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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Kamiren XL 4 mg

tablety s riadenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta s riadenym uvolfiovanim obsahuje 4,85 mg doxazosinium-mezylatu, ¢o zodpoveda 4 mg
doxazosinu.

Pomocna l4tka so zndmym ucinkom: monohydrat laktozy

4 mg tablety s riadenym uvoliovanim
monohydrat laktdézy 74,27 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta s riadenym uvolfiovanim.

Biele okruhle mierne bikonvexné tablety s riadenym uvolfiovanim.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Hypertenzia
Tento liek je indikovany na lie¢bu hypertenzie. Kamiren XL 4 mg sa m6ze pouzit’ samostatne, alebo ak

nie je mozné krvny tlak adekvatne kontrolovat’ monoterapiou, méze sa uzivat' vV kombinacii s inymi
antihypertenzivami ako su tiazidové diuretika, betablokatory, blokatory vapnikovych kanalov alebo
inhibitory angiotenzin-konvertujiceho enzymu.

Benigna hyperplazia prostaty

Tento liek je indikovany na liecbu obstrukcie prietoku mocu a klinickych priznakov spojenych s benignou
hyperplaziou prostaty (BPH). Na liecbu benignej hyperplazie prostaty sa Kamiren XL 4 mg pouziva

u normotenznych ako aj hypertenznych pacientov. Kym u normotenznych pacientov s BPH nie je vplyv na
krvny tlak klinicky signifikantny, u hypertenznych pacientov s BPH zaroven znizuje krvny tlak a obe ochorenia
mozno lie¢it’” monoterapiou doxazosinu.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Hypertenzia a benigna hyperplazia prostaty (BPH)

Zvycajna davka Kamirenu XL 4 mg je 1 tableta (4 mg) raz denne. Jeho u¢inok sa da pozorovat uz v prvy

den, ale plny u¢inok sa dosiahne az po 4 tyzdnoch liecby. U vacsiny pacientov je uc¢inna denna davka 4 mg.
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AKk je u€inok lie¢by po 4 tyzdiioch neadekvatny, a ak pacient liek dobre znasa, moze byt podavana vyssia
davka. Maximalna odporucana davka je 8 mg (2 tablety Kamirenu XL 4 mg) raz denne.

Starsi pacienti
U starSich pacientov sa nevyzaduje tprava davkovania.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Ked’ze farmakokinetika doxazosinu sa pri rendlnej insuficiencii nemeni a nie je dokaz, ze by doxazosin
zhorSoval existujucu poruchu renalnej funkcie, mozno u tychto pacientov pouzit’ zvycajné davkovanie.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Pacientom s poruchou funkcie pe¢ene sa ma podavat’ Kamiren XL 4 mg s opatrnostou (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a t¢innost’ doxazosinium-mezylatu u deti a dospievajtcich nebola stanovena.

Spdsob podavania
Na peroralne podanie.

Tablety Kamiren XL 4 mg s riadenym uvolfiovanim sa maju prehltnut’ celé a zapit’ dostatoénym
mnozstvom tekutiny. Tablety sa nesmu hryzt,, lamat’ ani drvit’ (pozri tiez Cast’ 4.4).
Kamiren XL sa m6ze uzivat’ nala¢no, pocas jedla alebo po jedle.

4.3 Kontraindikacie

Doxazosin je kontraindikovany u:

- pacientov s hypersenzitivitou na doxazosin, na iné chinazoliny (napr. prazosin, terazosin) alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,

- pacientov s ortostatickou hypotenziou v anamnéze,

- pacientov s benignou hyperplaziou prostaty a sa¢asnou kongesciou hornych mocovych ciest,
chronickou infekciou mocovych ciest alebo mocovymi kameiimi,

- pacientov s anamnézou obstrukcie gastrointestinalneho traktu alebo ezofagu alebo so zmensenym
priemerom limenu gastrointestinalneho traktu (iba pre pacientov uzivajtcich tablety s riadenym
uvolfiovanim),

- pacientov s hypotenziou (iba pre indikaciu benignej hyperplazie prostaty).

Doxazosin je kontraindikovany ako monoterapia u pacientov s preplnenym moc¢ovym mechtrom alebo
S antriou s progresivnou renalnou insuficienciou alebo bez nej.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Informécie pre pacienta

Pacienti musia byt’ pouceni, Ze tablety Kamirenu XL sa musia prehitat’ celé. Pacienti nesmi tablety
hryzt, delit’ ani drvit’ (pozri Cast 4.2).

Vyrazne rychly prechod lieku gastrointestinalnym traktom (napr. po chirurgickej resekcii) moze viest’ k
jeho neuplnej absorpcii. Vzhl'adom na dlhy pol¢as doxazosinu je klinicky vyznam nejasny.

Zacatie liecby

Vzhl'adom na to, Ze doxazosin je alfablokator, mdze sa najmé na zaciatku liecby u niektorych pacientov
vyskytnut’ posturalna hypotenzia prejavujica sa zavratom a slabost'ou, alebo zriedkavo stratou vedomia
(synkopa). Z tohto dovodu je potrebné na zaciatku liecby monitorovat’ krvny tlak, aby sa minimalizovala
moznost’ vzniku posturalnych ucinkov. Pacienta treba upozormnit’, aby sa najmi na zaciatku liecby
doxazosinom vyhol situdciam, kde by mohol pri prejavoch slabosti alebo zavratov utrpiet’ zranenie.
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Pouzitie u pacientov s akutnym ochorenim srdca
Rovnako ako u inych vazodilata¢nych antihypertenziv, doxazosin mé byt podavany s opatrnostou
pacientom s nasledujticimi akttnymi ochoreniami srdca:
- pltcny edém v dosledku aortilnej alebo mitralnej stenozy,
- zlyhavanie srdca pri zvySenom vydaji,
- pravostranné zlyhavanie srdca v dosledku pl'icnej embolie alebo perikardialneho vypotoku,
- zlyhavanie l'avej komory srdca s nizkym plniacim tlakom.

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie pecene

Tak ako pri inych lie¢ivach, ktoré sa uplne metabolizuj v peceni, aj doxazosin sa ma podavat’

S opatrnostou pacientom S preukazanou poruchou funkcie pecene. Pouzitie u tychto pacientov sa
neodporica, pretozZe nie st k dispozicii ziadne klinické skiisenosti u pacientov so zavaznou poruchou
funkcie pecene.

Pouzite s inhibitormi 5-fosfodiesterazy (PDE-5)

Subezné podavanie doxazosinu a inhibitorov PDE-5 (napr. sildenafil, tadalafil a vardenafil) sa ma
vykonat’ s opatrnost'ou, ked’Ze obe lie¢iva majt vazodilataéné G¢inky a u niektorych pacientov mézu
viest’ k symptomatickej hypotenzii. Na zniZenie rizika ortostatickej hypotenzie sa odporuca lie¢bu
inhibitorom PDE-5 zacat’ len v pripade, Ze je pacient hemodynamicky stabilizovany pri liecbe
alfablokatorom. Dalej sa odporaga zagat’ lie€bu &o najniz$ou moznou davkou inhibitora PDE-5 a dodrzat’
6-hodinovy ¢asovy interval od uZitia doxazosinu. Neuskutoc¢nili sa ziadne $tadie s doxazosinom

s riadenym uvolfiovanim.

Pouzitie u pacientov podstupujucich operaciu katarakty

Peroperacny syndrom viajucej duhovky (,,Intraoperative Floppy Iris Syndrome®, IFIS — variant syndromu
malej zrenice) bol pozorovany pocas operacie katarakty u niektorych pacientov, ktori st alebo boli

v minulosti lie¢eni tamsulozinom. Zaznamenalo sa niekol'’ko ojedinelych hlaseni aj v stivislosti s inymi
blokatormi alfai-receptorov a nemozno vylicit moznost’ skupinového ucinku. IFIS moze zvysit riziko
komplikacii pocas operacie katarakty a po nej, a preto je potrebné informovat’ oftalmologa pred
operaciou 0 suc¢asnom alebo predoslom uzivani alfa;-blokatorov.

Skrining karcin6mu prostaty

Karcinom prostaty spdsobuje mnoho priznakov suvisiacich zaroven s benignou hyperplaziou prostaty
(BHP) a tieto dve ochorenia moézu existovat’ sucasne. Preto je potrebné pred za¢atim liecby priznakov
BHP doxazosinom vylucit’ karciném prostaty.

Priapizmus
Pri alfa;-blokatoroch, vratane doxazosinu, bola po uvedeni lieku na trh hlasena predlzena erekcia a

priapizmus. Ak sa priapizmus okamzite nelieci, moze spdsobit’ poskodenie tkaniva penisu a trvalu stratu
potencie, preto ma pacient okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Kamiren XL 4 mg obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorbciou nesmui uzivat’ tento
liek.

4.5 Liekové a iné interakcie
Subezné podavanie doxazosinu a inhibitorov PDE-5 (napr. sildenafil, tadalafil a vardenafil) moze viest

u niektorych pacientov k symptomatickej hypotenzii (pozri Cast’ 4.4). Neuskutocnili sa ziadne Studie
s doxazosinom s riadenym uvolniovanim.
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Doxazosin sa vo vysokej miere (98 %) viaZze na proteiny plazmy. Udaje in vitro ziskané vysetreniami
l'udskej plazmy naznacuju, Ze doxazosin nema vplyv na proteinovu vizbu digoxinu, warfarinu, fenytoinu
alebo indometacinu.

Stadie in vitro nazna¢uj, Zze doxazosin je substratom CYP 3A4 (cytochromu P450 3A4). Pri stibeznom
podavani doxazosinu so silnym inhibitorom CYP 3A4, ako je klaritromycin, indinavir, itrakonazol,
ketokonazol, nefazodon, nelfinavir, ritonavir, sachinavir, telitromycin alebo vorikonazol, je potrebna
opatrnost’ (pozri ¢ast’ 5.2).

Klinicka prax nepreukazala ziadne neziaduce liekové interakcie, ked’ sa doxazosin podaval spolu

s tiazidovymi diuretikami, furosemidom, betablokatormi, nesteroidnymi antiflogistikami, antibiotikami,
peroralnymi antidiabetikami, urikozurikami alebo antikoagulanciami. Avsak udaje z formalnych studii
liekovych interakcii nie st dostupné.

Doxazosin zosilfiuje hypotenzny uc¢inok inych alfa-blokatorov a inych antihypertenziv.

V otvorenom randomizovanom placebom kontrolovanom klinickom skusani u 22 zdravych muzskych
dobrovolnikov viedlo podanie jednej davky 1 mg doxazosinu v 1. dei v ramci Stvordiiového
davkovacieho rezimu perordlneho cimetidinu (400 mg dvakrat denne) k 10 % narastu priemernej hodnoty
AUC doxazosinu a K $tatisticky nevyznamnym zmenam priemernej hodnoty Crax @ priemerného polcasu
doxazosinu. 10 % narast priemernej hodnoty AUC doxazosinu vplyvom cimetidinu je vV rozmedzi
interindividualnej variability (27 %) priemernej hodnoty AUC pre doxazosin s placebom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pre indikaciu hypertenzie:

Gravidita

Ked'ze doposial nie su k dispozicii adekvatne a dobre kontrolované §tadie u gravidnych Zien, nie je
mozné povazovat’ bezpe¢nost’ podavania doxazosinu pocas gravidity za preukazanu. Preto sa ma
doxazosin pocas gravidity podavat’ iba vtedy, ak o¢akavany prinos prevazi potencialne riziko. Hoci sa

v §tudiach na zvieratach nezistili Ziadne teratogénne u¢inky, po extrémne vysokych davkach sa u zvierat
pozorovalo znizené prezivanie zvieracich plodov (pozri Cast’ 5.3).

Laktacia

Ukézalo sa, ze vyluCovanie doxazosinu do materského mlieka je vel'mi nizke (s relativnou davkou

pre dojca menej ako 1 %), avSak tidaje u l'udi si vel'mi obmedzené. Riziko pre novorodenca alebo dojca
nemozno vylucit, a preto sa doxazosin méze pouzivat’ iba V pripade, ak podl'a nazoru lekara o¢akavany
prinos prevazi potencialne riziko.

Pre indikéciu benignej hyperplazie prostaty:
Neaplikovatelné.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje mdze byt znizend, najmé na zaciatku liecby.
4.8 Neziaduce Géinky

Nasledujuce neziaduce G¢inky pozorované a hlasené pocas liecby Kamirenom XL su uvadzané
S pouzitim nasledujucich frekvencii:

- velmi ¢asté (>1/10),

- Casté (>1/100 az <1/10),

- menegj Casté (=1/1 000 az <1/100),
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- zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000),

- vel'mi zriedkavé (<1/10 000),
- nezname (nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov).

Casté

Trieda Menej Casté Zriedkavé VelPmi Nezname
organovych zriedkavé
systémov
Infekcie a nakazy | infekcie
dychacich ciest,
infekcie
mocovych ciest
Poruchy krvi a leukopénia,
lymfatického trombocyto-
systému pénia
Poruchy alergicka
imunitného reakcia na liek
systému
Poruchy anorexia, dna,
metabolizmu a zvySena chut’
VyZivy do jedla
Psychické Gizkost, depresia, agitacia,
poruchy nespavost’ nervozita
Poruchy zavrat, bolest’ cievna mozgova posturalny
nervového hlavy, ospalost | prihoda, zavrat,
systému hypestézia, parestézia
synkopa, tras
Poruchy oka rozmazané Peroperaény
videnie syndrom
vlajucej
duhovky (pozri
Cast’ 4.4).
Poruchy ucha a vertigo tinitus
labyrintu
Poruchy srdcaa | palpitacie, angina pektoris, bradykardia,
srdcovej sastavy | tachykardia infarkt myokardu srdcové
arytmie
Poruchy ciev hypotenzia, navaly
posturalna horacavy
hypotenzia
Poruchy dychacej | bronchitida, epistaxa bronchospaz-
sustavy, hrudnika | kaSel, mus
a mediastina dychavicnost’,
nadcha
Poruchy bolest brucha, zapcha, hnacka, | gastrointestinal-
gastrointestinalne- | dyspepsia, nadtvanie, na obstrukcia
ho traktu sucho v ustach, | vracanie,
nevolnost gastroenteritida
Poruchy pecene a abnormalne cholestaza,
Zl¢ovych ciest hodnoty testov hepatitida,
funkcie pecene zltacka
Poruchy koze a pruritus kozna vyrazka alopécia,
podkoZného purpura,
tkaniva zihlavka
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Poruchy kostrovej | bolest chrbta, ataralgia svalové kice,
a svalovej sustavy | myalgia svalova
a spojivového slabost’
tkaniva
Poruchy obli¢iek | zdpal mocového | dysuria, poruchy
a mocovych ciest | mechura, hematuria, mocenia,
inkontinencia ¢asté modenie noktaria,
polytria,
zvysena
diuréza
Poruchy impotencia gynekomastia,| retrogradna
reprodukéného priapizmus ejakulacia
systému a prsnikov
Celkové poruchy | asténia, bolest’ bolest’, unava,
a reakcie v mieste | na hrudniku, opuch tvare malatnost’
podania priznaky
podobné
chripke,

periférny edém

Laboratorne a
funk¢éné vySetrenia

zvysenie telesnej

hmotnosti

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Ak predavkovanie vyvolalo hypotenziu, pacient ma byt ihned’ ulozeny do I'ahu s hlavou poloZenou
nizSie. DalSie opatrenia sa vykonaju individualne podl'a potreby. Ked’ze doxazosin sa vo vel’kej miere
viaZe na bielkoviny, dialyza nie je indikovana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antagonista alfa-adrenergnych receptorov, ATC kod: CO2CA04/G04CA04.

Doxazosin je silny a selektivny antagonista ai-adrenergnych receptorov s dlhodobym tc¢inkom.

Mechanizmus u¢inku

Podanie Kamirenu XL pacientom s hypertenziou klinicky signifikantne znizi tlak krvi v dosledku poklesu
systémovej cievnej rezistencie. Predpoklada sa, Ze tento ucinok je spdsobeny selektivnou blokadou
alfa;-adrenoreceptorov lokalizovanych vo vaskulatare. Pri davkovani raz denne pretrvava klinicky
signifikantné znizenie tlaku krvi cely den, t. j. 24 hodin po podani davky. U pacientov s hypertenziou je
zniZenie krvného tlaku pocas lie¢by doxazosinom podobné v stoji aj v sede. Uginky na srdcovi funkciu
st nesignifikantné a doc¢asné. Tolerancia voc¢i doxazosinu sa nevyvinie ani po dlhodobej liecbe.
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Farmakodynamické ucinky

Ukazalo sa, Ze doxazosin nemd nepriaznivé metabolické ti€inky a je vhodny u pacientov s existujicim
diabetom mellitus, dnou a inzulinovou rezistenciou.

Doxazosin je vhodny u pacientov, ktori maju sucasne astmu, hypertrofiu 'avej komory a u starSich
pacientov. Ukdzalo sa, Ze liecba doxazosinom vedie k regresii hypertrofie I'avej komory, inhibicii
agregacie krvnych dosticiek a zvySeniu kapacity aktivatora tkanivového plazminogénu. Doxazosin d’alej
zlepsuje inzulinovu senzitivitu u pacientov s jej narusenim.

Doxazosin ma priaznivé u¢inky na sérové lipidy, spdsobuje vyrazné zvysenie pomeru HDL/celkovy
cholesterol a ma tendenciu znizovat’ celkové triglyceridy. Poskytuje preto vyhodu oproti diuretikam a
betablokatorom, ktoré tieto parametre nepriaznivo ovplyviiuju. Na zaklade potvrdenej stuvislosti
hypertenzie a krvnych lipidov s ischemickou chorobou srdca, priaznivé G¢inky liecby doxazosinom na
krvny tlak a lipidy naznacuju znizenie rizika rozvoja ischemickej choroby srdca.

Podana davka doxazosinu je uc¢inna pocas viac ako 24 hodin. PIny ¢inok je pozorovany po niekol'kych
tyzdnoch pravidelného uzivania. Ak je u¢inok nedostatocny, pacienti mézu byt stibezne lieCeni inymi
antihypertenzivami: betablokatormi, diuretikami, blokatormi vapnikovych kanalov alebo inhibitormi
angiotenzin-konvertujuceho enzymu.

Doxazosin zabranuje kontrakcii hladkej svaloviny hornej ¢asti mocovej rary a prostatickej svaloviny,
ktora obkolesuje a stlaca mocovu ruru. Nasledkom relaxacie svaloviny sa ulah¢i mocenie, ¢o sposobuje
vyrazné zmiernenie obt'azujtcich priznakov benignej hyperplazie prostaty. Priaznivy G¢inok na tieto
priznaky je viditeI'ny uz pocas prvych dvoch tyzdiiov liecby a zlepsuje sa s pokracujtcou liecbou.

V porovnani s konvencnymi tabletami doxazosinu, tablety s riadenym uvol'iovanim maju lepsi pomer
ucinnosti a bezpecnosti.

Benigna hyperplazia prostaty

Doxazosin je u¢innym blokatorom 1A podtypu alfal-adrenoreceptorov, ktory predstavuje 70 % vsetkych
podtypov v prostate. To zodpoveda za u¢innost’ pri lieCbe benignej hyperplazie prostaty (BHP).

Tablety doxazosinu s riadenym uvolfiovanim preukazali pretrvavajicu ucinnost’ a bezpecnost’

pri dlhodobej liecbe BHP.

Kamiren XL podavany normotenznym pacientom v odpora¢anom davkovom reZzime ma len maly alebo
ziadny uc¢inok na krvny tlak.

V kontrolovanom klinickom skusani BHP bola liecba doxazosinom U pacientov so sexualnou
dysfunkciou spojena so zlepSenim sexualnej funkcie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Kamiren XL 4 mg tablety s riadenym uvoliovanim maju po peroralnom podani dobru absorpciu.

Doxazosin dosahuje maximalne plazmatické koncentracie postupne po 8 az 9 hodinach od podania.
Maximalne plazmatické koncentracie pri tabletach s riadenym uvolnovanim predstavuju asi jednu tretinu
oproti koncentraciam konven¢nych tabliet, pricom minimalne koncentracie sit podobné u oboch
liekovych foriem. Preto je plazmaticky profil doxazosinu viac konzistentny a pomer maximalnych

a minimalnych plazmatickych koncentracii (,,peak/trough ratio®) je dvakrat nizsi pri tejto forme lieku
oproti konvenénym tabletam.

Distribucia
Priblizne 98 % doxazosinu sa viaze na plazmatické proteiny.

Biotransformacia
Doxazosin sa primarne metabolizuje O-demetylaciou a hydroxylaciou.




Priloha &.1 k notifikécii o zmene, ev. ¢&.: 2021/03853-Z1B

Doxazosin sa extenzivne metabolizuje v peceni. Stadie in vitro naznaduju, Ze primarnou drahou
eliminécie je CYP 3A4; na elimindcii sa vSak podielaji aj metabolické drahy CYP 2D6 a CYP 2C9, ale
vV men$om rozsahu.

O pacientoch s poruchou funkcie pecene a o ucinkoch lieciv ovplyvitujucich hepatalny metabolizmus
(napr. cimetidin) st len obmedzené tidaje. V klinickej Studii s 12 subjektmi s miernou poruchou funkcie
pecene viedlo podanie jednej davky doxazosinu k narastu AUC (plocha pod krivkou) o 43 % a poklesu
klirensu o 30 %. Pozri ¢ast Chyba! NenaSiel sa Ziaden zdroj odkazov..

Eliminécia

Elimindcia z plazmy je bifazicka s terminadlnym pol¢asom eliminacie 22 hodin a to je podkladom
davkovania jedenkrat denne. Doxazosin sa extenzivne metabolizuje, pricom < 5 % lieCiva sa vyluci
v nezmenenej forme.

Farmakokinetické vlastnosti doxazosinu u star$ich I'udi a pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa neliSia
signifikantne od tych u mladsich pacientov s normalnou renalnou funkciou.

U pacientov s poruchou funkcie pecene sa doxazosin eliminuje pomalsie a plazmatické koncentracie
a AUC su signifikantne zvySené.

5.3 Predklinické tidaje o bezpecnosti

Predklinické tidaje neodhalili $pecialne riziko pre I'udi na zaklade konvenénych §tidii na zvieratach
zameranych na farmakologicku bezpec¢nost’, toxicitu pri opakovanych dévkach, genotoxicitu, karcinogenitu
a gastrointestinalnu znasanlivost'.

Po peroralnom podani su hodnoty LDso pre doxazosin 2,935 g/kg u mysi a > 5 g/kg u potkanov.
Dokonca ani vel'mi vysoké davky doxazosinu (az do100 mg/kg/defi) nesposobuju u potkanov poruchu
sexualnej funkcie alebo fertility, ani poruchy vo vyvine u potomstva potkanov (a kralikov), ktorym boli
vel'mi vysoké davky doxazosinu podévané pocas gestacie.

Po podavani vysokych davok (50 mg/kg/den) samiciam potkanov pocas neskorej gestacie a laktacie bol
pozorovany oneskoreny rast a vyvoj potomstva, avSak bez dlhodobych u¢inkov na ich spravanie
alebo reproduk¢nit kapacitu.

Doxazosin sa kumuluje v mlieku potkanov v 20-nasobne vyssej koncentracii, ako je maternalna
koncentracia v plazme.
DalSie informacie pozri v Casti 4.6.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
hypromeldza

hydrogénfosforecnan vapenaty

monohydrat laktozy

stearat horeCnaty

oxid titani¢ity E171

makrogol 400

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.
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6.3 Cas pouZitelnosti
5 rokov
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistrové balenie (Al folia a OPA/AI/PVC f6lia), pisomna informacia pre pouzivatela, papierova
Skatul’ka.

Obsah balenia:
- 30 alebo 90 tabliet s riadenym uvolfiovanim.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 28. februara 2006

Datum posledného predlzenia registracie: 4. novembra 2010
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Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.Sukl.sk).
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