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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prostatic 1; 1 mg tabletki
Prostatic 2; 2 mg tabletki
Prostatic 4; 4 mg tabletki

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

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

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

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki, o srednicy:
5> mm (Prostatic 1);

7 mm (Prostatic 2);
9 mm (Prostatic 4).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nadcisnienie tetnicze

U pacjentow z nadci$nieniem t¢tniczym doksazosyna moze byé stosowana w monoterapii lub w
skojarzeniu z innymi lekami obnizajacymi ci$nienie: tiazydowymi lekami moczopednymi, lekami
beta-adrenolitycznymi, antagonistami wapnia i inhibitorami konwertazy angiotensyny.

F.agodny rozrost gruczolu krokowego (BPH)

Doksazosyna jest stosowana do leczenia objawdw klinicznych fagodnego rozrostu gruczohu
krokowego, tj. utrudnionego oddawania moczu w przypadku zwezenia drogi odplywn moczu.
Produkt mozna podawa¢ zaréwno pacjentom z prawidtowym jak i podwyzszonym ciénieniem
tetniczym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Nadcisnienie tetnicze

Leczenie doksazosyng nalezy rozpocza¢ od dawki 1 mg raz na dobe. Dawke 1 mg nalezy stosowadé
przez okres 1 do 2 tygodni, a nastgpnie, zaleznie od skutecznosci, dawke doksazosyny mozna
zwigkszy¢ do 2 mg raz na dobe. Jesli to konieczne, dobowa dawke mozna zwiekszaé co 1-2 tygodnie
do 4 mg a nast¢pnie 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.
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Lagodny rozrost gruczotu krokowego
Leczenie nalezy rozpoczaé 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 odstgpu 1-2 tygodni miedzy zwiekszaniem dawek.
Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 8 mg doksazosyny.

Jezeli podawanie doksazosyny zostanie przerwane na kilka dni, leczenie nalezy rozpoczaé od dawki
poczatkowey, 1. I mg.

labletki nalezy potykac w calosci, bez rozgryzania, popijajac woda. Czas trwania leczenia okresla
lekarz.

Dawkowanie u pacjentow w podesziym wieku:
Zwykle nie ma koniecznosci dostosowywania dawkowania, poniewaz farmakokinetyka doksazosyny
nie zmienia si¢ u pacjentéw w podeszlym wieku. Nalezy stosowad jak najmniejsza dawke

doksazosyny, a zwigkszanie dawki powinno odbywa¢ sie z zachowaniem 0stroznosci, pod scista
kontrola lekarza.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzonq czynnosciq nerek:

Zwykle nie ma koniecznosci dostosowywania dawkowania, poniewaz farmakokinetyka doksazosyny
nie zmienia si¢ u pacjentéw z zaburzong czynnoscia nerek. Nie wykazano, zeby stosowanie
doksazosyny nasilato niewydolnosé nerek. Nalezy stosowaé jak najmniejsza dawke doksazosyny,

a zwigkszanie dawki powinno odbywa¢é sie z zachowaniem ostroznosci, pod scista kontrola lekarza.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzonq czynnosciq wqtroby:

Podczas podawania doksazosyny pacjentom z zaburzona czynnoscia watroby nalezy zachowagé
szczegoOlng ostroznos¢. Brak doswiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania doksazosyny
u pacjentow z cigzka niewydolno$cia watroby (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie u dzieci:
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania doksazosyny u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy stosowac:

° u pacjentow z nadwrazliwoscia na zwiazki chinolinowe (np. prazosyna, terazosyna,
doksazosyna) lub ktérakolwiek substancje pomocnicza;

® upacjentow z niedocisnieniem lub niedoci$nieniem ortostatycznym w wywiadzie:

* ukobiet karmigcych piersia;

* upacjentow z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego i wspétistniejacymi: zastojem w

gornych drogach moczowych, przewlektymi zakazeniami drég moczowych lub kamica
pecherza moczowego.

Monoterapia doksazosyng jest przeciwwskazana u pacjentéw zaréwno z przetoka pecherza
moczowego, jak 1z bezmoczem lub postepujacg niewydolnoscia nerek.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Niedocisnienie ortostatyczne

Doksazosyna nalezy do grupy lekéw o wlasciwosciach a-adrenolitycznych, dlatego, zwlaszcza w
poczatkowym okresie stosowania, u pacjentéw moze wystapi¢ niedocisnienie ortostatyczne
objawiajace si¢ zawrotami gtowy i uczuciem ostabienia oraz, rzadko, utrata przytomnosci (omdlenie).
W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia objawéw niedocisnienia ortostatycznego zaleca sie czesta
kontrole cisnienia t¢tniczego na poczatku leczenia. Pacjentéw nalezy poinformowaé o mozliwosce;
wystapienia powyzszych objawdw i koniecznos$ci unikania w poczatkowym okresie leczenia sytuacji,
w ktorych moze dojs¢ do urazu w przypadku wystapienia zawrotdw glowy lub ostabienia.




Produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, u ktérych wystepuje ryzyko niedocisnienia
ortostatycznego.

Pacjenci z ciezka choroba serca:

Podobnie jak w przypadku innych lekow rozszerzajacych naczynia, zaleca sie zachowanie ostroznosci
podczas stosowania doksazosyny u pacjentow z ciezkimi chorobami serca, takimi jak:

- obrzek phuc spowodowany zwezeniem aorty lub zastawki mitralne;j,

- niewydolnos¢ serca z duza pojemnoscia minutowa,

- prawostronna niewydolnos¢ serca z powodu zatoru tetnicy ptucnej lub wysieku osierdziowego,

- niewydolnos¢ lewej komory serca z niskim cisnieniem napetniania.

U pacjentow z nasilona choroba niedokrwienna serca, szybkie i znaczne obnizenie cisnienia tetniczego
krwi moze spowodowad zaostrzenie dolegliwosci.

Pacjenci z zaburzona czynnos$cia watroby:

Podobnie jak w przypadku innych lekéw metabolizowanych w watrobie, nalezy zachowadé szczegdlna
0stroznosc przy podawaniu doksazosyny pacjentom ze stwierdzona niewydolnoscia watroby. Z uwagi
na brak doswiadczenia w stosowaniu produktu u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby,
podawanie go w tej grupie pacjentow nie jest zalecane.

Doksazosyng nalezy stosowal ostroznie u pacjentow leczonych $rodkami wplywajacymi na
metabolizm watrobowy, np. cymetydyna.

Stosowanie w potaczeniu z inhibitorami 5-fosfodiesterazy:

Podczas jednoczesnego podawania doksazosyny z inhibitorem 5-fosfodiesterazy, np. syldenafilem,
wardenatilem, tadalafilem, nalezy zachowa¢ ostrozno$é, poniewaz u niektérych pacjentow moze to
prowadzi¢ do objawowego niedocisnienia.

W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia niedocinienia ortostatycznego pacjent powinien mieé
ustabilizowane leczenie alfa-blokerami przed rozpoczeciem stosowania inhibitordw S-fosfodiesterazy.

Stosowanie u pacjentéw po operacji zaémy:

U niektorych pacjentow, leczonych tamsulosyna obecnie lub w przeszioéci, podczas operowania
zaCmy zaobserwowano "Srodoperacyjny zespol wiotkiej teczéwki" (IFIS, ang. intraoperative tloppy
iris syndrome - wariant zespotu malej Zrenicy). W pojedynczych przypadkach zespét ten wystepowat
u pacjentow leczonych innymi alfa-1-blokerami dlatego nie mozna wykluczyé takiego dziatania w
catej grupie lekéw. IFIS moze powodowaé zwigkszenie wystepowania powiklan podczas zablegu
operowania zacmy. Podczas przedoperacyjnej oceny chirurg okulista i zespdt operacyjny powinni

wzia¢ pod uwage, czy pacjenci, u ktérych zaplanowano operowanie zaémy, sa lub byli leczeni alfa-1-
blokerami.

Produkt zawiera laktozg i nie powinien by¢ stosowany u pacjentdéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem ztego wchlaniania glukozy i
galaktozy.

Rak gruczotu krokowego powoduje czgsto objawy podobne do objawéw wystepujacych w tagodnym
rozroscie gruczotu krokowego. Zdarza sig takze, ze obie choroby wystepuja réwnoczesnie. Przed
rozpoczgciem leczenia doksazosyna nalezy wykluczy¢ raka prostaty.

4.5 interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z przeprowadzonych badan in vifro wynika, ze doksazosyna nie ma wpltywu na wiazanie z biatkami
osocza takich substancji jak: digoksyna, warfaryna, fenytoina i indometacyna.

Dziatanie przeciwnadcisnieniowe doksazosyny moze by¢ nasilone przez inne leki obnizajace cignienie

(np. alfa-blokery), leki rozszerzajace naczynia lub azotany i inhibitory 5-fosfodiesterazy (patrz punkt
4.4).



Dziatanie przeciwnadcisnieniowe doksazosyny moze byé ostabione przez leki z grupy NLLPZ,
estrogeny 1 sympatykomimetyki.

Doksazosyna moze ostabia¢ wptyw dopaminy, efedryny, epinefryny, metaraminolu, metoksaminy
oraz fenylefryny na cisnienie tetnicze krwi oraz naczynia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas stosowania doksazosyny w potaczeniu z lekami
wplywajacymi na metabolizm watrobowy.

£ badan klmicznych wynika takze, ze doksazosyna nie wchodzi w interakeje z zadna z ponizszych
grup lekow: tiazydowe leki moczopedne, furosemid, leki przeciwbélowe (paracetamol), antybiotyKi
lek1 blokujace receptory beta-adrenergiczne, doustne leki hipoglikemizujace, leki zwiekszajace
wydalanie kwasu moczowego i leki przeciwzakrzepowe.

>

Doksazosyna moze zwigksza¢ aktywnos$¢ reninowa osocza oraz wydalanie kwasu

wanilinomigdatowego z moczem. Nalezy uwzglednié to podczas oceny wynikéw badan
laboratoryjnych.

Jednoczesne stosowanie inhibitoréw S-fosfodiesterazy (np. sildenafil, tadalafil, wardenafil) 1

doksazosyny, moze prowadzi¢ do objawowego niedocisnienia u niektorych pacjentéw (patrz punkt
4.4).

W otwartym, randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu z udziatem 22 zdrowych MEZCZyzZn,
ochotnikow, po podaniu pojedynczej dawki 1 mg doksazosyny w 1. dniu terapii w 4-dniowym
schemacie doustnego podawania cymetydyny (400 mg dwa razy na dobe) spowodowato 10% wzrost
sredniej wartosci AUC doksazosyny i nie stwierdzono statystycznie istotnych zmian w srednie;
wartoscl Cmax 1 srednim okresie poéltrwania doksazosyny. 10% wzrost $redniej wartoéci AUC dla
doksazosyny z cymetydyna charakteryzuje si¢ osobnicza zmienno$cia (27%) srednie] wartosci AUC
dla doksazosyny z placebo.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych stosowania doksazosyny u kobiet cigzarnych i karmiacych piersia. Produkt
moze by¢ stosowany w cigzy tylko wtedy, gdy lekarz uzna, ze korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko
dla ptodu. Chociaz nie stwierdzono dzialania teratogennego u zwierzat, stwierdzono zmniejszenie
przezycia plodu u zwierzat po podaniu duzych dawek (patrz punkt 5.3).

Produktu nie nalezy stosowa¢ u kobiet karmiacych piersia, poniewaz nie wiadomo, czy doksazosyna
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 doksazosyna jest konieczne, nalezy przerwaé karmienie piersia (patrz
punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania maszyn

Doksazosyna moze spowodowac ograniczenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu, szczegélnie na poczatku leczenia, po zwickszeniu
dawki lub przy jednoczesnym spozywaniu alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono uwzgledniajac klasyfikacje uktadéw i narzadéw oraz
nastgpujace czgstosci wystgpowania: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (> 1/100, < 1/10), niezbyt czesto
(= 1/1000, < 1/100), rzadko (= 1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000, w tym pojedyncze

przypadki), nieznana (czgstosS¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Zaburzenia krwi i ukladu chifonnego
Bardzo rzadko: leukopenia, matoplytkowos¢, niedokrwistosé

Zaburzenia ukiadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne

Laburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czgsto: anoreksja, skaza moczanowa, pragnienie; zwiekszenie apetytu

Zaburzenia psychiczne
Czesto: mepokoj, bezsennosé, nerwowosé
Niezbyt czgsto: pobudzenie, depresja, chwiejno$¢ emocjonalna

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto: boéle glowy

Czesto: zawroty gtowy, parestezje, sennosé, apatia

Niezbyt czesto: obnizone czucie dotyku, omdlenia, drzenie, sztywno$é miesni, zaburzenie smaku,
koszmary nocne, utrata pamigci

Zaburzenia oka

Czesto: zaburzenia akomodac;i

Niezbyt czesto: tzawienie, Swiatlowstret

Rzadko: zamglone widzenie

Nieznana: srodoperacyjny zespot wiotkiej teczéwki

Zaburzenia ucha i blednika
Czesto: zawroty glowy
Niezbyt czesto: szum w uszach

Zaburzenia serca

Czesto: kolatanie serca, tachykardia, bol w klatce piersiowe;j

Niezbyt czesto: zawal miesnia serca, omdlenie, dusznica bolesna, arytmia
Bardzo rzadko: bradykardia

Zaburzenia naczyniowe

Czesto: niedocisnienie ortostatyczne, obrzeki
Niezbyt czesto: niedokrwienie obwodowe
Rzadko: zaburzenia moézgowo-naczyniowe

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia

Czesto: dusznosé, zatkany nos

Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli, zapalenie gardla, kaszel, krwawienie z nosa
Rzadko: obrzek krtant

Bardzo rzadko: niezyt nosa

Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe

Czgsto: bole brzucha, biegunka, niestrawnos¢, suchosé w ustach, nudnosci, zaparcia; stan zapalny
zotadka 1 jelit

Niezbyt czesto: wzdgcia, wymioty

Nieznana: zaburzenia smaku

Zaburzenia wqtroby i drog zolciowych
Niezbyt czg¢sto: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zéttaczka
Rzadko: zapalenie watroby, zastd) zolci

Zaburzenia skorvy i thkanki podskornej
Niezbyt czgsto: fysiente, Swiad, plamica, wysypka



Bardzo rzadko: pokrzywka

Laburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej
Czesto: skurcze migsni
Niezbyt czesto: bole stawdw, bdle plecow, bole miesni, ostabienie mieéni

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Czgsto: odczuwanie zwigkszonej potrzeby oddawania moczu, czestomocz; zapalenie pecherza
MOCZOWEZO

Niezbyt czgsto: nietrzymanie moczu, zaburzenia w oddawaniu moczu, dysuria, wielomocz
Bardzo rzadko: krwiomocz, nykturia, zwigkszone stezenie kreatyniny w moczu i osoczu

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Rzadko: priapizm, impotencja, wsteczna ejakulacja
Bardzo rzadko: ginekomastia

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czgsto: ostabienie, uczucie zmegczenia, zte samopoczucie, obrzek uogdlniony; objawy grypopodobne
Niezbyt czgsto: bole, goraczka, dreszcze, obrzek twarzy, uderzenia goraca, bladogé

Rzadko: obnizona temperatura ciata u pacjentéw w podesztym wieku

Badania diagnostyczne:

Niezbyt czesto: hipokaliemia, zwiekszenie masy ciala

Rzadko: hipoglikemia

Bardzo rzadko: nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Czgsto: zakazenia drog oddechowych, zakazenia uktadu moczowego

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania z objawami niedoci$nienia krwi nalezy podjaé czynnosci
podtrzymujgce ukiad sercowo-naczyniowy. Przywrécenie cisnienia tetniczego krwi oraz normalizacije
t¢tna mozna osiggnac poprzez utozenie pacjenta na plecach. Jezeli powyzsze $rodki sa
niewystarczajace, nalezy zastosowac srodki zwigkszajace objeto$é osocza. W razie koniecznosci
nalezy podac leki wazopresyjne. Nalezy monitorowac czynnosé nerek.

Jezel od przedawkowania nie uplyneto wigcej niz 30 minut, mozna wykonaé plukanie zotadka z
zastosowaniem wegla aktywowanego. _

Doksazosyny nie mozna usuna¢ przez dializg, poniewaz wiaze si¢ w znacznym stopniu z bialkami
0s0cza.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
leki blokujace receptor a-adrenergiczny; kod ATC: C02CA 04;
leki stosowane w fagodnym rozroscie gruczoiu krokowego; kod ATC: GO4C1.

Doksazosyna wybi0rczo blokuje postsynaptyczne receptory adrenergiczne «,;, zlokalizowane w
migsniowce gladkiej Sciany naczyn. Prowadzi to do obnizenia ci$nienia tetniczego krwi

w mechanizmie zmniejszenia obwodowego oporu naczyniowego. Dzieki zablokowaniu receptoréw a,
nastgpuje rozszerzenie naczyn oraz zmniejszenie obcigzenia wstepnego i nastepczego podcezas wysitku
1 odpoczynku. Dziatanie to odbywa si¢ bez istotnego wplywu na czestosé akeji serca, z wyjatkiem
mozliwej reakcji po zmianie pozycji ciata.



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

W poczatkowym okresie stosowania nastgpuje stopniowe obnizenie wartosci ci$nienia tetniczego
krwi. U pacjentow z nadcisnieniem tetniczym leczonych doksazosyna wartosci cisnienia krwi sa
podobne w pozycji stojacej 1 lezace;.

Zahamowanie receptorow a; w naczyniach obwodowych uniemozliwia skurcz naczyn w wyniku
stymulac)1 adrenergicznej. Doksazosyna kompetycyjnie hamuje dziatanie fenylefryny i noradrenaliny,
powodujacych zwiekszenie cisnienia.

Wybiorcze zablokowanie receptoréw o, zlokalizowanych w migsnidowce trzonu 1 torebki prostaty oraz
szyjce pgcherza moczowego istotnie poprawia parametry urodynamiczne i tagodzi objawy zwiazane z
tagodnym rozrostem gruczotu krokowego. Dzialanie doksazosyny obserwuje sie zwykle po 2 do 6
tygodni leczenia. '

Doksazosyna pozbawiona jest niekorzystnego dzialania metabolicznego i w zwiazku z tym jest
szczegOlnie przydatna w leczeniu pacjentéw z cukrzyca, dng moczanowa i opornoscia na insuline.
Moze byc stosowana u pacjentow z astma oskrzelowa, przerostem miesnia lewej komory serca oraz u
pacjentow w podesziym wieku.

W trakcie leczenia doksazosyna wystepuje regresja przerostu migsnia lewej komory serca, ponadto
stwierdzono zahamowanie agregacji ptytek 1 zwiekszenie aktywnosci tkankowego aktywatora
plazminogenu, zwigksza si¢ rowniez wrazliwos¢ na insuline.

Doksazosyna istotnie zmniejsza stgzenie cholesterolu catkowitego, cholesterolu-LDL, trigliceryddw i
glikemi¢ na czczo oraz zwigksza stezenie cholesterolu-HDL w osoczu.

3.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym doksazosyna jest dobrze wchianiana, osiagajac maksymalne stezenie w osoczu
po 2-3 godzinach od podania.

Doksazosyna jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie, gldwnie w wyniku reakcji O-
demetylacji 1 hydroksylacji. Doksazosyna wiaze si¢ w 98% z biatkami osocza. Stezenie metabolitow
doksazosyny w osoczu jest bardzo mate, co sugeruje, ze dzialanie przeciwnadci$nieniowe powoduje
przede wszystkim macierzysta czasteczka.

Jej dostepnos¢ biologiczna po podaniu doustnym wynosi 62-69% 1 jest podobna zaréwno u ludzi
mitodych jak 1 u 0s6b w podeszlym 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
postact metabolitow. W stanie niezmienionym wydalane jest okolo 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 pacjentow

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

Badania w grupie pacjentow w podesztym wieku oraz pacjentdéw z niewydolnoscia nerek nie
wykazaty 1stotnych réznic we wilasciwosciach farmakokinetycznych doksazosyny.

5.3 Przedkiiniczne dane o bezpleczenstwie

Dane przedkliniczne uwzgledniajgce wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci 1 mozliwego dziatania rakotworczego nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

Badania na zwierzetach wykazaty, ze doksazosyna kumuluje sie w mleku karmiacych samic szczurdow.
Brak danych na temat przenikania doksazosyny do mleka kobiet karmiacych piersia. Doksazosyny nie

nalezy stosowac u kobiet karmiacych piersia (patrz punkt 4.6).



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza bezwodna
Karboksymetyloskrobia sodowa
Magnezu stearynian

Sodu laurylosiarczan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z foli1 AI/PVC w tekturowym pudetku.
30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek).

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

Bez szczegodlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Prostatic 1: Pozwolenie nr 9054
Prostatic 2: Pozwolenie nr 9055
Prostatic 4: Pozwolenie nr 9056

¢. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DBDOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Prostatic 1: 23.11.2001 r./21.09.2006r./ 11.10.2007 r./ 17.09.2008 r.
Prostatic 2: 23.11.2001 r./21.09.2006~r./ 11.10.2007 r./ 17.09.2008 r.
Prostatic 4: 23.11.2001 r./21.09.2006r./11.10.2007 r./ 17.09.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2081 11~ § 0 8





