CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
CARDURA, 4 mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY
Doxazosinum

1 tabletka zawiera 4 mg doksazosyny (w postaci metanosulfonianu doksazosyny).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

Biate, obustronnie wypukte tabletki o ksztalcie rombu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Preparat Cardura jest wskazany w leczeniu:
e samoistnego nadcisnienia te¢tniczego.

e objawow klinicznych tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH).

4,2, Dawkowanie i sposéb pedawania

Samoistne nadcisnienie tetnicze

Leczenie nalezy rozpoczaé od dawki 1 mg raz na dobe. Zaleznie od skutecznosci dawka moze byé w
indywidualnych przypadkach zwigkszona po 1 do 2 tygodni do 2 mg doksazosyny raz na dobe, nastepnie do 4
mg doksazosyny raz na dobe, wreszcie do 8§ mg doksazosyny raz na dobe.

Srednia dawka w leczeniu podtrzymujacym wynosi 2 do 4 mg doksazosyny raz na dobe.

Maksymaina zalecana dawka wynosi 16 mg doksazosyny na dobg.

Do rozpoczecia leczenia zaleca sie nastepujacy schemat dawkowania:

Dzien 1-8 rano 1 mg doksazosyny

Dzien 9-14 rano 2 mg doksazosyny

Nastepnie zaleca si¢ zwigkszanie dawki do wymaganej dawki podtrzymujacej.

Lagodny rozrost gruczotu krokowesgo (BPH)

Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 1 mg raz na dobe (patrz punkt 4.4 ). W razie potrzeby dawka moze by¢

zwigkszona po 1 do 2 tygodni do 2 mg doksazosyny raz na dobe, a nastgpnie do 4 mg doksazosyny raz na

dobe, w zaleznosci od reakcji pacjenta.




Maksymalna zalecana dawka wynosi 8 mg doksazosyny raz na dobe.

Do rozpoczecia leczenia zaleca sie nastepujacy schemat dawkowania:
Dzien 1-8 1 tabletka Cardura 1 mg (1 mg doksazosyny) raz na dobe
Dzien 9-14 2 tabletki Cardura 1 mg (2 mg doksazosyny) raz na dobe

Nastgpnie mozna indywidualnie zwigksza¢ dawke do wymaganej dawki podtrzymujace;j.

Dawkowanie u pacjentow w podesziym wieku:
Poniewaz farmakokinetyka doksazosyny nie zmienia sig u pacjentdw w podeszlym wicku, w tej grupie
pacjentdw mozna stosowac¢ normalne dawkowanie. Jednakze dawka leku powinna by¢ mozliwie jak

najmniejsza, za$ zwigkszanie dawki powinno odbywac si¢ pod $cista kontrola.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzong czynnosciq nerek:

Poniewaz farmakokinetyka doksazosyny nie zmienia si¢ u pacjentéw z zaburzona czynnoscig nerek i nie
wykazano, ze doksazosyna nasila istniejaca niewydolnod$é nerek, w tej grupie pacjentdéw mozna stosowaé
normalne dawkowanie. Jednakze dawka leku powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, za$ zwigkszanie dawki
powinno odbywaé sie pod $cistq kontrola. Poniewaz doksazosyna wiaze si¢ w duzym stopniu z biatkami

osocza, nie moze by¢ usuwana przez dializg.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqtroby:
Podczas podawania doksazosyny pacjentom z zaburzeniami czynnodci watroby nalezy zachowaé szczegdlng
ostroznosé. Brak doswiadczenia klinicznego w stosowaniu leku u pacjentéw z cigzkg niewydolnoscia watroby

(patrz punkt 4.4 ).

Dawkowanie u dzieci:
7 uwagi na brak wystarczajacego doswiadczenia klinicznego, stosowanie doksazosyny u dzieci nie jest

zalecane.

Tabletki nalezy polykaé w caloédci, popijajac wodg, Czas trwania terapii okresla lekarz.

4.3, Przeciwwskazania

Stosowanie preparatu Cardura jest przeciwwskazane:

— u pacjentdw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na pochodne chinazoliny (takie jak prazosyna, terazosyna,
doksazosyna) lub jakakolwiek substancje pomocnicza leku;

— u pacjentéw z niedocisnieniem lub niedocisnieniem ortostatycznym w wywiadzie;

— u kobiet karmiacych piersia.




4.4 Specjaine ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niedocidnienie ortostatyczne

Rozpoczecie leczenia: Z uwagi na wiasciwoéci a-adrenolityczne doksazosyny, szczegélnie na poczatku
leczenia, u pacjentow moze wystapi¢ hipotonia ortostatyczna, objawiajaca sie zawrotami glowy i uczuciem
stabosci [ub, rzadko, utrata przytomnosei (omdlenia). Zaleca sie¢ kontrole cidnienia tetniczego na poczatku
leczenia, aby ograniczy¢ mozliwosé wystapienia objawow ortostatycznych. Nalezy pouczyé pacjentdw, by w
poczatkowym okresie leczenia unikali sytuacji, w ktorych moze doj$¢ do urazu w przypadku zawrotow glowy

lub oslabienia.

Stosowanie u pacjentow z ciezka chorobg serca: Podobnie jak w przypadku pozostalych lekéw

a-adrenolitycznych i innych lekéw rozszerzajacych naczynia, zaleca sig zachowanie ostroznosci podezas
podawania doksazosyny pacjentom z nastepujacymi ciezkimi chorobami serca:

- obrzgk pluc spowodowany zwezeniem aorty lub zwezeniem zastawki dwudzielnej,

- niewydolno$¢ serca przy wysokiej pojemnosci wyrzutowej,

- prawokomorowa niewydolnos¢ serca spowodowana zatorem phucnym lub wysigkiem osierdziowym,

- lewokomorowa niewydoino$cé serca z niskim ciénieniem napeiniania.

UJ pacjentdow z cigzka choroba wienicowg serca, szybkie i znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego krwi moze

powodowal zaostrzenie dolegliwoscei dusznicowych.

Stosowanie u pacientéw z zaburzeniami czynnosci watroby: Podobnie jak w przypadku innych lekéw w

catodci metabolizowanych w watrobie, nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé przy podawaniu doksazosyny
pacjentom ze stwierdzona niewydolnoscia watroby. Z uwagi na brak doswiadczenia w stosowaniu leku u

pacjentdw z ci¢zka niewydolnosdcig watroby, podawanie leku tej grupie pacjentow nie jest zalecane.

Stosowanie jednoczednie z inhibitorami PDE-5: Podczas jednoczesnego podawania doksazosyny z

inhibitorem PDE-5 nalezy zachowaé ostroznos¢, poniewaz u niektorych pacjentéw moze to prowadzi¢ do

objawowej hipotonii.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem zlego wchianiania glukozy 1 galaktozy.

Uwaga:

Pacjenci z fagodnym rozrostem gruczolu krokowego z jednoczesnym przekrwieniem gdérnych drég
moczowych, przewleklymi infekcjami drég moczowych lub kamica pegcherza moczowego nie powinni byé

leczeni preparatem Cardura,

Zgodnie z ostrozng praktyka medyczng leki z tej grupy nie powinny byé podawane pacjentom z

przepelnieniem pecherza, bezmoczem lub postepujaca niewydoinoécia nerek.




4.5, Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Obserwowano nastgpujace interakcje leku Cardura podawanego jednoczeénie z nastepujgcymi lekami lub
substancjami:
Dziatanie przciwnadcis$nieniowe doksazosyny moze byé nasilone przez:
— inne leki obnizajace cisnienie;
— leki rozszerzajace naczynia, lub azotany;
- inhibitory PDE-5 (np. syldenafil) (patrz punkt 4.4 ).
Dziatanie przeciwnadcisnieniowe doksazosyny moze byc¢ oslabione przez:
- leki z grupy NLPZ;
- estrogeny;

— sympatykomimetyki.

Doksazosyna moze ostabiaé dziatanie dopaminy, efedryny, epinefryny, metaraminolu, metoksaminy oraz
fenylefryny na ci$nienie tetnicze krwi oraz naczynia. Poniewaz nie ma danych dotyczacych interakeji z lekami
wplywajacymi na metabolizm watrobowy (np. cymetydyna), zaleca si¢ zachowanie szczegélnej ostroznosci w

podawaniu tych lekow z doksazosyna.

Doksazosyna wiaze sie z biatkami osocza w 98%. W badaniach in vitro nie stwierdzono, by doksazosyna

wplywala na wigzanie z biatkami osocza digoksyny, warfaryny, fenytoiny lub indometacyny.

Podczas podawania leku Cardura w badaniach klinicznych nie stwierdzono interakeji z tiazydowymi lekami
moczopednymi, furosemidem, betablokerami, antybiotykami, doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi, lekami
zwickszajacymi wydalanie kwasu moczowego i lekami przeciwzakrzepowymi. Jednakze brak jest danych z

oficjalnych badan nad interakcjami lekow.

Doksazosyna moze zwigkszaé aktywnos¢ reninowg osocza oraz wydalanie kwasu wanilinomigdalowego z

moczem. Nalezy wziac to pod uwage podczas interpretowania wynikdéw badan laboratoryjnych.

4,6, Ciaza lub Iaktacja

Brak danych dotyczacych stosowania doksazosyny u kobiet cigzarnych. Przed zastosowaniem leku nalezy
rozwazy¢ potencjalne korzysci dla matki w stosunku do ryzyka dla ptodu.

Nie wiadomo, czy doksazosyna po podaniu doustnym przenika do mleka kobiecego, jednakze dane z badan
przedklinicznych wskazuja, ze doksazosyna jest obecna w mleku szezurzym. Ze wzgledu na nieznang
mozliwoéé wystapienia dzialan niepozadanych u karmionego piersia niemowlgcia, nalezy zdecydowac o
zaprzestaniu karmienia piersia lub odstawieniu leku. Stosowanie doksazosyny w okresie karmienia piersia jest

przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).




4.7. Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow mechanicznyeh i obslugiwania urzadzef
mechanicznych w ruchu

Z uwagi na indywidualne reakcje na doksazosyne, zdolno$¢ do wykonywania takich czynnodcei, jak
prowadzenie pojazdow mechanicznych i obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu, lub wykonywanie
szczegllnych rodzajéw pracy wymagajacych utrzymywania réwnowagi moze by¢ pogorszone, szezegdlnie na

poczatku leczenia, po zwigkszeniu dawki, przejsciu na inny lek lub przy jednoczesnym spozywaniu alkoholu.

4.8. Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaly uszeregowane zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow
oraz ¢zestosci wystepowania. Czestosé wystgpowania ustalono jako: bardzo czesto (= 1/10), czesto

(= 1/100, < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000, < 1/100), rzadke (= 1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko

(< 1/10 000).

Klasyfikacja ukladow
i narzadow
| wg MedDRA

Czestosé

Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi i ukladu
chlonnego

bardzo rzadko

leukopenia, maltoplytkowo$¢, niedokrwistosé

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

bardzo rzadko

reakcje alergiczne

Zaburzenia metabolizmau i
odZzywiania

niezbyt czgsto

anoreksja, skaza moczanowa, pragnienie

Zaburzenia psychiczne

czgsto

niepokdj, bezsennos¢, nerwowosé

niezbyt czgsto

pobudzenie, depresja, chwiejnosé emocjonalna

Zaburzenia ukladu bardzo czgsto béle glowy
nerwowego czgsto zawroty glowy, parestezje, sennos$¢, apatia
niezbyt czesto przeczulica, omdlenia, drzenie, sztywnos¢ migsni,
zaburzenie smaku, koszmary nocne, utrata pamigci
Zaburzenia ocka czZesto zaburzenia akomodacji

niezbyt czesto

Izawienie, Swiatlowstret

rzadko

zamglone widzenie

Zaburzenia ucha i blednika

niezbyt czgsto

szum w uszach

Zaburzenia serca

czgsto

kotatanie serca, tachykardia, bol w klatce piersiowej

niezbyt czgsto

zawal serca, omdlenia, dusznica bolesna, arytmia

bardzo rzadko

bradykardia

Zaburzenia naczyniowe

czesto

hipotonia ortostatyczna, obrzeki

niezbyt czesto

niedokrwienie chwodowe




rzadko

zaburzenia mézgowo-naczyniowe

Zaburzenia oddechowe,
klatki piersiowej i

czesto

dusznosé, zatkany nos

niezbyt czesto

skurcz oskrzeli, zapalenie gardla, kaszel, krwawienie z

$rodpiersia
nosa
rzadko obrzek krtani
bardzo rzadko niezyt nosa
Zaburzenia czesto béle brzucha, biegunka, niestrawno$¢, suchosé w

zoladkowo-jelitowe

ustach, nudnosci, zaparcia

niezbyt czesto

wzdgcia, wymioty

Zaburzenia watroby i drog
Zolciowych

niezbyt czgsto

zwigkszona aktywnosé enzymow watrobowych,

zoltaczka

rzadko

zapalenie watroby, zastdj zotci

Zaburzenia skéry i tkanki
podskornej

niezbyt czgsto

tysienie, $wiad, plamica, wysypka

bardzo rzadko

pokrzywka

Zaburzenia mie$niowo-
szkieletowe i tkanki lacznej

czesto

skurcze mieéni

niezbyt czgsto

béle stawdw, bole plecdw, béle mieéni, ostabienie

miegséni

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

czgsto

odczuwanie zwigkszonej potrzeby oddawania moczu,

CZEStOMOCE

niezbyt czgsto

nietrzymanie moczu, zaburzenia w oddawaniu moczu,

dysuria, wielomocz

bardzo rzadko

krwiomocz, nyktynuria, zwiekszone steZenie

kreatyniny w moczu i osoczu

Zaburzenia ukladu
rozrodczego i piersi

rzadko

priapizm, impotencja, wsteczna ejakulacji

bardzo rzadko

ginekomastia

Zaburzenia ogdélne i stany w
miejscu podania

czesto

ostabienie, uczucie zmegczenia, zle samopoczucie,

obrzek uogdiniony

niezbyt czgsto

bole, goraczka, dreszeze, obrzek twarzy, uderzenia

gorgca, bladosé

rzadko

obnizona temperatura ciafa u pacjentéw w podeszlym

wieku

Badania diagnostyczne

niezbyt czesto

hipokaliemia, zwigkszenie masy ciata

rzadko

hipoglikemia

bardzo rzadko

nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby




Wstgpna ocena wynikow badania ALLHAT (ang. Antikypertensive and Lipid-Lowering Treatment to Prevent
Heart Attack Trial) wykazala, ze zmniejszenie ryzyka wystapienia cigzkiej niewydolnosci serca u pacjentéw z
nadcignieniem oraz z co naimniej jeszcze jednym czynnikiem ryzyka CHC, przyjmujacych doksazosyne, jest
okolo dwukrotnie nizsze niz u pacjentow leczonych chlorotalidonem. Ponadto ryzyko wystapienia cigzkich
komplikacji sercowo-naczyniowych bylo u fych pacjentdw o 25% wyisze niz w grupie otrzymujacej

chlorotalidon.

Z uwagi na powyzsze wyniki, rami¢ badania ALLHAT obejmujace doksazosyne zostalo zakonczone. W
chwili zakonczenia badania nie bylo réznic co do przyczyn $miertelnoéci. Powyzsze wyniki nie zostaly

jeszcze poddane ostatecznej ocenie.

Wykazano, ze leczenie doksazosyna prowadzi do zahamowania przerostu lewej komory serca oraz

zwigkszenia wrazliwosei na insuling u pacjentow z zaburzeniami gospodarki wegglowodanowe;j.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu doustnym doksazosyna jest dobrze wchianiana, osiggajgc maksymalne stezenie we krwi po 2
godzinach od podania. Doksazosyna wiaze si¢ w 98,3% z bialkami osocza. Eliminacja z osocza jest

dwufazowa, a okres pottrwania wynosi 22 godziny, dzigki czemu mozliwe jest dawkowanie raz na dobe.

Dane dotyczace dzialania lekéw wplywajacych na metabolizm watrobowy (np. cymetydyna) u pacjentow z
niewydolnoscig watroby sa ograniczone. W badaniu klinicznym z udzialem 12 pacjentéw z umiarkowang
niewydolnoscig watroby, po jednokrotnym podaniu doustnym doksazosyny obserwowano wzrost AUC 0 43%
i obnizenie klirensu o 40%. Podobnie jak w przypadku innych lekow w cato$ci metabolizowanych w
watrobie, nalezy zachowaé szczegdlna ostroznos$é przy podawaniu doksazosyny pacjentom ze stwierdzong

niewydolnoscig watroby (patrz punkt 4.4 ).

Doksazosyna wigze sie w 98,3% z biatkami osocza. Doksazosyna jest w znacznym stopniu metabolizowana.
Mniej niz 5% dawki leku jest wydalane w postaci niezmienionej. Badania w grupie pacjentéw w podeszhym
wieku oraz z niewydolnoscia nerek nie wykazaly istotnych réznic we whasciwosciach farmakokinetycznych.
Biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi okoto 65%.

Doksazosyna jest metabolizowana gléwnie droga O-demetylacji i hydroksylacji.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie,
Badania na zwierzetach w zakresie bezpieczefistwa farmakologicznego, toksycznodct przewleklej,

mutagennosci oraz rakotworczosei nie wykazaty zadnych zwigkszonych zagrozen dla stosowania u ludzi.




6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna, laktoza, karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu stearynian, sodu

laurylosiarczan.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

5 lat.

6.4. Specjalne $rodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w suchym miejscu.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii A/PVC/PVDC zawierajace 30 tabletek.

6.6. Szczegdline $rodki ostroznoéei dotyezace usuwania i przygotowania lekn do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Pfizer GmbH
Pfizerstr.1, 76139 Karlsruhe, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/3570

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

13.04.1995r./18.05.2000r./20.05.2005r./30.06.2006r./25.07.2007r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO




