CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Doxagen, 4 mg, tabletki o przedanym uwalnianiu

2  SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Jedna tabletka o przedhnym uwalnianiu zawiera:
4,85 mg doksazosyny mezylanu, co odpowiada 4 mgadasynyDoxazosinum

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedionym uwalnianiu
Biate, okingte, dwuwypukie tabletki érednicy 8,0 — 8,4 mm z wytloczonym napisem “DL”
po jednej stronie tabletki.

4  SzCzZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Samoistne nadgiienie ttnicze
Leczenie objawowe tagodnego rozrostu gruczotu knago.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Tabletki naley potykat w calaici i popijac odpowiedni ilosciag ptynu. Tabletek nie natg
zu¢, dzielié ani kruszy (patrz punkt 4.4).

Tabletki o przedtonym uwalnianiu Doxagen mpa przyjmowa z positkiem lub
niezalenie od positku.

Maksymalna zalecana dawka jest to 8 mg doksazasynga dob.

Samoistne nadgmienie gtnicze:

Dorosli:

U wiekszaci pacjentow leczonych doksazogym dawce 4 mg raz na debastpuje
normalizacja dinienia ttniczego krwi. Uzyskanie optymalnych efektow ledaemaze
potrwa do 4 tygodni. W razie potrzeby, w zatesci od odpowiedzi klinicznej, davgk
mozna zwekszye do 8 mg raz na deb

Doksazosya mozna stosow&w monoterapii lub w skojarzeniu z innym lekiem,:np
tiazydowym lekiem moczagplnym, lekiem beta-adrenolitycznym, antaganistnatu
wapniowego lub inhibitorem ACE, §& zaden z tych lekéw stosowany samodzielnie nie
zapewnia dostatecznego dziatania.

Leczenie objawowe tagodnego rozrostu gruczotu krekgo:

Dorosli:

Zalecana dawka to 4 mg raz na e¢loly zalenosci od odpowiedzi klinicznej, dawgkmozna
zwigkszy¢ do 8 mg doksazosyny raz na gob



Doksazosya mozna stosowaw leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowegi@eno u
pacjentow z nadénieniem ¢tniczym jak i z prawidtowym énieniem ttniczym krwi.
Obnizenie cénienia u pacjentow z prawidtowymsoieniem krwi jest zazwyczaj niewielkie.
W pocatkowej fazie leczenia pacjentéw najestarannie obserwowa uwagi na ryzyko
objawow niepaadanych towarzysgych zmianie pozyciji ciala.

Pacjenci w podesziym wieku
Zalecane jest takie samo dawkowanie jak u osébstiaio.

Pacjenci z zaburzeniami czyssonerek

Poniewa u pacjentéw z zaburzeniami czysnbnerek nie maadnych zmian w
farmakokinetyce leku jak rownienie ma te dowodow na to, aby doksazosyna nasilata
istniejgce wczeéniej zaburzenia czyngdoi nerek, u chorych takich nie ma koniecgrio
zmiany dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czysied wgtroby:.

Nalezy zachowa szczegdla ostraznos¢ stosujic doksazosyu pacjentdw z tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czyniod watroby (patrz punkty 4.4 i 5.2). Ponievhrak jest
danych klinicznych ze stosowaniem leku u pacjergd@igzkimi zaburzeniami czynrigi
watroby, nie zaleca sistosowania leku u tych chorych.

Dzieci i mtodzie do 18 rokuwycia:
Produktu Doxagen nie nalestosowad u dzieci, ze wzgdu na brak wystarczggych
danych.

4.3 Przeciwwskazania
Doxagen jest przeciwwskazany:

- U pacjentow ze stwierdzgmadwraliwoscia na chinazoliny (np. prazosyn
terazosyn, doxazosys) lub na ktogkolwiek substangjpomocnica,

- U pacjentéw z histagihipotonii ortostatycznej w wywiadzie,

- U pacjentow, u ktérych w przeszi wystpita niedranosé przetyku lub
przewodu pokarmowego lub ze zmniejszeniem jakielydké& stopnia
srednicyswiatta przewodu pokarmowetd

- U pacjentdéw z tagodnym rozrostem gruczotu krokgevieiednoczesnym
zastojem moczu w gérnych drogach moczowych, pradyiezakaeniem
drég moczowych lub kamigpecherza moczowego,

- w okresie laktacji (patrz punkt 4°6)

- u pacjentéw z niedogiieniem ¢tniczynt’.?

Doksazosyna jest przeciwwskazana w monoterapiciepgw z przepetnienienepherza
moczowego lub, bezmoczem z pgatjaca niewydolndgcia nerek lub bez niej.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Informacije do przekazania pacjentowi: pacjent powvan by poinformowanyze tabletki
doksazosyny nahy potykat w calaci. Pacjent nie powiniefu¢, dzielié ani kruszy tabletek.

W niektorych preparatach w postaci o przedfuym uwalnianiu, substancja czynna otoczona
jest obogtna, niewchtanialg powloka, ktéra przeznaczona jest do kontrolowania uwalaian
leku przez dhiszy czas. Po pasaprzez przewdd pokarmowy, pusty szkielet tabljetki

! Jedynie u pacjentéw stogajch tabletki o przedizonym uwalnianiu
2 Jedynie w przypadku wskazania w nadigniu ttniczym
% Jedynie w przypadku wskazania w tagodnym rézieogruczotu krokowego



wydalany. Naley o tym poinformawé pacjentéw, tak aby nie odczuwali zaniepokojenih je
od czasu do czasu zaobserywyjstolcu pozostakei wygladajace jak tabletka.

Nieprawidtowo krotki czas prz&@jia przez przewod pokarmowy (np. po zabiegu regekcj
moze prowadai do niecatkowitej absorpcji leku. Ze wzdl na diugi okres pottrwania
doksazosyny kliniczne znaczenie jest niejasne.

Pocatek leczenia: W zwizku z tym,ze doksazosyna blokuje receptory alfa, u pacjentéw
moze wyshpi¢ niedocknienie ortostatyczne z objawami zawrotéw gtowytabgenia oraz
rzadko utraf przytomndci (omdleniem),w szczegoéléa na pocztku leczenia. W zwizku z
tym wskazana jest kontrolasnienia ttniczego w pocgtkowym okresie leczenia, aby
zmniejszy do minimum ryzyko efektdw ortostatycznych. Ngl@strzec pacjentéw, aby w
poczitkowym okresie leczenia doksazogymikali sytuacji, w ktérych mee dog¢ do urazu
wskutek zawrotow gtowy lub ostabienia.

Stosowanie z inhibitorami PDE-5:W przypadku jedrestego podawania doksazosyny z
inhibitorami fosfodiesterazy-5 (np. syldenafilemdalafilem i wardenafilem) nalg
zachowa ostraznos¢, poniewa oba leki rozszerzajnaczynia krwionénie i mog prowadzé
u niektorych pacjentéw do objawowego niedoinia. W celu zmniejszenia ryzyka
niedocknienia ortostatycznego zaleca siprowadzanie inhibitorow fosfodiesterazy-5
jedynie u pacjentéw ustabilizowanych hemodynamiezkiorym podaje sileki_blokujgce
receptory alfa. Ponadto zalecg, siby podawanie inhibitorow fosfodiesterazy-5 razyma
od maliwie najmniejszej dawki i zachowywaze&ciogodzinm przerwe po przygciu
doksazosyny. Nie przeprowadzono hadaastosowaniem doksazosyny o przeokiym
dziataniu.

Pacjenci z ostrymi stanami kardiologicznymi:
Podobnie jak w przypadku innych lekéw hipotensymgocdziataniu rozszerzgjym
naczynia, zgodnie z praktylkekarsk zaleca si ostraznos¢ w czasie stosowania doksazosyny
u pacjentéw z nagbujacymi ostrymi stanami kardiologicznymi:
- obrzk ptuc zwigzany ze zwzeniem aorty lub zezeniem zastawki
dwudzielnej,
- niewydoInG¢ serca z dig pojemndcig minutows,
- prawokomorowa niewydolr$é serca zwjzana z zatorowdia ptucrg lub
ptynem w osierdziu,
- lewokomorowa niewydolni@ serca z niskim éhieniem napetniania.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czycivaytroby:

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw metakmlianych w catéci przez vgtrobe,
nalezy zachowa ostraznos¢ podczas stosowania doksazosyny u pacjentéw z tggadub
umiarkowanymi zaburzeniami czynod watroby. Ze wzgtdu na brak klinicznego
doswiadczenia u pacjentéw zegkimi zaburzeniami czynrigi watroby, stosowanie
doksazosyny u tych pacjentow nie jest zalecane..

Stosowanie u pacjentéw poddawanych operacjmga U niektérych pacjentdw w trakcie lub
po leczeniu doksazosynpodczas chirurgicznego leczenigmy obserwowano wyspienie
srédoperacyjnego zespotu wiotkiepzdwki (anglntraoperative Floppy Iris Syndrome

IFIS, odmiana zespotu maléjenicy). Zaobserwowano pojedyncze doniesieniardigich
alfa-1-adrenolitykdw i nie mma wykluczy mazliwosci takiego wptywu pozostatych lekéw
nalezacych do tej grupy. PoniewzdFIS maze prowadzi do nasilonych komplikacji w
przebiegu operacji Zany, dlatego t& przed zabiegiem chirurgicznym nayepoinformowa
chirurga okulis¢ 0 przyjmowanych obecnie lub w przeszioalfa-1-adrenolitykach.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji



Jednoczesne stosowanie doksazosyny z inhibitoreE¥3@p. sildenafilem, tadalafilem i
wardenafilem) mge u niektorych pacjentéw powodoévabjawowe niedoénienie (patrz
punkt 4.4, Specjalne ostzania isrodki ostranosci dotycace stosowani). Nie
przeprowadzono bada zastosowaniem doksazosyny o przegtym dziataniu.

Wiekszas¢ (98%) doksazosyny w osoczugie sk z biatkami osocza. Dane z badasocza
ludzkiegoin vitro wskazuj, ze doksazosyna nie ma wptywu narénie digoksyny,
warfaryny, fenytoiny lub indometacyny z biatkami.

Typowe preparaty doksazosyny podawano z diuretykiazydowymi, furosemidem,
betaadrenolitykami, niesteroidowymi lekami przeawalnymi, antybiotykami, doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi, lekami zgkiszapcymi wydalanie kwasu moczowego i lekami
przeciwzakrzepowymi a w praktyce klinicznej nie igndzono interakcji lekowych. Nie ma
jednak danych z formalnych badmterakcji lekowych.

Doksazosyna nasila dziatanie afajce cinienie wywierane przez inne alfa-blokery i inne
leki hipotensyjne.

W otwartym, randomizowanym, badaniu z gylontroln, z udzialem 22 zdrowych
ochotnikéw (mgzczyzn) podawanie pojedynczej dawki 1 mg doksazosydy dniu
trwajacego cztery dni cyklu podawania doustnego cymetyd$#80 mg dwa razy na dep
spowodowato 10% wzrostedniego pola pod krzysMang. area under the curve — AUC)
doksazosyny, przy braku znamiennych statystyczmiaizsredniego Cmax $redniego
okresu péttrwania doksazosyny. Wzrétdniego AUC doksazosyny przyjmowanej z
cymetydyry 0 10% mié&ci sie w zakresie zmienrggi migdzyosobniczej (27%redniego
AUC doksazosyny przyjmowanej z placebo.

Niesteroidowe leki przeciwreumatyczne lub estrogemmgs zmniejszé dziatanie
przeciwnaddnieniowe doksazosyny.

Leki sympatykomimetyczne mag@stabi& dziatanie przeciwnadaieniowe doksazosyny.
Doksazosyna m@ obniac cisnienie ttnicze krwi i reakcje naczyniowe na dopagin
efedryrg, adrenalig, metaraminol, metoksamim fenylefryre.

Doksazosyna me wptywa na aktywné¢ reniny w osoczu i wydalanie kwasu
wanilinomigdatowego z moczem. Najeto uwzgkdni¢ podczas analizy danych
laboratoryjnych.

4.6 Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Wskazanie w nadgnieniu £tniczym:

Cigza

Poniewa nie przeprowadzono doktadnych i badaodpowiednj grup kontrolra, z
udziatem kobiet w aizy, nie okrélono bezpieczgstwa stosowania doksazosyny w okresie
ciazy. W zwiazku z tym doksazosymalezy w okresie cizy stosowa jedynie wowczas, gdy
potencjalne korzici przewaaja nad ryzykiem. Chow badaniach na zwisgtach nie
stwierdzono dziatania teratogennego, pgydh dawkach stwierdzono zmniejszenie
przezywalnaici ptodéw u zwierzt.

Karmienie piersy

Doksazosyna jest przeciwwskazana podczas karmpétisg (patrz punkt 4.3), poniewa
kumuluje s¢ w mleku karmacych szczuréw i nie ma informaciji o przenikaniudelo mleka
kobiet karmicych piersi.



Matki powinny ewentualnie zaprze§tearmienia piergi, jesli terapia doksazosyrnjest
konieczna.

Wskazanie w tagodnym rozcie gruczotu krokowego:
Nie dotyczy.

4.7 Wplyw na zdolnoéé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Doksazosyna m@ wywier& wplyw na zdolné¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn, zwtaszcza w pagkowym okresie leczenia.

4.8 Dziatania niepazadane
Nastpujace dziatania niepadane byly obserwowane i odnotowywane podczas lé&zen

dokzasosym z nasgpujaca czestotliwoscia; bardzo cegsto & 1/10), czsto & 1/100 do <1/10),
niezbyt czsto & 1/1 000 do <1/100), rzadke (/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10

000), nie znana (estas¢ nie mae by okreslona na podstawie degmnych danych).

Klasyfikacja | Bardzo Czesto & Niezbyt Rzadko Bardzo Nie znana
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4.9 Przedawkowanie

Dziatanie toksyczne:

Istniejz ograniczone dane na temat skutkdw przedawkowbnitrostego pacjenta, ktory prayjL6
mg doksazosyny wygpito omdlenie. U 13-letniego pacjenta po zastosowaraksymalnej dawki 40
mg doksazosyny obserwowano umiarkowane objawy @atru

Objawy:
Bol glowy, zawroty gtowy, utratéwiadomdaci, omdlenie, duszr$d, niedocénienie, kotatanie serca,
tachykardia, arytmia. Nuddad, wymioty. Ewentualnie hipoglikemia, hipokalemia.

Leczenie:

Nalezy opr&@ni¢ zotadek i zastosowawegiel aktywowany. W przypadku niedénienia, naley
obnizy¢ potazenie gtowy, podaptyny dazylnie i w razie potrzeby, leki obkurcaae naczynia (np.
noradrenalig lub epinefryg). W razie potrzeby natg zapewnt leczenie objawowe.

Poniewa doksazosyna wte sk silnie z biatkami osocza, dializa nie jest wskazan

5 WtLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: antagonieceptora adrenergicznego alfa
Kod ATC: C02CA04 i GO4CA05

Substangj czynry produktu Doxagen jest doksazosyngddea pochodg chinazoliny. Doksazosyna
wywiera dziatanie rozszerzge naczynia poprzez selektywne i kompetycyjne biakoe
postsynaptycznych receptoréw alfa-1.

Przy dawkowaniu raz na debek zapewnia klinicznie znamienne ofsniie cénienia ttniczego
utrzymupce sé przez cat doke az do 24. godzin po przggiu ostatniej dawki.

W czasie przewlektego leczenia doksazgsyrpostaci tabletek o natychmiastowym uwalniangi ni
stwierdzano rozwoju tolerancji. W rzadkich przypacdk w czasie diugotrwatego leczenia
obserwowano zwkszenie aktywnéri reninowej osocza i tachykaedi



Doksazosyna wywiera korzystny wpltyw nazemnia lipidéw we krwi powodug istotne zwgkszenie
stezenia HDL/ w stosunku doegtenia cholesterolu catkowitego (okoto 4-13% w stdsudo wartdci
wyjsciowych). Kliniczne znaczenie tej obserwaciji nistjgszcze znane.

Doksazosyna zwksza insulinowrdiwo$c¢ u chorych ze zmniejszamwrazliwoscia na insulir.
Wykazanoze leczenie doksazosyw postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiwpaduje
regresg przerostu lewej komory. Nie ukozono jeszcze baflaceniagcych chorobowst i
smiertelnac.

Nadcknienie etnicze:

Analiza dwoéch badaoceniajcych zalenos¢ efektu od dawki (obejmagych w sumie 630 pacjentow
leczonych doksazosghwykazataze u pacjentéw przyjmuagych tabletki o natychmiastowym
uwalnianiu zawieragce dawk 1 mg, 2 mg lub 4 mg, talsany kontrok cisnienia ttniczego mana
uzyska stosujc doksazosypw postaci tabletki o przedtonym uwalnianiu w dawce 4 mg.

Analiza badania “Wptyw terapii nadciieniowe] i obntajacej stzenie lipidow, na zapobieganie
zawatom mg$nia sercowego” (ang.ALLHAT), przeprowadzona jeszagzezasie jego trwania,
wykazataze chorzy z nadénieniem ¢tniczym i co najmniej jednym innym, klinicznym cayikiem
ryzyka choroby wigcowej, ktorzy byli leczeni doksazosyrbyli naraeni na dwukrotnie weksze
ryzyko przewleklej niewydolnii serca w poréwnaniu z chorymi przyjraaymi chlortalidon. Poza
tym ryzyko rozwoju istotnych klinicznie zabufzeercowo-naczyniowych byto u tych chorych o 25%
wigksze. W zwizku z § obserwacj badanie ALLHAT w grupie leczonej doksazogyostato
przerwane. Nie stwierdzonadnych rénic w zakresigmiertelngci.

Uzyskane wyniki g trudne do interpretacji z wielu powodow,guizy innymi z uwagi na edice w
zakresie wptywu leczenia na skurczowsninie krwi oraz na odstawienie lekbw mocadpych w
grupie leczonej doksazosyprzed rozpogziem stosowania tego leku. Ostateczna analiza tych
wynikow nie zostata jeszcze ukezona.

tagodny rozrost gruczotu krokowego:

Wykazanoze doksazosyna hamuje skurcz indukowany fenyleftyigruczole krokowym. W zbie
mig$niowym prostaty, w proksymalnej i cewki moczowej i u podstawypherza moczowego
stwierdza si duzg gestas¢ receptorow adrenergicznych alfa-1, ktore reguhgpicie migsni gtadkich
w sterczowej ogici cewki moczowej. Blokowanie receptoréw alfa-1lergicznych przy pomocy
doksazosyny powoduje zmniejszenie gajgi misni gladkich w sterczowej ¢4ci cewki i utatwia
przeptyw moczu. To whamie ten mechanizm farmakologiczny odpowiada zaddime zastosowanie
doksazosyny w leczeniu tagodnego rozrostu grudaakowego.

Badania skutecznoi i bezpieczastwa (obejmujce hcznie 1317 pacjentow leczonych doksaza¥yn
przeprowadzano wytznie u chorych, ktorzy mieli w§giowy wynik na médzynarodowej skali
objawéw zwizanych z prostat(International Prostate Symptom Score2, a maksymalny
przeptyw moczu < 15 ml/sek. Wyniki tych badaskazuj, ze pacjenci, u ktérych uzyskano debr
kontrok objawéw przy stosowaniu doksazosyny w postaceteklo natychmiastowym uwalnianiu w
dawkach 1 mg, 2 mg lub 4 mg; ®wnie dobrze kontrolowani podczas stosowania aodsyny w
tabletkach o przedionym uwalnianiu w dawce 4 mg.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtfanianie:

Po doustnym podaniu dawek terapeutycznych tahbiietksazosyny o przedtanym uwalnianiu
dobrze s} wchianiaj, a maksymalne gtenie we krwi lek ogiga stopniowo w ggu 6-8 godzin od
podania. Maksymalneegtenia w osoczugsw przyblizeniu réwne jednej trzeciej maksymalnego
stezenia obserwowanego po podaniu doksazosyny w pdstaeiki 0 natychmiastowym uwalnianiu.
Stezenia utrzymujce s na przestrzeni 24 godzig gdnak podobne dla obu tych postaci
farmaceutycznych doksazosyny.



Wiasciwosci farmakokinetyczne doksazosyny podawanej w posdbatetek o przeditonym
uwalnianiu decyduj o niewielkiej zmiennéci w zakresie stzen leku w osoczu.

Stosunek gzenia maksymalnego do minimalnego (peak/troughyatiprzypadku doksazosyny w
tabletkach o przedionym uwalnianiu wynosi mniej aipotowe wartcci stwierdzanej dla
doksazosyny w tabletkach o natychmiastowym uwalnian

W stanie rownowagi wzgtina dosipnai¢ biologiczna doksazosyny z tabletek o przedhym
uwalnianiu w poréwnaniu z postaa natychmiastowym uwalnianiu, wynosi 54% dla dawkng i
59% dla dawki 8 mg.

Przyjmowanie produktu jednoczee z positkiem sprawiae stopié wchianiania jest nieco wkszy,
AUC zwicksza st 0 14%, a G 0 23% w poréwnaniu z przyjmowaniem leku na czdealnoczesne
przyjmowanie pokarmu nie ma wplywu na Watt&yn.

Dystrybucja:
Okoto 98% doksazosyny wie sk z biatkami osocza. O#tjps¢ dystrybucji wynosi 1 litr/kg.

Biotransformacja:
Doksazosyna jest metabolizowana przede wszystkigrodze O-demetylacji i hydroksylacji.
Doksazosyna jest intensywnie metabolizowana i tydk&o leku wydala giw postaci niezmienionej.

Wydalanie:

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

Eliminacja z osocza jest dwufazowa, a okres pohiavavynosi 22 godziny, co pozwala na
dawkowanie leku raz na deb

Osoby w podesztym wieku:

Badania farmakokinetyczne ze stosowaniem doksagosypostaci tabletek o przecionym
uwalnianiu u oséb w podesztym wieku nie wykazatgtisych zmian w poréwnaniu z pacjentami w
mtodszym wieku.

Zaburzenia czyniici nerek:

Badania farmakokinetyczne ze stosowaniem doksagosywostaci tabletek o natychmiastowym
uwalnianiu u pacjentéw z zaburzeniami czy$uimerek nie wykazaty istotnych zmian w poréwnaniu
z osobami z prawidtowvczynndcia nerek.

Zaburzenia czynnoi wgtroby:

Doskpne g jedynie ograniczone dane na temat chorych z zahiami czynnéci watroby i na temat
wplywu lekdw, o ktorych wiadomae oddziatug na metabolizm wtrobowy (np. cymetydyna). W
badaniu klinicznym z udziatem 12 chorych z umiarkoymi zaburzeniami czynéa watroby
podanie pojedynczej dawki doksazosyny spowodowatokszenie wartéci AUC 0 43% i
zmniejszenie klirensu o okoto 30%.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Dane przedkliniczne na podstawie konwencjonalnyattabbezpieczéstwa farmakologicznego,
toksyczndéci dawek wielokrotnych, genotoksyczwog dziatania rakotwoérczego nie wykazupdnego
szczegOlnego zagrenia dla ludzi.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tableki

Polietylenu tlenek
Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon



all-rac-a-Tokoferol @-tokoferol kedacy mieszanin wszystkich racematow)
Krzemionka koloidalna bezwodna

Sodu stearylofumaran

Butylohydroksytoluen (E321)

Otoczka tabletki:

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:dyspersja 30%
Krzemionka koloidalna bezwodna

Makrogol (MW 1300-1600)

Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister (PVC/PVDC/aluminium)

10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140 (1psdiletek o przedionym uwalnianiu
Opakowania kalendarzowe zawieig 28 i 98 tabletek o przedinym uwalnianiu
Opakowanie z pojedynczymi dawkami 50 x 1 tabletgkzedtzonym uwalnianiu

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sic w obrocie.

6.6 Szczegodlndgrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczeg6lnych wymaga

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Generics [UK] Limited
Albany Gate, Darkes Lane
Potters Bar, Herts, EN 61 AG
Wielka Brytania

8 NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
12715

9 DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE D O OBROTU/ DATA
PRZEDtUZENIA POZWOLENIA

27.02.2007

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

WRZESIEN 2012
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