CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prostatic 1, 1 mg, tabletki
Prostatic 2, 2 mg, tabletki
Prostatic 4, 4 mg, tabletki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Prostatic 1
1 tabletka 1 mg zawiera 1 mg doksazosyny (Doxazosinum) w postaci mezylanu doksazosyny.

Prostatic 2
1 tabletka 2 mg zawiera 2 mg doksazosyny (Doxazosinum) w postaci mezylanu doksazosyny.

Prostatic 4
1 tabletka 4 mg zawiera 4 mg doksazosyny (Doxazosinum) w postaci mezylanu doksazosyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Biate, okragte, obustronnie wypukle tabletki, o srednicy:
5 mm (Prostatic 1)

7 mm (Prostatic 2)

9 mm (Prostatic 4)

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nadci$nienie tetnicze

U pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym doksazosyna moze by¢ stosowana w monoterapii lub

w skojarzeniu z innymi lekami obnizajacymi ci$nienie: tiazydowymi lekami moczopgdnymi, lekami 3-
adrenolitycznymi, antagonistami wapnia i inhibitorami konwertazy angiotensyny.

Lagodny rozrost gruczolu krokowego (BPH)

Doksazosyna jest stosowana do leczenia objawow klinicznych tagodnego rozrostu gruczotu krokowe-
g0, tj. utrudnionego oddawania moczu w przypadku zwe¢zenia drogi odptywu moczu.

Produkt mozna podawa¢ zaré6wno pacjentom z prawidtowym jak i podwyzszonym cisnieniem tetni-
czym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Nadci$nienie tetnicze

Leczenie doksazosyng nalezy rozpocza¢ od dawki 1 mg raz na dobe¢. Dawke 1 mg nalezy stosowaé
przez okres 1 do 2 tygodni, a nastgpnie, zaleznie od skutecznosci, dawke doksazosyny mozna zwigk-
szy¢ do 2 mg raz na dobe. Jesli to konieczne, dobowa dawke mozna zwigkszac co 1-2 tygodnie do 4
mg, a nastgpnie do 8 mg raz na dobe.

Zazwyczaj zalecana dawka w leczeniu podtrzymujacym wynosi 2 do 4 mg raz na dobe.
Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 16 mg doksazosyny.




Lagodny rozrost gruczohlu krokowego

Leczenie nalezy rozpocza¢ podobnie jak w terapii nadcisnienia tetniczego od dawki 1 mg raz na dobe.
W zaleznosci od reakcji na leczenie dawke doksazosyny mozna zwigkszy¢ do 2 lub 4 mg, raz na dobe,
z zachowaniem odstepu 1-2 tygodni migdzy zwickszaniem dawek.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 8 mg doksazosyny.

Jezeli podawanie doksazosyny zostanie przerwane na kilka dni, leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki
poczatkowej, tj. 1 mg.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, bez rozgryzania, popijajac woda. Czas trwania leczenia okresla
lekarz.

Dawkowanie u pacjentéw w podesztym wieku

Zwykle nie ma koniecznos$ci dostosowywania dawkowania, poniewaz farmakokinetyka doksazosyny
nie zmienia si¢ u pacjentow w podesztym wieku. Nalezy stosowa¢ jak najmniejszg dawke doksazosy-
ny, a zwiekszanie dawki powinno odbywac sie¢ z zachowaniem ostroznosci, pod $cislg kontrolg leka-
rza.

Dawkowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek

Zwykle nie ma koniecznosci dostosowywania dawkowania, poniewaz farmakokinetyka doksazosyny
nie zmienia si¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek. Nie wykazano, zeby stosowanie doksa-
zosyny nasilato niewydolnos¢ nerek. Nalezy stosowac jak najmniejszg dawke doksazosyny,

a zwiekszanie dawki powinno odbywac si¢ z zachowaniem ostroznosci, pod $cista kontrolg lekarza.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby

Podczas podawania doksazosyny pacjentom z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy zachowac
szczegblng ostroznos¢. Brak do§wiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania doksazosyny

u pacjentow z cigzka niewydolnos$cig watroby (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie u dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania doksazosyny u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy stosowac:

e u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwo$cig na substancj¢ czynng lub na pochodne chinazo-
liny (takie jak prazosyna, terazosyna, doksazosyna) lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocni-
cz3 wymieniong w punkcie 6.1,

e upacjentdow z niedocis$nieniem t¢tniczym,

u pacjentdow z niedocisnieniem ortostatycznym w wywiadzie,

e upacjentdow z fagodnym rozrostem gruczohu krokowego z jednoczesnym przekrwieniem
gornych drog moczowych, przewleklymi zakazeniami drég moczowych lub kamica pgcherza
moczowego,

e u kobiet karmiacych piersig (patrz punkt 4.6).

Doksazosyna jest przeciwwskazana w monoterapii u pacjentow z przepelieniem pecherza
moczowego, bezmoczem bez postepujacej niewydolnosci nerek lub z nia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niedocis$nienie ortostatyczne

Rozpoczecie leczenia: Z uwagi na wlasciwosci a-adrenolityczne doksazosyny moze u pacjentow,
szczegolnie na poczatku leczenia, wystapi¢ niedoci$nienie ortostatyczne objawiajace si¢ zawrotami
glowy 1 uczuciem ostabienia, lub rzadko, utratg przytomnosci (omdlenie). Zgodnie z ostrozng praktyka
medyczng zaleca si¢ kontrole ci$nienia tetniczego na poczatku leczenia, aby ograniczy¢ mozliwosc¢
wystapienia objawow ortostatycznych. Pacjentow nalezy poinformowaé o konieczno$ci unikania w
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poczatkowym okresie leczenia sytuacji, w ktorych moze dojs¢ do urazu w przypadku wystapienia
zawrotow gtowy lub ostabienia.

Stosowanie u pacjentdéw z ciezka chorobg serca: Podobnie jak w przypadku pozostatych lekow a-

adrenolitycznych i innych lekow rozszerzajacych naczynia krwiono$ne, zaleca si¢ zachowanie ostroz-

nosci podczas stosowania doksazosyny u pacjentow z ci¢zkimi chorobami serca, takimi jak:

— obrzek ptuc spowodowany zwezeniem aorty lub zwezeniem zastawki dwudzielnej,

— niewydolnos$¢ serca przy wysokiej pojemno$ci wyrzutowe;j,

— prawokomorowa niewydolnos$¢ serca spowodowana zatorem plucnym lub wysiekiem osierdzio-
wym,

— lewokomorowa niewydolno$¢ serca z niskim ci$nieniem napetniania.

Stosowanie u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby: Podobnie jak w przypadku innych lekow
w cato$ci metabolizowanych w watrobie, nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ przy podawaniu
doksazosyny pacjentom ze stwierdzong niewydolnoscig watroby (patrz punkt 5.2). Z uwagi na brak
klinicznego do§wiadczenia w stosowaniu produktu u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby,
podawanie go w tej grupie pacjentow nie jest zalecane.

Stosowanie jednocze$nie z inhibitorami PDE-5: Podczas jednoczesnego podawania doksazosyny

z inhibitorami PDE-5, takimi jak: syldenafil, tadalafil wardenafil, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, ponie-
waz u niektorych pacjentéw moze to prowadzi¢ do objawowego niedocisnienia tetniczego, ze wzgledu
na rozszerzajace naczynia krwionosne dziatanie obu tych produktow. W celu zminimalizowania ryzy-
ka wystgpienia niedoci$nienia ortostatycznego, rozpoczecie leczenia inhibitorami PDE-5 zaleca si¢
dopiero po uzyskaniu stabilizacji hemodynamicznej pacjenta w terapii lekami a-adrenolitycznymi.
Ponadto leczenie inhibitorami PDE-5 nalezy rozpocza¢ od najmniejszej mozliwej dawki. Nalezy row-
niez przestrzegac¢ 6-godzinnego odstepu przed przyjeciem doksazosyny. Nie przeprowadzono badan
dotyczacych doksazosyny w postaci o przedtuzonym uwalnianiu.

Stosowanie u pacjentéw poddawanych operacji usunigcia zaémy: Podczas operacji usuni¢cia za¢my

u niektorych pacjentow, leczonych tamsulosyna obecnie lub w przeszlosci, zaobserwowano ,,Srodope-
racyjny zespot wiotkiej teczowki” (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS, odmiana zespotu
matej Zrenicy). Zglaszano réwniez pojedyncze przypadki dotyczace innych lekéw a-adrenolitycznych,
dlatego nie mozna wykluczy¢, ze jest to dziatanie typowe dla tej grupy lekow. Poniewaz IFIS moze
prowadzi¢ do zwiekszenia liczby powiktan proceduralnych w trakcie operacji usunigcia zaémy, przed
zabiegiem nalezy poinformowac okuliste o stosowaniu lekoéw a-adrenolitycznych obecnie lub w prze-
sztosci.

Produkt zawiera laktoze i nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy
i galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie doksazosyny z inhibitorami PDE-5 (np. syldenafil, tadalafil, wardenafil)

1 doksazosyny, moze prowadzi¢ do objawowego niedocisnienia u niektoérych pacjentéw (patrz punkt
4.4). Nie przeprowadzono badan z zastosowaniem doksazosyny w postaci tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu.

Doksazosyna wigze si¢ z biatkami osocza w 98%. W badaniach in vitro z zastosowaniem ludzkiego
osocza nie stwierdzono, by doksazosyna wptywata na wigzanie si¢ z biatkami osocza digoksyny, war-
faryny, fenytoiny lub indometacyny.

Podczas podawania standardowej postaci doksazosyny w badaniach klinicznych nie stwierdzono nie-

pozadanych interakcji z tiazydowymi lekami moczopednymi, furosemidem, f-adrenolitykami, nieste-
roidowymi lekami przeciwzapalnymi, antybiotykami, doustnymi lekami hipoglikemizujacymi, lekami
zwigkszajacymi wydalanie kwasu moczowego i lekami przeciwzakrzepowymi. Brak danych

z oficjalnych badan interakcji produktow leczniczych.



Doksazosyna moze nasila¢ dziatanie zmniejszajace cisnienie krwi innych a-adrenolitykow, lekow
przeciwnadcisnieniowych i inhibitorow PDE-5.

W otwartym, randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu z udzialem 22 zdrowych ochotni-
kow ptei meskiej, podanie 1 mg doksazosyny w dawce pojedynczej w pierwszym dniu 4-dniowego
schematu doustnego podawania cymetydyny (400 mg dwa razy na dob¢) powodowato 10% zwigksze-
nie sredniego AUC doksazosyny, nie powodowalo natomiast zadnych istotnych statystycznie zmian w
srednim C .« 1 Srednim okresie pottrwania dla doksazosyny. Zwigkszenie 10% $redniego AUC dla
doksazosyny podawanej jednoczesnie z cymetydyna miesci si¢ w zakresie zroznicowania migdzy po-
szczegolnymi uczestnikami (27%) dotyczacym $redniego AUC dla doksazosyny podawanej jednocze-
$nie z placebo.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych i dobrze kontrolowanych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania doksa-
zosyny u kobiet w cigzy. Produkt moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy tylko wtedy, gdy lekarz uzna,
ze korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu. Chociaz nie stwierdzono dzialania teratogenne-

go u zwierzat, stwierdzono zmniejszenie przezycia ptodu u zwierzat po podaniu bardzo duzych dawek
(patrz punkt 5.3).

Karmienie piersig

Doksazosyna jest przeciwwskazana u kobiet karmiacych piersia, poniewaz nie wiadomo, czy doksazo-
syna po podaniu doustnym przenika do mleka kobiecego (patrz punkt 4.3).

Dane z badan przedklinicznych wskazuja, ze doksazosyna przenika do mleka samic szczuréw.

W przypadku, gdy leczenie doksazosyng jest konieczne, nalezy przerwac karmienie piersia (patrz
punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Doksazosyna moze spowodowac ograniczenie zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania ma-
szyn, szczegblnie na poczatku leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA, a ich czgstos¢
oszacowano na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu pro-
duktu leczniczego do obrotu.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto
(=21/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie do-
stepnych danych).

Klasyfikacja Czesto Niezbyt cze¢sto | Rzadko Bardzo rzad- | Nieznana
ukladow i narza- | (21/100 do (=21/1000 do (=1/10 000 ko
déw MedDRA <1/10) <1/100) do <1/1000) | (<1/10 000)

Zakazenia i zara- | zakazenia drog
Zenia pasozytnicze | oddechowych,

zakazenia
uktadu moczo-
wego
Zaburzenia krwi i leukopenia,
ukladu chlonnego matoptytko-
wo$¢, niedo-
krwisto$¢




Klasyfikacja Czesto Niezbyt cze¢sto | Rzadko Bardzo rzad- | Nieznana
ukladéw i narza- | (>1/100 do (=1/1000 do (=1/10 000 ko
déw MedDRA <1/10) <1/100) do <1/1000) | (<1/10 000)
Zaburzenia ukladu polekowe re-
immunologicznego akcje alergicz-
ne
Zaburzenia skaza mocza-
metabolizmu nowa, zwigk-
i odzywiania szone pragnie-
nie, zwigksze-
nie apetytu,
anoreksja
Zaburzenia pobudzenie,
psychiczne depresja, nie-
pokoj, bezsen-
nos¢, nerwo-
wos¢, chwiej-
no$¢ emocjo-
nalna
Zaburzenia sennos$¢, apatia, | udar naczy- zawroty glowy
ukladu zawroty glowy, | niowy mozgu, zwigzane ze
nerwowego bole gtowy obnizone czu- zmiang pozycji
cie dotyku, ciata, pareste-
omdlenia, zje
drzenia,
sztywnos¢
miesni, zabu-
rzenia smaku,
koszmary noc-
ne, utrata pa-
mieci
Zaburzenia oka zaburzenia Izawienie, niewyrazne srédopera-
akomodacji swiattowstret widzenie cyjny zesp6t
wiotkiej
teczowki
(IFIS)
Zaburzenia ucha | zawroty glowy | szum w uszach
i blednika pochodzenia
btednikowego
Zaburzenia serca | kolatanie serca, | zawal migs$nia bradykardia,
tachykardia sercowego, arytmia
omdlenia,
dusznica bole-
sna, bol w
klatce piersio-
wej
Zaburzenia niedocisnienie, | niedokrwienie | zaburzenia uderzenia go-
naczyniowe niedoci$nienie | obwodowe mozgowo- raca
ortostatyczne, naczyniowe
obrzeki
Zaburzenia zapalenie zapalenie gar- | obrzek krtani | skurcz oskrzeli
ukladu oskrzeli, ka- dta, krwawie-
oddechowego, szel, duszno$¢, | nie z nosa
klatki piersiowej obrzek blony

i Srédpiersia

sluzowej nosa,
zapalenie btony
$luzowej nosa




Klasyfikacja Czesto Niezbyt cze¢sto | Rzadko Bardzo rzad- | Nieznana

ukladéw i narza- | (>1/100 do (=1/1000 do (=1/10 000 ko

déw MedDRA <1/10) <1/100) do <1/1000) | (<1/10 000)

Zaburzenia bole brzucha, zaparcia,

zoladka i jelit niestrawnos¢, wzdecia, wy-
sucho$¢ w ja- mioty, zapale-
mie ustnej, nie zoladka i
nudnosci jelit, biegunka

Zaburzenia zwigkszenie zapalenie wa-

watroby i drég aktywnosci troby, zastoj

zo6tciowych enzymow wa- 70kci, zo6tacz-
trobowych ka

Zaburzenia skory | swiad wysypka pokrzywka,

i tkanki lysienie, pla-

podskérnej mica

Zaburzenia bole plecow, bole stawow skurcze mig-

mie$niowo- boéle migsni $ni, ostabie-

szkieletowe nie migs$ni

i tkanki lacznej

Zaburzenia nerek | zapalenie pg- dyzuria, od- wielomocz czgstomocz,

i drég moczowych | cherza moczo- | czuwanie zaburzenia w
wego, nietrzy- | zwiekszonej oddawaniu
manie moczu potrzeby od- moczu, nyktu-

dawania mo- ria, zwigkszo-

czu, krwio- ne stezenie

mocz kreatyniny w
moczu i 0so-
czu

Zaburzenia impotencja ginekomastia, | wsteczna

ukladu priapizm ejakulacja

rozrodczego

i piersi

Zaburzenia oslabienie, bole | bole, goragczka, | obnizona uczucie zme-

ogolne i stany w klatki piersio- dreszcze, temperatura | czenia, zle

miejscu podania wej, objawy obrzek twarzy, | ciata u pa- samopoczucie
grypopodobne, | uderzenia go- | cjentow w
obrzek uogol- raca, blados¢ podesztym
niony wieku

Badania hipokaliemia, | hipoglikemia | nieprawidtowe

diagnostyczne zwickszenie wyniki badan

masy ciala czynnosci wa-

troby

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan nie-
pozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania pro-
duktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszaé wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301
Faks: +48 22 49 21 309
e-mail: adr@urpl.gov.pl
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4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania z objawami niedoci$nienia krwi nalezy natychmiast podja¢ czynnos$ci
podtrzymujace uktad sercowo-naczyniowy. Przywrocenie ci$nienia t¢tniczego krwi oraz normalizacje
tetna mozna 0siggnac poprzez utozenie pacjenta na plecach z uniesionymi nogami. W zaleznosci od
indywidualnego przypadku nalezy podjac¢ inne wlasciwe czynnosci.

Jezeli powyzsze $rodki sg niewystarczajace, wstrzas nalezy leczy¢ produktami zwickszajacymi obje-
to$¢ osocza. W razie koniecznosci nalezy podaé leki wazopresyjne. Nalezy monitorowaé czynnos$¢
nerek i w razie potrzeby podja¢ dziatania podtrzymujace.

Doksazosyna wigze si¢ w znacznym stopniu z biatkami osocza, dlatego dializa jako metoda leczenia
przedawkowania nie jest wskazana.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
leki stosowane w chorobie nadcisnieniowej, kod ATC: C02CA04;
leki stosowane w tagodnym rozroscie gruczolu krokowego, kod ATC: GO4CA.

Doksazosyna wybiorczo blokuje postsynaptyczne receptory adrenergiczne o, zlokalizowane

w miesniowce gladkiej §ciany naczyn. Prowadzi to do obnizenia ci$nienia tetniczego krwi

w mechanizmie zmniejszenia obwodowego oporu naczyniowego. Dzigki zablokowaniu receptorow o
nastgpuje rozszerzenie naczyn oraz zmniejszenie obcigzenia wstgpnego i nastepczego podczas wysitku
1 odpoczynku. Dziatanie to odbywa si¢ bez istotnego wplywu na czgstos¢ akcji serca, z wyjatkiem
mozliwej reakcji po zmianie pozycji ciata.

Po jednokrotnym dawkowaniu na dobe dziatanie doksazosyny utrzymuje si¢ przez 24 godziny po po-
daniu. Maksymalne dziatanie po podaniu doustnym nastgpuje po 2-6 godzinach.

W poczatkowym okresie stosowania nastepuje stopniowe obnizenie wartosci ci$nienia tgtniczego
krwi. U pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym leczonych doksazosyng wartos$ci ciSnienia krwi sg po-
dobne w pozycji stojacej i lezacej.

Zahamowanie receptoréw o; w naczyniach obwodowych uniemozliwia skurcz naczyn w wyniku sty-
mulacji adrenergicznej. Doksazosyna kompetycyjnie hamuje dziatanie fenylefryny i noradrenaliny,
powodujacych zwigkszenie cisnienia.

Wybiorcze zablokowanie receptorow o zlokalizowanych w migsnidéwce trzonu i torebki prostaty oraz
szyjce pecherza moczowego istotnie poprawia parametry urodynamiczne i fagodzi objawy zwigzane

z tagodnym rozrostem gruczohlu krokowego. Dzialanie doksazosyny obserwuje si¢ zwykle po 2 do 6
tygodni leczenia.

Doksazosyna pozbawiona jest niekorzystnego dzialania metabolicznego i w zwiazku z tym jest szcze-
golnie przydatna w leczeniu pacjentdow z cukrzyca, dng moczanowa i opornos$cia na insuling. Moze
by¢ stosowana u pacjentéw z astma oskrzelowsa, przerostem mig¢$nia lewej komory serca oraz

u pacjentow w podesztym wieku.

W trakcie leczenia doksazosyna wystepuje regresja przerostu mi¢snia lewej komory serca, ponadto
stwierdzono zahamowanie agregacji ptytek i zwigkszenie aktywnos$ci tkankowego aktywatora plazmi-
nogenu, zwigksza si¢ rowniez wrazliwo$¢ na insuling.

Doksazosyna istotnie zmniejsza stezenie cholesterolu catkowitego, cholesterolu-LDL, triglicerydow

i glikemie na czczo oraz zwieksza stezenie cholesterolu-HDL w osoczu.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym doksazosyna jest dobrze wchlaniana, osiaggajac maksymalne stgzenie w osoczu
po 2-3 godzinach od podania.



Doksazosyna jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie, gtownie w wyniku reakcji O-
demetylacji i hydroksylacji. Doksazosyna wiaze si¢ w 98% z biatkami osocza. Stezenie metabolitow
doksazosyny w osoczu jest bardzo mate, co sugeruje, ze dziatanie przeciwnadcisnieniowe powoduje
przede wszystkim macierzysta czasteczka.

Jej dostepnos¢ biologiczna po podaniu doustnym wynosi 62-69% i jest podobna zaréwno u ludzi mto-
dych jak i u 0s6b w podesztym wieku.

Eliminacja z osocza jest dwufazowa, a okres poltrwania wynosi 22 godziny, dzieki czemu mozliwe
jest dawkowanie raz na dobe. Doksazosyna wydalana jest przede wszystkim z katem (63-65%)

w postaci metabolitow. W stanie niezmienionym wydalane jest okoto 5% przyjetej dawki. Z moczem
wydala si¢ mniej niz 10% podanej dawki doksazosyny. Jej eliminacja nie jest zaburzona w przypadku
niewydolnos$ci nerek.

Brak doswiadczenia klinicznego dotyczacego farmakokinetyki doksazosyny u pacjentéw

z zaburzeniami czynnosci watroby. Z tego wzgledu nalezy zachowac ostroznos$¢ stosujac doksazosyne
w tej grupie pacjentow (patrz punkt 4.4).

Badania w grupie pacjentow w podesztym wieku oraz pacjentéw z niewydolnoscig nerek nie wykaza-
ly istotnych roznic we wiasciwosciach farmakokinetycznych doksazosyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych dotycza-
cych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i
mozliwego dziatania rakotworczego nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

Badania na zwierzetach wykazaty, ze doksazosyna kumuluje si¢ w mleku karmigcych samic szczuréw.
Brak danych na temat przenikania doksazosyny do mleka kobiet karmigcych piersig. Doksazosyna jest
przeciwwskazana u kobiet karmigcych piersig (patrz punkt 4.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza bezwodna

Karboksymetyloskrobia sodowa

Magnezu stearynian

Sodu laurylosiarczan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Al/PVC w tekturowym pudetku.
30 tabletek.



6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZE-
NIE DO OBROTU

UCB Pharma GmbH
Alfred-Nobel-Str. 10
40789 Monheim
Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Prostatic 1: Pozwolenie nr 9054

Prostatic 2: Pozwolenie nr 9055
Prostatic 4: Pozwolenie nr 9056

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 listopada 2001
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 31 pazdziernika 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERY-
STYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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