PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVE FORMY, SILY, SPOSOB PODAVANIA, ZIADATELIA,
DRZITELIA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH V PRISLUSNYCH CLENSKYCH STATOCH

Poznamka: Tento SPC, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatel’ov boli pripojené k
rozhodnutiu Komisie o predloZenej veci podl’a ¢lanku 29 v sivislosti s liekmi, ktoré obsahuju
doxazosinmesilat. Znenie textu zodpoveda verzii platnej v tom ¢ase.

Potom, ako Komisia vyda rozhodnutie, prislu$né irady ¢lenskych §tatov vykonaja potrebné tpravy v
informacii o lieku.
Z tychto dovodov nemusi tento SPC, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouZivatel’ov
zodpovedat’ sticasnej verzii.
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Clensky $tat

Dansko

Nemecko

Mad’arsko

Pol'sko

DrzZitel’ povolenia na uvedenie
na trh

Winthrop Pharmaceuticals
UK Ltd 1 Onslow Street,
Guildford, Surrey GU1 4YS
Spojené kral'ovstvo

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

~

Ziadatel’

Winthrop Arzneimittel
GmbH Industriestrasse 10
82256 Furstenfeldbruck
Nemecko

Tel: 0049 (0) 81 41 3572
324

Fax: 0049 (0) 81 41 3572
329

Chinoin Pharmaceuticals
and Chemical Works Co
Ltd 1045 Budapest, To utca
1-5 MADARSKO

Tel: 0036 1 505 0000

Fax: 0036 1 505 0005

Winthrop Medicaments 1-
13, Bd Romain Rolland,
75014, Paris Francuzsko
Tel: 0033 (0) 1 57 63 33 33

Fax: 0033 (0) 1 57 63 33 30

Nazov

Doxazosin
‘Winthrop’

Doxazosin
Winthrop 4 mg
Retardtabletten

Doxazosin
Winthrop 4mg
Tablets

DOXAWIN XL
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Sila

4 mg

4 mg

4 mg

Liekova forma

tablety
s predlzenym
uvolnovanim

tablety
s predlzenym
uvolnovanim

tablety
s predlzenym
uvolnovanim

tablety
s predlzenym
uvolnovanim

Spésob
podavania
peroralne

perorélne

peroralne

perorélne



Clensky $tat

Slovensko

Spanielsko

Spojené
kralovstvo

Drzitel’ povolenia na uvedenie .

na trh

Ziadatel Nazov Sila

Winthrop Medicaments 1- Doxazosin 4 mg
13, Bd Romain Rolland, Winthrop XL 4 mg
75014, Paris Francuzsko

Tel: 0033 (0) 1 57 63 33 33

Fax: 0033 (0) 1 57 63 33 30

Winthrop Pharmaceuticals Doxazosina 4 mg
UK Ltd 1 Onslow Street, WINTHROP 4 mg
Guildford, Surrey GU1 4YS comprimidos de

Spojené kral'ovstvo liberacion

Tel: 00 44 (0) 1483 55 4831 prolongada EFG

Fax: 00 44 (0) 1483 55

4831

Winthrop Pharmaceuticals Slocinx XL 4mg 4 mg
UK Ltd 1 Onslow Street,  Tablets

Guildford, Surrey GU1 4YS

Spojené kral'ovstvo
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Liekova forma

tablety
s predlzenym
uvolnovanim

Tablety
s predlzenym
uvolfiovanim

tablety
s predlzenym
uvolfiovanim

Spésob
podavania
peroralne

peroralne

peroralne



PRILOHA 11
ODBORNE ZAVERY A ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE

CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATELOV, PREDLOZENE AGENTUROU EMEA
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ODBORNE ZAVERY

CELKOVY SUHRN ODBORNEHO HODNOTENIA PRIPRAVKU Doxazosin ,,Winthrop“ 4 mg
tablety s prediZenym uvoliiovanim a savisiacich nazvov (pozri prilohu I)

Vybor CHMP dospel k nazoru, zZe v stlade s usmerneniami vyboru CHMP bola bioekvivalencia dosiahnuta v
uspokojivej miere v dvoch réznych bioekvivalenénych §tadiach po jednej podanej davke (Stadia 463/04 a
1995/04-05) a aj po viacerych podanych davkach (Stadia 5208/02-3). Rozdiely v hodnote T.x s malé a
hodnota C,,,x skuSanych tabliet nie je vyssia ako u originalnych tabliet. Nie je pravdepodobné, Ze by sa tieto
rozdiely mohli odzrkadlit v podobe klinicky vyznamnych neZziaducich ucinkov. V priebehu skusania
preukazal testovany vyrobok stalu vykonnost’ pri podani jednej davky a predlozené vysledky potvrdzujuce
ustaleny stav boli dostatoéne podloZené a su¢asne reprezentativne aj pre iné $arze. Stidia interakcie lieku s
jedlom neprebehla v sulade s usmerneniami vyboru CHMP. Stadiou sa viak zistilo, Ze pri podavani oboch
liekov s jedlom sa nezistili klinicky vyznamné rozdiely. Od roku 2002 bolo na trh dodanych viac nez
44 000 000 generickych tabliet s tymto zlozenim a tisicky pacientov preSlo z originalneho lieku na
genericky. Doposial’ neboli hldsené neziaduce ucinky, ktoré by mohli suvisiet' s rychlejSim uvolfiovanim
doxazosinu. Spolo¢nost’ sa navyse zaviazala sledovat’ liek po jeho uvedeni na trh.

Celkove sa dostatone preukazala zakladna podobnost’ oboch liekov. Akékol'vek d'alSie pochybnosti
tykajuce sa tejto zakladnej podobnosti lickov sa stavaju bezpredmetnymi, ked’Zze sa Ziadatel' zaviazal
sledovat’ liek aj po jeho uvedeni na trh. Vybor CHMP dospel k nazoru, Ze liek sa vyznamne neodlisuje od
originalneho lieku, co sa tyka bezpecnosti a ti¢innosti.

ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU A PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELOV

Ked’ze

- predmetom tohto konania bolo dospiet’ k jednotnému zaveru, ¢i sa liek Doxazosin ,,Winthrop* 4 mg
tablety s prediZzenym uvolfiovanim v podstatnej miere odliuje od originalneho lieku vzhladom na
profil uvoliovania G¢innej latky, ¢o by mohlo viest’ k zvySenému vyskytu neziaducich ucinkov ako
zéavraty a hypotenzia, ¢i existuji znacné rozdiely vo vykonnosti skuSobnych Sarzi pri podévani jedne;j
davky v stadiach 5208 a 1995 a ¢i sa ziadatel' odchylil od usmerneni vyboru CHMP, ¢o sa tyka
zostavenia bioekvivalencnych §tadii, najmd vzhladom na ucinky jedla, ¢o by mohlo viest k
vyhradam o primerane;j citlivosti pri zistovani rozdielov medzi jednotlivymi pripravkami,

- nie je pravdepodobné, ze by mozné rozdiely pozorované medzi originalnym liekom a jeho
generickou verziou mohli mat’ vplyv na informacie v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku,

- sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatelov,
ako ich navrhol Ziadatel’, boli zhodnotené na zaklade predloZenej dokumentacie, odbornej diskusie
vramci vyboru anového znenia textu navrhnutého v aktualizovanej verzii usmerneni pre SPC
z oktobra 2005 a najnovsich Sablon pre dokumenty tykajace hodnotenia kvality,

vybor CHMP odporucil udelit’ povolenie na uvedenie na trh, na ktoré sa vztahuje stthrn charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatel'ov, vSetko uvedené v prilohe III, pre
Doxazosin ,,Winthrop* 4 mg tablety s predlzenym uvolnovanim a suvisiace nazvy (pozri prilohu I).
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PRILOHA 111

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIE OBALU A PISOMNA
INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

7125



1 NAZOV LIEKU

Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym uvol'iovanim a pridruZené nazvy (pozri Prilohu I)

2  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazd4 tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 4 mg doxazosinu (vo forme mesilatu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3 LIEKOVA FORMA

Tablety s predizenym uvolfiovanim.
Biele okruhle bikonvexné tablety, na jednej strane oznacené ,,DL*.

4 KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Esencialna hypertenzia.
Symptomaticka liecba benignej hyperplazie prostaty.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s prediZzenym uvoliovanim a pridruzené nazvy sa mozu uzivat' po jedle
alebo na lacno. Tablety sa musia prehltnut’ celé a zapit’ dostatocnym mnozstvom vody. Tablety
s predlZzenym uvolfiovanim sa nesmu zut, delit’ alebo drvit'.

Najvyssia odportcand davka je 8 mg doxazosinu raz denne.

Esencialna hypertenzia:
Dospeli: Obvykla davka je 4 mg doxazosinu raz denne. V pripade potreby sa davka mdze zvysit na 8 mg
doxazosinu raz denne.

Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym uvoltiovanim a pridruzené nazvy sa moézu pouzit’ ako
samostatné lieCivo alebo v kombinacii s inymi liekmi, ako napr. tiazidovymi diuretikami, s lieCivami
blokujucimi beta-adrenoceptory, s kalciovymi antagonistami alebo s ACE inhibitorom.

Symptomaticka liecba hyperplazie prostaty:

Dospeli: Obvykla davka je 4 mg doxazosinu raz denne. Ak je to potrebné, davka sa moze zvysit' na 8 mg
doxazosinu raz denne.

Doxazosin Winthrop 4 tablety s predizenym uvoliovanim a pridruzené nazvy sa mozu pouzivat pri liecbe

benignej hyperplazie prostaty(BPH) pacientov, ktori su bud’ hypertenzni alebo normotenzni, pretoze zmeny
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krvného tlaku u normotenznych pacientov su klinicky nevyznamné. U hypertenznych pacientov sa oba stavy
liecia sucasne.

Pacienti vo vyssom veku: Davkovanie je rovnaké ako u dospelych.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek: Ked'Ze u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nedochadza k zmenam
vo farmakokinetike a ked’Ze ni¢ nenasved¢uje tomu, Ze by tablety doxazosinu s predlzenym uvoliiovanim
zhorSovali existujiicu poruchu obli¢iek, mozZe sa tymto pacientom podavat’ rovnaka davka.

Pacienti s poruchou funkcie pecene: Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym uvoliovanim a
pridruzené nazvy sa musi podavat’ pacientom s dokdzanou poruchou funkcie pecene s osobitnou
opatrnost'ou. Pre nedostatok klinickych skusenosti s pacientmi, ktori trpia na tazku poruchu pecene, sa
pouzivanie tabliet doxazosinu s predizenym uvolfiovanim neodporuca (pozri Sast’ 4.4).

Deti a adolescenti: Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s prediZzenym uvolfiovanim a pridruZené nazvy sa
neodporuca podavat’ detom a adolescentom, nakol’ko u nich nie je k dispozicii ziadna klinicka skisenost’.

4.3 Kontraindikacie

J Precitlivenost’ na liecivo, iné chinazoliny (napr. prazosin, terazosin) alebo na niektortt z pomocnych latok

J Benigna hyperplézia a su¢asna nepriechodnost’ hornych mocovych ciest, chronické infekcie mocového
traktu alebo kamene mocového mechura
Pretekajtici mocovy mechur, antiria alebo progredujica nedostatocnost’ obliciek

. Obstrukcia ezofagu alebo GIT v anamnéze alebo zmenSeny priemer limena gastrointestinalneho  traktu
Dojcenie

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti s akutnymi chorobami srdca:

Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym uvoltiovanim a pridruzené nazvy sa musi podavat’ zv1ast
opatrne pacientom s nasledujiicimi akitnymi chorobami srdca: Pl'icny edém ako vysledok aortalnej alebo
mitralnej sten6zy, zlyhanie srdca s vysokym objemom, pravostranné zlyhanie srdca ako vysledok plicnej
embolie alebo perikardového vypotku, lavostranna komorova nedostatocnost’ s nizkym plniacim tlakom.

U hypertenznych pacientov, ktori maju jeden alebo viac rizikovych faktorov pre vznik kardiovaskularne;
choroby, tablety doxazosinu s predlzenym uvolfiovanim sa nemaju pri lieCbe pouzivat’ ako jediny liek prvej
vol'by, pretoze tu hrozi zvysené riziko rozvinutia srdcového zlyhania.

Na zaciatku lieby alebo pri zvyseni davky ma byt pacient monitorovany, aby sa minimalizovala moznost’
posturalnych efektov, t. j. hypotenzie a synkopy. U pacientov lie¢enych na benignu hyperplaziu prostaty a bez
hypertenzie su priememé zmeny krvného tlaku malé, no hypotenzia, zavrat a tinava sa vyskytuju u 10 - 20 %
pacientov a opuch a dyspnoe sa vyskytuju u menej ako 5 % pacientov. Osobitnu starostlivost’ je treba venovat’
hypotenznym pacientov so znamou ortostatickou dysregulaciou, ktori uzivaji tablety doxazosinu

s pred{Zzenym uvoliovanim v ramci lie¢by benignej hyperplazie prostaty (BPH). Musia byt’ informovani

0 moznom nebezpecenstve zranenia a o bezpecnostnych opatreniach pre minimalizaciu ortostatickych
symptémov.

Pacienti s poruchou pecene:

Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym uvol'fiovanim a pridruzenymi ndzvami sa musia podavat’ so
zvySenou opatrnost’ou pacientom s priznakmi slabého az mierneho zlyhania pecene (vid’ ast’ 5.2). Ked’ze
zatial’ nie su k dispozicii Ziadne klinické skiisenosti s pacientmi s t'azkou hepatickou insuficienciou, podavanie
doxazosinu tejto skupine pacientov sa neodportuca. Opatrnost’ je namieste aj vtedy, ked’ tablety doxazosinu

s predizenym uvoliovanim sa podavaju zaroveti liekmi, ktoré mozu ovplyvnit’ hepaticky metabolizmus
(napr. cimetidin).
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Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predlZzenym uvol'fiovanim a pridruzené nazvy sa musi podavat’ zvlast
opatrne pacientom s diabetickou autonémnou neuropatiou.

Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s prediZzenym uvol'iovanim a pridruZzenymi ndzvami moze ovplyvnit
aktivitu plazmatického reninu a vylucovanie kyseliny vanilinmandlovej mocom. To je treba brat’ do Givahy pri
interpretacii laboratoérnych vysledkov.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vizba doxazosinu na plazmatické proteiny je vysoka (98 %). In vitro Gdaje v l'udskej plazme naznacuju, ze
doxazosin nema vplyv na vizby na proteiny u digoxinu, warfarinu, fenytoinu alebo indometacinu. Podavanie
doxazosiun s tiazidovymi diuretikami, furosemidom, betablokatormi, antibiotikami, peroralnymi
hypoglykemikami, urikosurikami alebo antikoagulanciami prebehlo bez neziaducich liekovych interakcii.
Doxazosin potencuje hypotenzny ucinok inych antihypertenziv. Nesteroidné antireumatika alebo estrogény mézu
obmedzovat’ antihypertenzny uc¢inok doxazosinu. Sympatomimetikda mézu obmedzit” antihypertenzny ucinok
doxazosinu; doxazosin mdze znizit’ krvny tlak a reakciu ciev na dopamin, efedrin, epinefrin, metaraminol,
metoxamin a fenylefrin.

Zatial’ neboli vykonané ziadne $tudie tykajuce sa interakcii s lie¢ivami, ktoré maju vplyv na hepaticky
metabolizmu.

4.6 Gravidita a laktacia

Nie st k dispozicii dostatoéné udaje o pouzivani doxazosinu u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach
preukazali pri vysokych davkach zniZenie prezivanie plodu (pozri 5.3). Doxazosin Winthrop 4 mg tablety
s predizenym uvoliovanim a pridruZzené nazvy sa nesma pouzivat' pocas gravidity, pokial’ to nie je
jednoznacne potrebné.

Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym uvoltiovanim a pridruzené nazvy je kontraindikovany pocas
laktacie, pretoze liek sa kumuluje v mlieku dojciacich potkanov (pozri ¢ast’ 5.3), a zatial’ nie s informacie

o vyluc¢ovani tohto licku do mlieka dojc¢iacich zien. Naopak, v pripade, ze lie¢Cba Doxazosinom Winthrop 4
mg tabletami s predizenym uvolfiovanim a pridruzenymi nazvami je nevyhnutna, dojéenie sa musi zastavit.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym uvoltfiovanim a pridruzené nazvy ma mierny vplyv na
schopnost’ riadit’ a pouzivat’ stroje, najmé na zaciatku liecby.

4.8 Neziaduce ucinky

Vyskyt nepriaznivych reakcii je sposobeny predovsetkym farmakologickymi vlastnostami lieku. Vacsina
neziaducich u¢inkov ma prechodny charakter.

Profil neziaducich ucinkov v klinickych sktiSaniach s pacientmi s benignou hyperplaziou prostaty zodpoveda
profilu u¢inkov pozorovanych u hypertenzie.

Neziaduce ucinky, o ktorych sa napokon predpoklada, ze stvisia s liecbou, su uvedené podl'a databazy tried
organovych systémov a absolutnych frekvencii. Frekvencie su definované ako vel'mi casté (>1/10), casté
(>1/100, <1/10), menej ¢asté (>1/1000, <1/100), zriedkavé (>1/10 000, <1/1000), vel'mi zriedkavé

(<1/10 000).

10/25



Poruchy krvi a lymfatického systéemu:
Vel'mi zriedkavé: zniZenie poctu erytrocytov, leukocytov a trombocytov

Poruchy metabolizmu a vyzivy:

Menej Casté: smid, hypokalémia, dna
Zriedkavé: hypoglykémia

Vel'mi zriedkavé: zvysenie urey v sére

Psychické poruchy:

Casté: apatia

Menej Casté: nocné mory, amnézia, emocionalna nestalost’
Zriedkavé: depresia, vzrusenost’

Poruchy nervového systemu

Casté: svalové ki¢e, inava, nevolnost, bolest’ hlavy, ospalost
Mengj Casté: tras, svalova stuhnutost’

Zriedkavé: parestézia

Ochorenia oka:

Casté: poruchy akomodacie

Menej Casté: slzenie, svetloplachost’
Zriedkavé: rozostrené videnie

Poruchy ucha a vnutorného ucha:
Menej Casté: tinitus

Poruchy srdca:
Casté: palpitacie, bolest’ v hrudi
Menej Casté: arytmia, angina pektoris, bradykardia, tachykardia, infarkt myokardu

Cievne poruchy:

Casté: zavrat, toGenie hlavy, edém, porucha regulacie rovnovahy
Menej Casté: posturalna hypotenzia, periférna ischémia, synkopa
Zriedkavé: cerebrovaskularne poruchy

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:

Casté: dyspnoe, nadcha

Menej Casté: krvacanie z nosa, bronchospazmus, kasel, faryngitida
Zriedkavé: opuch larynxu

Gastrointestindlne poruchy:

Casté: zapcha, nechutenstvo

Menej Casté: anorexia, zvySena chut’ do jedla, poruchy chute
Zriedkavé: abdominalny diskomfort, diarea, vracanie

Poruchy pecene a zIcovych ciest:
Zriedkavé: Zltacka, zvySené hodnoty pecenovych testov

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Menej Casté: alopécia, edém v tvari/celkovy edém

Zriedkavé: vyrazka, pruritus, purpura

Poruchy kostrového svalstva, spojivovych tkaniv a kosti:
Menegj Casté: svalova bolest’, opuchy/bolesti klbov, svalova slabost’
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Poruchy obliciek a mocovych ciest:

Casté: ¢asté nutkanie k modeniu, zvySené mocenie, oneskorena ejakulacia
Menej Casté: inkontinencia, poruchy mocenia, dysuria

Zriedkavé: impotencia, priapizmus

Vel'mi zriedkavé: zvySenie sérového kreatininu.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Casté: asténia

Menej Casté: naval hori¢avy, hortcka/zimnica, bledost’
Zriedkavé: nizka telesna teplota v starobe

Osobitna opatrnost:
Na zaciatku terapie sa moze vyskytnit’ posturalna hypotenzia a v zriedkavych pripadoch synkopa, najma pri
vel'mi vysokych davkach, no tiez v pripade, ked’ sa liecba obnovi po prestavke.

V ramci kazdého frekvencného zoskupenia st neziaduce ucinky prezentované v poradi podl'a znizujlicej sa
z&vaznosti.

4.9 Predavkovanie

Symptomy:
Bolest’ hlavy, zavrat, bezvedomie, synkopa, dyspnoe, hypotenzia, palpitacia, tachykardia, arytmia. Nauzea,
vracanie. Mozna je aj hypoglykémia, hypokalémia.

Liecha:
Symptomaticka lie¢ba. Casta kontrola krvného tlaku. Ked'ze doxazosin je pevne viazany na plazmatické
proteiny, dialyza nie je indikovana.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Alfa-adrenoceptorové antagonisty, ATC kod: C02CA04

Hypertenzia :

Podavanie lieku Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym uvoliovanim a pridruzené nazvy
hypertenzivnym pacientom spdsobuje klinicky vyznamné zniZenie krvného tlaku v dosledku znizenia
rezistencie cievneho systému. Predpoklada sa, Ze tento uc¢inok je vysledkom selektivnej blokady alfa-1-
adrenoceptorov umiestnenych v cievach. S jednou davkou denne mozno dosiahnut klinicky vyznamné
znizenie krvného tlaku cez den a 24 h po davke. Va¢sinu pacientov mozno kontrolovat ivodnou davkou 4
mg Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym uvolfiovanim a pridruzené nazvy. U pacientov

s hypertenziou bol pokles krvného tlaku pocas liecby pripravkom Doxazosin Winthrop 4 mg tablety

s predizenym uvoliovanim a pridruZené nazvy obdobny v sediacej aj stojacej polohe.

Pacientov, ktori boli lieCeni na hypertenziu tabletami doxazosinu s okamzitym uvolfiovanim, mozno
prestavit' na Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predlzenym uvolnovanim a pridruzené nazvy a davku podla

potreby titrovat’ smerom nahor, zachovavajuc ucinok a tolerabilita.

Pocas dlhodobej liecby doxazosinom nebola pozorovana navykovost’. Pocas dlhodobej lie¢by bol zriedkavo
pozorovany prirastok v aktivite plazmatického reninu a tachykardia.
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Doxazosin ma priaznivy ucinok na krvné lipidy s vyznamnym zvysenim pomeru medzi HDL a celkovym
cholesterolom (priblizne 4 — 13 % hodnot na zaciatku klinického sktsania) a vyznamnym znizenim
celkovych glyceridov a celkového cholesterolu. Klinicka vyznamnost’ tychto zisteni je zatial’ neznama.

Ukézalo sa, ze vysledkom liecby doxazosinom je regresia hypertrofie 'avej komory, inhibicia agregacie
krvnych dosticiek ako aj zvySena kapacita tkanivového aktivatora plazminogénu. Klinicky vyznam tychto
zisteni je eSte neurcity. Navyse, doxazosin zvysuje citlivost’ inzulinu u pacientov s poruchou citlivosti na
inzulin, no aj pokial’ ide o tieto zistenie, jeho klinicky vyznam je stale neurcity.

Ukazalo sa, ze doxazosin nema neziaduce metabolické u¢inky a je vhodny pre lie¢bu pacientov so su¢asnou
astmou, diabetom, dysfunkciou l'avej komory alebo dnou.

Hyperplazia prostaty:

Podavanie lieku Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym uvoltiovanim a pridruzené nazvy
pacientom s hyperplaziou prostaty spésobuje vyznamné zlepSenie urodynamickych parametrov a priznakov
v dosledku selektivneho blokovania alfa-adrenoceptorov nachadzajucich sa v stromatickom svalovom
tkanive prostaty, kapsule a krcku mocového mechura

Viacsinu pacientov s hyperplaziou prostaty spolahlivo kontroluje uz uvodna davka.

Doxazosin sa ukazal byt’ efektivnym blokatorom subtypu 1A alfa-adrenoceptorov, ktoré vytvaraja viac ako
70 % adrenergnych subtypov v prostate.

V ramci odporaiéaného davkovacieho rozpitia pripravok Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym
uvolnovanim a pridruzené nazvy ma iba maly alebo Ziaden u¢inok na krvny tlak u normotenznych pacientov
s benignou hyperplaziou prostaty (BPH).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia:

Po peroralnom podani terapeutickych davok doxazosin vo forme pripravku Doxazosin Winthrop 4 mg
tablety s predizenym uvoltiovanim a pridruzené nazvy tablety s predizenym uvoliovanim sa tieto dobre
absorbuju, pricom maximalne hodnoty krvnych hladin dosahuje 6 az 8 hodin po podani. Maximalne hodnoty
plazmatickych hladin st priblizne jedna tretina hodnot rovnakych davok tabliet doxazosinu s okamzitym
vlastnosti doxazosinu v pripravku Doxazosin Winthrop tablety s predizenym uvolfiovanim a pridruzené
nazvy, tablety s predizenym uvolfiovanim sa vyznaduji mensimi vykyvmi plazmatickych hladin. Pomer
maximalnej/minimélnej hladiny Doxazosinu Winthrop 4 mg tablety s predizenym uvolfiovanim a pridruzené
nazvy je menej ako polovicny v porovnani s tabletami s okamzitym uvolovanim doxazosinu.

V rovnovaznom stave dosahovala relativna biologicka dostupnost’ doxazosinu z pripravku Doxazosin
Winthrop 4 mg tablety s predizenym uvoliovanim a pridruzené nazvy v porovnani s formou s okamzitym
uvolnovanim hodnotu 54 % pri davke 4 mg a 59 % pri davke 8 mg

Distribucia:

Priblizne 98 % doxazosinu je v plazme viazanych na proteiny.

Biotransformacia:

Doxazosin je podrobeny rozsiahlej metabolizacii, pricom < 5 % sa vyluci vo forme nezmeneného produktu.
Doxazosin sa metabolizuje najméa O-demetylaciou a hydroxylaciou.

Eliminacia:

Plazmaticka eliminacia je dvojfazova s pol¢asom konecnej eliminacie o dlzke 22 hodin, ¢o poskytuje zaklad

pre davkovanie raz denne.

Pacienti vo vyssom veku :
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Farmakokinetické stadie s doxazosinom u starSich pacientov ukazali nie vyznamné odliSnosti v porovnani
s mlad$imi pacientmi.

Poskodenie obliciek:
Farmakokinetické stadie s doxazosinom u pacientov s poruchou obliciek tiez ukazali nevyznamné zmeny
v porovnani s pacientmi s normalnou funkciou obliciek.

Porucha pecene:

K dispozicii je len malo informacii o G¢inku na pacientov s poruchou pecene a liekov, ktoré si1 zname svojim
vplyvom na metabolizmus pecene (napr. cimetidin). V klinickej $tudii s 12 pacientmi s miernou hepatalnou
poruchou jedina podana davka doxazosinu mala za nasledok zvysenie AUC o 43 % a zniZenie peroralneho
klirensu o priblizne 40 %. Liecba pacientov s hepatalnou poruchou doxazosinom si vyzaduje opatrnost’
(pozri Cast’ 4.4).

5.3 Predklinické iidaje o bezpecnosti

Predklinické udaje na zaklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi. Studie na
gravidnych kralikoch a potkanoch pri dennych davkach, ktoré mali za nasledok plazmatické koncentracie 4
a 10-krat vacsie, nez akym je vystaveny ¢lovek (Cy,.x @ AUC), nepriniesli ziadne dokazy o poskodeni plodu.
Davkovaci rezim 82 mg/kg/den (8-nasobok davky, ktorej je vystaveny ¢lovek) bol spojeny s obmedzenym
prezivanim plodu.

Stadie u dojéiacich potkanov, ktorym bola podana jedina davka radioaktivneho doxazosinu, preukazali
akumulaciu lie¢iva v mlieku z prsnika s maximalnou koncentraciou, ktora bola 20-krat vyssia, ako
koncentracia v plazme matky. Ukézalo sa, Ze po perordlnom podani znaceného doxazosinu tarchavym
potkanom radioaktivita prestupovala placentou.

6 FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

polyetylénoxid

mikrokrystalicka celul6za

povidén

a-tokoferol

butylhydroxytoluén (E 321)

koloidny bezvody oxid kremicity
natriumstearylfumarat

kopolymér kyseliny metakrylovej (Eudragir L30 D-55)
makrogol 1300 - 1600

oxid titanicity (E 171)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né

6.3 Doba pouzitia
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3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC/balenie v hlinikovych blistroch.
Velkosti balenia: 28, 30 a 100 tabliet
Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne $pecialne poziadavky.

7  DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

8 REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9 DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10 DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A Z LEPENKY

| 1. NAZOV LIEKU

Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym uvol'iovanim a pridruzené nazvy (pozri Prilohu I)
Doxazosin

2. LIECIVO

Kazd4 tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 4 mg doxazosinu (vo forme mesilatu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

28 tabliet s predizenym uvolfiovanim
30 tabliet s predlzenym uvolfiovanim
100 tabliet s predlzenym uvolfiovanim

[5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXSP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIA V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO NA
STRIPOCH

PRETLACOVACIE BALENIE

1. NAZOV LIEKU

Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym uvoltiovanim a pridruzené nazvy (pozri Prilohu I)
Doxazosin

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5. INE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim a pridruZené nazvy (pozri Prilohu I)
(Doxazosin)

Pozorne si precitajte celu informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. NEDAVAJTE ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj vtedy,
ak maji rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky,
ktory nie je uvedené v tejto pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatelov:

1. Co je Doxazosin Winthrop 4 ml tablety s predizenym uvoltiovanim a pridruzené nazvy a na &o sa
pouziva

Skér ako uZijete Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s prediZzenym uvoltiovanim a pridruZzené nazvy
Ako uzivat’ Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym uvolfiovanim a pridruzené nazvy
Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym uvolfiovanim a pridruzené nazvy
Dal3ie informacie

AN

CO JE DOXAZOSIN WINTHROP 4 ML, TABLETY S PREDL.ZENYM UVOLNOVANIM
A PRIDRUZENE NAZVY A NA CO SA POUZIVA

—

Doxazosin je jednym to skupiny lie¢iv nazyvanych alfa-blokatory a moze sa pouzit’ na lie¢enie vysokého
krvného tlaku, alebo priznakov, ktoré su spojené so zvacSenim prostaty u muzov.

U pacientov, ktori uzivaju Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym uvoliovanim a pridruzené nazvy
na lieenie svojho vysokého krvného tlaku (hypertenzia), doxazosin posobi tak, Ze uvolniuje krvné cievy a
krv cez ne prechadza l'ahs$ie, o pomaha znizit’ vas krvny tlak.

U pacientoch so zva¢Senim prostatickej zl'azy je Casty vedlajsi efekt slabé a/alebo ¢asté mocenie. Doxazosin
Winthrop 4 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim a pridruzené nazvy spdsobujit uvolnenie svalov okolo
ustia mocového mechura a prostatickej zl'azy, o umoziuje 'ahsi odchod mocu.

2 SKOR, AKO UZIJETE DOXAZOSIN WINTHROP 4 MG TABLETY S PREDLZENYM
UVOLNOVANIM A PRIDRUZENE NAZVY

NeuZivajte Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim a pridruZené nazvy

e ak ste niekedy trpeli alergickou reakciou (napr. svrbenie, sCervenanie koze alebo dychacie tazkosti) na
lietivo — doxazosin alebo niektorti z pomocnych latok Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym
uvolfiovanim a pridruZzené nazvy

e ak je vam zname, Ze ste citlivy na chinazoliny (napr. prazosin, terazosin), ktoré predstavuju rodinu
chemickych latok, medzi ktoré patri doxazosin

e alebo ak dojcite.
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e ak sa vo vaSom mocovom trakte hromadi krv alebo tekutiny, ak v nom mate blokaddu akéhokol'vek
druhu, infekciu alebo kamene v mo¢ovom mechure,

e ak mate problémy s oblickami, inkontinenciu pri plnom mechtre (necitite nutkanie k moceniu) alebo
anuriu (vase telo nevytvara ziaden moc)

e ak mate alebo ste mali v minulosti akikol'vek formu nepriechodnosti zazivacieho traktu.

Bud’te zvla$t’ opatrny pri uZivani Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s prediZzenym uvoliiovanim

a pridruzené nazvy

e ak trpite na srdcovu chorobu

e ak trpite na chorobu pecene

e ak trpite spontannou diabetickou neuropatiou, nemocou, ktora je spojena s cukrovkou a ktorti ovplyviuje
vas nervovy systém.

Pred operaciou alebo anestéziou dokonca aj u zubého lekara musite povedat’ lekarovi alebo zubnému
lekarovi, Ze uzivate Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim a pridruzené nazvy.

Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym uvol'iovanim a pridruzené nazvy sa neodporiiéa podavat
detom a mladistvym, nakol’ko s touto skupinou nie je dostatok klinickych skusenosti.

Uzivanie inych liekov

Povedzte lekarovi, ak uz uzivate niektoré z nasledujticich liekov:

e iné lieky na zniZenie krvného tlaku

lieky proti bolesti, nazyvané nesteroidné protizapalové liecky (NSAID), napr. Ibuprofén
lieky, ktoré obsahuju estrogén

lieky, obsahujice dopamin, metaraminol, metoxamin, adrenalin (epineftrin)

lieky proti kasl'u a prechladnutiu, pretoze tie mézu obsahovat’ efedrin, fenylefrin.

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis, prosim, oznamte o to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie tabliet s predizenym uvoliiovanim Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s prediZenym
uvol'fiovanim a pridruZené nazvy s jedlom alebo napojom

Tablety s predizenym uvoliiovanim Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s prediZzenym uvoliovanim a
pridruzené nazvy sa mézu uzivat' s jedlom alebo po jedle.

Tehotenstvo a dojcenie
Neuzivajte Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predlZzenym uvolfiovanim a pridruzené nazvy, ak ste
gravidna alebo dojcite. Porad’te sa najprv s vasim lekarom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Vas Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim a pridruzené nazvy mézu ovplyvnit’ vasu
schopnost’ Soférovat’ alebo obsluhovat’ stroje, najma ked’ zacnete uzivat’ prvé tablety.

3 AKO UZIVAT DOXAZOSIN WINTHROP 4 MG TABLETY S PREDLZENYM
UVOLNOVANIM A PRIDRUZENE NAZVY

Vzdy Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s prediZzenym uvolfiovanim a pridruzené nazvy uZivajte presne tak,
ako Vam povedal Vas lekar. Ak nie ste si isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Obvyklé
davkovanie tabliet s predizenym uvoltiovanim Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
a pridruzené nazvy je jedna tableta uzita v jednej davke denne. Vas lekar méze vaSu davku zvysit' na 8 mg.
To je najvacsia davka tabliet s predizenym uvoliovanim Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym
uvolnovanim a pridruzené nazvy.

Tablety prehltnite celé. Tablety nezujte, ani nerozdrobujte.
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Tablety s predizenym uvoltiovanim Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym uvolfiovanim a
pridruzené nazvy sa mézu uzivat’ v ktoromkol'vek dennom case s jedlom alebo po jedle. Zvol'te si Cas, ktory
vam vyhovuje a denne uZzivajte svoju tabletu v tomto ¢ase. Nemente davku ani neprestante uzivat’ svoje
tablety skor, ako sa poradite s lekarom.

AK uZijete viac tabliet s predizenym uvol’iiovanim Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s prediZenym
uvolnovanim a pridruZené nazvy, ako mate:

Ak naraz uzijete primnoho tabliet, mozete pocitit’ nevol'nost. Ak uzijete primnoho tabliet, ihned’ to povedzte
svojmu lekarovi alebo vyhladajte irazové oddelenie najblizSej nemocnice.

AKk ste zabudli uZit’ Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s prediZenym uvolliovanim a pridruZené nazvy
Nerobte si starosti. Ak ste zabudli uzit’ vasu tabletu, vynechajte celi davku. Potom pokracujte v uzivani
lieku tak ako predtym.

AK prestanete uZivat’ Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s prediZzenym uvolfiovanim a pridruZené
nazvy
UZivajte svoje tablety dovtedy, kym vam lekar neprikaZze, aby ste prestali.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

4 MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vietky lieky, Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s prediZzenym uvol'fiovanim a pridruzené nazvy
moze spdsobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Boli zaznamenané nasledujuce vedlajsie uéinky:

Casté vedlajsie ucinky, pozorované u viac ako jedného zo 100 pacientov no zriedkavejsie ako u jedného z 10
pacientov, su: apatia, svalové kice, tinava, celkovy pocit nevol'nosti alebo slabosti, bolest” hlavy, ospalost’,
problémy so zaostrovanim zraku, palpitacie, bolest’ v hrudi, to¢enie hlavy, zavraty, opuchy, mdloby alebo
zéavraty pri zodvihnuti sa zo stoli¢ky alebo z polohy lezmo (porucha regulacie rovnovahy), dychavi¢nost’,
mokvanie nosa (nadcha), zapcha, traviace t'azkosti, zvySené nutkanie alebo potreba mocit’ a oneskorena

a slaba ejakulacia (asténia).

Menej Casté t¢inky, pozorované u viac ako jedného z 1000 pacientov, no menej ako u jedného zo 100
pacientov zahrnuji zniZené hladiny draslika v krvi, dnu, zvySeny sméd, no¢né mory, zabudlivost’ (amnézia),
emocionalnu labilitu, tras, stuhnuté svalstvo, zvySent tvorbu siz, svetloplachost’, hucanie v usiach (tinitus),
kmitanie srdca, angina pectoris, zrychlenie alebo spomalenie srdcového tepu, srdcovy zachvat, nizky krvny
tlak najma pri prechode zo sediacej a leziacej polohy do vzpriamenej polohy, znizenie prekrvenia koncatin,
zavrat alebo zastava (synkopa), krvacanie z nosa, napitie v hrudi, kasel’, zapalené hrdlo, nechutenstvo alebo
nadmerna chut’ do jedla, poruchy chute, vypadavanie vlasov, opuchy tvare a kibov, svalova bolest,, opuchy a
bolesti kibov (artralgia), svalova slabost, inkontinencia, tazkosti s mo¢enim alebo bolestivé mocenie, navaly
horucavy, horucka (triaska) a bledost’.

Medzi zriedkavé neziaduce Gcinky, pozorované u viac ako jedného z 10 000 pacientov, ale menej akou 1 z
1000 pacientov patria: znizené hladiny cukru v krvi, depresia nepokoj, mravcenie, rozostrené videnie,
miftvica (mozgovocievna porucha), opuch hrtanu, bolesti brucha, hnacka, vracanie, zZltacka, zvySenie
pecenovych enzymov v krvi, vyrazka, svrbenie alebo scervenanie pokozky, impotencia, bolestiva

a pretrvavajuca erekcia penisu a nizka telesna teplota (najma u starSich l'udi).

Vel'mi zriedkavé neziaduce u¢inky pozorované u menej ako jedného z 10 000 pacientov su: zniZenie poctu
cervenych a bielych krviniek a krvnych dostiCiek a zvySenie hladin mocoviny a kreatininu v krvi.
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Ked’ vstanete zo sediacej polohy alebo polohy lezmo, najmé na zaciatku liecby alebo po obnoveni liecby po
prestavke mdzu vas obchadzat’ mdloby alebo mézete pocitovat’ zavraty. Ak sa vam to prihodi, nerobte si
starosti, no v takejto situacii nesmiete Soférovat,, riadit’ stroje alebo vykonavat’ akukol'vek ¢innost’, ktora by
mohla byt’ v pripade pocitu mdloby nebezpecna. Ak tieto priznaky pretrvavaji alebo vam spdsobuju
problémy, spojte sa so svojim lekarom.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky, ktoré
nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

5 AKO UCHOVAVAT DOXAZOSIN WINTHROP 4 MG TABLETY S PREDLZENYM
UVOLNOVANIM A PRIDRUZENE NAZVY

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.
Neuzivajte po uplynuti exspiracnej doby uvedenej na obale.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Lieky sa nesmu likvidovat odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho lekarnika
ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6 DALSIE INFORMACIE
Co Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s prediZzenym uvoliiovanim a pridruZené nazvy obsahuje:

- Liecivo je doxazosin mesilat. Kazda tableta obsahuje lie¢ivo doxazosin mesilat, ktory zodpoveda 4 mg
doxazosinu.

- Ostatné pomocné latky: zmes pripravkov polyetylénoxidu obsahujucich butylhydroxytoluén (E 321),
mikrokrystalicka celulozu, povidon, o-tokoferol, koloidny bezvody oxid kremicity
a natriumstearylfumarat. Filmovy obal tablety obsahuje kopolymér kyseliny metakrylovej, koloidny
bezvody oxid kremicity a dioxid titanicity (E 171).

AKo vyzera Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s prediZenym uvoPliiovanim a pridruZené nazvy a obsah
balenie:

Va3 liek mé tvar okrahlej dvojvydutej bielej tablety s predizenym uvoltiovanim.

Tablety s predizenym uvolfiovanim Doxazosin Winthrop 4 mg tablety s predizenym uvoliovanim a
pridruzené nazvy su k dispozicii v blistrovych baleniach s 28, 30 a 100 tabletami.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
[Ma byt vyplnené narodne]

Vyrobca:
Chapeltown Distribution Centre
51 Cart Road, Chapeltown, Sheffield, S35 2PF

Velka Britania

Tento liekovy produkt je zaregistrovany v ¢lenskych Statoch EEA pod nasledujtcimi niazvami:
[Vyplni sa po dokonceni procediry]
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Tato informacia pre uZivatela bola naposledy schvalena [Ma byt vyplnené narodne].
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