CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ZOXON 1, 1 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 1 mg doksazosyny (Doxazosinum) (w postaci mezylanu doksazosyny)
Substancja pomocnicza: laktoza 40 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Prawie biate, okragle tabletki z napisem ZX 1 po jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lagodny rozrost gruczotu krokowego (BPH)

Doksazosyng stosuje si¢ w leczeniu objawowym zaburzen mikcji spowodowanych tagodnym
rozrostem gruczotu krokowego (zmniejszenie strumienia moczu, uczucie niepetnego oprdznienia
pecherza moczowego, nokturia, czgstomocz, bolesne lub nagte parcie na mocz). Doksazosyng mozna
podawac pacjentom z nadci$nieniem i pacjentom z prawidlowym ci$nieniem tgtniczym, u ktérych
zdiagnozowano rozrost gruczotu krokowego. W przypadku pacjentéw, u ktorych wystepuje
jednoczesnie tagodny rozrost prostaty i nadci$nienie, doksazosyna skutecznie dziata w obu
wskazaniach.

Samoistne nadcisnienie tetnicze

Doksazosyna jest stosowana w leczeniu samoistnego nadci$nienia t¢tniczego. Jesli nie mozna uzyskac
zamierzonego obnizenia ci$nienia stosujac preparat w monoterapii, mozna go stosowac jednoczesnie z
innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi (tiazydowe leki moczopedne, leki blokujace receptory
adrenergiczne P, antagonisci kanatow wapniowych, inhibitory konwertazy angiotensyny — ACEI ).
Preparat przeznaczony jest do leczenia pacjentéw dorostych.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Lagodny rozrost gruczotu krokowego (BPH)

Leczenie nalezy rozpoczynac¢ od dawki 1 mg raz na dobe. Jesli dziatanie jest niewystarczajace
(nieprawidtowe wyniki badan urodynamicznych lub utrzymujace si¢ objawy dyzuryczne), po 1 do 2
tygodni dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 2 mg raz na dobg, a nastepnie do 4 mg raz na dobg.
Maksymalna zalecana dawka wynosi 8 mg doksazosyny na dobeg.

Samoistne nadcisnienie tetnicze

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 1 mg raz na dobg. W razie potrzeby dawke mozna zwigkszyé
po 1 do 2 tygodni do 2 mg raz na dobg, nastgpnie, w zaleznos$ci od reakcji pacjenta na leczenie
ocenianej na podstawie osiagnigtej wartoSci cisnienia tgtniczego Krwi, do 4 mg raz na dobg, a
nastgpnie do 8 mg raz na dobg. Najczgsciej stosowana dawka wynosi od 2 mg do 4 mg raz na dobg.
Maksymalna zalecana dawka wynosi 16 mg doksazosyny na dobe.
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Dawkowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek

Farmakokinetyka doksazosyny pozostaje niezmieniona u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.
Nie wykazano tez, aby stosowanie doksazosyny nasilato istniejace wcze$niej zaburzenia czynnosci
nerek. Dlatego w tej grupie pacjentdw mozliwe jest stosowanie zazwyczaj zalecanej dawki. Jednakze
dawka preparatu powinna by¢ mozliwie najmniejsza, za$ zwigkszanie dawki powinno odbywac si¢
pod Scista kontrola. Doksazosyna w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza, dlatego nie moze by¢
usuwana przez dializg.

Dawkowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Podczas stosowania doksazosyny u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy zachowacé
szczegblna ostroznos¢. Nie ma doswiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania preparatu u
pacjentoéw z cigzka niewydolno$cia watroby (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie u dzieci
Z uwagi na brak wystarczajacego doswiadczenia klinicznego, stosowanie doksazosyny u dzieci nie
jest zalecane.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, bez zucia, popijajac woda lub innym napojem bezalkoholowym.
4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie preparatu jest przeciwwskazane:
* U pacjentow ze znana nadwrazliwoscia na doksazosyng, inne pochodne chinazoliny lub
jakakolwiek substancj¢ pomocnicza zawarta w preparacie,
* upacjentéw z niedocisnieniem lub niedoci$nieniem ortostatycznym w wywiadzie,
= u kobiet karmiacych piersia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niedocisnienie ortostatyczne

Rozpoczgcie leczenia:

Z uwagi na wlasciwosci a-adrenolityczne doksazosyny, szczegdlnie na poczatku leczenia, u pacjentéw
moze wystapi¢ niedoci$nienie ortostatyczne, objawiajace si¢ zawrotami glowy i uczuciem stabosci
lub, rzadko, utrata przytomnosci (omdlenia). Zaleca si¢ kontrolg ci$nienia tetniczego na poczatku
leczenia, aby ograniczy¢ mozliwo$¢ wystapienia objawow ortostatycznych. Nalezy pouczy¢
pacjentow, by w poczatkowym okresie leczenia unikali sytuacji, w ktérych moze doj$¢ do urazu w
przypadku zawrotow glowy lub ostabienia.

Stosowanie u pacjentow z cigzka choroba serca:

Podobnie jak w przypadku pozostatych lekow a-adrenolitycznych i innych lekow rozszerzajacych
naczynia, zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas podawania doksazosyny pacjentom z
nastepujacymi cigzkimi chorobami serca:

- obrzgk ptuc spowodowany zwezeniem aorty lub zwezeniem zastawki dwudzielne;,

- niewydolno$¢ serca przy wysokiej pojemnos$ci wyrzutowej,

- prawokomorowa niewydolnos¢ serca spowodowana zatorem plucnym lub wysigkiem osierdziowym,
- lewokomorowa niewydolno$¢ serca z niskim ci$nieniem napetniania.

U pacjentow z cigzka chorobg wienicowa serca, szybkie 1 znaczne obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi
moze powodowac zaostrzenie dolegliwo$ci dusznicowych.

Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby:

Podobnie jak w przypadku innych lekéw w catosci metabolizowanych w watrobie, nalezy zachowac
szczegblng ostroznos¢ podczas stosowania doksazosyny u pacjentow ze stwierdzong niewydolnoscia
watroby. Z uwagi na brak doswiadczenia w stosowaniu doksazosyny u pacjentow z cigzka
niewydolno$cig watroby, nie jest zalecane stosowanie preparatu u tych pacjentow.

Stosowanie jednoczesnie z inhibitorami PDE-5:




Podczas jednoczesnego podawania doksazosyny z inhibitorem PDE-5 nalezy zachowaé ostrozno$c,
poniewaz u niektdrych pacjentow moze to prowadzi¢ do objawowej hipotonii.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy i galaktozy.

Uwaga: Pacjenci z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego z jednoczesnym przekrwieniem goérnych
drog moczowych, przewlektymi infekcjami drog moczowych lub kamica pgcherza moczowego nie
powinni by¢ leczeni preparatem Zoxon.

Zgodnie z ostrozng praktyka medyczna leki z tej grupy nie powinny by¢ podawane pacjentom z
przepetnieniem pgcherza, bezmoczem lub postepujaca niewydolno$cia nerek.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Obserwowano nastgpujace interakcje leku Zoxon podawanego jednoczes$nie z nastepujacymi lekami
lub substancjami:
Dziatanie przeciwnadci$nieniowe doksazosyny moze by¢ nasilone przez:
— inne leki obnizajace cisnienie;
— leki rozszerzajace naczynia, lub azotany;
— inhibitory PDE-5 (np. syldenafil) (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowanie).
Dziatanie przeciwnadci$nieniowe doksazosyny moze by¢ ostabione przez:
— leki z grupy NLPZ;
— estrogeny;
— sympatykomimetyki.

Doksazosyna moze ostabia¢ dziatanie dopaminy, efedryny, epinefryny, metaraminolu, metoksaminy
oraz fenylefryny na ci$nienie tgtnicze krwi oraz naczynia. Poniewaz nie ma danych dotyczacych
interakcji z lekami wptywajacymi na metabolizm watrobowy (np. cymetydyna), zaleca si¢ zachowanie
szczegblnej ostroznosci w podawaniu tych lekéw z doksazosyna.

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

Podczas podawania leku Zoxon w badaniach klinicznych nie stwierdzono interakcji z tiazydowymi
lekami moczopgdnymi, furosemidem, betablokerami, antybiotykami, doustnymi lekami
hipoglikemizujacymi, lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu moczowego i lekami
przeciwzakrzepowymi. Jednakze brak jest danych z oficjalnych badan nad interakcjami lekow.

Doksazosyna moze zwigksza¢ aktywnos¢ reninowa osocza oraz wydalanie kwasu
wanilinomigdatowego z moczem. Nalezy wzia¢ to pod uwagg podczas oceny wynikow badan
laboratoryjnych.

4.6 Ciaza i laktacja

Badania na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego. Op6zniony wzrost i zmniejszona
przezywalnos¢ ptodow obserwowano po podaniu bardzo duzych dawek doksazosyny. Dawki
stosowane w tych badaniach przekraczaty ponad 300 razy maksymalne dawki terapeutyczne
stosowane u ludzi. Poniewaz nie sa dostgpne wyniki odpowiednich, dobrze kontrolowanych badan z
udziatem kobiet w ciazy i kobiet karmiacych piersia, nie mozna uznaé, ze udowodniono
bezpieczenstwo stosowania doksazosyny w okresie ciazy lub karmienia piersia. Dlatego preparat
mozna stosowac u kobiet w ciazy lub karmiacych piersia tylko w przypadku, gdy korzys$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu lub dziecka.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
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Mozliwe wystapienie nudnosci, zwigkszonej meczliwosci i zawrotow gtowy na poczatku leczenia
moze prowadzi¢ do zaburzenia zdolno$ci wykonywania czynno$ci wymagajacych zwigkszonej uwagi,
koordynacji ruchowej i szybkiego podejmowania decyzji (takich jak prowadzenie pojazdow i obstuga
maszyn).

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem doksazosyny, obserwowane
w kontrolowanych badaniach klinicznych dotyczacych leczenia nadci$nienia, miaty charakter
zaburzen ortostatycznych (rzadko objawiajacych sig zastabnigciami, wystepujacymi przede wszystkim
po podaniu pierwszej dawki, cho¢ moga rowniez wystapi¢ po zwiekszeniu dawki lub po przerwie w
leczeniu przekraczajacej kilka dni), lub byty to niespecyficzne dziatania niepozadane obejmujace
zawroty glowy, bol glowy, uczucie nadmiernego zmeczenia, zte samopoczucie, zawroty glowy
pochodzenia btednikowego, obrzeki, ostabienie, sennos¢, nudnosci i niezyt nosa. W bardzo rzadkich
przypadkach odnotowano nietrzymanie moczu (objaw prawdopodobnie zwiazany z dziataniem
farmakologicznym doksazosyny).

Podczas dalszych obserwacji pacjentéw leczonych z powodu nadcisnienia odnotowano wystgpowanie
innych dziatan niepozadanych, dla ktorych nie dowiedziono zwiazku przyczynowo-skutkowego z
leczeniem doksazosyna. Naleza do nich pobudzenie, drzenia, tachykardia, uczucie kotatania serca, bol
w klatce piersiowej, dtawica piersiowa, zawal serca, epizody naczyniowo-mdzgowe i zaburzenia
rytmu serca; rzadko wystepowat bél brzucha, biegunka i wymioty. Odnotowano pojedyncze przypadki
reakcji nadwrazliwos$ci (wysypka na skorze, swiad, zaczerwienienie, zottaczka z towarzyszacym
zwigkszeniem aktywnos$ci aminotransferaz) i krwawienie z nosa. Odnotowano przypadki priapizmu.

Stosowanie doksazosyny nie wptywa na stezenie swoistego antygenu gruczotu krokowego (PSA) we
Krwi.

4.9 Przedawkowanie

Glownym objawem przedawkowania doksazosyny jest niedoci$nienie. Podstawowe dziatanie dorazne
polega na ulozeniu pacjenta na plecach z uniesionymi nogami (tak, aby gtowa potozona byta nizej niz
nogi). Leczenie jest objawowe i ma na celu stabilizacj¢ krazenia krwi i podtrzymanie czynno$ci
zyciowych. Poniewaz doksazosyna jest w duzym stopniu wigzana z biatkami osocza, nie ulega dializie
w znaczacym klinicznie stopniu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna:
Leki przeciwnadcisnieniowe; kod ATC: C02CA04
Leki stosowane w tagodnym rozro$cie gruczotu krokowego; kod ATC: GO4CA

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Stosowanie doksazosyny u pacjentow z objawami tagodnego rozrostu gruczotu krokowego prowadzi
do uzyskania poprawy wynikow badan urodynamicznych i zmniejszenia objawdw dyzurycznych.
Korzystne dziatanie w tagodnym rozroscie gruczotu krokowego jest wynikiem selektywnego
blokowania receptorow alfa-1-adrenergicznych zlokalizowanych w migéniach gtadkich podscieliska i
torebki gruczotu krokowego oraz W okolicy szyi pgcherza moczowego.

Doksazosyna wywiera dziatanie rozkurczajace naczynia krwiono$ne poprzez kompetycyjne
blokowanie postsynaptycznych receptoradw alfa-1-adrenergicznych.

Stosowanie doksazosyny powoduje klinicznie znaczace obnizenie ci$nienia krwi w wyniku
zmniejszenia oporu naczyniowego. Klinicznie znaczace zmniejszenie cisnienia tgtniczego krwi
utrzymuje si¢ przez 24 godziny po podaniu preparatu, nawet przy schemacie stosowania raz na dobg.
Obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi nastgpuje stopniowo, maksymalne dziatanie wystepuje w 2 do 6
godzin po podaniu leku. Warto$¢ ci$nienia tetniczego krwi u pacjentow z nadci$nieniem jest podczas
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leczenia zblizona zar6wno w pozycji stojacej jak i lezacej. W przeciwienstwie do nieselektywnych
lekdw alfa-adrenolitycznych, podczas dtugotrwatego leczenia doksazosyna nie wystepowata
tolerancja. W niektorych przypadkach podczas dugotrwatego leczenia moze doj$¢ do zwigkszenia
aktywnosci reninowej osocza i tachykardii.

Doksazosyna korzystnie wptywa na lipidy krwi, w przeciwienstwie do lekow moczopednych i beta-
andrenolitycznych. Znaczaco zwigksza stosunek lipoprotein 0 duzej gestosci (HDL) do cholesterolu
catkowitego Oraz zmniejsza stgzenie triglicerydow i cholesterolu catkowitego w osoczu. Poniewaz
wykazano zwiazek migdzy nadcisnieniem i hiperlipidemia a choroba niedokrwienna serca (ChNS),
leczenie doksazosyna moze zmniejszy¢ ryzyko rozwoju ChNS.

Wykazano, ze leczenie doksazosyna przyczynia si¢ rowniez do cofania przerostu lewej komory serca,
hamuje agregacj¢ ptytek i zwigksza aktywno$¢ tkankowego aktywatora plazminogenu. Doksazosyna
zmniejsza takze oporno$¢ na insuling.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Doksazosyna bardzo dobrze wchtania sig¢ po podaniu doustnym i osiaga najwigksze stgzenie w osoczu
po okoto 1 do 2 godzin po podaniu.

Biotrasformacja/eliminacja

Doksazosyna jest intensywnie metabolizowana w watrobie (przez demetylacjg i hydroksylacje),
wszystkie metabolity sa nieczynne. Eliminacja leku z osocza jest dwufazowa, okres pottrwania w fazie
eliminacji wynosi 22 godziny. Badania farmakokinetyczne przeprowadzone z udziatem pacjentéw w
podesztym wieku i pacjentéw z niewydolno$cia nerek nie wykazaly istotnych réznic w poréwnaniu do
pacjentow mtodszych i pacjentow z prawidlowa czynno$cia nerek. Dostepne sa ograniczone dane
dotyczace farmakokinetyki doksazosyny u pacjentdow z zaburzona czynnoscia watroby. Stosowanie
doksazosyny u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby wymaga zwigkszonej ostroznosci,
podobnie jak w przypadku innych lekow w catosci metabolizowanych w watrobie. Metabolity
doksazosyny sa wydalane z kalem. Mniej niz 5% podanej dawki jest wydalane z organizmu w postaci
niezmienionej.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$é ostra: LDsy U myszy i szczuréw po doustnym podaniu doksazosyny przekracza

1000 mg/kg mc. na dobe.

Toksyczno$¢ przewlekla: stwierdzono zwtoknienie migsnia sercowego U samcow szczurdw, ktdrym
podawano doksazosyng w najwigkszych dawkach (40 do 80 mg/kg mc. na dobg).

Wplyw na zdolnoSci rozrodcze: w badaniach dotyczacych ptodnosci szczuréw stwierdzono
zmniejszenie ptodnosci u osobnikéw, ktérym podawano doksazosyne w dawkach 20 mg/kg mc. na
dobg; opdznienie wzrostu ptodéw meskich stwierdzono po podaniu dawek 100 mg/kg mc. na dobg.
Nie wykazano dziatania embriotoksycznego.

Przeprowadzone badania teratogenno$ci nie wykazaty dziatania teratogennego ani innego
niepozadanego wptywu na rozwoj ptodu, ktory mégl by¢ spowodowany podawaniem doksazosyny.
Badania dotyczace dziatania mutagennego i rakotworczego: u zwierzat do§wiadczalnych nie
wykazano dziatania mutagennego ani rakotwdrczego doksazosyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza bezwodna
Karboksymetyloskrobia sodowa
Sodu laurylosiarczan

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian



6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze 0d 10°C do 25°C. Chroni¢ od $wiatla.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Al/PVC/PVDC w tekturowym pudetku
15 lub 30 tabletek (1 lub 2 blistry zawierajace po 15 tabletek)

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegbdlnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mecholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9033

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

16.11.2001

13.06.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

czerwiec 2011
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