CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DOXAR, 1 mg, tabletki

DOXAR, 2 mg, tabletki

DOXAR, 4 mg, tabletki

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tabletka 1 mg zawiera 1,21 mg mezylanu doksazosyny co stanowi rownowaznik
1 mg doksazosyny (Doxazosinum).

Tabletka 2 mg zawiera 2,43 mg mezylanu doksazosyny co stanowi rownowaznik
2 mg doksazosyny (Doxazosinum,).

Tabletka 4 mg zawiera 4,85 mg mezylanu doksazosyny co stanowi rownowaznik
4 mg doksazosyny (Doxazosinum,).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu — laktoza bezwodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Tabletki koloru biatego, okragte, obustronnie wypukte o jednolitej powierzchni.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

e Samoistne nadci$nienie tetnicze.
e Leczenie objawowe tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Sposbb stosowania
Podanie doustne.

Dawkowanie

Samoistne nadci$nienie tetnicze
Dawkowanie produktu leczniczego Doxar nalezy dostosowa¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Leczenie produktem leczniczym Doxar nalezy rozpoczaé od dawki poczatkowej 1 mg na dobe. Dawke
poczatkowa nalezy stosowac przez okres 1 do 2 tygodni, nastgpnie mozna jg zwickszy¢ do 2 mg na
dobe. Jesli istnieje potrzeba, dawka dobowa moze by¢ zwigkszana do 4 lub 8 mg na dobe w zaleznosci
od indywidualnej reakcji na lek.

Srednia dawka podtrzymujaca to 2 mg do 4 mg na dobe.

Maksymalna zalecana dawka dobowa leku wynosi 16 mg.

Do rozpoczecia leczenia zaleca si¢ nastepujacy schemat dawkowania:
e dzien 1-8, rano 1 mg doksazosyny



e dzien 9-14, rano 2 mg doksazosyny
Nastepnie zaleca si¢ zwigkszenie dawki do dawki podtrzymujace;j.

Leczenie objawowe tagodnego rozrostu gruczotu krokowego

Stosowanie produktu leczniczego Doxar nalezy rozpocza¢ od dawki 1 mg na dobe. W zaleznosci od
indywidualnych parametréw urodynamicznych i nasilenia objawéw dawke mozna zwigkszy¢ do 2, 4
lub 8 mg na dobe z zachowaniem 1-2 tygodniowych odstepéw podczas stopniowego zwigkszania
dawki.

Maksymalna dawka dobowa to 8 mg doksazosyny.

Do rozpoczgcia leczenia zaleca sig¢ nastepujacy schemat dawkowania:
e dzien 1-8, 1 mg doksazosyny raz na dobg
e dzien 9-14, 2 mg doksazosyny raz na dobe

Nastepnie zaleca si¢ zwigkszenie dawki do dawki podtrzymujace;.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku

Mozna zastosowac powyzsze schematy dawkowania.

Dawka leku powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, a jej zwigkszanie powinno odbywac si¢ pod Scista
kontrolg lekarza.

Dawkowanie u pacjentdéw z zaburzong czynnoscig nerek

Poniewaz niewydolnos$¢ nerek nie zmienia farmakokinetyki produktu leczniczego Doxar, nie ma
potrzeby zmiany dawkowania.

Dawka leku powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, a jej zwigkszanie powinno odbywac si¢ pod Scista
kontrolg lekarza.

Doksazosyna, ze wzgledu na znaczne wigzanie si¢ z biatkami osocza, nie moze by¢ usuwana przez
dializg.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzona czynno$cia watroby

Brak do$wiadczen klinicznych u pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby. Nalezy zachowaé
szczegolna ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Doxar u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Doxar u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze
wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie doksazosyny jest przeciwwskazane:

e u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscia na substancje¢ czynng lub pochodne chinazoliny
(np. doksazosyne, prazosyne, terazosyne¢) lub na jakakolwiek substancj¢ pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1

e upacjentéw z niedoci$nieniem ortostatycznym w wywiadzie

e upacjentdOw z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego z jednoczesnym przekrwieniem
gornych dréog moczowych; przewleklym zakazeniem drég moczowych lub kamicg pecherza
Moczowego

e ukobiet karmigcych piersig — patrz punkt 4.6 (tylko dla wskazania: nadci$nienie tetnicze)

e upacjentéw z niedoci$nieniem tetniczym (tylko dla wskazania: tagodny rozrost gruczotu
krokowego)

Doksazosyna jest przeciwwskazana w monoterapii u pacjentéw z przepetnieniem pecherza
moczowego albo bezmoczem, z postgpujaca niewydolnoscia nerek lub bez nie;.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Przed rozpoczgciem leczenia doksazosyng tagodnego rozrostu gruczotu krokowego nalezy wykluczy¢
raka tego narzadu. Zdarza si¢, ze obie te choroby wystepujg rownoczesnie.

Na poczatku leczenia i po rozpoczeciu zwigkszania dawki leku zalecane jest regularne wykonywanie
kontrolnych pomiaréw cis$nienia tetniczego.

Niedocis$nienie ortostatyczne

Rozpoczgcie leczenia.

Z uwagi na wlasciwosci a-adrenolityczne doksazosyny, szczegdlnie na poczatku leczenia, u pacjentow
moze wystapi¢ niedocis$nienie ortostatyczne, objawiajace si¢ zawrotami gtowy i uczuciem stabosci
lub, rzadko, utrata przytomnosci (omdlenia). Zaleca si¢ kontrole¢ ci$nienia tgtniczego krwi na poczatku
leczenia, aby ograniczy¢ mozliwos¢ wystapienia objawdw ortostatycznych. Nalezy pouczy¢
pacjentdéw, by w poczatkowym okresie leczenia unikali sytuacji, w ktérych moze dojs$¢ do urazu w
przypadku zawrotow glowy lub ostabienia.

Stosowanie u pacjentow z ci¢zka chorobg serca.
Podobnie jak w przypadku pozostatych lekéw a-adrenolitycznych i innych lekow rozszerzajacych
naczynia, zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas podawania doksazosyny pacjentom z
nastgpujacymi ciezkimi chorobami serca:

e obrzek ptuc spowodowany zwezeniem aorty lub zwezeniem zastawki dwudzielnej,

e niewydolnos$¢ serca przy wysokiej pojemno$ci wyrzutowej,

e prawokomorowa niewydolno$¢ serca spowodowana zatorem ptucnym lub wysickiem

osierdziowym,
e lewokomorowa niewydolno$¢ serca z niskim ci$nieniem napetniania.

U pacjentéw z cigzka chorobg wiencowa serca, szybkie i znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego krwi
moze powodowac zaostrzenie dolegliwos$ci dusznicowych.

Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw w calosci metabolizowanych w watrobie, nalezy zachowaé
szczegolna ostroznos¢ przy podawaniu doksazosyny pacjentom ze stwierdzong niewydolno$cia
watroby. Z uwagi na brak klinicznego doswiadczenia w stosowaniu leku u pacjentow z ciezka
niewydolno$cig watroby, podawanie leku tej grupie pacjentéw nie jest zalecane.

Stosowanie jednoczesnie z inhibitorami 5-fosfodiesterazy (PDE-5)

Podczas jednoczesnego podawania doksazosyny z inhibitorem PDE-5 (np. syldenafil, tadalafil i
wardenafil) nalezy zachowac ostrozno$¢, poniewaz u niektorych pacjentdéw moze to prowadzi¢ do
objawowego niedoci$nienia tetniczego ze wzgledu na rozszerzajace naczynia dziatanie obu lekow. W
celu zmniejszenia ryzyka niedoci$nienia ortostatycznego rozpoczgcie leczenia inhibitorami PDE-5
zaleca si¢_dopiero po uzyskaniu stabilizacji hemodynamicznej pacjenta w terapii lekami
a-adrenolitycznymi. Ponadto zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia inhibitorami PDE-5 od mozliwie
najmniejszej dawki i zachowanie co najmniej 6-godzinnej przerwy od przyjecia doksazosyny. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych stosowania doksazosyny w postaci o przedtuzonym uwalnianiu.

Stosowanie u pacjentéw poddawanych operacji usunigcia zaémy

Podczas operacji usunigcia zaémy u niektorych pacjentéw leczonych tamsulosyng obecnie lub w
przesztosci zaobserwowano $rodoperacyjny zespot wiotkiej tgczowki (ang. IFIS - Intraoperative
Floppy Iris Syndrome). Pojedyncze przypadki tego zespotu odnotowano po zastosowaniu innych
lekow alfa-adrenolitycznych dlatego nie mozna wykluczy¢, ze jest to dziatanie typowe dla tej grupy
lekow. Poniewaz IFIS moze powodowac¢ zwigkszenie liczby powiktan podczas operacji usunigcia
za¢my, przed zabiegiem nalezy poinformowac chirurga majacego przeprowadzi¢ operacje o
przyjmowaniu lekoéw alfa-adrenolitycznych obecnie lub w przesztosci.

Substancje pomocnicze biologicznie czynne

Produkt leczniczy zawiera laktozg bezwodng. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie obnizajace ci$nienie tetnicze krwi moga nasilaé:
e Inne leki obnizajace ci$nienie krwi
e Leki rozszerzajace naczynia krwiono$nie, azotany
e Inhibitory PDE-5, np. sildenafil

Dziatanie obnizajace cisnienie tgtnicze krwi mogg ostabiac:
e Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)
e Estrogeny
e Leki sympatykomimetyczne

Jednoczesne stosowanie doksazosyny z inhibitorem PDE-5 moze prowadzi¢ u niektorych pacjentéw
do objawowego niedocis$nienia (patrz punkt 4.4). Nie przeprowadzono badan z zastosowaniem
doksazosyny w postaci o przedtuzonym uwalnianiu.

Doksazosyna wigze si¢ w 98 % z biatkami osocza. W badaniach in vitro nie stwierdzono, by
doksazosyna wptywata na wigzanie si¢ z biatkami osocza: digoksyny, warfaryny, fenytoiny,
indometacyny.

W badaniach klinicznych nie stwierdzono interakcji z diuretykami tiazydowymi (np. furosemid),
B-adrenolitykami, niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, antybiotykami, doustnymi lekami
hipoglikemizujacymi, lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu moczowego i lekami
przeciwzakrzepowymi. Brak jednak danych z badan interakcji tych lekow.

Doxazosyna nasila dziatanie obnizajace ci$nienie krwi innych lekéw a-adrenolitycznych oraz lekow
przeciwnadci$nieniowych.

W otwartym, randomizowanym, placebo-kontrolowanym badaniu u 22 zdrowych me¢zczyzn -
ochotnikéw, podanie pojedynczej dawki 1 mg doksazysyny w pierwszym dniu czterodniowe;j,
doustnej terapii cymetydyna (400 mg dwa razy na dobg) spowodowato 10% wzrost $redniej wartoSci
AUC doxazosyny. Nie odnotowano znaczacej statystycznie zmiany wartosci Cy,y ani Sredniego okresu
poltrwania doksazosyny. 10 % wzrost $redniej wartosci AUC dla doksazosyny podawanej rownolegle
z cymetydyna jest zmiang osobniczo-zalezng ( 27% ) wzrostu $redniej wartos$ci AUC dla doksazosyny
podawanej z placebo.

Doksazosyna moze ostabia¢ dziatanie — dopaminy, efedryny, fenylefryny, metaraminolu,
metoksaminy — na cis$nienie krwi.

Zaleca si¢ zachowanie szczegolnej ostroznosci przy jednoczesnym stosowaniu lekow wptywajacych
na metabolizm watrobowy, np. cymetydyna.

Doksazosyna jak wynika z badan in vitro moze zwigksza¢ aktywnos$¢ reninowg osocza oraz wydalanie
kwasu wanilinomigdatowego z moczem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Leczenie nadci$nienia

Poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan u kobiet w cigzy,
dlatego tez bezpieczenstwo stosowania doksazosyny u kobiet w cigzy nie zostato ustalone.
Doksazosyng nalezy stosowaé u kobiet w cigzy tylko w wypadku, gdy potencjalne korzysci
przewyzszaja mozliwe ryzyko. Chociaz nie obserwowano dziatania teratogennego w badaniach na
zwierzetach, zaobserwowano zmniejszong przezywalnos¢ ptodow po zastosowaniu wyjatkowo duzych
dawek (patrz punkt 5.3).
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Karmienie piersia

Stosowanie doksazosyny w okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane.

Nie wiadomo, czy doksazosyna po podaniu doustnym przenika do mleka kobiecego, jednakze dane
z badan przedklinicznych wskazuja, ze doksazosyna jest obecna w mleku szczurzym.

W przypadku gdy leczenie doksazosyng jest konieczne nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia (patrz
punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ nadmiernego spadku ci$nienia tetniczego krwi, doksazosyna moze
przemijajaco spowodowac ograniczenie zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
szczegodlnie na poczatku leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano, poczawszy od najczesciej wystepujacych, wedlug nastgpujace;j

konwenc;ji:
e bardzo czgsto (> 1/10)

e czesto (> 1/100 do <1/10)

e niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100)

e rzadko (> 1/10000 do < 1/1000)

e bardzo rzadko (< 1/10000),

e nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

lllilfzsgg;(;c\{v lel\l/;l;(i;;{[; Czestosé Dzialania niepozadane
Zakazenia i zarazenia czgsto zakazenie drog oddechowych, zakazenie

dr6g moczowych

Zaburzenia krwi i ukladu

bardzo rzadko

leukopenia, matoplytkowos¢

chlonnego

Zaburzenia ukladu niezbyt czgsto reakcje alergiczne na lek
immunologicznego

Zaburzenia metabolizmu i niezbyt czgsto anoreksja, dna moczanowa, zwigkszenie
odzywiania apetytu

Zaburzenia psychiczne

niezbyt czgsto

pobudzenie, niepokdj, depresja, bezsennos¢,
nerwowos¢

Zaburzenia ukladu
nerwowego

czesto

zawroty glowy, bole glowy, sennos¢

niezbyt czesto

zaburzenia mozgowo-naczyniowe,
zmniejszone czucie, omdlenie, drzenie

bardzo rzadko

ortostatyczne zawroty glowy, parestezje

Zaburzenia oka

bardzo rzadko

niewyrazne widzenie

nieznana srédoperacyjny syndrom
wiotkiej teczowki (patrz punkt 4.4)
Zaburzenia ucha i blednika czgsto zawroty glowy
niezbyt czgsto SZumy w uszne
Zaburzenia naczyniowe czesto niedocisnienie, niedocis$nienie ortostatyczne

bardzo rzadko

uderzenia goraca

Zaburzenia serca

czesto

kotatanie serca, tachykardia

niezbyt czgsto

dusznica bolesna, zawal serca

bardzo rzadko

bradykardia, arytmia

Zaburzenia ukladu
oddechowego, klatki

czesto

zapalenie oskrzeli, kaszel, dusznos¢,
zapalenie btony §luzowej nosa




piersiowej i Srodpiersia

niezbyt czgsto

krwawienie z nosa

bardzo rzadko

skurcz oskrzeli

Zaburzenia zoladka i jelit

czesto

bole brzucha, niestrawnos¢, sucho$¢ w
ustach, nudnosci

niezbyt czesto

zaparcia, wzdecia, wymioty, zapalenie
zoladka i jelit, biegunka

Zaburzenia watroby i drog
Z6lciowych

niezbyt czgsto

nieprawidlowe wyniki badan czynnosci
watroby, zaburzona aktywnos$¢ enzymow
watrobowych

bardzo rzadko

zast0j z6lci, zapalenie watroby, zottaczka

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

czesto

swiad

niezbyt czesto

wysypka

bardzo rzadko

lysienie, plamica, pokrzywka

Zaburzenia mie$niowo-
szkieletowe i tkanki lacznej

czesto

bole plecow, bole miesni

niezbyt czgsto

bole stawoOw

rzadko

kurcze migéni, ostabienie migsni

Zaburzenie nerek i drog
moczowych

czesto

zapalenie pecherza, nietrzymanie moczu

niezbyt czgsto

trudnosci w oddawaniu moczu, krwiomocz,
zaburzenia czestosci oddawania moczu

rzadko

wielomocz

bardzo rzadko

zaburzenia oddawania moczu, oddawanie
moczu w nocy, zwigkszona diureza

Zaburzenia ukladu
rozrodczego i piersi

niezbyt czgsto

impotencja

bardzo rzadko

ginekomastia, priapizm

nieznana

wsteczna ejakulacja

Zaburzenia ogolne i stany w
miejscu podania

czesto

ostabienie, bol w klatce piersiowej, objawy
grypopodobne, obrzgki obwodowe

niezbyt czgsto

bol, obrzek twarzy

bardzo rzadko

zmeczenie, zte samopoczucie

Badania diagnostyczne

niezbyt czgsto

zwigkszenie masy ciata

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania prowadzacego do hipotonii, pacjenta nalezy utozy¢ na plecach, z
uniesionymi nogami.. W zaleznosci od potrzeb mozna zastosowaé inne srodki wspomagajace np.:
dozylne podanie ptynéw w celu uzupetienia tozyska naczyniowego; ptukanie zotadka z

zastosowaniem wegla aktywnego.

Jesli postgpowanie to jest niewystarczajace nalezy w pierwszej kolejnosci zastosowac srodki
zwickszajace objetos¢ krwi krazacej. W razie koniecznosci nalezy podaé leki wazopresyjne. Nalezy
monitorowaé¢ czynnos¢ nerek i w razie potrzeby podja¢ dziatania podtrzymujace.

Ze wzgledu na wysoki stopien wigzania si¢ doksazosyny z biatkami osocza dializa jest nieskuteczna.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:

Kod ATC: C02CA04 leki stosowane w chorobie nadci$nieniowej, leki adrenolityczne
dzialajace obwodowo, antagoni$ci receptora a-adrenergicznego;
G04CA leki stosowane w tagodnym rozroscie gruczotu krokowego, antagonisci

receptora a-adrenergicznego.

Samoistne nadcisnienie t¢tnicze

Mechanizm dziatania doksazosyny polega na selektywnym i kompetycyjnym blokowaniu
postsynaptycznych receptoréow o;-adrenergicznych. Doksazosyna hamuje efekty presyjne
o,-agonisty — fenylefryny oraz skurczowy efekt norepinefryny. Dziatanie przeciwnadci§nieniowe
doksazosyny wynika ze zmniejszenia oporu obwodowego.

U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym rzut serca ulega niewielkim zmianom.

Maksymalne obnizenie ci$nienia tetniczego krwi nastgpuje pomiedzy 2 i 6 godzing od podania, przy
niewielkim przyspieszeniu rytmu serca po przyjeciu pozycji stojacej. Podobnie jak inne leki blokujace
receptory a,-adrenergiczne, doksazosyna wywiera wigkszy efekt na ci$nienie tetnicze krwi i rytm
serca w pozycji stojace;j.

Doksazosyna powoduje korzystne zmiany profilu lipidowego: niewielkie zmniejszenie stezenia
cholesterolu catkowitego, frakcji LDL oraz, w niewielkim stopniu zmniejsza wartos¢ stosunku
cholesterolu catkowitego do frakcji HDL.

Doksazosyna nie wykazuje niekorzystnych dziatan metabolicznych i moze by¢ stosowana

u pacjentow ze wspolistniejgca cukrzycg lub dng moczanows.

Wykazano, ze doksazosyna zwigksza wrazliwo$¢ tkankowa na insuling u 0sob, u ktérych jest ona
zmniejszona.

Leczenie objawowe tagodnego rozrostu gruczotu krokowego

Doksazosyna podawana pacjentom z objawami fagodnego rozrostu gruczotu krokowego powoduje
zmniejszenie dolegliwosci odczuwanych przez chorego oraz poprawe parametréw przeplywu moczu.
Dziatanie to wystepowato juz w ciagu tygodnia od rozpoczecia leczenia doksazosyna.

Efekt ten wynika z hamowania receptorow a,-adrenergicznych znajdujacych si¢ w komorkach zrgbu
i torebki gruczotu krokowego oraz w szyi pecherza moczowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym doksazosyna jest dobrze wchtaniana z przewodu pokarmowego. Okoto 2/3
podanej dawki jest dostepne biologicznie, co wynika z efektu pierwszego przejscia przez watrobe.
Maksymalne stgzenie w osoczu wystepuje po okoto 2 — 3 godzinach od przyjecia leku. Okres
poéttrwania doksazosyny wynosi 22 godziny dlatego zalecane jest stosowanie produktu leczniczego
Doxar 1 mg raz na dobe.

Doksazosyna taczy si¢ z biatkami osocza w 98 %.

Po podaniu doustnym stezenie metabolitow doksazosyny w osoczu jest niskie. Najbardziej aktywny
metabolit {1-(4’-amino-6’-hydroksy-7’-metoksy-2-chinazolinylo)-4-(1,4-benzdioksan-2-ylo-
karbonylo)-piperazyna} stanowi jedng czternastg cze$¢ stezenia zwigzku podstawowego co sugeruje,
ze dziatanie antyhipertensyjne jest w glownej mierze zalezne od doksazosyny.



Doksazosyna jest metabolizowana w watrobie, tylko mniej niz 5 % ogdlnej puli jest wydalana z katem
w formie niezmienionej, podobna ilo$¢ rowniez w formie niezmienionej eliminowana jest z moczem.
Metabolity wydalane sa gtownie z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykazano niebezpieczenstwa dla ludzi biorac pod uwage dane przedkliniczne uzyskane
z badan toksyczno$ci ostrej, toksyczno$ci przewlektej, mutagenezy i rakotworczos$ci,
przeprowadzonych na zwierzetach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza bezwodna

Karboksymetyloskrobia sodowa

Magnezu stearynian

Sodu laurylosiarczan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.

Doxar, 1 mg, tabletki — 3 blistry po 10 tabletek (30 szt.)

Doxar, 1 mg i 2 mg, tabletki — 1 blister po 10 tabletek 1 mg i 1 blister po 10 tabletek 2 mg (20 szt.)
Doxar, 2 mg, tabletki — 3 blistry po 10 tabletek (30 szt.)

Doxar, 4 mg, tabletki — 3 blistry po 10 tabletek (30 szt.) lub 12 blistrow po 10 tabletek (120 szt.)

6.6.  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Doxar, 1 mg, tabletki: 4849
Doxar, 2 mg, tabletki: 4850
Doxar, 4 mg, tabletki: 4851

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.09.2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.12.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



