CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prostatic 1; 1 mg tabletki
Prostatic 2; 2 mg tabletki
Prostatic 4; 4 mg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOwWY

Prostatic 1
1 tabletka 1 mg zawiera 1 mg doksazosyDgxazosinumyv postaci mezylanu doksazosyny.

Prostatic 2
1 tabletka 2 mg zawiera 2 mg doksazosyDgxazosinumyv postaci mezylanu doksazosyny.

Prostatic 4
1 tabletka 4 mg zawiera 4 mg doksazosyDgxazosinumyv postaci mezylanu doksazosyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Biate, okiagte, obustronnie wypukle tabletki,scednicy:
5 mm (Prostatic 1);

7 mm (Prostatic 2);

9 mm (Prostatic 4).

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nadcisnienie tetnicze

U pacjentéw z nadénieniem gtniczym doksazosyna me by stosowana w monoterapii lub w
skojarzeniu z innymi lekami obtajacymi cisnienie: tiazydowymi lekami moczegnymi, lekami
beta-adrenolitycznymi, antagonistami wapnia i iftoitami konwertazy angiotensyny.

tagodny rozrost gruczotu krokowego (BPH)

Doksazosyna jest stosowana do leczenia objawovckligich tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego, tj. utrudnionego oddawania moczu w paziju zvezenia drogi odptywu moczu.
Produkt mana podawé zaréwno pacjentom z prawidtowym jak i pods®gonym cdnieniem

tetniczym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Nadcknienie ttnicze

Leczenie doksazosymalery rozpoca¢ od dawki 1 mg raz na debDawlk 1 mg naley stosowa
przez okres 1 do 2 tygodni, a ngmstie, zalénie od skuteczniwi, dawlk; doksazosyny mma
zwiekszy¢ do 2 mg raz na debJsli to konieczne, dobowdawlke mazna zwiksza co 1-2 tygodnie
do 4 mg a nagpnie do 8 mg raz na deb

Zazwyczaj zalecana dawka w leczeniu podtrzyeywpn wynosi 2 do 4 mg raz na dpb
Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 16 mg dokgay.
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tagodny rozrost gruczotu krokowego

Leczenie nalgy rozpoca¢ podobnie jak w terapii nadgiienia ttniczego od dawki 1 mg raz na dob
W zaleznosci od reakcji na leczenie dawkioksazosyny mma zwikszy do 2 lub 4 mg, raz na deb
Z zachowaniem odgtu 1-2 tygodni midzy zwigkszaniem dawek.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 8 mg dokyay.

Jezeli podawanie doksazosyny zostanie przerwane ka Hihi, leczenie nahy rozpocaé¢ od dawki
pocatkowej, tj. 1 mg.

Tabletki naley potykat w catcci, bez rozgryzania, popigg woda. Czas trwania leczenia okle
lekarz.

Dawkowanie u pacjentéw w podesztym wieku

Zwykle nie ma konieczrigi dostosowywania dawkowania, poniesfarmakokinetyka doksazosyny
nie zmienia s u pacjentéw w podesztym wieku. Nayestosowa jak najmniejsz dawlke
doksazosyny, a zwkszanie dawki powinno odbywaig z zachowaniem ostzoosci, podscista
kontroly lekarza.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzarzynndciq nerek

Zwykle nie ma konieczrioi dostosowywania dawkowania, poniesfarmakokinetyka doksazosyny
nie zmienia s U pacjentdéw z zaburzqrrtzynndgcia nerek. Nie wykazanagby stosowanie
doksazosyny nasilato niewydoktonerek. Naley stosowad jak najmniejsz dawk; doksazosyny,

a zwkkszanie dawki powinno odbywaic z zachowaniem osttnosici, podscista kontroh lekarza.

Dawkowanie u pacjentdw z zaburzarzynndcig wgtroby:

Podczas podawania doksazosyny pacjentom z zakuczgnndcia watroby naley zachowa
szczegOla ostraznos¢. Brak dédwiadczenia klinicznego dotygzego stosowania doksazosyny
u pacjentow z eizka niewydolndgcia watroby (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie u dzieci
Nie ustalono bezpiecaistwa i skuteczniei stosowania doksazosyny u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu nie naley stosowa:

* U pacjentbw z nadwghiwoscia na zwiazki chinolinowe (np. prazosyna, terazosyna,
doksazosyna) lub ktékolwiek substangj pomocnica;

* U pacjentdw z niedog@ieniem lub niedoéhieniem ortostatycznym w wywiadzie;

e U kobiet karmicych piersi;

* U pacjentow z tagodnym rozrostem gruczotu krokowiegspotistniegcymi: zastojem w
gornych drogach moczowych, przewlektymi zadaami drog moczowych lub kamic
pecherza moczowego.

Monoterapia doksazosyest przeciwwskazana u pacjentéw zarbwno z pragieéherza
moczowego, jak i z bezmoczem lub pasijaca niewydolndcia nerek.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niedocknienie ortostatyczne

Doksazosyna natg do grupy lekow o wigciwosciacha-adrenolitycznych, dlatego, zwtaszcza w
poczitkowym okresie stosowania, u pacjentowzmavystpi¢ niedocgnienie ortostatyczne
objawiapce sé zawrotami gtowy i uczuciem ostabienia oraz, rzadkeat, przytomndci (omdlenie).
W celu zmniejszenia ryzyka wyslienia objawow niedogénienia ortostatycznego zaleca sigsty
kontrok cisnienia ttniczego na poegku leczenia. Pacjentéw nalepoinformowa o mazliwosci
wystapienia powyszych objawow i konieczrioi unikania w pocgtkowym okresie leczenia sytuacji,
w ktérych mae dogé¢ do urazu w przypadku wygtienia zawrotéw gtowy lub ostabienia.
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Produkt naley stosowa ostraznie u pacjentéw, u ktérych wygiuje ryzyko niedoénienia
ortostatycznego.

Pacjenci z cizka chorola serca:

Podobnie jak w przypadku innych lekdéw rozszes@gih naczynia, zalecacstachowanie ostemosci
podczas stosowania doksazosyny u pacjentowzkioii chorobami serca, takimi jak:

- obrzk ptuc spowodowany zgzeniem aorty lub zastawki mitralnej,

- niewydolna¢ serca z dia pojemndcia minutows,

- prawostronna niewydoldé serca z powodu zatoretmicy ptucnej lub wysiku osierdziowego,

- niewydolna¢ lewej komory serca z niskimstiieniem napetniania.

U pacjentéw z nasilanchorola niedokrwienn serca, szybkie i znaczne obsie cénienia ttniczego
krwi moze spowodowéazaostrzenie doleglivéai.

Pacjenci z zaburzarczynngcia watroby:

Podobnie jak w przypadku innych lekéw metabolizoy@mw watrobie, naley zachowa szczegdéln
ostraznos¢ przy podawaniu doksazosyny pacjentom ze stwiergagwydolndgcia watroby. Z uwagi
na brak déwiadczenia w stosowaniu produktu u pacjentowezkai niewydolndgcia watroby,
podawanie go w tej grupie pacjentow nie jest zaleca

Doksazosya nalery stosowd ostraznie u pacjentow leczonychirodkami wplywagcymi na
metabolizm wtrobowy, np. cymetydyn

Stosowanie w patzeniu z inhibitorami 5-fosfodiesterazy

Podczas jednoczesnego podawania doksazosyny #améib 5-fosfodiesterazy, np. syldenafilem,
wardenafilem, tadalafilem, naldg zachowa ostraznosé, poniewa u niektérych pacjentow nie to
prowadzé do objawowego niedagiienia.

W celu zminimalizowania ryzyka wygiienia niedodinienia ortostatycznego pacjent powinien énie
ustabilizowane leczenie alfa-blokerami przed rozpcem stosowania inhibitoréw 5-fosfodiesterazy.

Stosowanie u pacjentéw po operacgmy:

U niektérych pacjentéw, leczonych tamsulasyobecnie lub w przeszoi, podczas operowania
zacmy zaobserwowanostédoperacyjny zespot wiotkiegazowki" (IFIS, ang. intraoperative floppy
iris syndrome - wariant zespotu masegnicy). W pojedynczych przypadkach zespoét ten gpsiat

u pacjentéw leczonych innymi alfa-1-blokerami d¢stenie mana wykluczy takiego dziatania w
catej grupie lekow. IFIS m® powodowa zwiekszenie wysipowania powikla podczas zabiegu
operowania zamy. Podczas przedoperacyjnej oceny chirurg okulistasp6t operacyjny powinni
wzia¢ pod uwag, czy pacjenci, u ktérych zaplanowano operowanéenya sy lub byli leczeni alfa-1-

blokerami.

Produkt zawiera lakt@z nie powinien by stosowany u pacjentéw z rzadko vwystjaca dziedziczia
nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespoktego wchianiania glukozy i
galaktozy.

Rak gruczotu krokowego powodujeesto objawy podobne do objawdw wystijacych w tagodnym
rozrascie gruczotu krokowego. Zdarza: sakze, ze obie choroby wyspuja rownoczénie. Przed
rozpoczciem leczenia doksazosynalezy wykluczy¢ raka prostaty.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z przeprowadzonych bafizn vitro wynika,ze doksazosyna nie ma wplywu naranie z biatkami
osocza takich substancji jak: digoksyna, warfaryeaytoina i indometacyna.

Dziatanie przeciwnadgémnieniowe doksazosyny me by nasilone przez inne leki olxaijace cinienie
(np. alfa-blokery), leki rozszerzgge naczynia lub azotany i inhibitory 5-fosfodieasr (patrz punkt
4.4).



Dziatanie przeciwnadgmieniowe doksazosyny me by ostabione przez leki z grupy NLPZ,
estrogeny i sympatykomimetyki.

Doksazosyna me ostabia wptyw dopaminy, efedryny, epinefryny, metaraminohetoksaminy
oraz fenylefryny na éhnienie ttnicze krwi oraz naczynia.

Zaleca st zachowanie ostémosci podczas stosowania doksazosyny wageéniu z lekami
wplywajacymi na metabolizm wirobowy.

Z bada klinicznych wynika take, ze doksazosyna nie wchodzi w interakcj@dmy z ponizszych
grup lekow: tiazydowe leki mocze@ne, furosemid, leki przeciwbdlowe (paracetamatjyhbiotyki,
leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, doustne leki likgrgizujace, leki zwekszapce
wydalanie kwasu moczowedo i leki przeciwzakrzepowe.

Doksazosyna mi@ zwigksza aktywna¢ reninows osocza oraz wydalanie kwasu
wanilinomigdatowego z moczem. Naleuwzgkdni¢ to podczas oceny wynikéw bada
laboratoryjnych.

Jednoczesne stosowanie inhibitorow 5-fosfodiesyeiiyz. sildenafil, tadalafil, wardenafil) i
doksazosyny, me prowadzt do objawowego niedogiienia u niektorych pacjentow (patrz punkt
4.4).

W otwartym, randomizowanym, kontrolowanym placelddmniu z udziatem 22 zdrowychgaozyzn,
ochotnikbéw, po podaniu pojedynczej dawki 1 mg daksgny w 1. dniu terapii w 4-dniowym
schemacie doustnego podawania cymetydyny (400 negremy na dod) spowodowato 10% wzrost
sredniej wartéci AUC doksazosyny i nie stwierdzono statystyczigwtnych zmian wsredniej
wartagsci Cmax isrednim okresie poitrwania doksazosyny. 10% wzkostiniej wartéci AUC dla
doksazosyny z cymetydyrcharakteryzuje giosobnicz zmienndcia (27%) sredniej wartéci AUC
dla doksazosyny z placebo.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Brak danych dotyegych stosowania doksazosyny u kobietainych i karmicych piersi. Produkt
moze by stosowany w aizy tylko wtedy, gdy lekarz uznag korzysci dla matki przewyszap ryzyko
dla ptodu. Chocianie stwierdzono dzialania teratogennego u zwtestwierdzono zmniejszenie
przezycia ptodu u zwierat po podaniu diych dawek (patrz punkt 5.3).

Produktu nie naley stosowa u kobiet karmicych piersi, poniewa nie wiadomo, czy doksazosyna
po podaniu doustnym przenika do mleka kobiecegoZpaunkt 4.3). Dane z bafi@rzedklinicznych
wskazuj, ze doksazosyna przenika do mleka samic szczurow.

W przypadku, gdy leczenie doksazosyest konieczne, natg przerwa karmienie piersi (patrz
punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Doksazosyna m@ spowodowaograniczenie zdolrioi prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i
obstugiwania urgdzeh mechanicznych w ruchu, szczegolnie na ptieeleczenia, po zwkszeniu
dawki lub przy jednoczesnym spavaniu alkoholu.

4.8 Dzialania niepgadane

Dziatania niepgadane przedstawiono uwzgniajac klasyfikacje uktadow i naggléw oraz
nastpujace czstasci wysiepowania: bardzo esto & 1/10), czsto & 1/100, < 1/10), niezbyt egto
(>1/1000, < 1/100), rzadke (1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000yw pojedyncze
przypadki), nieznana (€gtas¢ nie mae by okreslona na podstawie degmnych danych).



Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: leukopenia, matoptytko$épniedokrwistéé

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne

Zaburzenia metabolizmu i sgviania
Niezbyt czsto: anoreksja, skaza moczanowa, pragnienieksagenie apetytu

Zaburzenia psychiczne
Czesto: niepokdj, bezsenkf) nerwowdé
Niezbyt czsto: pobudzenie, depresja, chwigi@emocjonalna

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czsto: béle gtowy

Czesto: zawroty glowy, parestezje, sebdfi@patia

Niezbyt czsto: obnione czucie dotyku, omdlenia,zénie, sztywn&¢ migsni, zaburzenie smaku,
koszmary nocne, utrata paji

Zaburzenia oka

Czsto: zaburzenia akomodacji

Niezbyt czsto: tzawienieswiattowstret

Rzadko: zamglone widzenie
Nieznanasrodoperacyjny zespot wiotkiegtzOwki

Zaburzenia ucha i btnika
Czesto: zawroty gltowy
Niezbyt czsto: szum w uszach

Zaburzenia serca

Czesto: kotatanie serca, tachykardia, bol w klatcegpisvej

Niezbyt czsto: zawal mgsnia serca, omdlenie, dusznica bolesna, arytmia
Bardzo rzadko: bradykardia

Zaburzenia naczyniowe

Czesto: niedodinienie ortostatyczne, ol
Niezbyt czsto: niedokrwienie obwodowe
Rzadko: zaburzenia mézgowo-naczyniowe

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowgjadpiersia

Czesto: duszng, zatkany nos

Niezbyt czsto: skurcz oskrzeli, zapalenie gardia, kaszelakvignie z nosa
Rzadko: obrgk krtani

Bardzo rzadko: nig/t nosa

Zaburzeniaolqgdkowo-jelitowe

Czesto: bdle brzucha, biegunka, niestragsmsuchéé w ustach, nudriei, zaparcia; stan zapalny
zotadka i jelit

Niezbyt czsto: wzacia, wymioty

Nieznana: zaburzenia smaku

Zaburzenia wtroby i drégzoétciowych
Niezbyt czsto: zwikkszenie aktywnéci enzymow vatrobowych,zoltaczka
Rzadko: zapalenie atroby, zastopotci

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czsto: tysienieswiad, plamica, wysypka



Bardzo rzadko: pokrzywka

Zaburzenia masniowo-szkieletowe i tkankidznej
Czesto: skurcze ngini
Niezbyt czsto: béle stawow, bble plecow, bdleckmi, ostabienie misni

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych

Czesto: odczuwanie zwkszonej potrzeby oddawania moczuestemocz; zapaleniegpherza
moczowego

Niezbyt czsto: nietrzymanie moczu, zaburzenia w oddawaniuzonottysuria, wielomocz
Bardzo rzadko: krwiomocz, nykturia, zskszone sgzenie kreatyniny w moczu i osoczu

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Rzadko: priapizm, impotencja, wsteczna ejakulacja
Bardzo rzadko: ginekomastia

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto: ostabienie, uczucie zorenia, zte samopoczucie, oflkaiogbiniony; objawy grypopodobne
Niezbyt czsto: bdle, garczka, dreszcze, olylz twarzy, uderzenia gaca, bladé¢

Rzadko: obriona temperatura ciata u pacjentéw w podesztym wieku

Badania diagnostyczne:

Niezbyt czsto: hipokaliemia, zwkszenie masy ciata
Rzadko: hipoglikemia

Bardzo rzadko: nieprawidtowe wyniki badazynndgci watroby

Zaka&enia i zard@enia paseytnicze
Czesto: zakaenia drog oddechowych, zalemia ukladu moczowego

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania z objawami niedoiginia krwi naley podjaé czynngci
podtrzymujce uklad sercowo-naczyniowy. Przywrdcenigignia ttniczego krwi oraz normalizag]
tetna mana osagmc¢ poprzez uteenie pacjenta na plecachzdke powyzszesrodki s
niewystarczajce, naley zastosowasrodki zwickszapce obgtos¢ osocza. W razie konieczuw
nalezy pod& leki wazopresyjne. Naky monitorowa czynnagé nerek.

Jezeli od przedawkowania nie uptto wigcej niz 30 minut, maéna wykong ptukaniezotadka z
zastosowaniem ggla aktywowanego.

Doksazosyny nie mima usun¢ przez dializ, poniewa wiaze sk w znacznym stopniu z biatkami
osocza.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
leki blokujace receptoun-adrenergiczny; kod ATC: CO2CA 04;
leki stosowane w tagodnym roZame gruczotu krokowego; kod ATC: G04C1.

Doksazosyna wybiérczo blokuje postsynaptyczne tecg@adrenergiczne;, zlokalizowane w
migsnidwce gtadkiegciany naczy. Prowadzi to do obnénia cénienia ttniczego krwi

w mechanizmie zmniejszenia obwodowego oporu naomyetjo. Dz¢ki zablokowaniu receptordwy
nastpuje rozszerzenie naazpraz zmniejszenie okgienia wsgpnego i nagpczego podczas wysitku
I odpoczynku. Dziatanie to odbywadiez istotnego wptywu na €ztas¢ akcji serca, z wyjkiem
mozliwej reakcji po zmianie pozycji ciata.



Po jednokrotnym dawkowaniu na dotiziatanie doksazosyny utrzymuje przez 24 godziny po
podaniu. Maksymalne dziatanie po podaniu doustngstpuje po 2-6 godzinach.

W pocatkowym okresie stosowania nggstije stopniowe obnenie wartdci cisnienia ttniczego
krwi. U pacjentow z nadénieniem ¢tniczym leczonych doksazosywartasci cisnienia krwi g
podobne w pozycji stagej i lezacej.

Zahamowanie receptoréay w naczyniach obwodowych unietiovia skurcz naczg w wyniku
stymulacji adrenergicznej. Doksazosyna kompetyeyir@muje dziatanie fenylefryny i noradrenaliny,
powodupcych zwikszenie dinienia.

Wybiércze zablokowanie receptor@wzlokalizowanych w megisnidwce trzonu i torebki prostaty oraz
szyjce pcherza moczowego istotnie poprawia parametry uraaycene i tagodzi objawy zazane z
tagodnym rozrostem gruczotu krokowego. Dziataniksdaosyny obserwujeesiwykle po 2 do 6
tygodni leczenia.

Doksazosyna pozbawiona jest niekorzystnego dzelaeitabolicznego i w zazku z tym jest
szczegolnie przydatna w leczeniu pacjentow z cugrayra moczanow i opornacia na insulir.
Moze by stosowana u pacjentéw z agtoskrzelowd, przerostem rgknia lewej komory serca oraz u
pacjentéw w podesziym wieku.

W trakcie leczenia doksazosywystkpuje regresja przerostu ¢dhnia lewej komory serca, ponadto
stwierdzono zahamowanie agregacji ptytek igkszenie aktywngi tkankowego aktywatora
plazminogenu, zwksza s¢ rowniez wrazliwos¢ na insulir.

Doksazosyna istotnie zmniejszazetnie cholesterolu catkowitego, cholesterolu-LDIglicerydow i
glikemig na czczo oraz zwksza s¢zenie cholesterolu-HDL w osoczu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym doksazosyna jest dobrze weimanosigajac maksymalne gtenie w osoczu
po 2-3 godzinach od podania.

Doksazosyna jest w znacznym stopniu metabolizowawnatrobie, gtdwnie w wyniku reakcji O-
demetylacji i hydroksylacji. Doksazosynaa#e st w 98% z biatkami osocza. Genie metabolitow
doksazosyny w osoczu jest bardzo mate, co sugerigziatanie przeciwnadeiieniowe powoduje
przede wszystkim macierzystaasieczka.

Jej dostpnasé biologiczna po podaniu doustnym wynosi 62-69%si mdobna zaréwno u ludzi
mtodych jak i u 0s6b w podesztym wieku.

Eliminacja z osocza jest dwufazowa, a okres poftiavavynosi 22 godziny, dgki czemu maliwe
jest dawkowanie raz na dalDoksazosyna wydalana jest przede wszystkim 2ké3-65%) w
postaci metabolitow. W stanie niezmienionym wydalgst okoto 5% przytej dawki. Z moczem
wydala s¢ mniej niz 10% podanej dawki doksazosyny. Jej eliminacjgesezaburzona w przypadku
niewydolngci nerek.

Brak dawiadczenia klinicznego dotygzego farmakokinetyki doksazosyny u pacjentow

z zaburzeniami czynioi watroby. Z tego wzgidu naley zachowa ostraznosé stosugjc doksazosys
w tej grupie pacjentéw (patrz punkt 4.4).

Badania w grupie pacjentow w podesztym wieku orarjgntdw z niewydolnieia nerek nie
wykazaly istotnych rinic we wigciwosciach farmakokinetycznych doksazosyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane przedkliniczne uwzglniajace wyniki konwencjonalnych bafidarmakologicznych
dotyczcych bezpieczsstwa stosowania, bafléoksycznéci po podaniu wielokrotnym,
genotoksyczngi i mozliwego dziatania rakotwérczego nie ujawaiagzczegolnego zagrenia dla
cztowieka.

Badania na zwiertach wykazalyze doksazosyna kumulujeesiv mleku karmacych samic szczurow.
Brak danych na temat przenikania doksazosyny d&arkebiet karmicych piersi. Doksazosyny nie
nalezy stosowa u kobiet karmicych piersi (patrz punk#é.6).



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza bezwodna
Karboksymetyloskrobia sodowa
Magnezu stearynian

Sodu laurylosiarczan

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalne&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéa w temperaturze porgj 25°C.

6.5 Rodzajizawarté¢ opakowania

Blistry z folii AI/PVC w tekturowym pudetku.
30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek).

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegoblnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UCB Pharma GmbH
Alfred-Nobel-Str. 10
40789 Monheim, Niemcy

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Prostatic 1: Pozwolenie nr 9054
Prostatic 2: Pozwolenie nr 9055
Prostatic 4: Pozwolenie nr 9056

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Prostatic 1: 23.11.2001 r./ 21.09.2006 r./ 11.0072r./ 17.09.2008 r.
Prostatic 2: 23.11.2001 r./ 21.09.2006 r./ 11.0072r./ 17.09.2008 r.
Prostatic 4: 23.11.2001 r./ 21.09.2006 r./ 11.0072r./ 17.09.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



