BILAGA |

FORTECKNING OVER LAKEMEDLETSNAMN, LAKEMEDEL SFORM, STYRKA,
ADMINISTRERINGSSATT SAMT SOKANDE OCH INNEHAVARE AV GODKANNANDE
FOR FORSALJNING | MEDLEMSSTATERNA

Obs: Denna produktresumé, mérkning och bipacksedel ar de som bifogades kommissionens
beslut om detta hanskjutningsforfarande enligt artikel 29 for 1akemedel som innehaller
doxsazosinmesilat. Texten var giltig vid den tidpunkten.

Efter kommissionens beslut kommer behoriga myndigheter i medlemsstater na att i

forekommande fall uppdatera produktinformationen. Darfor ar det inte sdkert att denna
produktresumé, méarkning och bipacksedel visar den aktuella texten.
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M edlemsstat

Danmark

Storbritannien

Innehavar e av
godkdnnande for

forsdlining

Generics [UK] Ltd.,
Station Close, Potters Bar,
Herts,ENG6 1TL.
Storbritannien

Tfn 00 44 1707 853000
Fax 00 44 1707 650734

Sbkanden

Generics [UK] Ltd.,
Station Close, Potters Bar,
Herts, EN6 1TL. Forenade
kungariket

Tfn 00 44 1707 853000
Fax 00 44 1707 650734

Fantasinamn

Doxagamma

Doxzogen XL 4mg
Tablets
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Styrka

4mg

4mg

Lakemedelsform Administrerings-
satt

Tabletter med For ora
forlangd frisditning anvéndning

Tabletter med For ora
forlangd friséttning anvandning



BILAGA I

EMEA:SVETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKALEN TILL ANDRING AV
PRODUKTRESUMEN, MARKNINGEN OCH BIPACK SEDELN
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN
AV Doxagamma 4 mg med forlangd frisattning (med synonymer) (se bilagal)

Kommittén for humanl&kemedel (CHMP) kom fram till att bioekvivalensen hade faststélltsi tillracklig
grad efter administrering av enkeldos i tva olika bioekvivalensstudier (studierna 463/04 respektive
1995/04-05) och efter administrering av flera doser (studie 5208/02-3) enligt kommitténs riktlinjer.
Skillnaderna som faststéllts i fréga om T & méttliga och testtablettens Cpa & inte hogre an for
ursprungstabletten. Det & osannolikt att dessa skillnader kommer att resultera i kliniskt relevanta
biverkningar. Testproduktens prestanda har varit jamn i studierna avseende enkeldosering och det
finns tillracklig garanti for att resultaten betréffande steady state ar representativa for andra satser.
Studien som rérde inverkan av intag av foéda genomférdes inte enligt CHMP:s riktlinjer. Resultaten av
denna studie visade emellertid att det inte finns ndgra markanta kliniska skillnader mellan de béda
produkterna nér de ges tillsammans med foda. Alltsedan 2002 har drygt 44 000 000 generiska tabl etter
i denna formulering levererats pa marknaden och tusentals forsokspersoner har gatt over fran
originallakemediet till det generiska lakemedlet. Hittills har det inte rapporterats nagra biverkningar
som kan tankas ha samband med en snabbare friséttning av doxazosin. Foretaget har for ovrigt atagit
sig att genomfdra Gvervakningsstudier efter godkénnandet for forsaljning.

Sammanfattningsvis har vasentlig likhet visats i tillacklig grad. Alla ytterligare tvivel rérande
vasentlig likhet undanrgjs i och med att sokanden atar sig att genomfora dvervakningsstudier efter
godkédnnandet for forsdljning. CHMP anser att lakemedlet inte skiljer sig véasentligt fran
originallakemedlet i fraga om verkan och sakerhet.

SKAL TILL ANDRING AV PRODUK TRESUMEN, MARKNINGEN OCH BIPACKSEDELN

CHMP forordar godkannande for férsdjning av Doxagamma 4 mg med forlangd frisditning (med
synonymer) (se bilaga |), for vilka produktresumén, markningen och bipacksedeln finns i bilaga I,
med beaktande av foljande:

- Avsikten med det hdnskjutna érendet var att avgdra dels om Doxagamma 4 mg tabletter med
forlangd frisdttning skiljer sig vasentligt fran friséttningsprofilen for originallakemedlet med
okad risk for biverkningar som till exempel yrsel och lagt blodtryck, dels om det finns
avsevarda skillnader i testsatsernas prestanda i studierna 5208 och 1995 avseende
enkeldosering, och dels om den sokande har frangdtt CHMP:s riktlinjer nar det galler
utformningen av bioekvivalensstudierna. Det sisthdmnda géllde i synnerhet effekten av intag
av foda och fragan om huruvida studierna var tillrackligt kansliga for att upptécka en skillnad
mellan produkterna.

- Det & osannolikt att de potentiella skillnader som iakttagits mellan referensprodukten och de
generiska versionerna skulle paverka informationen i produktresumén.

- Den produktresumé, markning och bipacksedel som foreslagits av sokanden har bedémts med
utgangspunkt i den dokumentation som lagts fram, den vetenskapliga diskussionen i
kommittén och den nya formulering som féreslas i det uppdaterade dokumentet om riktlinjer
for produktresuméer fran oktober 2005 och den senaste mallen for kvalitetsgranskning av
dokument.



BILAGA 111

PRODUK TRESUME, MARKNING OCH BIPACK SEDEL



PRODUKTRESUME



1 LAKEMEDLETSNAMN

Doxagamma 4 mg depottabl etter och associerade namn [se bilagal]

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En depottablett innehaller 4 mg doxazosin (som mesilat).

For fullstéandig forteckning ver hjdlpadmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Depottabl ett
Vita, runda, bikonvexa tabletter préglade med ”"DL”

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

- Essentiell hypertoni.
- Symtomatisk behandling av benign prostatahyperplasi

4.2 Dosering och administreringssatt

Doxagamma 4 mg depottabl etter och associerade namn kan tas med eller utan mat. Tabletterna skall
svdljas helamed rikligt med vétska. Patienten skall inte tugga, dela eller krossa tabl etterna.
Hogsta rekommenderade dos & 8 mg doxazosin en gang om dagen.

Essentiell hypertoni:
Vuxna: Vanligen 4 mg doxazosin en gang om dagen. Vid behov kan dosen 6kastill 8 mg doxazosin en
gang om dagen.

Doxagamma 4 mg depottabl etter och associerade namn kan anvéndas som monoterapi eller i
kombination med ett annat |akemedel, t.ex. ett tiaziddiuretikum, en beta-adrenoceptorblockerare, en
kalciumantagonist eller en ACE-hdmmare.

Symtomatisk behandling av prostatahyperplasi:
Vuxna: Vanligen 4 mg doxazosin en gang om dagen. Vid behov kan dosen Okas till 8 mg doxazosin en
gang om dagen.

Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn kan anvandas till patienter med benign
prostatahyperplasi (BPH) som &r hypertensiva eller normotensiva eftersom blodtryckssénkningen hos
normotensiva patienter & utan klinisk betydelse. Hos hypertensiva patienter behandlas bada tillstanden
samtidigt.



Aldre: Samma dosering som for vuxna.

Patienter med nedsatt njurfunktion: Eftersom farmakokinetiken & of drandrad hos patienter med
nedsatt njurfunktion och eftersom det inte finns nagot som tyder pa att doxazosin forvéarrar befintlig
renal dysfunktion, kan vanlig dos anvandas till dessa patienter.

Patienter med nedsatt leverfunktion: Doxazosin skall administreras med sérskild forsiktighet till
patienter med tecken pa nedsatt leverfunktion. Eftersom det inte finns ndgon klinisk erfarenhet fran
patienter med svar leverinsufficiens, rekommenderas detta |akemedel inte for sddana patienter (se
avsnitt 4.4).

Barn och ungdomar: Doxagamma 4 mg depottabl etter och associerade namn rekommenderas inte for
patienter som & yngre én 18 ar.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanglighet mot den aktiva substansen, andra kinazoliner (t.ex. prazosin, terazosin) eller mot
nagot hja pamne

- Benign prostatahyperplasi och samtidigt urinflédeshinder, kroniska urinvagsinfektioner eller
bl sstenar

- Overrinningsinkontinens, anuri €ller progressiv njurinsufficiens

- Anamnes av esofageal eller gastrointestinal obstruktion eller minskad diameter i
magtarmkanalens lumen

- Amning

4.4 Varningar och forsiktighet

Patienter med akut hjartsjukdom:

Doxazosin skall administreras med forsiktighet till patienter med ndgon av foljande akuta
hjértsukdomar: Lungtdem till foljd av aorta- €ller mitralstenos, hjartsvikt med hyperkinetisk
cirkulation, hogersidig hjartsvikt till foljd av lungembolism eller perikardiell utgjutning och
vanstersidig hjartinsufficiens med |3gt fylInadstryck.

Doxazosin som monoterapi skall inte vara forstahandsval till hypertensiva patienter med en eller flera
ytterligare riskfaktorer for hjart-kéarlsukdom, p g aeventuellt Okad risk for att utveckla hjartsvikt.

| borjan av behandlingen samt vid dostkning skall patienter kontrollerasi syfte att minimerarisken for
posturala effekter, t.ex. hypotension och synkope. Hos icke hypertensiva patienter som behandlas fér
benign prostatahyperplasi, & de genomsnittliga blodtrycksforandringarna sma, men hypotoni, yrsel
och trotthet upptréder hos 10-20 % av patienterna, och 6dem och dyspné upptréder hos mindre 8n 5 %
av patienterna. Sarskild forsiktighet skall iakttas vid doxazosinbehandling for benign
prostatahyperplasi (BPH) av hypotensiva patienter eller patienter med kand ortostatisk dysreglering.
Sédana patienter skall informeras om den potentiella risken for skador och forsiktighetsdtgarder for att
minimera ortostatiska symtom.

Patienter med nedsatt |everfunktion:

Doxazosin skall administreras med forsiktighet till patienter med tecken palindrigt till méattligt nedsatt
leverfunktion (se avsnitt 5.2). Eftersom det inte finns nagon klinisk erfarenhet fran patienter med svar
leverinsufficiens, rekommenderas inte detta |akemedel inte till sadana patienter. Forsiktighet
rekommenderas ocksa nér doxazosin administreras samtidigt med |akemedel som kan paverka
levermetabolismen (t.ex. cimetidin).

Doxazosin skall anvandas med forsiktighet hos patienter med diabetesneuropati.



Doxazosin kan paverka plasmareninaktiviteten och urinutstndringen av vanillyl-mandelsyra. Vid
tolkning av |aboratorievarden skall dettatasi beaktande.

45 Interaktioner med andraldkemedel och évrigainteraktioner

Doxazosin binds i hog grad till plasmaproteiner (98 %). In vitro-data for humanplasmaindikerar att
doxazosin inte har ndgon effekt pa proteinbindningen av digoxin, warfarin, fenytoin eller indometacin.
Doxazosin har administrerats samtidigt med tiaziddiuretika, furosemid, betablockerare, antibiotika,
perorala hypoglykemiska medel, medel som tkar utsdndringen av urinsyra och antikoagulanter utan
otnskade | &kemedel sinteraktioner. Doxazosin forstéarker blodtryckssankningen av andra
antihypertensiva lékemedel. I ckesteroida antireumatika eller dstrogener kan minska doxazosins
blodtryckssankande effekt.

Sympatomimetika kan minska doxazosins blodtryckssdnkande effekt; doxazosin kan sanka
blodtrycket och forsvaga vaskuléra reaktioner av dopamin, efedrin, adrenalin, metaraminol,
metoxamin och fenylefrin.

Det har inte gjorts ndgra studier av interaktioner med l&kemedel som paverkar levermetabolismen.

46 Graviditet och amning

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med doxazosin saknas. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikol ogiska effekter (se 5.3). Doxagamma 4 mg depottabl etter och associerade namn
skall inte anvandas under graviditet om det inte &r absolut nddvandigt.

Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn & kontraindicerade under amning eftersom
|akemedlet ackumuleras i mjolken hos digivande réttor (se avsnitt 5.3) och det inte finns nagon
information om utsdndringen av |akemedlet i human brostmjélk. Om det inte gar att avbryta
behandlingen med Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn maste amning upphdra.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn har méttlig effekt pa formagan att framféra
fordon och anvanda maskiner, sarskilt i bdrjan av behandlingen.

4.8 Biverkningar

Forekomsten av biverkningar beror huvudsakligen pa lakemedlets farmakologiska egenskaper. De
flesta biverkningarna var av 6vergaende art.

Biverkningsprofilen i kliniska prévningar pa patienter med benign prostatahyperplasi motsvarade den
biverkningsprofil som har observerats vid hypertoni.

De biverkningar som bedémdes vara aminstone majligen relaterade till behandlingen listas nedan
efter organsystem och absolut frekvens. Frekvensen definieras som mycket vanlig (=1/10); vanlig
(>2/100 till <1/10); mindre vanlig (>1/1000 till <1/100); sdllsynt (>1/10 000 till <1/1000); mycket
séllsynt (<1/10 000).

Blodet och lymfsystemet:
Mycket sdllsynt: Minskat antal erytrocyter, leukocyter och trombocyter

Metabolism och nutrition:

Mindre vanlig: torst, hypokalemi, gikt
Sélsynt: hypoglykemi

Mycket sdllsynt: forhojt S-urea.



Psykiska stérningar:

Vanlig: apati

Mindre vanlig: mardrdmmar, amnesi, emotionell instabilitet
Sdllsynt: depression, agitation

Centrala och perifera nervsystemet:

Vanlig: muskelkramper, trotthet, §ukdomskanda, huvudvéark, dasighet
Mindre vanlig: tremor, muskel stelhet

SAlsynt: parestes

Ogon:

Vanlig: ackommodationsrubbningar
Mindre vanlig: lakrimation, fotofobi
Sdlsynt: dimsyn

Oron och balansorgan:
Mindre vanlig: tinnitus

Hjartat:
Vanlig: palpitationer, brostsmérta
Mindre vanlig: arytmi, angina pectoris, bradykardi, takykardi, myokardinfarkt

Blodkarl:

Vanlig: svindd, yrsdl, 6dem, ortostatisk dysreglering

Mindre vanlig: postural hypotension, perifer ischemi, synkope
Séllsynt: cerebrovaskul&ra rubbningar

Andningsvéagar, brostkorg och mediastinum:

Vanlig: dyspné, rinit

Mindre vanlig: epistaxis, bronkospasmer, hosta, faryngit
Sdlsynt: larynxtdem

Magtar mkanalen:

Vanlig: forstoppning, dyspeps

Mindre vanlig: anorexi, 6kad aptit, smakrubbningar
SAllsynt: magbesvar, diarré, krékning

Lever och gallvagar:
Sdlsynt: ikterus, forhojda levervarden

Hud och subkutan vavnad:
Mindre vanlig: alopeci, 6dem i ansiktet /generellt 6dem
Sdlsynt: hudutdag, pruritus, purpura

Muskul oskel etala systemet och bindvav:
Mindre vanlig: muskelvérk, artralgi, muskel svaghet

Njurar och urinvagar:

Vanlig: téta urintréangningar, kad miktion, fordréjd g akulation
Mindre vanlig: inkontinens, miktionsrubbningar, dysuri
Sdllsynt: impotens, prigpism

Mycket sdllsynt: forhojt serumkreatinin.

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet:
Vanlig: asteni



Mindre vanlig: blodvallning, feber/frossa, blekhet
Sallsynt: |3g kroppstemperatur hos ddre

Srskild forsiktighet:
| borjan av behandlingen kan postura hypotoni och i séllsynta fal synkope upptréda, sérskilt vid mycket
hoga doser men ocksa nér medicinering aerupptas efter ett behandlingsuppehdll.

49 Overdosering

Symtom:
Huvudvark, yrsel, medvets 6shet, synkope, dyspné, hypotension, pal pitationer, takykardi, arytmi.
Illamdende, krakning. M6jligen hypoglykemi, hypokalemi.

Behandling:
Symtomatisk behandling. Noggrann kontroll av blodtrycket. Eftersom doxazosin &r starkt bundet till
plasmaproteiner ar dialysinte indicerat.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Alfa-1-receptorblockerande medel, ATC-kod: CO2CA04

Hypertoni:

Administrering av Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn hos hypertensiva patienter
orsakar en kliniskt betydelsefull sénkning av blodtrycket till foljd av en minskning av det systemiska
karlmotstandet. Denna effekt anses bero pa selektiv blockad av alfa-1-adrenoceptorer i karlsystemet.
Med en daglig dos uppratthalls kliniskt betydelsefull sankning v blodtrycket under hela dagen och 24
timmar efter dosering. Majoriteten av patienterna kontrolleras pa den initiala dosen om 4 mg
Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn. Hos patienter med hypertoni var sdnkningen
av blodtrycket under behandling med Doxagamma 4 mg depottabl etter och associerade namn
densammai béde sittande och stdende stallning.

Patienter som behandlas mot hypertoni med doxazosintabletter med omedelbar frisdttning kan ga 6ver
till Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn och dosen kan efter behov titreras uppat
med bibehdllen effekt och tolerabilitet.

Tillvanjning har inte observerats under |angtidsbehandling med doxazosintabletter med omedel bar
friséttning. Forhojd plasmareninaktivitet och takykardi ar séllsynt vid langtidsbehandling.

Doxazosin har en gynnsam effekt pa blodlipider och ger en signifikant hojning av kvoten HDL /totalt
kolesterol (ca 4-13 % av ursprungsvardet) samt en signifikant sdnkning av totala glycerider och totalt
kolesterol. Den kliniska betydelsen av dessa fynd &r fortfarande oké&nd.

Behandling med doxazosin har visats ledatill regression av vansterkammarhypertrofi, hamning av
trombocytaggregationen liksom dkad kapacitet hos vévnadspl asminogenaktivator. Den kliniska
betydelsen av dessa fynd &r fortfarande okand. Dessutom forbéttrar doxazosin insulinkénsligheten hos
patienter med nedsatt kandighet for insulin, men den kliniska betydelsen &r oklar &ven for detta fynd.
Doxazosin har visats vara fritt fran metaboliska biverkningar och &r |ampligt som behandling hos
patienter med samtidig astma, diabetes, vansterkammardysfunktion eller gikt.

Prostatahyperplasi:



Administrering av Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn till patienter med
prostatahyperplasi leder till en signifikant forbéttring av urodynamik och symtom till f6ljd av selektiv
blockad av alfa-adrenoceptorer i prostatas glatta muskulatur och prostata kapseln samt blashalsen.

De flesta patienter med prostatahyperplasi kontrolleras med den initiala dosen.

Doxazosin har visats vara en effektiv blockerare av subtyp 1A av afa-adrenoceptorer, som utgér mer
an 70 % av de adrenerga subtypernai prostata.

Inom det rekommenderade dosomradet har Doxagamma 4 mg depottabl etter och associ erade namn
ingen eller endast liten effekt pa blodtrycket hos normotensiva patienter med benign
prostatahyperplasi (BPH).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absor ption:

Efter oral administrering av terapeutiska doser absorberas doxazosin i Doxagamma 4 mg
depottabletter och associerade namn va och maximal plasmakoncentration uppnas 6 till 8 timmar efter
dosering. Maximal plasmakoncentration &r cirka en tredjedel av den maximala niva som uppnas med
samma dos av doxazosin med omedel bar frisdttning. Dalvérdena efter 24 timmar &r dock jdmforbara.
De farmakokineti ska egenskaperna hos doxazosin i Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade
namn ger sma variationer i plasmakoncentration. Kvoten mellan topp- och dalvérden for Doxagamma
4 mg depottabletter och associerade namn & mindre an hélften av den for doxazosi ntabl etter med
omedelbar friséttning.

Vid steady-state var den relativa biotillgangligheten fér doxazosin fran Doxagamma 4 mg
depottabletter och associerade namn 54 % vid dosen 4 mg och 59 % vid dosen 8 mg jamfért med
doxazosin fran tabletter med omedelbar frisdttning.

Distribution:
Ca 98 % av doxazosinet ar proteinbundet i plasma.

Metabolism:
Doxazosin metaboliserasi stor utstréckning och <5 % utsdndras i of randrad form. Doxazosin
metboliseras huvudsakligen genom O-demetylering och hydroxylering.

Eliminering:
Eliminationen i plasma ér bifasisk och den terminala halveringstiden & 22 timmar, vilket utgor
grunden for dosering en gang om dagen

Aldre:
Farmakokinetiska studier av doxazosin hos ddre har inte visat nagra signifikanta skillnader jamfort
med yngre patienter.

Nedsatt njurfunktion:
Farmakokinetiska studier med doxazosin hos patienter med nedsatt njurfunktion visade inte heller
négra signifikanta skillnader jamfort med patienter med normal njurfunktion.

Nedsatt |everfunktion:

Det finns endast begransade data om patienter med nedsatt leverfunktion och effekterna av |akemedel
som & kanda for att paverka levermetabolismen (t.ex. cimetidin). | en klinisk studie pa 12
forsokspersoner med méttligt nedsatt njurfunktion resulterade en engangsdos av doxazosin i en 6kning
av AUC med 43 % och en minskning av oral clearance med ca 40 %. Doxazosinbehandling hos
patienter med nedsatt |everfunktion skall genomféras med forsiktighet (se avsnitt 4.4).

53 Prekliniska séker hetsuppgifter



Gangse prekliniska studier avseende sékerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, gentoxicitet och
karcinogenicitet visade inte nagra sérskilda risker for méanniska. Studier pa draktiga kaniner och réttor
med dagliga doser som gav 4 respektive 10 ganger sa htga plasmahalter som hos manniskan (Cre 0ch
AUC), visade ingatecken pa fosterskador. En dosregim om 82 mg/kg/dag (8 ganger exponeringen hos
manniskan) var associerad med minskad fosteréverlevnad.

Studier av digivande réttor som fatt en oral enkeldos av radioaktivt doxazosin visade en ackumulering
i brostmjolk med en maximal koncentration som var ca 20 ganger hogre an moderns plasmahalt. Efter
oral administrering av markt doxazosin till dréktiga réttor konstaterades att radioaktivitet hade passerat
genom placenta.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjédlpamnen

Tablettkarna:

Makrogol

Cellulosa, mikrokristallin
Povidon K 29-32
Butylhydroxytoluen (E321)
Alfa-tokoferol

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Natriumstearylfumarat

Tablettdragering:
Metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1) Dispersion 30 procent
Kiseldioxid, kolloidal vattenfri

Makrogol 1300-1600
Titandioxid (E171)

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant

6.3 Hallbarhet

3a

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterforpackning PV C/PV DC/aluminium
Forpackningsstorlekar: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140 (10 x 14) tabletter
Kalenderforpackningar med 28 respektive 98 tabletter

Endosférpackning 50 x 1 tablett



Tablettburk av HDPE
Forpackningsstorlekar: 100, 250 tabl etter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Fyllsi lokal(]

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Fyllsi lokalt]

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Fyllsi lokalt]

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN

[Fyllsi lokalt]



MARKNING



UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

| 1 LAKEMEDLETSNAMN

Doxagamma 4 mg depottabl etter och associerade namn [se bilagal]
doxazosin

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje depottablett innehdller 4 mg doxazosin (som mesilat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehdller butylhydroxytoluen (E321)

| 4. LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

10 depottabl etter
20 depottabletter
28 depottabletter
30 depottabletter
50 depottabletter
56 depottabletter
60 depottabletter
90 depottabletter
98 depottabletter
100 depottabletter
140 depottabletter

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ora anvandning
Tabletterna ska svéljas hela. Far inte tuggas, delas eller krossas.
L &s bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM




EXP

E SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

| 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Fyllsi lokal(]

|12 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Fyllsi lokalt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Fyllsi lokalt]

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

[Fyllsi lokalt]



UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

|1 LAKEMEDLETSNAMN

Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn [se bilagal]
doxazosin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Fyllsi lokalt]

3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5.  OVRIGT




UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR

TABLETTBURK AV HDPE

| 1L

LAKEMEDLETSNAMN

Doxagamma 4 mg depottabl etter och
doxazosin

| 2.

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje depottablett innehdller 4 mg doxazosin (som mesilat).

E

FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehdller butylhydroxytoluen (E321)

| 4.

LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

100 depottabl etter
250 depottabletter

| 5.

ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning
Tabletterna ska svéljas hela. Far inte tuggas, delas eller krossas.
L &s bipacksedeln fére anvandning.

6.

SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
8.  UTGANGSDATUM
EXP
9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT

LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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| 11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Fyllsi lokalt]

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSAL JNING

[Fyllsi lokal(]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Fyllsi lokal(]

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

[Fyllsi lokal(]
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn [se bilaga ]
(Doxazosin)

L s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lékemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behtva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 18kare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats & dig. Ge det intetill andra. Det kan skada dem, &en om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte ndmnsi denna
information, kontakta |8kare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1 Vad Doxagamma 4 mg depottabl etter och associerade namn &r och vad det anvands for
2. Innan du tar Doxagamma 4 mg depottabl etter och associerade namn

3. Hur du tar Doxagamma 4 mg depottabl etter och associerade namn

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Doxagamma 4 mg depottabl etter och associerade namn ska forvaras

6 Ovriga upplysningar

VAD DOXASTAD 4 MG DEPOTTABLETTER OCH ASSOCIERADE NAMN AR OCH
VAD DET ANVANDSFOR

=

Detta lgkemedel framstéllsi form av ” depottabletter”. Tabletternainnehaller doxazosin, som tillhor en
grupp l8kemedel som kallas alfablockerare. Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn
kan behandla hogt blodtryck (hypertoni) genom att vidga blodkarlen i kroppen sa att blodtrycket
sanks. Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn kan ocksa ges till méan med forstorad
prostata eftersom det kan relaxera musklerna runt blasans utgang och prostatakortelnoch darmed
underl&tta bl astémningen.

2 INNAN DU TAR DOXAGAMMA 4 MG DEPOTTABLETTER OCH ASSOCIERADE
NAMN

Tainte Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn

e omdu har tagit |akemedel med doxazosin eller liknande |akemedel, t.ex. prazosin, och fatt en
alergisk reaktion

e omdu &r allergisk mot nagot av innehallsamnenai tabletten

e omdu har eller har haft stopp i tarmen

e omdu har njurbesvér som stenar i urinbldsan, svarigheter att tomma blasan eller drabbas av téta
urinvagsinfektioner.

Var sarskilt forsiktig med Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn

e omdu har en hjartsukdom eller hjartbesvar

e omdu har en leversjukdom

e omdu har diabetes

e om du behéver [amnablodprov eftersom Doxagamma 4 mg depottabl etter och associerade namn
kan paverka vissa laboratorieresultat.
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Talaom for din 1&kare om nagot av det ovanstaende géller dig.

Intag av andra ldkemedel

Talaom for din 1&kare om du redan tar ndgot av foljande:

e andrablodtryckssdnkande medel

o smaértstillande medel s.k. ickesteroida antiinflammatoriska medel (NSAID) t.ex. ibuprofen

e |akemedel sominnehdler Gstrogen

e l&kemedel som innehdller dopamin, metaraminol, metoxamin, adrenalin (epinefrin), medel mot
hosta och forkylning eftersom de kan innehdlla efedrin, fenylefedrin.

Talaom for |18kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra l&kemedel, &ven
receptfria sadana.

Intag av Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn med mat och dryck
Doxagamma 4 mg depottabl etter och associerade namn kan tasi samband med eller efter mat.

Graviditet och amning
Tainte Doxagamma 4 mg depottabl etter och associerade namn om du &r gravid eller ammar. Radfréga
din [&kare.

K 6rformaga och anvandning av maskiner

K&r inte och anvand inte maskiner om du kénner att din uppméarksamhet forsémras nér du tar detta
|&kemedel. Det &r troligare att |1&kemedlet har denna effekt i borjan av behandlingen eller i samband
med dosokning.

3 HURDUTARDOXAGAMMA 4MG DEPOTTABLETTER OCH ASSOCIERADE
NAMN

L&karen har beslutat vilken dos som &r bast for dig Folj |akarens anvisningar och andrainte dosen pa
egen hand. Rédfrégalakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

e Tabletterna ska svéljas hela med ett helt glas vatten
e Tabletterna kan tas med eller utan mat
e Tabletternafar inte tuggas, brytas eller krossas.

Vuxna och éldre
Den vanliga startdosen & en Doxagamma 4 mg depottablett och associerade namn en gang om dagen.
Vid behov kan lgkaren hoja dennados till den hogsta dosen om tva tabletter en gang om dagen.

Vid behandling av hogt blodtryck kan din [&kare ge dig ett annat |akemedel som du ska ta tillsammans
med Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn.

Det & inte troligt att Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn paverkar blodtrycket om
du inte har hogt blodtryck.

" Depottabletterna’ &r framstéllda pa ett sadant sétt att |akemedlet frisétts |langsamt fran tablettskal et.
Tablettskalet brytsinte ned utan passerar genom kroppen. Den tomma tabl etten |&mnar kroppen via
avforingen. Oroadig inte om du vid nagot tillfalle ser att avféringen innehdller tablettskal .

Om du har tagit for stor mangd av Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn
K ontakta omedel bart 1&kare eller akutmottagningen pa nérmaste sjukhus. Tamed dig eventuella
kvarvarande tabletter och forpackningen.

Om du har glémt att ta Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn
Tatabletten sa snart du upptécker att du har glomt en dos. Om det strax & dags att ta nésta tablett, ska
du inte tatvatabletter utan fortsétt bara som vanligt.
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Om du dutar att ta Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn
Slutainte plotdligt att ta lakemedlet eftersom detta kan orsaka alvarligaforandringar i blodtrycket.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemede!, kontakta |&kare eller apotekspersonal.

4 EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom allalékemedel kan Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn orsaka
biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Vanliga biverkningar, som upptréder hos fler &n 1 av 100 patienter men hos férre en 1 av 10, omfattar
yrsel, svindel, trotthet, allmén sjukdomskansla, svullna fotleder, hjartklappning, huvudvark,
bréstsmarta, dasighet, muskelkramp, forstoppning, matsmaltningsbesvar, andndd, snuva, fordréjd
gakulation, téta urintrangningar och dimsyn.

Mindre vanliga biverkningar, som upptréder hosfler & 1 av 1 000 patienter men hos farre én 1 av 100
patienter, omfattar svullnad i ansiktet och kroppen, svimningskansla, kalla fingrar och tar, yrsel vid
resande till staende stallning, snabb eller oregelbunden hjartrytm, 1angsam hjértrytm, angina, svara
brostsmértor, andningssvarigheter, tremor, muskelvark, muskelstelhet, muskelsvaghet, ledvark,
ledsvullnad, aptitrubbningar, hravfall, nasblod, hosta, 6m och svullen hals, 1&g kaliumhalt i blodet,
torstkansla, gikt, mardrémmar, minnesforlust, humorsvangningar, forlust av blaskontrollen, eller
langre intervall mellan urintrdngningar, ringningar i dronen och smakrubbningar.

Sdllsynta biverkningar, som upptréder hos fler &n 1 av 10 000 patienter men hos férre &n 1 av 1 000
patienter, omfattar depression, rastltshet, stickningar, allergiskt hudutslag, kliande, réd hud,
magsmartor, diarré, illamaende, heshet, svimning, medvets 6shet, gulsot, leverforandringar, |agt
blodsocker, impotens, varaktig erektion.

Mycket séllsynta biverkningar, som upptrader hos féarre an 1 av 10 000 patienter, omfattar
blodférandringar och forhojd kreatininhalt i blodet.

Om négra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte ndmnsi denna

information, kontakta |8kare eller apotekspersonal.

5 HURDOXAGAMMA 4MG DEPOTTABLETTER OCH ASSOCIERADE NAMN SKA
FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterférpackningen och kartongen.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Medicinen skainte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor

med mediciner som inte langre anvands. Dessa dtgarder &r till for att skydda miljon.

6 OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar 4 mg doxazosin som doxazosinmesilat.
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- Ovrigainnehallsamnen & makrogol, mikrokristallin cellulosa, povidon, butylhydroxytoluen
(E321), alfa-tokoferol, vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumstearylfumarat,
metakrylsyrasampolymer och titandioxid (E171)

L akemedlets utseende och for packningsstorlekar

Doxagamma 4 mg depottabletter och associerade namn &r vita, runda, bikonvexa tabl etter préglade
med "DL”.

De &r forpackade i blisterforpackningar av PV C/PV DC/aluminium med 28 tabletter [10, 20, 30, 50,
56, 60, 90, 98, 100, 140 (10 x 14) tabletter eller i tablettburkar av HDPE med 100, 250 tabletter].

Innahavar e av godkannande for for saljning och tillverkare
[Fyllsi lokalt]

Detta lékemedel ar godkant i EES medlemslander under fdljande namn:
[Sebilagal —Fyllsi lokalt]

Denna bipacksedel godkandes senast den [Fyllsi lokalt].
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