CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Doxazosin Genoptim, 1 mg, tabletki
Doxazosin Genoptim, 2 mg, tabletki
Doxazosin Genoptim, 4 mg, tabletki

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tabletka 1 mg zawiera 1 mg doksazosyny (Doxazosinum) w postaci 1,21 mg doksazosyny mezylanu.
Tabletka 2 mg zawiera 2 mg doksazosyny (Doxazosinum) w postaci 2,42 mg doksazosyny mezylanu.
Tabletka 4 mg zawiera 4 mg doksazosyny (Doxazosinum) w postaci 4,84 mg doksazosyny mezylanu.

Kazda tabletka Doxazosin Genoptim, 1 mg; 2 mg; 4 mg zawiera odpowiednio 24 mg; 24 mg; 48 mg;
laktozy bezwodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

Doxazosin Genoptim, 1 mg, tabletki niepowlekane barwy bialej do biatawej, okragle, dwuwypukte,
z wytloczong literg H na jednej stronie i cyframi 01 na drugie;j.

Doxazosin Genoptim, 2 mg, tabletki niepowlekane barwy bialej do biatawej, w ksztaltcie kapsutki,
z wyttoczonymi znakami HO2 na jednej stronie i linig podziatu na drugie;j.
Tabletke mozna podzieli¢ na polowy.

Doxazosin Genoptim, 4 mg, tabletki niepowlekane barwy bialej do biatawej, w ksztatcie rombu,
z wyttoczonymi znakami HO3 na jednej stronie i linig podziatu na drugie;j.
Tabletke mozna podzieli¢ na polowy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
1. Wskazania do stosowania

e Pierwotne nadci$nienie t¢tnicze. Produktu leczniczego Doxazosin Genoptim nie nalezy
stosowaé w leczeniu pierwszego rzutu. Mozna go stosowa¢ w monoterapii u
pacjentow, ktorzy nie reaguja na inne produkty lecznicze lub wystgpuja u nich
przeciwwskazania do ich stosowania. Stosowanie powinno by¢ ewentualnie
ograniczone do leczenia drugiego lub trzeciego rzutu w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi.

* Leczenie objawowe tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.

2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie



Samoistne nadci$nienie tetnicze
Dawkowanie produktu leczniczego Doxazosin Genoptim nalezy dostosowa¢ indywidualnie dla
kazdego pacjenta.

Leczenie produktem leczniczym Doxazosin Genoptim nalezy rozpocza¢ od dawki poczatkowej 1 mg
na dobe. Dawke poczatkowa nalezy stosowac przez okres 1 do 2 tygodni, nastgpnie mozna ja
zwickszy¢ do 2 mg na dobe. Jesli istnieje potrzeba, dawka dobowa moze by¢ zwigkszana do 4 mg
lub 8 mg na dobe¢ w zaleznosci od indywidualnej reakcji na lek.

Srednia dawka podtrzymujaca to 2 mg do 4 mg na dobe.

Maksymalna zalecana dawka dobowa leku wynosi 16 mg.

Do rozpoczgcia leczenia zaleca si¢ nastgpujacy schemat dawkowania:
e dzien 1-8: rano |1 mg doksazosyny

e dzien 9-14: rano 2 mg doksazosny
Nastepnie zaleca si¢ zwickszenie dawki do dawki podtrzymujace;.

Leczenie obj awowe tagodnego rozrost u gruczotu krokowego

Stosowanie produktu leczniczego Doxazosin Genoptim nalezy rozpoczaé od dawki 1 mg na dobg. W
zaleznosci od indywidualnych parametrow urodynamicznych i nasilenia objawoéw dawke mozna
zwigkszy¢ do 2, 4 lub 8 mg na dob¢ z zachowaniem 1-2 tygodniowych odstepéw podczas
stopniowego zwigkszania dawki.

Maksymalna dawka dobowa to 8 mg doksazosyny.
Do rozpoczgcia leczenia zaleca si¢ nastepujacy schemat dawkowania:
e dzien 1-8: 1 mg doksazosyny raz na dobe
e dzien 9-14: 2 mg doksazosyny raz na dobe
Nastepnie zaleca si¢ zwigkszenie dawki do dawki podtrzymujace;.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku

Mozna zastosowac powyzsze schematy dawkowania.

Dawka leku powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, a jej zwigkszanie powinno odbywa¢ si¢ pod
scistag kontrolg lekarza.

Dawkowanie u pacjentdw z zaburzong czyn noscig nerek

Niewydolnos¢ nerek nie zmienia farmakokinetyki produktu leczniczego Doxazosin Genoptim, dlatego
nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania. Dawka leku powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, a jej
zwigkszanie powinno odbywac si¢ pod Scista kontrolg lekarza.

Doksazosyna, ze wzgledu na znaczne wigzanie si¢ z bialkami osocza, nie moze by¢ usuwana przez
dialize.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzong czynnoscia watroby
Brak do$wiadczen klinicznych u pacjentow z cigzka niewydolno$cig watroby. Nalezy zachowac
szczegblng ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Doxazosin Genoptim u pacjentow z

zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mlodziez
Brak do$wiadczen klinicznych. Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Doxazosin Genoptim
u dzieci.

S p os 6 b podawania
Podanie doustne. Tabletki nalezy stosowac¢ raz na dobe popijajac odpowiednig iloscig wody. Czas
trwania leczenia powinien okresli¢ lekarz.

3. Przeciwwskazania



Stosowanie doksazosyny jest przeciwwskazane:
. u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwo$cig na substancje czynna lub pochodne
chinazoliny (np. doksazosyne, prazosyne, terazosyne) lub na jakakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,

* upacjentéw z niedocisnieniem ortostatycznym w wywiadzie,
] u pacjentow z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego z jednoczesnym przekrwieniem
gornych drég moczowych; przewlektym zakazeniem drég moczowych Iub kamicg pegcherza
moczowego,

* u kobiet karmigcych piersig — patrz punkt 4.6 (tylko dla wskazania: nadci$nienie

tetnicze),

. u pacjentow z niedocisnieniem tetniczym (tylko dla wskazania: tagodny rozrost
gruczotu krokowego).

Doksazosyna jest przeciwwskazana w monoterapii u pacjentéw z przepetnieniem pecherza
moczowego albo bezmoczem, z postgpujaca niewydolnoscia nerek lub bez niej.

4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia doksazosyng tagodnego rozrostu gruczotlu krokowego nalezy wykluczy¢
raka tego narzadu. Zdarza si¢, Ze obie te choroby wystepuja rownoczesnie.

Na poczatku leczenia i po rozpoczeciu zwigkszania dawki leku zalecane jest regularne wykonywanie
kontrolnych pomiardéw cisnienia tgtniczego.

Niedoci$nienie ortostatyczne

Rozpoczecie leczenia.

Z uwagi na wlasciwos$ci a-adrenolityczne doksazosyny, szczegdlnie na poczatku leczenia, u
pacjentéw moze wystgpi¢ niedoci$nienie ortostatyczne, objawiajace si¢ zawrotami glowy i1 uczuciem
stabosci lub, rzadko, utratg przytomnosci (omdlenia). Zaleca si¢ kontrole cisnienia tetniczego krwi na
poczatku leczenia, aby ograniczy¢ mozliwos¢ wystapienia objawow ortostatycznych. Nalezy
pouczy¢ pacjentow, by w poczatkowym okresie leczenia unikali sytuacji, w ktérych moze dojs$¢ do
urazu w przypadku zawrotow gtowy lub ostabienia.

Stosowanie u pacjentéw z cigzka chor oba serca
Podobnie jak w przypadku pozostatych lekow a-adrenolitycznych i innych lekéw rozszerzajacych
naczynia, zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas podawania doksazosyny pacjentom z
nastegpujacymi cigzkimi chorobami serca:

e obrzek ptuc spowodowany zwezeniem aorty lub zwezeniem zastawki dwudzielnej,

e niewydolno$¢ serca przy wysokiej pojemnosci wyrzutowej,

e prawokomorowa niewydolno$¢ serca spowodowana zatorem ptucnym lub wysigkiem

osierdziowym,
* lewokomorowa niewydolno$¢ serca z niskim ci$nieniem napelniania.

U pacjentéw z cigzka chorobg wiencowa serca, szybkie i znaczne obnizenie ci$nienia te¢tniczego krwi
moze powodowac zaostrzenie dolegliwosci dusznicowych.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby
Podobnie jak w przypadku innych lekow w cato$ci metabolizowanych w watrobie, nalezy zachowac

szczegblng ostroznos¢ przy podawaniu doksazosyny pacjentom ze stwierdzong niewydolnoscia
watroby. Z uwagi na brak klinicznego doswiadczenia w stosowaniu leku u pacjentow z cigzka
niewydolnoscia watroby, podawanie leku tej grupie pacjentow nie jest zalecane.

Stosowanie jednoczesnie z inhibitorami 5-fosfodiesterazy (PDE-5)




Podczas jednoczesnego podawania doksazosyny z inhibitorem PDE-5 (np. syldenafil, tadalafil i
wardenafil) nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, poniewaz u niektorych pacjentdéw moze to prowadzi¢ do
objawowego niedoci$nienia tgtniczego ze wzgledu na rozszerzajgce naczynia dziatanie obu lekow. W
celu zmniejszenia ryzyka niedoci$nienia ortostatycznego rozpoczecie leczenia inhibitorami PDE-5
zaleca si¢ dopiero po uzyskaniu stabilizacji hemodynamicznej pacjenta w terapii lekami
a-adrenolitycznymi. Ponadto zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia inhibitorami PDE-5 od mozliwie
najmniejszej dawki i zachowanie co najmniej 6-godzinnej przerwy od przyj eci a doksazosyny. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych stosowania doksazosyn y w post aci o przedluzonym uwalnianiu.

Stosowanie u pacjentéw poddawanych operacji usunigcia zaémy

Podczas operacji usunigcia zaémy u niektérych pacjentéw leczonych tamsulosyng obecnie lub w
przesztosci zaobserwowano $rodoperacyjny zespot wiotkiej tgczowki (ang. IFIS - Intraoperative

Floppy Iris Syndrome). Pojedyncze przypadki tego zespotu odnotowano po zastosowaniu innych lekoéw
alfa-adrenolitycznych dlatego nie mozna wykluczy¢, ze jest to dziatanie typowe dla tej grupy lekow.
Poniewaz IFIS moze powodowa¢ zwickszenie liczby powiktan podczas operacji usunigcia zacmy,
przed zabiegiem nalezy poinformowac chirurga majacego przeprowadzi¢ operacjg¢ 0 przyjmowaniu
lekéw alfa-adrenolitycznych obecnie lub w przesztosci.

Substancje pomocnicze biologicznie czynne

Produkt leczniczy zawiera laktoze bezwodna. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Priapizm

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

Jesli priapizm nie bedzie natychmiast leczony, moze doj$¢ do uszkodzenia tkanki pracia i trwalej
utraty potencji. dlatego pacjent powinien natychmiast skorzysta¢ z pomocy medycznej.

5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie obnizajace cis$nienie tetnicze krwi moga nasilac:
* Inne leki obnizajace ci$nienie krwi
* Leki rozszerzajace naczynia krwiono$nie, azotany
e Inhibitory PDE-5, np. sildenafil

Dziatanie obnizajace cis$nienie tetnicze krwi moga ostabiac:
e Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)
e Estrogeny
e Leki sympatykomimetyczne

Jednoczesne stosowanie doksazosyny z inhibitorem PDE-5 moze prowadzi¢ u niektorych pacjentow
do objawowego niedoci$nienia (patrz punkt 4.4). Nie przeprowadzono badan z zastosowaniem
doksazosyny w postaci o przedtuzonym uwalnianiu.

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



W badaniach klinicznych nie stwierdzono interakcji z diuretykami tiazydowymi (np.
furosemid), B-adrenolitykami, niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, antybiotykami,
doustnymi lekami hipoglikemizujacymi, lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu moczowego
ilekami przeciwzakrzepowymi. Brak jednak danych z badan interakcji tych lekow.

Doxazosyna nasila dziatanie obnizajace ci$nienie krwi innych lekow a-adrenolitycznych oraz lekéw
przeciwnadci$nieniowych.

W otwartym, randomizowanym, placebo-kontrolowanym badaniu u 22 zdrowych m¢zczyzn -
ochotnikow, podanie pojedynczej dawki 1 mg doksazysyny w pierwszym dniu czterodniowe;j,
doustnej terapii cymetydyna (400 mg dwa razy na dobe) spowodowato 10% zwickszenie $redniej

wartosci AUC doxazosyny. Nie odnotowano znaczgcej statystycznie zmiany wartosci C ani
max

$redniego okresu poltrwania doksazosyny. Zwiekszenie 10% s$redniej wartosci AUC doksazosyny
podawanej jednocze$nie z cymetydyng miesci si¢ w zakresie zroznicowania migdzy poszczegdlnymi
uczestnikami (27%), dotyczacym $redniej wartosci AUC doksazosyny podawanej z placebo.

Doksazosyna moze ostabia¢ dziatanie - dopaminy, efedryny, fenylefryny, metaraminolu,
metoksaminy- na ci$nienie krwi.

Zaleca si¢ zachowanie szczeg6lnej ostroznos$ci przy jednoczesnym stosowaniu lekow wplywajacych
na metabolizm watrobowy, np. cymetydyna.

Doksazosyna jak wynika z badan in vitro moze zwigksza¢ aktywno$¢ reninowg osocza oraz
wydalanie kwasu wanilinomigdalowego z moczem.

6. Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Leczenie nadci$nienia

Ze wzgledu na to, ze nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan u kobiet w
cigzy, bezpieczenstwo stosowania doksazosyny u kobiet w cigzy nie zostato ustalone.

Doksazosyng nalezy stosowac u kobiet w cigzy tylko w wypadku, gdy potencjalne korzysci
przewyzszaja mozliwe ryzyko. Nie obserwowano dziatania teratogennego w badaniach na
zwierzetach, zaobserwowano jednak zmniejszong przezywalno$¢ ptodow po zastosowaniu wyjatkowo
duzych dawek (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Stosowanie doksazosyny w okresie karmienia piersia jest przeciwwskazane.

Nie wiadomo, czy doksazosyna po podaniu doustnym przenika do mleka kobiecego, jednakze
dane z badan przedklinicznych wskazuja, ze doksazosyna jest obecna w mleku szczurzym.

W przypadku gdy leczenie doksazosyng jest konieczne nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia (patrz
punkt 5.3).

7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Ze wzgledu na mozliwo$¢ nadmiernego spadku ci$nienia tetniczego krwi, doksazosyna moze
przemijajaco spowodowaé ograniczenie zdolno$ci prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn,
szczegolnie na poczatku leczenia.

8. Dzialania niepozadane
Nadci$nienie tetnicze: w badaniach klinicznych z udzialem pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym,

najczestszym dziataniem niepozadanym zwigzanym z leczeniem doksazosyna byto niedocisnienie
ortostatyczne (rzadko z omdleniem) lub objawy byly niespecyficzne.



Lagodny rozrost gruczotu krokowego: do§wiadczenie wynikajace z kontrolowanych badan
klinicznych, wskazuje na podobny profil dziatan niepozadanych u pacjentéw z fagodnym rozrostem
gruczotu krokowego jak u pacjentéw z nadci$nieniu tgtniczym.

Dziatania niepozadane uszeregowano, poczawszy od najczgsciej wystepujacych, wedtug nastepujacej
konwencji:
. bardzo czgsto (> 1/10)
e czgsto (> 1/100 do <1/10)
. niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100)
* rzadko (= 1/10000 do < 1/1000)
] bardzo rzadko (< 1/10000)
. nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Klasyfikacja bardzo czesto czesto

niezbyt cze¢sto rzadko bardzo rzadko czesto$¢

ukladéw (=1/10) (od >1/100 (od>1/1000 (od>1/10000 (<1/10000) nieznana
i narzadéow do <1/10) do <1/100)  do < 1/1000)
MedDRA
Zakazenia Zakazenia drog
i zarazenia oddechowych,
pasozytnicze zakazenia drog
moczowych
Zaburzenia Leukopenia,
krwi trombocyto-
i uktadu penia
chlonnego
Zaburzenia Polekowe
uktadu reakcje
immunologicz- alergiczne
nego
Dna
Zaburzenia moczanowa,
metabolizmu zwigkszony
i odzywiania apetyt,
anoreksja
Zaburzenia Pobudzenie,
psychiczne depresja Igk,
niepokoj,
bezsennos$c,
nerwowos¢
Zaburzenia Sennose, Zaburzenia Ortostatyczne
uktadu zawroty glowy, mozgowo- zawroty glowy,
nerwowego bol gtowy naczyniowe, parestezje
hipoestezja,
omdlenia,
drzenie
Zaburzenia Zaburzenia Srédoperacyjny
oka widzenia zespot wiotkiej
teczowki (patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia Zawroty glowy Szumy uszne

ucha i blednika



Zaburzenia
serca

Zaburzenia
naczyniowe

Zaburzenia
uktadu
oddechowego,
klatki
piersiowej

i srodpiersia

Zaburzenia
zolqdka i jelit

Zaburzenia

waqtroby i drog

zolciowych

Zaburzenia
skory i tkanki
podskornej

Zaburzenia
migsniowo-
szkieletowe

i tkanki tgcznej

Zaburzenia
nerek i drog
moczowych

Zaburzenia
uktadu
rozrodczego

i piersi
Zaburzenia
ogolne i stany
w miejscu
podania

Kotatanie,
tachykardia

Niedoci$nienie

tetnicze,
niedoci$nienie
ortostatyczne

Zapalenie

Dtawica
piersiowa,
zawal mig$nia
sercowego

Krwawienie

oskrzeli, kaszel, z nosa

dusznos¢,
zapalenie
Sluzéwki nosa

B6l brzucha,
niestrawnosé,
suchos$¢ w
ustach,
nudnosci

Swiad

Bol plecow,
bodle migsni

Zapalenie
pecherza,
nietrzymanie
moczu

Ostabienie,
bol w klatce
piersiowej,
objawy

grypopodobne,

obrzgk
obwodowy,

zmeczenie, zle

samopoczucie

Zaparcia,
wzdgcia,
wymioty,
zapalenie
zotadka 1 jelit,
biegunka

Nieprawidtowe

parametry
czynnosci
watroby

Wysypka

Bole stawow,

Bolesne
oddawanie
moczu,
czestomocz,
hematuria,
wielomocz,
nietrzymanie
moczu

Impotencja

Bl obrzgk
twarzy

Kurcze migéni,

oslabienie
mig$niowe

Wielomocz

Bradykardia,
zaburzenia
rytmu serca

Uderzenia
goraca

Nasilony skurcz
oskrzeli

Cholestaza,
zapalenie
watroby,
zoltaczka

Pokrzywka,
wypadanie
wlosow,
plamica

Zwigkszona
diureza,
zaburzenia
mikcji,
oddawanie
moczu W nocy

Ginekomastia, Wytrysk
priapizm wsteczny

Zmeczenie, zte
samopoczucie



Badania Zwigkszenie
diagnostyczne masy ciala

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

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania prowadzacego do hipotonii, pacjenta nalezy ulozy¢ na plecach, z
uniesionymi nogami. W zaleznosci od potrzeb mozna zastosowa¢ inne srodki wspomagajace np.:
dozylne podanie ptynéw w celu uzupehienia tozyska naczyniowego; plukanie zotadka z
zastosowaniem we¢gla aktywnego.

Jesli postepowanie to jest niewystarczajace nalezy w pierwszej kolejnosci zastosowac srodki
zwigkszajace objetos¢ krwi krazacej. W razie konieczno$ci nalezy podac leki wazopresyjne. Nalezy

monitorowa¢ czynnos$¢ nerek i w razie potrzeby podjac dziatania podtrzymujace.

Ze wzgledu na wysoki stopien wigzania si¢ doksazosyny z biatkami osocza dializa jest nieskuteczna.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:

Leki stosowane w chorobie nadci$nieniowej, leki adrenolityczne dziatajgce obwodowo, antagonisci
receptora a-adrenergicznego.

Kod ATC: C02CA04

Leki stosowane w tagodnym rozro$cie gruczotu krokowego.
Samoistne nadci$nienie tetnicze

Mechanizm dziatania doksazosyny polega na selektywnym i kompetycyjnym blokowaniu
postsynaptycznych receptorow a- l—adrenergicznych. Doksazosyna hamuje efekty presyjne

o l—agonisty - fenylefryny oraz skurczowy efekt norepinefryny. Dzialanie przeciwnadci$nieniowe
doksazosyny wynika ze zmniejszenia oporu naczyniowego.

U pacjentow z nadci$nieniem tetniczym rzut serca ulega niewielkim zmianom.

Maksymalne obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi nastepuje pomiedzy 2 i 6 godzing po podaniu, przy

niewielkim przyspieszeniu rytmu serca po przyjgciu pozycji stojacej. Podobnie jak inne leki
blokujace receptory al-adrenergiczne, doksazosyna wywiera wigkszy wptyw na ci$nienie tetnicze

krwi i rytm serca w pozycji stojace;.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Doksazosyna powoduje korzystne zmiany profilu lipidowego: niewielkie zmniejszenie st¢zenia
cholesterolu catkowitego, frakcji LDL oraz, w niewielkim stopniu zmniejsza warto$¢ stosunku
cholesterolu catkowitego do frakcji HDL.

Doksazosyna nie wykazuje niekorzystnych dziatan metabolicznych i moze by¢ stosowana u pacjentow
ze wspolistniejaca cukrzyca lub dna moczanowa.

Wykazano, ze doksazosyna zwigksza wrazliwo$¢ tkankowa na insuling u 0s6b, u ktorych jest ona
zmniejszona.

Leczenie obj awowe tagodnego rozrost u gruczotu krokowego
Doksazosyna podawana pacjentom z objawami tagodnego rozrostu gruczotu krokowego powoduje
zmniejszenie dolegliwo$ci odczuwanych przez chorego oraz poprawe parametrow przeptywu moczu.

Efekt ten wynika z hamowania receptoréw o _-adrenergicznych znajdujacych si¢ w komorkach
zrebu 1 torebki gruczotu krokowego oraz w gzyi pecherza moczowego.

2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym doksazosyna jest dobrze wchianiana z przewodu pokarmowego. Okoto 2/3
podanej dawki jest dostepne biologicznie, co wynika z efektu pierwszego przejscia przez watrobe.
Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje po okoto 2 - 3 godzinach po przyjeciu leku. Okres
péttrwania doksazosyny wynosi 22 godziny, dlatego zalecane jest stosowanie produktu leczniczego
Doxazosin Genoptim raz na dobe.

Doksazosyna wigze si¢ z biatkami osocza w 98%.

Po podaniu doustnym st¢zenie metabolitow doksazosyny w osoczu jest male. Najbardziej aktywny
metabolit {1-(4’-amino-6’-hydroksy-7’-metoksy-2-chinazolinylo)-4-(1,4-benzdioksan-2-ylo-
karbonylo)-piperazyna} stanowi jedng czterdziestg cz¢$¢ stezenia zwigzku podstawowego co
sugeruje, ze dziatanie przeciwnadci$nieniowe jest w gtdéwnej mierze zalezne od doksazosyny.
Doksazosyna jest metabolizowana w watrobie, tylko mniej niz 5 % catej dawki jest wydalane z kalem
W postaci niezmienionej, podobna ilo$¢ rowniez w postaci niezmienionej eliminowana jest z moczem.
Metabolity wydalane sg glownie z katem.

3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie wykazano niebezpieczenstwa dla ludzi biorgc pod uwagg dane przedkliniczne uzyskane z badan
toksycznosci ostrej, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, mutagenezy i rakotworczosci,
przeprowadzonych na zwierzetach.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
1.  Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza bezwodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
Magnezu stearynian

2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Brak danych.



3. Okres waznoSci
3 lata

4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z PVC/PVDC/Aluminium:

Wielkosci opakowan: 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 lub 140 tabletek w blistrach.

Opakowanie zewngtrzne: pudetko tekturowe.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie

6.6. Szczegdlne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Brak szczegolnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Synoptis Pharma Sp. z o0.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Doxazosin Genoptim, 1 mg, tabletki: 23440

Doxazosin Genoptim, 2 mg, tabletki: 23441
Doxazosin Genoptim, 4 mg, tabletki: 23442

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/09/2016

10. DATA CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

31/07/2017
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