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1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO /(,/

Cardura XL 4 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Cardura XL 8 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCIJI CZYNNYCH

Cardura XL 4 mg

1 tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 4 mg doksazosyny (Doxazosinum) W postaci
doksazosyny mezylanu.

Cardura XL 8 mg

1 tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 8 mg doksazosyny (Doxazosinum) W postaci
doksazosyny mezylanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Preparat Cardura XL jest wskazany w leczeniu:
e samoistnego nadcisnienia tetniczego.

e objawéw klinicznych tagodnego rozrostu gruczohu krokowego (BPH).

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

e  Samoistne nadcisnienie tetnicze
U wiekszosci pacjentéw normalizacja ciénienia nastepuje podczas stosowania dawki 4 mg raz na dobe.
Optymalne dziatanie moze wystapié w czasie do 4 tygodni. W razie koniecznosci i w zaleznosci od reakcji
pacjenta po tym okresie dawke mozna zwigkszy¢ do 8 mg doksazosyny na dobe. Maksymalna zalecana
dawka wynosi 8 mg doksazosyny na dobe.
Lek Cardura XL moze byé stosowany w monoterapii nadciénienia tetniczego. Moze by¢ takze stosowany
jednoczesnie z innymi lekami obnizaj acymi ci$nienie tetnicze krwi (tiazydowe leki moczopedne,
beta-adrenolityki, antagoniSci wapnia lub inhibitory konwertazy angiotensyny), gdy przy zastosowaniu

tych lekéw w monoterapii nie osiagnieto wystarczajacego zmniej szenia ci$nienia.
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o Lagodny rozrost gruczolu krokowego

Leczenie nalezy rozpoczaé od dawki 4 mg raz na dobe. W zaleznoéci od reakcji pacjenta dawke mozna
zwiqkszyé. do 8 mg doksazosyny raz na dob¢. Maksymalna zalecana dawka wynosi 8 mg doksazosyny raz
na dobe.

Doksazosyne mozna podawaé pacjentom z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego bez wzgledu na to,
czy stwierdzono u nich nadcisnienie tetnicze czy nie. Zmiany wartosci ci$nienia tgtniczego u pacjentow z
prawidlowym ciénieniem tetniczym krwi i rozrostem gruczohu krokowego sa na ogét bardzo male.
Monoterapia doksazosyna, jest skuteczna w leczeniu obydwu schorzen u pacjentéw z tagodnym rozrostem
gruczotu krokowego oraz nadcisnieniem tetniczym. Podobnie jak w przypadku pozostalych lekow z tej

grupy, zaleca si¢ monitorowanie stanu pacjenta w poczatkowym okresie leczenia.

Lek Cardura XL mozna przyjmowaé z jedzeniem lub na czczo.
Tabletki nalezy polyka¢ w calodci, popijajac odpowiednia ilo§cia ptynu. Tabletek nie nalezy zué, dzieli¢
lub kruszyé (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i érodki ostroznosci dotyczace stosowania: Informacje

dla pacjentow).

Dawkowanie u pacjentéw w podesziym wieku:

Nie ma koniecznoséci dostosowania dawki leku.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzonq czynnosciq nerek:
Poniewaz farmakokinetyka doksazosyny nie zmienia sig u pacjentéw z zaburzona czynnoscia nerek i nie
wykazano, ze doksazosyna nasila istniejaca niewydolno$é nerek, w tej grupie pacjentéw mozna stosowaé

standardowe dawkowanie.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci waqtroby:

Patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania.

Dawkowanie u dzieci:

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

zalecane.

4.3. Przeciwwskazania
Stosowanie preparatu Cardura XL jest przeciwwskazane:
— u pacjentéw ze stwierdzona nadwrazliwoécia na pochodne chinazoliny (takie jak prazosyna,
terazosyna, doksazosyna) lub jakakolwiek substancje pomocnicza leku;
— u pacjentéw z niedroznoscia przewodu pokarmowego W wywiadzie, niedroznoscia przelyku lub
zwezeniem $wiatla przewodu pokarmowego w dowolnym stopniu;
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— u pacjentéw z niedoci$nieniem lub niedoci$nieniem ortostatycznym w wywiadzie;

— u kobiet karmiacych piersia.
Uwaga:
Pacjenci z {agodriym rozrostem gruczohi krokowego z jednoczesnym przekrwieniem gérnych drég
moczowych, przewlektymi infekcjami drég moczowych lub kamica pecherza moczowego nie powinni by¢
leczeni preparatem Cardura XL.
Zgodnie z ostrozna praktyka medyczna leki z tej grupy nie powinny by¢ podawane pacjentom z

przepelnieniem pecherza, bezmoczem lub postepujaca niewydolnoscia nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

Niedocisnienie ortostatyczne

Rozpoczecie leczenia: Z uwagi na wiasciwosci a-adrenolityczne doksazosyny, szczeg6lnie na poczatku
leczenia, u pacjentéw moze wystapi¢ niedocisnienie ortostatyczne, objawiajace si¢ zawrotami glowy i
uczuciem stabosci lub, rzadko, utrata przytomnosci (omdlenia). Zaleca sie kontrole ci$nienia tgtniczego na
poczatku leczenia, aby ograniczyé mozliwosé wystapienia objawow ortostatycznych. Nalezy pouczy¢
pacjentéw, by w poczatkowym okresie leczenia unikali sytuacji, w ktérych moze doj$¢ do urazu w

przypadku zawrotéw glowy lub oslabienia.

Stosowanie u pacientow z ciezka choroba serca: Podobnie jak w przypadku pozostalych lekéw

a-adrenolitycznych i innych lekéw rozszerzajacych naczynia, zaleca sig zachowanie ostrozno$ci podczas
podawania doksazosyny pacjentom z nastepujacymi ciezkimi chorobami serca:

- obrzek ptuc spowodowany zwgzeniem aorty lub zwezeniem zastawki dwudzielnej,

- niewydolno$¢ serca przy wysokie] pojemnosci wyrzutowej,

- prawokomorowa niewydolno$¢ serca spowodowana zatorem plucnym lub wysiekiem osierdziowym,

- lewokomorowa niewydolno$¢ serca z niskim ci$nieniem napelniania.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby: Podobnie jak w przypadku innych lekow w

calosci metabolizowanych w watrobie, nalezy zachowaé szezegdlng ostrozno$é przy podawaniu
doksazosyny pacjentom ze stwierdzong niewydolnoécia watroby. Z uwagi na brak doswiadczenia w
stosowaniu leku u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby, podawanie leku tej grupie pacjentow nie

jest zalecane.

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

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

objawowego niedoci$nienia.
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Informacije dla pacientow:

Pacjentéw nalezy pouczy¢ o koniecznosci polykania tabletek Cardura XL w catosci. Tabletek nie nalezy
zué, dzieli¢ lub kruszy¢.

W tabletkach Cardura XL substancja czynna jest otoczona przez obojetng, niewchianiajaca sie otoczke,
ktéra umozliwia kontrolowane, powolne uwalnianie leku z tabletki. Po przejsciu przez przewod
pokarmowy, pusta ostonka tabletki jest wydalana. Nalezy uprzedzi¢ pacjentéw, Ze obecno$¢ w stolcu

pozostalo$ci przypominajacych tabletke nie powinno byé powodem do niepokoju.

Nieprawidlowo krétki czas przejscia przez uklad pokarmowy (np. po resekcji chirurgicznej) moze
powodowaé niepelne wchlanianie leku. Wobec diugiego okresu poltrwania doksazosyny znaczenie

kliniczne tego zjawiska jest nieznane.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Obserwowano nastepujace interakcje doksazosyny podawane; jednoczesénie z nastepujacymi lekami lub
substancjami:
Dziatanie przeciwnadcisnieniowe doksazosyny moze by¢ nasilone przez:
— inne leki obnizajace cisnienie;
— inhibitory PDE-5 (np.syldenafil) (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania).
Doksazosyna wiaze si¢ z biatkami osocza w 98%. W badaniach in vitro nie stwierdzono, by doksazosyna

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

Chociaz brak jest danych z formalnych badari nad interakcjami postaci o zmodyfikowanym uwalnianiu,
podczas podawania standardowej postaci doksazosyny w badaniach klinicznych nie stwierdzono interakcji
z tiazydowymi lekami moczopednymi, furosemidem, beta-adrenolitykami, antybiotykami, doustnymi
lekami hipoglikemizujacymi, lekami zwiekszajacymi wydalanie kwasu moczowego 1 lekami

przeciwzakrzepowymi.

4.6. Cigza lub laktacja
Brak danych dotyczacych stosowania doksazosyny u kobiet ciezarnych. Przed zastosowaniem leku nalezy

rozwazyé 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, Zze doksazosyna jest obecna w mleku szczurzym. Ze wzgledu na nieznang
mozliwo$é wystapienia dziatan niepozadanych u karmionego piersia niemowlecia, nalezy zdecydowa¢ o
zaprzestaniu karmienia piersia lub odstawieniu leku. Stosowanie doksazosyny w okresie karmienia piersia

jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).
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4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu

Zdolnoéé do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych moze by¢

uposledzona szczegolnie na poczatku leczenia.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaly uszeregowane zgodnie z klasyfikacja ukladéw i

narzaddéw oraz czesto$cia wystgpowania. Czgstose wystepowania ustalono jako: bardzo czgsto (= 1/10),

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, w tym pojedyncze przypadki).

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw | Czestosé Dzialania niepozadane

wg MedDRA

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze | Czgsto Zakazenia drog oddechowych, zakazenia drog
: moczowych

Zaburzenia krwi i uktadu Bardzo rzadko | Leukopenia, matoplytkowo$¢

chionnego

Zaburzenia uktadu Niezbyt czesto | Reakcje alergiczne na lek

odpornos$ciowego

Zaburzenia metabolizmu i Niezbyt czesto | Anoreksja, skaza moczanowa, zwiekszony apetyt

odzywiania

Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto | Niepokdj, depresja, bezsennos¢

Bardzo rzadko

Pobudzenie, nerwowos¢

Zaburzenia ukladu nerwowego Czgsto Zawroty glowy, béle glowy, senno$¢
Niezbyt czgsto | Zaburzenia mézgowo-naczyniowe, hipoestezja,
omdlenia, drzenie
Bardzo rzadko | Ortostatyczne zawroty glowy, parestezja
Zaburzenia widzenia Bardzo rzadko | Zamglone widzenie
Zaburzenia stuchu i kanatu Czgsto Zawroty glowy
stuchowego
Niezbyt czesto | Brzgczenie w uszach
Zaburzenia serca Czesto Kolatanie serca, czgstoskurcz
Niezbyt czesto | Dlawica piersiowa, zawat serca
Bardzo rzadko | Rzadkoskurcz, arytmie serca
Zaburzenia naczyniowe Czesto Niedociénienie, niedoci$nienie ortostatyczne

Bardzo rzadko

Uderzenie krwi do glowy

Zaburzenia oddechowe, klatki Czesto Zapalenie oskrzeli, kaszel, dusznosci, niezyt nosa
piersiowej i Srédpiersia
Niezbyt czesto | Krwawienie z nosa
Bardzo rzadko | Skurcz oskrzeli
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Zaburzenia zolqgdkowo-jelitowe

Czesto Boéle brzucha, niestrawnos¢, sucho$¢ w ustach,
nudnosci
Niezbyt czgsto | Zaparcia, biegunka, wzdecia i oddawanie wiatrow,

wymioty, zapalenie zoladka i jelit

Zaburzenia watroby i drog
zolciowych

Bardzo rzadko

Zastoj z61ci, zapalenie watroby, zétaczka

Zaburzenia skory i thanki
podskornej

Czesto

Swiad

Niezbyt czesto

Wysypka skérna

Bardzo rzadko

Lysienie, plamica, pokrzywka

i thanki tqcznej

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe

Czesto

Bole plecéw, bdle migsni

Niezbyt czesto

Béle stawow

Bardzo rzadko

Skurcze mie$ni, oslabienie mieé$ni

Zaburzenia nerek i ukiadu
moczowego

Czesto

Zapalenie pecherza, nietrzymanie moczu

Niezbyt czesto

Dyzuria, krwiomocz, zaburzenia czgstosci
oddawania moczu

Bardzo rzadko

Zaburzenia w oddawaniu moczu, oddawanie
moczu w nocy, wielomocz, zwigkszona diureza

Zaburzenia ukiadu rozrodczego i
piersi

Niezbyt czesto

Impotencja

Bardzo rzadko

Ginekomastia, priapizm

Zaburzenia ogolne i stany w Czgsto Ostabienie, bole w klatce piersiowej, objawy
miejscu podania podobne do objawéw grypy, obrzgk obwodowy
Niezbyt czesto | Bole
Bardzo rzadko | Uczucie zmeczenia, zte samopoczucie
Badania diagnostyczne Niezbyt czesto | Nieprawidtowe wyniki badania czynnosci

watroby, zwiekszenie masy ciala

4.9, Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania prowadzacego do niedoci$nienia nalezy podja¢ czynnosci podtrzymujace
uklad sercowo-naczyniowy. Przywrdcenie cisnienia tetniczego krwi oraz normalizacj¢ tetna mozna

osiagnaé poprzez wlozenie pacjenta na plecach.

Poniewaz doksazosyna wiaze si¢ z biatkami w wysokim stopniu, dializa jako metoda leczenia

przedawkowania nie jest wskazana.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne MINISTERSTWO ZBROWIA
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Leki przeciwnadcisnieniowe, kod ATC: C02CA04
Leki stosowane w lagodnym rozroscie gruczotu krokowego kod ATC: GO4CA

Doksazosyna dziata rozszerzajaco na paczynia poprzez selektywne i kompetencyjne blokowanie
postsynaptycznych o;-adrenoreceptorow. Podanie doksazosyny pacjentom z nadcisnieniem tetniczym
powoduje obnizenie ci$nienia tetniczego krwi poprzez zmniejszenie obwodowego oporu naczyniowego.

Uwaza sie, iz to dziatanie wynika z selektywnego blokowania a;-adrenoreceptoréw zlokalizowanych w
ukladzie naczyniowym. Po podaniu jednorazowej dawki dobowej klinicznie istotne obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi utrzymuje si¢ przez 24 godziny po podaniu. U wigkszo$ci pacjentéw ciSnienie tetnicze
krwi moze by¢ kontrolowane przez podawanie dawki poczatkowej. U pacjentéw z nadciSnieniem, w czasie
terapii lekiem Cardura XL wartosci cinienia tetniczego krwi byty podobne w pozycji stojacej i lezacej.
Standardowa doksazosyna podawana zgodnie z zalecanym schematem dawkowania miata niewielki wptyw
lub nie miata wplywu na ciénienie tetnicze krwi u pacjentéw z prawidlowym ci$nieniem tetniczym. W
przeciwienstwie do nieselektywnych lekow blokujacych a-adrenoreceptory, w diugookresowym leczeniu
nie obserwowano tolerancji na lek Cardura XL. Rzadko obserwowano zwickszenie aktywnosci reninowej

osocza i tachykardie po dtugim okresie stosowania.

Doksazosyna wywiera korzystny wplyw na stezenie lipidéw we krwi. Umiarkowanie zwicksza stosunek
frakeji cholesterolu HDL do cholesterolu catkowitego (okoto 4% do 13% warto$ci pierwotnej). Kliniczne

znaczenie powyzszych zjawisk pozostaje nieustalone.

Leczenie standardowa doksazosyna prowadzi do zmniejszenia przerostu miesnia lewej komory serca. Nie
prowadzono kontrolowanych placebo badan klinicznych nad wptywem leku Cardura lub Cardura XL na

zachorowalno$é i $miertelno$¢ w wyniku choréb sercowo-naczyniowych.

Wstepna ocena wynikow badania ALLHAT (ang. Antihypertensive and Lipid-Lowering Treatment to
Prevent Heart Attack Trial) wskazuje na brak réznicy w uzyskaniu gléwnego punktu koficowego badania —
czestosei émiertelnych powiktaf choroby wieficowej serca, zawalu serca niezakonczonego zgonem lub
wszystkich przypadkéw $miertelnych bez wzgledu na przyczyng — pomiedzy doksazosyna i
chlorotalidonem (aktywna substancja kontrolng), majacym udowodnione dziatanie zmniejszajace
zachorowalno$é i $émiertelnoé¢ w wyniku choréb serca w badaniach kontrolowanych placebo. Czgs¢
badania z uzyciem doksazosyny zostala przerwana ze wzgledu na brak przewagi doksazosyny w uzyskaniu
gtéwnego punktu koficowego oraz ze wzgledu na znamienne statystycznie podwyzszenie o 25% ryzyka
wystapienia choroby serca u pacjentow przyjmujacych standardowa doksazosyng w stosunku do pacjentow
przyjmujacych chlorotalidon. Stwierdzenie to byto wynikiem dwukrotnie wyzszego ryzyka objawowej
niewydolnosci serca w grupie doksazosyny w poréwnaniu do grupy diuretyku. Zalezno$¢ pomiedzy

podawaniem doksazosyny i niewydolnoscig serca nie zostata ustalona.
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Ponadto doksazosyna zwigksza wrazliwos$é na insuling u pacjentéw, u ktérych byla ona obnizona.

Wykazano, ze standardowa doksazosyna nie wplywa niekorzystnie na metabolizm lipidéw i glukozy, oraz

moze by¢ podawana pacjentom z cukrzyca.

Dane z 2 badah nad skuteczno$cia (obejmujacych lacznie 630 pacjentéw przyjmujacych doksazosyne)
wskazuja, Zze u pacjentéw leczonych dawkami standardowej doksazosyny 1 mg, 2 mg lub 4 mg mozna

uzyskaé réwnie dobra kontrole nadciénienia stosujac lek Cardura XL 4 mg.

U pacjentéw z objawowym tagodnym rozrostem gruczotu krokowego doksazosyna poprawia wyniki badan
urodynamicznych i tagodzi objawy. Dzialanie leku wynika z selektywnego blokowania receptorow o.-
adrenergicznych w mie$niach gruczotu krokowego i szyi pecherza moczowego.

Wyniki badan bezpieczefistwa i skutecznosci (obejmujace Iacznie 1317 pacjentow otrzymujacych
doksazosyng) przeprowadzonych z udzialem pacjentéw z punktowa oceng objawow towarzyszacych
chorobom prostaty (I-PSS) przed rozpoczeciem badania > 12 oraz maksymalnym przeptywie moczu < 15
ml/sek., wskazuja, ze u pacjentéw skutecznie leczonych dawkami 1 mg, 2 mg lub 4 mg standardowe;j

doksazosyny mozna z réwna skutecznoscia stosowac lek Cardura XL 4 mg.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu doustnym dawki terapeutycznej, doksazosyna zawarta w leku Cardura XL jest dobrze
wehlaniana, osiagajac maksymalne stezenie we krwi 8-9 godzin od podania. Maksymalne stgzenie w
osoczu wynosi w przyblizeniu jedna trzecia stezenia po podaniu takiej samej dawki w postaci

standardowych tabletek doksazosyny. Stezenia po 24 godzinach sa jednak zblizone dla obu postaci.

Wiasciwosci farmakokinetyczne leku Cardura XL 4 mg i 8 mg przyczyniaja si¢ do mniejszych wahan
stezenia doksazosyny w osoczu. Wskaznik peak/trough (stezenie szczytowe/stgzenie najnizsze) dla leku

Cardura XL jest o ponad potowe mniejszy niz dla standardowych tabletek doksazosyny.

W stanie stacjonarnym wzgledna biodostgpno$¢ doksazosyny zawartej w tabletkach Cardura XL w

poréwnaniu do standardowych tabletek doksazosyny wynosi 54% dla dawki 4 mg i 59% dla dawki 8 mg.

Badania farmakokinetyczne preparatu Cardura XL u pacjentow w podesztym wieku nie wykazaly

istotnych réznic w poréwnaniu z mtodszymi pacjentami.

Metabolizm/Eliminacja

Doksazosyna jest metabolizowana gtéwnie droga O-demetylacji i hydroksylacji.
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Okoto 98% doksazosyny wiaze si¢ z biatkami osocza.

Eliminacja z osocza jest dwufazowa, a okres pdltrwania wynosi 22 godziny, dzigki czemu mozliwe jest
dawkowanie raz na dobe. Doksazosyna jest w znacznym stopniu metabolizowana. Mniej niz 5% dawki

leku jest wydalane w postaci niezmienionej.

Badania farmakokinetyczne standardowej postaci doksazosyny u pacjentow z niewydolnoscia nerek

réwniez nie wykazaly istotnych réznic w poréwnaniu do pacjentow z prawidlowa czynnoscia nerek.

Dane dotyczace dziatania lekéw wptywajacych na metabolizm watrobowy (np. cymetydyna) u pacjentow z
niewydolno$cia watroby sa ograniczone. W badaniu klinicznym z udziatem 12 pacjentéw z umiarkowana
niewydolnoscia watroby, po jednokrotnym podaniu doksazosyny obserwowano zwigkszenie AUC o 43% i

zmniejszenie klirensu po podaniu doustnym o 40%.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.
Badania na zwierzetach w zakresie bezpieczenstwa farmakologicznego, toksyczno$ci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotwérezosei i tolerancji zotadkowo-jelitowej nie wykazaly

szczegOlnych zagrozen dla ludzi.

W badaniach na zwierzetach nie stwierdzono dziatania teratogennego, jednak obserwowano obnizona

przezywalno$¢ ptodéw po podaniu dawek 300-krotnie wiekszych niz maksymalna zalecana dawka u ludzi.

Badania nad karmiacymi samicami szczura po podaniu pojedynczej dawki [2-*C]-doksazosyny w
wysokosci 1 mg/kg wskazuja na kumulowanie si¢ doksazosyny w mleku szczuréw w stezeniu 20-krotnie

wyZszym niz w osoczu karmiacej samicy szczura.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Warstwa aktywna:

Polietylenu tlenek

Hypromeloza

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Magnezu stearynian

Warstwa osmotyczna:
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Hypromeloza

Zelaza tlenek czerwony(E 172)

Magnezu stearynian

Otoczka membranowa:

Celulozy octan

Makrogol 3350

Otoczka zewnetrzna:

Opadry White YS-2-7063 (Hypromeloza, Makrogol 3350, Tytanu dwutlenek
Tusz do nadruku:

Opacode S-1-8106 (Polewa farmaceutyczna, Zelaza tlenek czarny (E 172))

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C, chroni¢ od wilgoci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii AVPVC/PVDC lub blistry Al/Al w tekturowym pudetku.
30 lub 100 tabletek

6.6. Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalo$ci

Bez specjalnych wymagan.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG

Ramsgate Road Sandwich, Kent CT13 9 NJ, Wielka Brytania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Cardura XL 4 mg Pozwolenie nr 4314
Cardura XL 8 mg Pozwolenie nr 4315
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
30.07.1999 r./ 21.09.2004 r./01.07.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

CHUNISTERST ,
“8partament Pomyi?,gk éDR@WM

0Wej i Farmagj;
00-952 Vg, i
a
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