwinek biatych), dna, nerwowos¢, drzenia (trzgsienie si¢), niewyrazne widzenie, szum w
uszach (dzwonienie lub hatas w uszach), zawroty gtowy (uczucie wirowania glowy lub ‘kotowrotka’),
arytmia (uczucie nierownego bicia serca), tachykardia (przyspieszona czgsto$¢ pracy serca), kotatania
serca, dtawica piersiowa, zawatl serca (atak serca), zdarzenia naczyniowo-mozgowe (udar), dusznos$c
(skrocenie oddechu), kaszel, skurcz oskrzeli, krwawienie z nosa, anoreksja (utrata apetytu), zaparcie,
wzmozony apetyt, zoltaczka, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, wysypka, $wiad,
plamica (wysypka spowodowana krwawieniem podskornym), mialgia (b6l migéni), artralgia (bol
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stawow), kurcze migsni, zwigkszona diureza (zwigkszona objetos¢ oddawanego moczu), krwiomocz
(krew w moczu), nietrzymanie moczu, priapism (bolesny trwaly wzwod pracia), nieptodnos¢, bol w
klatce piersiowej, pobudzenie, zaczerwienienie twarzy.

Rzadko wystgpowato omdlenie w potaczeniu z niedoci$nieniem ortostatycznym (niskie cisnienie krwi
na skutek wstania z pozycji siedzacej lub lezacej).

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

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Doxastad 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i tabletek o innych nazwach
wlasnych po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku.

Niniejszy lek nie wymaga zadnych specjalnych srodkoéw ostroznosci przy przechowywaniu.

Jesli lekarz zaleci przerwanie stosowania tabletek, niewykorzystane tabletki nalezy zwroci¢ do
farmaceuty w celu ich bezpiecznej utylizacji. Tabletki nalezy zatrzymac tylko, jesli taka bedzie
decyzja lekarza. Srodki te maja na celu pomoc w ochronie srodowiska.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Doxastad 4 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu i tabletki o innych nazwach

wlasnych

- substancja czynna leku jest doksazosyna (mezilat)

- inne sktadniki leku to tlenek polietylenu, celuloza mikrokrystaliczna, powidon,
butylohydroksytoluen (E321), all-rac-o-tokoferol, koloidalna krzemionka bezwodna, sodu
stearylo-fumaran, kopolimer kwas metakrylowy — akrylan etylu (1:1) dyspersja 30%, makrogol
i dwutlenek tytanu (E171).

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

Tabletki sa biate, okragle i dwuwypukte z wypuktym napisem ,,DL” na jednej stronie.

Lek jest dostepy w opakowaniach blistrowych z PCW/PCWD/aluminium zawierajacych 28 tabletek
[10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140 (10x14) tabletek].

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Ten produkt leczniczy zostal zatwierdzony w Krajach Czlonkowskich EEA pod nastepujacymi
nazwami:
[Do uzupetnienia po zakonczeniu procedury]

Data zatwierdzenia ulotki: [Do uzupelnienia na szczeblu krajowym].

24/24



