CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Doxanorm, 1 mg, tabletki
Doxanorm, 2 mg, tabletki
Doxanorm, 4 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Doxanorm, 1 mg, tabletki:
1 tabletka zawiera 1 mg doksazosyny (Doxazosinum) w postaci mezylanu doksazosyny.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza 40 mg.

Doxanorm, 2 mg, tabletki:
1 tabletka zawiera 2 mg doksazosyny (Doxazosinum) w postaci mezylanu doksazosyny.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza 40 mg.

Doxanorm, 4 mg, tabletki:
1 tabletka zawiera 4 mg doksazosyny (Doxazosinum) w postaci mezylanu doksazosyny.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza 80 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do stosowania

- Samoistne nadcis$nienie tetnicze - zaroOwno w monoterapii, jak i w leczeniu skojarzonym.
U wigkszos$ci pacjentow doksazosyna jest skuteczna w monoterapii, jesli jednak konieczne jest
zastosowanie leczenia skojarzonego, podaje si¢ ja z tiazydowym lekiem moczopednym,
antagonistg receptorow adrenergicznych beta, antagonistg kanalow wapniowych lub inhibitorem
konwertazy angiotensyny.

- Lagodny rozrost gruczotu krokowego - leczenie objawowe.
4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie nadci$nienia tetniczego

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 1 mg na dobe podawanej jednorazowo, doustnie. W zaleznoS$ci
od skutecznosci leczenia, co 2 lub 3 tygodnie dawke mozna podwajac, zaleznie od indywidualnych
potrzeb pacjenta: poczatkowo do 2 mg, a nastepnie do 4 mg jeden raz na dobe. U wigkszosci
pacjentow, ktorzy reaguja na leczenie doksazosyng, skuteczna dawka wynosi 4 mg na dobe. Dawka
maksymalna wynosi 16 mg na dobeg.




Leczenie tagodnego rozrostu gruczotu krokowego

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 1 mg na dob¢ podawanej jednorazowo, doustnie. W zalezno$ci
od skuteczno$ci leczenia, co 1 lub 2 tygodnie dawke mozna podwajac, zaleznie od indywidualnych
potrzeb pacjenta: poczatkowo do 2 mg, a nastgpnie do 4 mg jeden raz na dobe.

Srednia dawka podtrzymujaca wynosi od 2 do 4 mg doksazosyny na dobe, a maksymalna 8 mg na
dobg.

Dzieci
Nie ma doswiadczenia dotyczacego stosowania u dzieci, dlatego produktu nie nalezy stosowac w tej
grupie wiekowej.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki w tej grupie pacjentow.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby

Poniewaz doksazosyna metabolizowana jest w watrobie, stosujac ten lek u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$é. Brak jest odpowiednich doswiadczen
klinicznych dotyczacych stosowania doksazosyny u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

Nie ma dowodow, ktoére mogtyby §wiadczy¢, ze doksazosyna nasila istniejacg niewydolnos¢ nerek. W
zwiazku z tym nalezy u pacjentdw z niewydolnos$cia nerek stosowac standardowe (mozliwie
najmniejsze) zalecane dawki, a zwickszanie dawek nalezy przeprowadza¢ pod $cistym nadzorem
lekarza.

Doksazosyna nie ulega eliminacji na drodze hemodializy (jest w wysokim stopniu zwigzana z
biatkami osocza).

4.3. Przeciwwskazania

Doksazosyna jest przeciwwskazana:

- upacjentow, u ktorych wystepuje znana nadwrazliwos¢ na substancje czynng, inne pochodne
chinazoliny (np. prazosyne, terazosyng) lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza,

- u pacjentow z niedoci$nieniem ortostatycznym w wywiadzie,

- u pacjentoéw z niedoci$nieniem tetniczym®, w tym takze w wywiadzie,

- upacjentdow z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego z towarzyszacg niedrozno$cig gornych
drog moczowych, przewlekltym zakazeniem droég moczowych lub kamicg pgcherza moczowego,

- w okresie laktacji (patrz punkt 4.6)°.

Doksazosyna jest przeciwwskazana w monoterapii u pacjentow z nietrzymaniem moczu
spowodowanym przepetnieniem pecherza moczowego lub bezmoczem z postepujaca niewydolnoscia
nerek lub bez niej.

! Jedynie gdy wskazaniem jest tagodny rozrost gruczotu krokowego
2 Jedynie gdy wskazaniem jest nadcisnienie tetnicze

4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Rozpoczynanie leczenia i zwigkszanie dawek:

Podczas rozpoczynania leczenia (szczegodlnie wowczas, gdy dawka poczatkowa jest wigksza niz
dawka zalecana) oraz w trakcie zwiekszania dawek mogg wystapi¢ objawy hipotonii ortostatycznej
takie jak zawroty glowy i ostabienie oraz rzadko utrata przytomnosci (omdlenie). W zwiazku z tym
nalezy stosowac si¢ do proponowanego schematu leczenia i monitorowac ci$nienie tetnicze u
pacjentdw rozpoczynajacych leczenie oraz u tych, u ktorych dawki produktu sg zwigkszane, aby
zmniejszy¢ do minimum ryzyko efektow ortostatycznych. Nalezy ostrzec pacjentow, aby w




poczatkowym okresie leczenia doksazosyng oraz podczas zwigkszania dawek unikali sytuacji, w
ktorych mogtoby dojs¢ do urazu na skutek zawrotow gtowy lub ostabienia.

Stosowanie z inhibitorami PDE-5:

Podczas jednoczesnego stosowania doksazosyny z inhibitorami 5-fosfodiesterazy (PDE-5), np.
syldenafilem, tadalafilem, wardenafilem nalezy zachowa¢ ostroznos¢, poniewaz oba leki rozszerzaja
naczynia krwiono$ne i moga spowodowac objawowe niedocisnienie u niektérych pacjentow. W celu
zmniejszenia ryzyka niedocis$nienia ortostatycznego, przed rozpoczeciem stosowania inhibitorow
PDE-5 pacjent leczony doksazosyna powinien by¢ w stabilnym stanie hemodynamicznym. Ponadto
zaleca sig, by leczenie inhibitorami 5-fosfodiesterazy rozpoczyna¢ od mozliwie najmniejszej dawki i z
zachowaniem 6-godzinnej przerwy po przyjeciu doksazosyny.

U pacjentow z ciezka choroba wienicowa zbyt gwattowne lub zbyt duze zmniejszenie ci$nienia
tetniczego krwi moze spowodowac¢ nasilenie objawow dusznicy bolesnej.

U pacjentow stosujacych diete niskosodowa oraz leczonych przy pomocy lekow moczopednych
ryzyko wystapienia zaburzen krazenia (szczegolnie przy zmianie pozycji ciala) jest zwickszone.

Stosowanie u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami serca:

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwnadcisnieniowych ze wzglgdu na ich dziatanie

rozszerzajace naczynia krwionosne nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac doksazosyng u pacjentow z

nastepujacymi ciezkimi zaburzeniami serca:

- obrzekiem ptuc spowodowanym zwezeniem zastawki aorty lub zastawki mitralnej,

- niewydolnoscia serca z duzg pojemnoscig minutowa serca,

- prawokomorowg niewydolno$cig serca spowodowang zatorem ptucnym lub wysigkiem
osierdziowym,

- lewokomorowg niewydolno$cig serca z niskim cisnieniem wypetniania serca.

Stosowanie u pacjentdOw z zaburzeniami czynno$ci watroby:

Podobnie jak w przypadku innych lekow metabolizowanych w catosci przez watrobg, nalezy
zachowac szczegblng ostrozno$é, stosujgc doksazosyne u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
watroby. Poniewaz brak jest odpowiednich doswiadczen klinicznych dotyczacych stosowania
doksazosyny u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby, nie nalezy u nich stosowac
produktu Doxanorm.

Stosowanie u pacientdw poddawanvych operacji zaémy:

U niektorych pacjentéw leczonych tamsulozyng obecnie lub w przesztosci podczas operowania za¢my
obserwowano srodoperacyjny zesp6t wiotkiej teczoOwki (ang. intraoperative floppy iris syndrome —
IFIS, wariant zespolu malej Zrenicy). W pojedynczych przypadkach zespot ten wystepowatl takze u
pacjentéw leczonych innymi lekami blokujacymi receptory alfa-1, dlatego nie mozna wykluczy¢
mozliwosci takiego dziatania w catej grupie tych lekéw. Jako ze IFIS moze powodowaé zwiekszenie
wystepowania powiktan podczas zabiegu operowania zaémy, przed operacjg chirurg okulista powinien
zosta¢ powiadomiony o tym, ze pacjent jest lub byl leczony lekami blokujacymi receptory alfa-1.

Produkt Doxanorm zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem zlego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Inne leki przeciwnadci$nieniowe, leki rozszerzajace naczynia i azotany nasilajg dziatanie obnizajace

ci$nienie krwi doksazosyny, natomiast niesteroidowe leki przeciwzapalne, estrogeny oraz leki
sympatykomimetyczne ostabiajg to dziatanie.



Typowe preparaty doksazosyny podawano z diuretykami tiazydowymi, furosemidem, beta-
adrenolitykami, antybiotykami, doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, lekami zwigkszajacymi
wydalanie kwasu moczowego i lekami przeciwzakrzepowymi, a w praktyce klinicznej nie stwierdzono
zadnych niepozadanych interakcji lekowych. Nie ma jednak danych z formalnych badan interakcji
lekowych.

Jednoczesne stosowanie z doksazosyng inhibitorow 5-fosfodiesterazy (PDE-5), np. syldenafilu,
tadalafilu, wardenafilu moze spowodowa¢ objawowe niedocis$nienie u niektorych pacjentéw (patrz
takze punkt 4.4).

Wigkszos¢ (98%) doksazosyny w osoczu wigze si¢ z biatkami osocza. Dane z badan in vitro wskazuja,
ze doksazosyna nie ma wplywu na wigzanie digoksyny, warfaryny, fenytoiny lub indometacyny z
biatkami.

Doksazosyna nasila hipotensyjne dziatanie innych lekéw blokujacych receptory alfa i innych lekow
przeciwnadci$nieniowych.

Doksazosyna moze ostabia¢ wpltyw dopaminy, efedryny, adrenaliny, metaraminolu, metoksaminy i
fenylefryny na ci$nienie tetnicze krwi oraz naczynia krwiono$ne.

W otwartym, randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu z udziatem 22 zdrowych
ochotnikéw (mezczyzn) podanie pojedynczej dawki 1 mg doksazosyny w pierwszym dniu 4-dniowego
cyklu podawania doustnego cymetydyny (400 mg dwa razy na dobe) spowodowato 10% wzrost
sredniego pola pod krzywa (ang. area under the curve — AUC) doksazosyny, bez statystycznie
istotnych zmian $redniego Cpax 1 Sredniego okresu pottrwania doksazosyny. Zwiekszenie $redniego
AUC doksazosyny przyjmowanej z cymetydyng o 10% miesci si¢ w zakresie zmienno$ci
mig¢dzyosobniczej (27%) sredniego AUC doksazosyny przyjmowanej z placebo.

Podczas interpretacji wynikow badan laboratoryjnych pacjentow przyjmujacych produkt Doxanorm
nalezy pamictaé, ze doksazosyna moze zwigksza¢ aktywnos$¢ reninowg osocza i wydalanie kwasu
wanilinomigdalowego.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Dla wskazania w nadci$nieniu tetniczym:

Jako ze nie przeprowadzono stosownych, odpowiednio kontrolowanych badan u kobiet w cigzy,
bezpieczenstwo stosowania doksazosyny w okresie cigzy nie zostato okreslone.

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcje - chociaz nie zaobserwowano
dziatania teratogennego, po wyjatkowo duzych dawkach u zwierzat obserwowano zmniejszenie
przezywalnos$ci ptodow (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.
Produktu Doxanorm nie wolno stosowac¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Stosowanie doksazosyny w czasie laktacji jest przeciwwskazane, poniewaz substancja kumuluje si¢ w
mleku karmigcych szczurzyc i nie wiadomo, czy jest wydzielana z mlekiem kobiecym.

Ewentualnie, matki powinny zaprzesta¢ karmienia piersia, jesli leczenie doksazosyna jest konieczne
(patrz punkt 5.3).

Dla wskazania w lagodnym rozro$cie gruczotu krokowego:
Nie dotyczy.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zaleznie od indywidualnej reakcji na leczenie, preparat moze powodowaé zmiang czasu reakcji a tym
samym uposledza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn oraz pracy na
wysokosciach bez kontaktu ze statym podlozem (zwlaszcza na poczatku leczenia, podczas



zwickszania dawek, zmiany innego leku na doksazosyng¢ oraz w potaczeniu z napojami

alkoholowymi).

4.8. Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania przedstawionych ponizej dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy
sposob: czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do

<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) w tym pojedyncze przypadki, nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych).

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane wg czgstosci wystepowania i klasyfikacji uktadow

i narzadow MedRA.
Klasyfikacja ukladéw i | Czestosé . L
i . Dzialania niepozgdane
narzadow MedDRA wystepowania
Zakazenia i zarazenia Czesto Zakazenia drog oddechowych, zakazenia drog

pasozytnicze

moczowych

Zaburzenia krwi i ukiadu
chionnego

Bardzo rzadko

Zmniejszenie liczby erytrocytow, leukocytow i
ptytek krwi

Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto Polekowe reakcje alergiczne
immunologicznego
. . Niezbyt czesto Dna moczanowa, hipokaliemia, pragnienie,
Zabgrzgnlg metabolizmu zwickszony apetyt, anoreksja
i odzywiania - - -
Rzadko Hipoglikemia
Czgsto Apatia
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto Koszmary senne, amnezja, niestabilnos¢
emocjonalna, pobudzenie, depresja, niepokdj,
bezsenno$¢, nerwowos¢
Czegsto Bole glowy, sennos¢, zawroty glowy
Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto Drzenie, zaburzenia smaku, zdarzenie

nerwowego

naczyniowo-mozgowe, hipoestezja, omdlenie

Bardzo rzadko

Ortostatyczne zawroty glowy, parestezje

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto

Zaburzenia tzawienia, fotofobia

Rzadko

Zaburzenia widzenia

Bardzo rzadko

Zaburzenia ostro$ci widzenia

Czegstos¢ nieznana

Srédoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (patrz
punkt 4.4).

Zaburzenia ucha i Czgsto Zawroty gltowy o podtozu btgdnikowym
blednika Niezbyt czesto Szum w uszach

Czesto Palpitacje, czestoskurcz
Zaburzenia serca Niezbyt czesto Zawal mig$nia sercowego, dusznica bolesna

Bardzo rzadko

Bradykardia, arytmia

Zaburzenia naczyniowe

Czesto

Ortostatyczne spadki ci$nienia tetniczego krwi,
niedocis$nienie t¢tnicze, zawroty gtowy, sennos¢,




obrzeki

Niezbyt czesto

Zaburzenia krazenia obwodowego

Bardzo rzadko

Uderzenia goraca

Zaburzenia ukladu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Czgsto Dusznos$¢, uczucie zatkania nosa, zapalenie
oskrzeli, kaszel, katar

Niezbyt czesto Skurcz oskrzeli, zapalenie krtani, krwawienie z
nosa

Rzadko Obrzek krtani

Bardzo rzadko

Nasilony skurcz oskrzeli

Czesto Nudnosci, dyspepsja, bol brzucha, sucho$¢ w

jamie ustnej

Zaburzenia zolgdka i jelit | Niezbyt czesto Brak apetytu, zwickszone aknienie, zaparcia,
wzdecia, wymioty, zapalenie zotadka i jelit,
biegunka

Zaburzenia watroby i Niezbyt czgsto Zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych

drog Zélciowych Bardzo rzadko Zapalenie watroby, cholestaza, zottaczka

| Czesto Swiad
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czesto Wysypka

podskornej

Bardzo rzadko

Pokrzywka, tysienie, plamica

Zaburzenia migsniowo- Czesto Bl plecow, bole migsniowe
szkieletowe i tkanki Niezbyt czgsto Sztywno$¢ migsni, bdle stawoOw
lgcznej Rzadko Skurcz mig$ni, Ostabienie sity mig§niowej
Czesto Zwigkszenie parcia na mocz, zapalenie pgcherza,
nietrzymanie moczu
Niezbyt czesto Dysuria, zwigkszenie czesto$ci oddawania moczu,
Zaburzenia nerek i drég hematuria
moczowych Rzadko Wielomocz

Bardzo rzadko

Zwickszenie st¢zenia mocznika i kreatyniny w
osoczu, zwigkszona diureza, zaburzenia
oddawania moczu, oddawanie moczu w nocy

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

Czesto

Zaburzenia wytrysku

Niezbyt czesto

Impotencja

Bardzo rzadko

Ginekomastia, priapizm

Nieznana Wytrysk wsteczny
Czgsto Ostabienie, bol w klatce piersiowej, objawy
grypopodobne, obrzeki obwodowe
) o Niezbyt czesto Bol, obrzeki uogolnione, goraczka, dreszcze,
Zaburzenia ogolne i obrzek twarzy, blados¢
stany w miejscu podania —
Rzadko Obnizenie temperatury u 0s6b w podesztym

wieku

Bardzo rzadko

Zmeczenie, zte samopoczucie

Badania diagnostyczne

Niezbyt czesto

Zwickszenie masy ciata




4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu Doxanorm zazwyczaj powoduje hipotoni¢. Mozliwe jest rowniez
wystapienie omdlenia.

Jesli w wyniku przedawkowania preparatu wystgpi hipotonia, nalezy przede wszystkim doprowadzi¢
do stabilizacji uktadu sercowo-naczyniowego. Aby unormowac cisnienie tetnicze krwi i czgstosé
pracy serca, nalezy ulozy¢ pacjenta na wznak z uniesionymi nogami. W przypadku ciezkiego
niedoci$nienia tgtniczego, nalezy podac $rodki zwigkszajace objetos¢ osocza i leki zwigkszajace
napigcie naczyn oraz monitorowaé, a w razie potrzeby wspomagaé czynnos$¢ nerek. Poniewaz
doksazosyna jest w wysokim stopniu zwigzana z biatkami osocza, nie jest wskazane stosowanie
hemodializy w celu usunigcia jej z organizmu.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie nadci$nieniowej, leki adrenolityczne
dziatajace obwodowo; kod ATC: C02CAO04.

Doksazosyna jest selektywnym, kompetycyjnym antagonistg receptora oy-adrenergicznego. Dzigki
blokowaniu tego receptora w obrebie naczyn obwodowych, doksazosyna powoduje ich rozszerzenie,
spadek oporu obwodowego oraz zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi. Poprawia rowniez dynamike
oddawania moczu i zmniejsza dolegliwosci u pacjentéw z objawowym tagodnym rozrostem gruczotu
krokowego, prawdopodobnie dzieki selektywnemu hamowaniu receptoréw oy-adrenergicznych w
warstwach mie$ni gtadkich gruczotu krokowego i szyjki pecherza moczowego.

Po rozpoczeciu leczenia nastgpuje stopniowe zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi, co spowodowac
moze wystapienie zaburzen ortostatycznych. Maksymalne zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi
obserwuje sie po 2 do 6 godzin od doustnego podania doksazosyny w postaci tabletek. Dziatanie leku
wykrywalne jest przez 24 godziny od przyjecia w postaci pojedynczej dawki dobowe;.

U pacjentéw z nadcisnieniem tgtniczym leczonych przy pomocy doksazosyny wartosci cisnienia
tetniczego w pozycji lezacej sa podobne jak w pozycji stojace;.

Nie zaobserwowano, by w trakcie dtugotrwatego leczenia doksazosyna dochodzito do powstawania
tolerancji na przeciwnadci$nieniowe dziatanie leku. Sporadycznie, w trakcie leczenia moze wystapic¢
zwigkszenie aktywnos$ci reninowej osocza oraz tachykardia.

Migdzyokresowa analiza wynikow badania ALLHAT (Antihypertensive and Lipid Lowering
Treatment to Prevent Heart Attack Trial — Badanie nad stosowaniem leczenia
przeciwnadcisnieniowego i zmniejszajacego stezenie lipidow w zapobieganiu atakom serca) wykazata,
ze u leczonych doksazosyng pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym oraz dodatkowo z przynajmnie;j
jednym czynnikiem ryzyka rozwinigcia si¢ choroby wiencowej ryzyko wystapienia cigzkiej
niewydolnosci serca jest okoto dwukrotnie wigksze, a ryzyko wystgpienia ciezkich powiktan sercowo-
naczyniowych o okoto 25% wigksze, niz u pacjentéw leczonych chlorotalidonem, przy takiej samej
$miertelnosci (w zwiazku z tym przerwano leczenie w grupie otrzymujacej doksazosyne).

W trakcie leczenia doksazosyng obserwowano remisj¢ przerostu lewej komory serca.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Doksazosyna dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie w osoczu osigga
okoto 2 godzin po podaniu doustnym, a catkowita dostepno$¢ biologiczna wynosi ok. 63%. Z biatkami
osocza wigze sie w 98,3%. Proces eliminacji doksazosyny z osocza ma charakter dwufazowy.
Koncowy okres pottrwania wynosi 22 godziny (dzigki temu doksazosyna moze by¢ stosowana jeden
raz na dobg).



Doksazosyna w znacznym stopniu metabolizowana jest w watrobie na drodze O-demetylacji oraz
hydroksylacji, a wydalana z organizmu wraz z katem (wigkszo$¢ w postaci metabolitow — w postaci
niezmienionej wydalane jest jedynie < 5% przyjetej dawki). Jednym z metabolitow doksazosyny jest
6-hydroksydoksazosyna, ktora cho¢ silnie i selektywnie blokuje receptory alfa, to ze wzgledu na
niewielka ilo$¢ jedynie w niewielkim stopniu przyczynia si¢ do dziatania farmakologicznego
preparatu (do tej postaci metabolizowane jest okoto 5% przyjetej dawki).

Zardéwno u pacjentow w podeszlym wieku, jak i u pacjentéw z niewydolnoscig nerek, nie obserwuje
si¢ istotnych zmian w farmakokinetyce doksazosyny.

Ilo$¢ danych dotyczacych stosowania doksazosyny u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby
jest ograniczona — wynika z nich, ze w przypadku niewielkich zaburzen czynnosci watroby dochodzi
do zmniejszenia pola powierzchni pod krzywa (AUC) o okoto 43% oraz do zmniejszenia klirensu
doksazosyny o okoto 30% (dane dotycza jednorazowego podania doksazosyny droga doustng).
Poniewaz doksazosyna jest niemal w cato$ci metabolizowana w watrobie, produkt Doxanorm nalezy
stosowac u pacjentdOw z zaburzeniami czynnosci watroby z zachowaniem szczegolnej ostroznosci
(patrz punkt 4.4).

Ograniczona jest rowniez ilos¢ danych dotyczacych jednoczesnego stosowania doksazosyny i lekow o
stwierdzonym wptywie na metabolizm watrobowy (takich jak np. cymetydyna — patrz punkt 4.5).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach, ktorym podawano doksazosyne w dawkach
przekraczajacych okoto 300-krotnie maksymalng dawke zalecana u ludzi, obserwowano zmniejszenie
przezywalnosci ptodow. Pozostale dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych
badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego dziatania rakotwodrczego i toksycznego wptywu na
reprodukcje, nie ujawniajg wystepowania szczeg6lnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza bezwodna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna

Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres trwalosci

5 lat

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

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



6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegbdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Doxanorm, 1 mg, tabletki: 8543
Doxanorm, 2 mg, tabletki: 8544
Doxanorm, 4 mg, tabletki: 8545

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

Doxanorm, 1 mg, tabletki:
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.01.2001 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.02.2011 r.

Doxanorm, 2 mg, tabletki:
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.01.2001 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.02.2011 r.

Doxanorm, 4 mg, tabletki:
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.01.2001 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.02.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



