CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zoxon 1, 1 mg, tabletki
Zoxon 2, 2 mg, tabletki
Zoxon 4, 4 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 1 mg, 2 mg lub 4 mg doksazosyny (Doxazosinum) (w postaci mezylanu
doksazosyny).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Zoxon 1: laktoza 40 mg.

Zoxon 2: laktoza 40 mg.

Zoxon 4: laktoza 80 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Zoxon 1: prawie biate tabletki o $rednicy okoto 7 mm, z wytloczeniem ,,ZX” i ,,1” po jednej stronie.
Zoxon 2: prawie biate, podtuzne tabletki o wymiarach okoto 9 mm x 4,5 mm, z linig podziatu oraz
wytloczeniem ,,ZX” i,,2” po jednej stronie.

Zoxon 4: prawie biate, podtuzne tabletki o wymiarach okoto 12 mm x 6 mm, z linig podziatu oraz
wyttoczeniem ,,Z2X” 1,,4” po jednej stronie.

Tabletki Zoxon 2 1 Zoxon 4 mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lagodny rozrost gruczotu krokowego (BPH)

Doksazosyne stosuje si¢ w leczeniu objawowym zaburzen mikcji spowodowanych tagodnym
rozrostem gruczotu krokowego (zmnigjszenie strumienia moczu, uczucie niepelnego opréznienia
pecherza moczowego, nokturia, czgstomocz, bolesne lub nagle parcie na mocz). Doksazosyng mozna
podawac¢ pacjentom z nadci$nieniem i pacjentom z prawidlowym cis$nieniem tgtniczym, u ktorych
zdiagnozowano rozrost gruczotu krokowego. W przypadku pacjentdéw, 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 nadcisnienia tetniczego. Jesli nie mozna uzyskaé
zamierzonego obnizenia ci$nienia stosujac produkt leczniczy w monoterapii, mozna go stosowac
jednoczesnie z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi (tiazydowe leki moczopgdne, leki blokujace
receptory beta-adrenergiczne, antagonisci kanalow wapniowych, inhibitory konwertazy angiotensyny
— ACEI).

Produkt leczniczy przeznaczony jest do leczenia pacjentéw dorostych.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Lagodny rozrost gruczotu krokowego (BPH)

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 1 mg raz na dobe. Jesli dziatanie jest niewystarczajace
(nieprawidlowe wyniki badan urodynamicznych lub utrzymujace si¢ objawy dyzuryczne),

po 1 do 2 tygodni dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 2 mg raz na dobg, a nast¢gpnie do 4 mg raz
na dobe.

Maksymalna zalecana dawka doksazosyny wynosi 8 mg na dobe.

Samoistne nadcisnienie tetnicze

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 1 mg raz na dobe. W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢
po 1 do 2 tygodni do 2 mg raz na dobg, nastepnie, w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie
ocenianej na podstawie osiggnigtej wartosci cisnienia tgtniczego krwi, do 4 mg raz na dobg,

a nastepnie do 8 mg raz na dobg. Najczesciej stosowana dawka wynosi od 2 mg do 4 mg raz na dobe.
Maksymalna zalecana dawka doksazosyny wynosi 16 mg na dobg.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

Farmakokinetyka doksazosyny pozostaje niezmieniona u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.
Nie wykazano tez, aby stosowanie doksazosyny nasilalo istniejace wczesniej zaburzenia czynnos$ci
nerek. Dlatego w tej grupie pacjentow mozliwe jest stosowanie zazwyczaj zalecanej dawki. Jednakze
dawka produktu leczniczego powinna by¢ mozliwie najmniejsza, za$ zwiekszanie dawki powinno
odbywac si¢ pod $cista kontrola. Doksazosyna w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza, dlatego
nie moze by¢ usuwana przez dializg.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Podczas stosowania doksazosyny u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby nalezy zachowac
szczegblng ostroznos¢. Nie ma dos§wiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania produktu
leczniczego u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mtodziez
Z uwagi na brak wystarczajgcego doswiadczenia klinicznego, stosowanie doksazosyny u dzieci nie
jest zalecane.

Sposéb podawania
Tabletke nalezy potkna¢ w cato$ci, bez zucia, popijajac woda.

4.3 Przeciwwskazania

Doksazosyna jest przeciwwskazana u:

- pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na substancje czynng lub inne pochodne chinazoliny
(np.: prazosyne, terazosyne) lub na ktoérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1,

- pacjentow z niedoci$nieniem ortostatycznym w wywiadzie,

- pacjentdw z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego i wspolistniejacym przekrwieniem
gornego odcinka drog moczowych, przewlektym zakazeniem drég moczowych lub kamica
pecherza moczowego,

- kobiet karmigcych piersig (patrz punkt 4.6) ',

- pacjentow z niedoci$nieniem?.

Doksazosyna jest przeciwwskazana w monoterapii u pacjentdow z przepelnieniem pecherza
moczowego lub bezmoczem z postepujaca niewydolnoscia nerek lub bez.

' Tylko we wskazaniu: nadci$nienie tetnicze
2 Tylko we wskazaniu: tagodny rozrost gruczotu krokowego
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Rozpoczecie leczenia:

Ze wzgledu na wlasciwosci alfa-adrenolityczne doksazosyny u pacjentow moze wystgpic
niedoci$nienie ortostatyczne, objawiajace si¢ zawrotami gtowy i uczuciem stabosci lub rzadko, utratg
przytomnosci (omdlenia), szczegolnie na poczatku leczenia. Zaleca si¢ kontrolg ci$nienia tetniczego
na poczatku leczenia, aby ograniczy¢ mozliwos¢ wystapienia objawdw ortostatycznych. Nalezy
pouczy¢ pacjentdw, aby w poczatkowym okresie leczenia unikali sytuacji, w ktérych moze dojs$¢

do urazu w przypadku zawrotow glowy lub ostabienia.

Stosowanie u pacjentdow z ciezka chorobg serca:

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwnadcisnieniowych rozszerzajacych naczynia

krwionosne, zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci podczas podawania doksazosyny pacjentom

z nastgpujgcymi ciezkimi chorobami serca:

- obrzgk pluc spowodowany zwegzeniem zastawki aortalnej lub dwudzielnej,

- niewydolnos$¢ serca z duza pojemnoscia wyrzutowa,

- prawokomorowa niewydolno$¢ serca jako skutek zatoru tetnicy plucnej lub wysigku
osierdziowego,

- lewokomorowa niewydolnos¢ serca z niskim ci$nieniem napetniania.

U pacjentoéw z ciezka chorobg wiencowg serca, szybkie i znaczne obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi
moze powodowac zaostrzenie dolegliwosci dusznicowych.

Stosowanie u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby:
Podobnie jak w przypadku innych lekow w catosci metabolizowanych w watrobie, nalezy zachowac

szczegolna ostroznos¢ przy podawaniu doksazosyny pacjentom ze stwierdzonymi zaburzeniami
czynnosci watroby. Ze wzgledu na brak doswiadczenia klinicznego nie zaleca si¢ stosowania
doksazosyny u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Stosowanie z inhibitorami PDE-5:

Podczas jednoczesnego podawania inhibitoréw fosfodiesterazy typu 5 (PDE-5) (np. syldenafilu,
tadalafilu, wardenafilu) i doksazosyny nalezy zachowac ostrozno$¢, gdyz oba leki dziataja
rozszerzajaco na naczynia krwionosne i moga prowadzi¢ u niektorych pacjentow do objawowego
niedocisnienia. Aby zminimalizowa¢ ryzyko wystgpienia niedoci$nienia ortostatycznego, zaleca si¢
rozpoczgcie terapii inhibitorami PDE-5 tylko wtedy, gdy pacjent leczony alfa-adrenolitykami jest
stabilny hemodynamicznie. Ponadto zaleca si¢ rozpoczecie leczenia inhibitorami PDE-5 od najnizszej
mozliwej dawki oraz przestrzeganie 6-godzinnego odstepu czasu od przyjecia doksazosyny. Nie
przeprowadzono badan z zastosowaniem doksazosyny w postaci o przedtuzonym uwalnianiu.

Stosowanie u pacjentow poddanych operacji za¢my:

U niektérych pacjentéw obecnie lub w przesziosci leczonych tamsulosyng, podczas operacji zaémy
obserwowano srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki [(ang. IFIS, Intraoperative Floppy Iris
Syndrome), ktory jest odmiang zespotu zwezenia zrenicy (ang. Small Pupil Syndrome)]. Odosobnione
przypadki takiej reakcji wystepowaly takze w wyniku stosowania innych alfa-1-adrenolitykéw,
dlatego nie mozna wykluczy¢ mozliwosci efektu typowego dla catej klasy. Przed zabiegiem nalezy
poinformowac¢ chirurga okulist¢ o stosowaniu alfa-1-adrenolitykow obecnie lub w przeszlosci,
poniewaz §rodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki moze prowadzi¢ do zwigkszenia powiktan

W czasie operacyjnego leczenia za¢my.

Priapizm
W obserwacjach prowadzonych po wprowadzeniu do obrotu lekow alfa-adrenolitycznych, w tym
doksazosyny, notowano przypadki przedtuzonej erekcji i priapizmu, zwiazane ze stosowaniem tych

substancii.
Jesli priapizm nie bedzie natychmiast leczony. moze doj$¢ do uszkodzenia tkanki pracia i trwalej

utraty potencji. dlatego pacjent powinien natychmiast skorzysta¢ z pomocy medycznej.

Zoxon zawiera laktozg. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko



wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy i galaktozy.

Uwaga: Pacjenci z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego z jednoczesnym przekrwieniem gornych
drog moczowych, przewlektymi infekcjami drog moczowych lub kamicg pgcherza moczowego nie
powinni by¢ leczeni produktem leczniczym Zoxon.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Obserwowano nastgpujgce interakcje produktu leczniczego Zoxon podawanego jednoczesnie
z nastgpujgcymi lekami lub substancjami:
Dziatanie przeciwnadci$nieniowe doksazosyny moze by¢ nasilone przez:
— inne leki obnizajgce cis$nienie;
— leki rozszerzajace naczynia, w tym azotany;
— inhibitory PDE-5 (np. syldenafil) (patrz punkt 4.4).
Dzialanie przeciwnadcisnieniowe doksazosyny moze by¢ ostabione przez:
— leki z grupy NLPZ;
— estrogeny;
— sympatykomimetyki.

Doksazosyna moze ostabia¢ dzialanie dopaminy, efedryny, epinefryny, metaraminolu, metoksaminy
oraz fenylefryny wywierane na ci$nienie tetnicze krwi oraz naczynia krwionos$ne.

Jednoczesne podawanie inhibitora PDE-5 (np. syldenafilu) i doksazosyny moze prowadzi¢
u niektorych pacjentdow do objawowego niedocisnienia (patrz punkt 4.4). Nie przeprowadzono badan
z zastosowaniem doksazosyny w postaci o przedluzonym uwalnianiu.

Doksazosyna prawie catkowicie (98%) wiaze si¢ z bialkami osocza. W badaniach in vitro z uzyciem
ludzkiego osocza stwierdzono, ze doksazosyna nie wplywa na wigzanie z biatkami osocza digoksyny,
warfaryny, fenytoiny lub indometacyny.

Podczas podawania doksazosyny (konwencjonalnej postaci) w badaniach klinicznych nie stwierdzono
interakcji z tiazydowymi lekami moczopednymi, furosemidem, lekami beta-adrenolitycznymi,
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, antybiotykami, doustnymi lekami hipoglikemizujacymi,
lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu moczowego i lekami przeciwzakrzepowymi. Jednakze brak
jest danych z oficjalnych badan nad interakcjami migdzylekowymi.

Doksazosyna nasila hipotensyjne dziatanie innych lekoéw alfa-adrenolitycznych i innych lekow
przeciwnadci$nieniowych.

W otwartym randomizowanym badaniu z kontrola placebo u 22 zdrowych ochotnikow, plci meskiej,
po podaniu pojedynczej dawki 1 mg doksazosyny w 1. dniu czterodniowego schematu leczenia
cymetydyng podawang doustnie (400 mg dwa razy na dobg), warto$¢ Srednia AUC doksazosyny
wzrosta o0 10%, a warto$¢ srednia Cpay 1 $redni okres pottrwania doksazosyny nie wykazaty istotnych
statystycznie zmian. Zwickszenie $redniej wartosci AUC dla skojarzenia doksazosyny z cymetydyng o
10% miesci si¢ w przedziale osobniczej zmienno$ci (27%) $redniej warto$ci AUC dla doksazosyny z
placebo.

Doksazosyna moze zwigksza¢ aktywno$¢ reninowg osocza oraz wydalanie kwasu
wanilinomigdatowego z moczem. Nalezy wzia¢ to pod uwage podczas oceny wynikow badan
laboratoryjnych.



4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciagza

We wskazaniu nadcisnienie tetnicze:
W zwiazku z tym, ze brak jest odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan u kobiet w cigzy,

bezpieczenstwo stosowania doksazosyny w czasie cigzy nie zostato ustalone. Z tego wzgledu

doksazosyna powinna by¢ stosowana tylko wowczas, gdy w opinii lekarza potencjalne korzysci
przewyzszaja mozliwe zagrozenie. Chociaz badania na zwierzgtach nie wykazaty dziatania
teratogennego zaobserwowano, ze po podaniu bardzo wysokich dawek doksazosyny wystepowata

mniegjsza przezywalnos¢ ptodow (patrz punkt 5.3). Dawki stosowane w tych badaniach przekraczaty
ponad 300 razy maksymalne dawki terapeutyczne stosowane u ludzi.

Karmienie piersia

Doksazosyna jest przeciwwskazana w okresie laktacji, poniewaz produkt kumuluje si¢ w mleku
karmigcych samic szczura oraz nie ma informacji na temat przenikania produktu do mleka karmigcych

kobiet.

Jesli jednak leczenie doksazosyng jest konieczne, nalezy przerwac karmienie piersig (patrz punkt 5.3).

We wskazaniu tagodny rozrost gruczotu krokowego: Nie dotyczy.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Zdolno$¢ do wykonywania takich czynnosci, jak prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn moze
by¢ uposledzona, szczegdlnie na poczatku leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas leczenia produktem leczniczym Zoxon zaobserwowano i zgloszono nastepujace dziatania
niepozadane z czgsto$cig wystgpowania: bardzo czgsto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt
czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana
(czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Bardzo | Czesto (=1/100 | Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo rzadko | Nieznana
ukladow czesto | do <1/10) (=1/1000 do (=1/10 000 | (<1/10 000)
i narzadow (=1/10) <1/100) do
MedDRA <1/1000)
Zakazenia zakazenia drog
i zarazenia oddechowych,
pasozytnicze zakazenia drog
moczowych

Zaburzenia krwi leukopenia,
i ukladu maloptytkowosé
chlonnego
Zaburzenia reakcje
ukladu alergiczne
immunologiczneg na lek
0
Zaburzenia dna
metabolizmu moczanowa,
i odzywiania zwigkszenie

apetytu,

jadlowstret
Zaburzenia pobudzenie,
psychiczne depresja,
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Klasyfikacja Bardzo | Czesto (>1/100 | Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo rzadko | Nieznana
ukladow czesto | do <1/10) (>1/1000 do (>1/10 000 | (<1/10 000)
i narzadow =1/10) <1/100) do
MedDRA <1/1000)
niepokdj,
bezsennosc¢,
nerwowosé
Zaburzenia sennosc, udar zawroty gtowy
ukladu zawroty glowy | naczyniowy po zmianie
nerwowego pochodzenia mozgu, pozycji ciala,
osrodkowego, zaburzenia parestezje
bol glowy czucia,
omdlenia,
drzenie
Zaburzenia oka niewyrazne srodoperacyj
widzenie ny zespot
wiotkiej
teczowki
(patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia ucha zawroty glowy | szum w uszach
i blednika pochodzenia
btednikowego
Zaburzenia serca uczucie dtawica bradykardia,
kotatania serca, | piersiowa, zaburzenia
tachykardia zawal mig$nia rytmu serca
sercowego
Zaburzenia niedoci$nienie, uderzenia goraca
naczyniowe niedoci$nienie
ortostatyczne
Zaburzenia zapalenie krwawienie skurcz oskrzeli
ukladu oskrzeli, kaszel, | znosa
oddechowego, dusznos¢, niezyt
klatki piersiowej nosa
i Srodpiersia
Zaburzenia bol brzucha, zaparcie,
Zoladka i jelit niestrawnos¢, wzdecia,
suchos¢ wymioty,
w ustach, niezyt zotadka
nudnosci ijelit,
biegunka
Zaburzenia nieprawidlowe cholestaza,
watroby i drog wyniki testu zapalenie
Z6tciowych czynnosci watroby,
watroby zottaczka
Zaburzenia skéry swiad wysypka pokrzywka,
i tkanki lysienie, plamica
podskérnej
Zaburzenia bol plecow, bole | bole stawow skurcze
mie$niowo- mig$ni migséni,
szkieletowe ostabienie
i tkanki lacznej miesni
Zaburzenia nerek zapalenie Trudnosci wielomocz | zwigkszone
i drég moczowych pecherza w oddawaniu wydalanie
moczowego, moczu, czgste moczu,
nietrzymanie oddawanie zaburzenia
moczu moczu, w oddawaniu




Klasyfikacja Bardzo | Czesto (>1/100 | Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo rzadko | Nieznana
ukladow czesto | do <1/10) (>1/1000 do (=1/10 000 | (<1/10 000)
i narzadow =1/10) <1/100) do
MedDRA <1/1000)
krwiomocz moczu,
oddawanie
moczu w nocy

Zaburzenia impotencja ginekomastia, opo6zniona
ukladu priapizm ejakulacja
rozrodczego
i piersi
Zaburzenia ogolne ostabienie, bol bol, obrzek zmeczenie, zte
i stany w miejscu w klatce twarzy samopoczucie
podania piersiowej,

objawy

grypopodobne,

obrzek

obwodowy
Badania zwickszenie
diagnostyczne masy ciata

Stosowanie doksazosyny nie wplywa na stgzenie swoistego antygenu gruczotu krokowego (PSA)

we krwi.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania

Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 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 niedocis$nienia tgtniczego pacjenta nalezy
niezwlocznie utozy¢ w pozycji na plecach, z glowa skierowang w dot. W razie potrzeby nalezy podjac
inne dziatania wlasciwe dla danego przypadku. Ze wzgledu na silne wigzanie doksazosyny z biatkami
osocza dializa nie jest wskazana.

Jesli powyzsze srodki sg niewystarczajace, wstrzas nalezy leczy¢ srodkami zwigkszajacymi objetos¢
osocza. W razie konieczno$ci nalezy nastgpnie podac leki wazopresyjne. Nalezy monitorowaé
czynno$¢ nerek i w razie potrzeby podja¢ dziatania podtrzymujace czynnos¢ nerek.

Ze wzgledu na silne wigzanie doksazosyny z biatkami osocza dializa nie jest wskazana.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwnadcisnieniowe, kod ATC: C02CA04
Leki stosowane w tagodnym rozro$cie gruczotu krokowego, kod ATC: G0O4CA

Stosowanie doksazosyny u pacjentdw z objawami tagodnego rozrostu gruczotu krokowego prowadzi
do uzyskania poprawy wynikéw badan urodynamicznych i zmniejszenia objawow dyzurycznych.

Korzystne dziatanie w fagodnym rozro$cie gruczotu krokowego jest wynikiem selektywnego
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blokowania receptoréw alfa-1-adrenergicznych zlokalizowanych w migsniach gladkich podscieliska
i torebki gruczotu krokowego oraz w okolicy szyi pecherza moczowego.

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

Stosowanie doksazosyny powoduje klinicznie znaczace obnizenie cisnienia krwi w wyniku
zmniejszenia oporu naczyniowego. Klinicznie znaczace zmniejszenie cisnienia t¢tniczego krwi
utrzymuje si¢ przez 24 godziny po podaniu produktu leczniczego, nawet przy schemacie stosowania
raz na dobg¢. Obnizenie ci$nienia tetniczego krwi nast¢puje stopniowo, maksymalne dziatanie
wystepuje w 2 do 6 godzin po podaniu produktu leczniczego. Warto$¢ cisnienia tetniczego krwi

u pacjentow z nadci$nieniem jest podczas leczenia zblizona zar6wno w pozycji stojacej jak i lezace;j.
W przeciwienstwie do nieselektywnych lekow alfa-adrenolitycznych, podczas dtugotrwatego leczenia
doksazosyna nie wystgpowata tolerancja. W niektorych przypadkach podczas dtugotrwatego leczenia
moze dojs¢ do zwickszenia aktywnosci reninowej osocza i tachykardii.

Doksazosyna korzystnie wptywa na lipidy krwi, w przeciwienstwie do lekéw moczopednych

1 beta-andrenolitycznych. Znaczaco zwigksza stosunek lipoprotein o duzej gestosci (HDL) do
cholesterolu catkowitego oraz zmniejsza stezenie trojglicerydow i cholesterolu catkowitego w osoczu.
Poniewaz wykazano zwigzek mi¢dzy nadci$nieniem i hiperlipidemia a chorobg niedokrwienng serca
(ChNY), leczenie doksazosyng moze zmniejszy¢ ryzyko rozwoju ChNS.

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

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Doksazosyna bardzo dobrze wchtania si¢ po podaniu doustnym i osigga najwicksze stezenie w osoczu
po okoto 1 do 2 godzin po podaniu.

Metabolizm/eliminacja
Doksazosyna jest intensywnie metabolizowana w watrobie (przez demetylacje i hydroksylacje),

wszystkie metabolity sg nieczynne. Eliminacja produktu leczniczego z osocza jest dwufazowa, okres
poltrwania w fazie eliminacji wynosi 22 godziny. Badania farmakokinetyczne przeprowadzone

z udziatem pacjentéw w podesztym wieku i pacjentow z niewydolnoscia nerek nie wykazaty istotnych
roznic w porownaniu do pacjentow mtodszych i pacjentow z prawidtowg czynnoscig nerek. Dostgpne
s ograniczone dane dotyczgce farmakokinetyki doksazosyny u pacjentéw z zaburzong czynnoscia
watroby. Stosowanie doksazosyny u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby wymaga
zwigkszonej ostroznos$ci, podobnie jak w przypadku innych lekéw w cato$ci metabolizowanych

w watrobie. Metabolity doksazosyny sa wydalane z kalem. Mniej niz 5% podanej dawki jest wydalane
Z organizmu w postaci niezmienione;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra: LDs, u myszy i szczuréw po doustnym podaniu doksazosyny przekracza 1000 mg/
kg mc. na dobe.

Toksyczno$¢ przewlekta: stwierdzono zwldknienie migénia sercowego u samcoéw szczurow, ktdrym
podawano doksazosyne w najwiekszych dawkach (40 do 80 mg/kg mc. na dobg).

Wplyw na zdolno$ci rozrodcze: w badaniach dotyczacych ptodnosci szczuréw stwierdzono
zmnigjszenie ptodnosci u osobnikoéw, ktorym podawano doksazosyne w dawkach 20 mg/kg mc. na
dobe; opdznienie wzrostu plodow meskich stwierdzono po podaniu dawek 100 mg/kg mc. na dobe.
Nie wykazano dziatania embriotoksycznego.

Przeprowadzone badania teratogennosci nie wykazaly dziatania teratogennego ani innego
niepozadanego wptywu na rozwdj ptodu, ktéry mogt by¢ spowodowany podawaniem doksazosyny.



Badania dotyczace dziatania mutagennego i rakotworczego: u zwierzat doswiadczalnych nie
wykazano dziatania mutagennego ani rakotworczego doksazosyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza bezwodna

Karboksymetyloskrobia sodowa

Sodu laurylosiarczan

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze od 10°C do 25°C. Chroni¢ przed §wiatlem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii AI/PVC/PVDC w tekturowym pudetku

Zoxon 1: 15 lub 30 tabletek (1 lub 2 blistry zawierajace po 15 tabletek)

Zoxon 2: 10, 30 lub 90 tabletek (1, 3 Iub 9 blistrow zawierajacych po 10 tabletek)
Zoxon 4: 30, 90 lub 100 tabletek (3, 9 lub 10 blistréw zawierajacych po 10 tabletek)

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych 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 POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zoxon 1: Pozwolenie nr 9033
Zoxon 2: Pozwolenie nr 9034
Zoxon 4: Pozwolenie nr 9035



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 listopada 2001 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30 czerwca 2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

| 102014
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