






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DOXALFA 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 


2.	 KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS 

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 4 mg doksazosino (mesilato pavidalu).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Pailginto atpalaidavimo tabletė
Baltos, apvalios, abipus išgaubtos tabletės su iškiliomis raidėmis “DL” vienoje pusėje. 


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Pirminė arterinė hipertenzija.
Simptominis gerybinės prostatos hiperplazijos gydymas.  

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Didžiausia rekomenduojama dozė yra 8 mg doksazosino vieną kartą per dieną.

Pirminė arterinė hipertenzija: 
Suaugusiems žmonėms:
Daugumai pacientų, gydytų DOXALFA 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletėmis vieną kartą per dieną, buvo pasiekta kraujospūdžio kontrolė. Optimaliam efektui pasiekti gali prireikti iki keturių savaičių. Jei būtina, vėliau dozę galima padidinti iki 8 mg vieną kartą per dieną priklausomai nuo klinikinio atsako. 

DOXALFA 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes gydymui galima vartoti vieną ar kombinuoti jas su kitais vaistais, pavyzdžiui, su tiazino grupės diuretikais, beta adrenoreceptorių blokatoriais, kalcio antagonistais ar AKF inhibitoriais, jei gydymas vienu iš šių preparatų neužtikrina pakankamo efekto.
	
Simptominis gerybinės prostatos hiperplazijos gydymas:
Suaugusiems žmonėms:
Rekomenduojama dozė yra 4 mg vieną kartą per dieną. Priklausomai nuo klinikinio atsako dozę galima padidinti iki 8 mg doksazosino vieną kartą per dieną.

Doxalfa 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes galima naudoti gerybine prostatos hiperplazija sergančių pacientų, kuriems yra padidintas ar normalus kraujospūdis, gydymui, kadangi esant normaliam kraujospūdžiui, jis paprastai mažėja nežymiai. Dėl ortostatinio nepageidaujamo poveikio pradinėje gydymo fazėje pacientus reikia atidžiai stebėti.

Ypatingos populiacijos
Senyviems žmonėms
Rekomenduojama tokia pat dozė, kaip ir suaugusiems.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi                                   
Kadangi gydant pacientus, kuriems yra inkstų funkcijos pakenkimas, farmakokinetika nesikeičia ir kadangi nėra ženklų, kad doksazosinas sunkina egzistuojantį inkstų pakenkimą, šie pacientai paprastai gali būti gydomi normaliomis dozėmis.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra lengvo ar vidutinio kepenų pakenkimo požymių, doksazosiną reikia skirti atsargiai. Kadangi klinikinės patirties skiriant pacientams su sunkiu kepenų nepakankamumu nėra, šiems pacientams nerekomenduojama skirti preparato (žr. 4.4 skyrių).

Vaikų populiacija
Doksazosino mesilato saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams neištirti. 

Vartojimo metodas
DOXALFA 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes galima vartoti valgant ar be maisto.
Tabletę reikia praryti visą, užgeriant pakankamu kiekiu skysčio. Pacientas neturi kramtyti, dalyti ar sutrinti tabletės.


4.3	Kontraindikacijos

Doksazosino negalima vartoti jei:
-	padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, kitų tipų kvinazolinams (pvz., prazosinui, terazosinui), arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
-	pacientui yra buvusi ortostatinė hipotenzija;
-	pacientui yra gerybinė prostatos hiperplazija, susijusi su šlapimo staze viršutinėje šlapimo takų dalyje, lėtine šlapimo takų infekcija ar šlapimo pūslės akmenimis;
-	pacientui yra buvusi stemplės ar virškinimo trakto obstrukcija arba bet kokio lipsniu  susiaurėjęs virškinimo trakto spindis;
-	žindymo laikotarpis (žr. skyrių 4.6) (tik gydant hipertenziją); 
-	pacientui yra hipotenzija (tik gydant gerybinę prostatos hiperplaziją).

Doksazosino monoterapija kontraindikuotina pacientams, kuriems yra šlapimo pūslės persipildymas arba anurija su  progresuojančiu inkstų funkcijos nepakankamumu arba be jo.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Informacija, kurią reikia suteikti pacientui
Pacientus būtina perspėti, kad reikia nuryti visą doksazosino tabletę. Tablečių negalima kramtyti, dalyti arba smulkinti.

Kai kuriose pailginto atpalaidavimo formose veiklioji medžiaga apsupta inertiniu, neabsorbuojamu apvalkalu, kurio paskirtis yra vaisto išsiskyrimo per ilgesnį laiką kontrolė. Perėjęs virškinimo traktą tuščias tabletės apvalkalas pasišalina su išmatomis. Pacientus reikia įspėti, kad jie nesirūpintų, jei atsitiktinai pastebės išmatose panašius į tabletes likučius.

Jei tabletės virškinimo traktu slenka nenormaliai greitai (pvz., po virškinimo trakto dalies pašalinimo operacijos), absorbcija gali būti nepilna. Doksazosino pusinis periodas ilgas, taigi klinikinė šio reiškinio reikšmė neaiški.

Gydymo pradžia
Dėl doksazosino savybės blokuoti alfa adrenoreceptorius pacientas gali jausti padėties hipotenzijos simptomus svaigulį ir silpnumą, rečiau -  prarasti sąmonę (apalpti), ypač gydymo pradžioje. Todėl apdairu gydymo pradžioje įdėmiai stebėti kraujospūdį, siekiant sumažinti padėties pakeitimo poveikį. Pacientą reikia įspėti, kad, pradėjęs vartoti doksazosino, vengtų tokių situacijų, kurių metu jis gali susižeisti, jeigu atsirastų svaigulys arba silpnumas. 

Pacientams, turintiems ūminių širdies veiklos sutrikimų
Kaip ir kitų kraujagysles plečiančių antihipertenzinių vaistų  vartojimo atvejais, apdairu laikytis atsargumo  gydant doksazosinu pacientus, kuriems nustatyti šie ūminiai širdies veiklos sutrikimai:
· plaučių edema dėl aortos ar dviburio vožtuvo stenozės,
· širdies nepakankamumas esant dideliam minutiniam širdies tūriui,
· dešinės širdies pusės veiklos nepakankamumas dėl plaučių embolijos ar perikardo eksudacijos,
· kairiojo širdies skilvelio veiklos nepakankamumas su mažu prisipildymo spaudimu.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikus
Kaip ir bet kurį kitą vaistą, kuris visiškai metabolizuojamas kepenyse, doksazosiną reikia atsargiai skirti pacientams esant įrodymų apie kepenų funkcijos sutrikimą. Kadangi nėra klinikinės patirties gydant pacientus, sergančius sunkiu kepenų veiklos sutrikimu, šiems pacientams vaistą vartoti nerekomenduojama. 

Vartojimas kartu su fosfodiesterazės-5 (FDE-5) inhibitoriais 
Kartu vartoti doksazosino ir fosfodiesterazės-5-inhibitorių (pvz.: sildenafilio, tadalafilio ir vardenafilio) reikia atsargiai, kadangi abu vaistai pasižymi kraujagysles atpalaiduojančiu veikimu ir dėl to kai kuriems pacientams gali pasireikšti simptominė hipotenzija. Norint sumažinti ortostatinės hipotenzijos atsiradimo pavojų, rekomenduojama gydymą pradėti tik su fosfodiesterazės-5-inhibitoriumi, jei paciento hemodinaminė būklė yra stabilizuota alfa adrenoreceptorių blokatorių terapijos pagalba. Be to, rekomenduojama pradėti gydyti galimai mažiausia fosfodiesterazės-5 inhibitorių doze ir laikytis 6 valandų intervalo nuo doksazosino pavartojimo. Tyrimų su prailginto veikimo doksazosinu atlikta nebuvo.

Pacientams, kuriems atliekama kataraktos operacija
Kataraktos operacijų metu pastebėtas „operacinis suglebusios rainelės sindromas“ (OSRS (angl. Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS)), vienas iš mažo vyzdžio sindromo variantų) pacientams, vartojantiems ar anksčiau vartojusiems tamsuloziną. Yra gauta pavienių duomenų apie panašų kitų alfa-1 adrenoreceptorių blokatorių poveikį, taigi šis efektas gali būti būdingas visiems šios grupės preparatams. Kadangi OSRS gali didinti procedūrų sukeltų komplikacijų pavojų kataraktos operacijų metu, chirurgus reikia informuoti apie dabartinį ar ankstesnį alfa-1 adrenoreceptorių blokatorių vartojimą.

Priapizmas 
Po vaistinio preparato pateikimo į rinką pranešta apie ilgalaikės erekcijos ir priapizmo atvejus, susijusius su alfa-1 adrenoreceptorių blokatorių, įskaitant doksazosiną, vartojimu. Jeigu priapizmas negydomas nedelsiant, gali būti pažeisti varpos audiniai ir negrįžtamai išnykti potencija, todėl pacientas nedelsdamas turi kreiptis  pagalbos į medikus.

Tyrimų duomenys
Doksazosinas gali lemti plazmos renino aktyvumą ir vanililmandelinės rūgšties išskyrimą su šlapimu. Į tai turi būti atsižvelgta vertinant laboratorinius tyrimus.

Pagalbinės medžiagos
Šio vaisto vienoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kartu vartojant doksazosino ir fosfodiesterazės-5-inhibitorių (pvz.: sildenafilio, tadalafilio ir vardenafilio) kai kuriems pacientams gali pasireikšti simptominė hipotenzija. (žr. 4.4 skyrių). Tyrimų su prailginto veikimo doksazosinu atlikta nebuvo.

Didesnė doksazosino dalis (98%) prisijungia prie kraujo plazmos baltymų. In vitro tyrimų duomenys su žmogaus plazma rodo, kad doksazosinas neturi poveikio baltymų jungimuisi su digoksinu, varfarinu, fenitoinu ar indometacinu. 

Doksazosinas sustiprina alfa adrenoblokatorių ir kitų antihipertenzinių vaistų kraujospūdį mažinantį veiksmingumą. Nesteroidiniai priešuždegiminiai vaistai ar estrogenai gali sumažinti antihipertenzinį doksazosino poveikį. Simpatomimetikai gali sumažinti priešhipertenzinį doksazosino poveikį; doksazosinas gali mažinti kraujo spaudimą ir kraujagyslių reakciją į dopaminą, efedriną, epinefriną, metaraminolį, metoksaminą ir fenilefriną. 

Įprastinis doksazosinas buvo skiriamas gydymui su tiazidiniais diuretikais, furozemidu, beta adrenoreceptorių blokatoriais, nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo (NVNU),  antibiotikais, per burną vartojamais glikemiją mažinančiais vaistais, vaistais, skatinančiais šlapimo rūgšties išsiskyrimą, ir antikoaguliantais be neigiamos vaistų sąveikos. Tačiau formalių vaisto-vaisto sąveikos tyrimų neatlikta.

Atviro atsitiktinių imčių placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu, kuriame dalyvavo 22 sveiki savanoriai vyrai, pirmą dieną davus išgerti vienkartinę doksazosino1 mg dozę ir 4 dienas per burną paskyrus vartoti cimetidino (400 mg du kartus per parą) doksazosino vidutinis AUC padidėjo 10%, bet vidutinė Cmax ir vidutinis pusinės eliminacijos laikas statistiškai reikšmingai nepakito. Doksazosino, vartojant su cimetidinu, vidutinio AUC padidėjimas 10% atitinka vidutinio AUC tarpusavio sąveikos variaciją (27%), nustatytą vartojant doksazosino su placebu.

Nesteroidiniai priešreumatiniai vaistai ar estrogenai gali susilpninti priešhipertenzinį doksazosino poveikį. 

Simpatominetikai gali sumažinti priešhipertenzinį doksazosino poveikį; doksazosinas gali sumažinti kraujospūdžio ir kraujagyslių reakcijas į dopaminą, efedriną, epinefriną, metaraminolį, metoksaminą ir fenilefriną.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas

Nėštumas
Kadangi tinkamų ir gerai kontroliuojamų tyrimų su nėščiosiomis neatlikta, doksazosino vartojimas nėštumo metu neištirtas. Todėl doksazosino nėštumo metu vartoti galima, tik jeigu galima nauda viršija vartojimo riziką. Nors atliekant tyrimus su gyvūnais teratogeninis poveikis nenustatytas, duodant gyvūnams ypač dideles dozes stebėtas sumažėjęs vaisiaus išgyvenamumas (žr. 5.3 skyrių).

Žindymas
Doksazosino žindymo laikotarpiu vartoti negalima, nes vaistas kaupiasi žiurkių piene ir nėra informacijos apie jo išsiskyrimą į žindyvės pieną. 
Alternatyviai, jei motinai gydymas doksazosinu yra reikalingas, žindymas turi būti nutrauktas (žr. 5.3 skyrių).

Gerybinės priešinės liaukos išvešėjimo gydymas 
Šiam skyriui netaikoma.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gebėjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus gali būti sutrikęs, ypač gydymo pradžioje. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	MedDRA 
Organų sistemų klasės 
	Dažnis

	Nepageidaujamas poveikis


	Infekcijos ir infestacijos
	Dažni

	Kvėpavimo takų infekcija, šlapimo takų infekcija.

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Labai reti

	Leukopenija, trombocitopenija.

	Imuninės sistemos sutrikimai 
	Nedažni
	Alerginė reakcija į vaistinį preparatą.

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Nedažni
	Anoreksija, podagra, apetito padidėjimas.

	Psichikos sutrikimai
	Nedažni 
Labai reti
	Nerimas, depresija, nemiga.
Ažitacija, nervingumas.

	Nervous System Disorders 
	Dažni
Nedažni 

Labai reti 
	Galvos sukimasis, galvos skausmas, mieguistumas 
Smegenų kraujotakos sutrikimas, hipestezija, apalpimas, drebulys.
Ortostatinis galvos svaigimas, parestezija.

	Akių sutrikimai
	Labai reti
Dažnis nežinomas

	Miglotas matymas.
Operacinis suglebusios rainelės sindromas (žr. 4.4 skyrių)

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	Dažni
Nedažni
	Galvos sukimasis.
Spengimas ausyse.

	Širdies sutrikimai
	Dažni
Nedažni 
Labai reti
	Palpitacija, tachikardija.
Krūtinės angina, miokardo infarktas.
Bradikardija, širdies aritmija.

	Kraujagyslių sutrikimai
	Dažni
Very Rare 
	Hipotenzija, ortostatinė hipotenzija.
Paraudimas. 

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Dažni
Nedažni 
Labai reti
	Bronchitas, kosulys, dusulys, sloga.
Kraujavimas iš nosies.
Bronchų spazmas.

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dažni

Nedažni 

Not known
	Pilvo skausmas, dispepsija, burnos džiūvimas, pykinimas.
Vidurių užkietėjimas, viduriavimas, vidurių pūtimas, vėmimas, gastroenteritas.
Skonio pojūčio sutrikimas.

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Nedažni 
Labai reti
	Nenormalūs kepenų funkcijos tyrimų rodmenys.
Cholestazė, hepatitas, gelta.

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Dažni
Nedažni 
Labai reti
	Niežulys. 
Odos išbėrimas.
Alopecija, taškinės kraujosruvos, dilgėlinė.

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Dažni
Nedažni 
Labai reti
	Nugaros skausmas, mialgija.
Artralgija.
Raumenų mėšlungis, raumenų silpnumas.

	Renal and Urinary Disorders 
	Dažni
Nedažni 
Labai reti
	Cistitas, šlapimo nelaikymas.
Dizurija, hematurija, dažnas šlapinimasis.
Šlapinimosi sutrikimas, naktinis šlapinimasis, poliurija, šlapinimosi sustiprėjimas.

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	Nedažni 
Labai reti 
Not known
	Impotencija.
Ginekomastija, priapizmas
Retrogradinė ejakuliacija.

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Common

Nedažni 
Labai reti
	Astenija, krūtinės skausmas, į gripą panašūs simptomai, periferinė edema.
Skausmas, veido edema.
Nuovargis, negalavimas.

	Tyrimai
	Nedažni
	Svorio padidėjimas 



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt),  per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Jei perdozavus šio vaistinio preparato pasireiškia hipotenzija, pacientą reikia nedelsiant paguldyti ant nugaros ir nuleisti galvą. Kiekvienu individualiu atveju reikia naudoti kitas tinkamas pagalbines priemones. Kadangi labai daug doksazosino prisijungia prie kraujo plazmos baltymų, dializė netinka.

Toksiškumas
Duomenų apie perdozavimo poveikį nepakanka. Suaugusiems, kurie vartodavo po 16 mg doksazosino, nevalgius atsirasdavo sinkopių. Išgėrus maksimalią 40 mg doksazosino dozę trylikmečiui išsivystė vidutinio sunkumo intoksikacija. 

Simptomai
Galvos skausmai, svaigulys,  sąmonės netekimas, sinkopė, dusulys, hipotenzija, širdies plakimai, tachikardija, aritmija. Pykinimas, vėmimas. Galima hipoglikemija, hipokalemija.

Gydymas
Būtina ištuštinti skrandį ir vartoti aktyvuotą anglį. Esant hipotenzijai: žema galvos padėtis, skysčiai į veną, ir, jei reikia, paskirti vazopresorius (pavyzdžiui, noradrenaliną ar efedriną). Jei reikia, taikyti simptominį gydymą.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: alfa adrenoreceptorių blokatoriai, ATC kodas: C02CA04 

DOXALFA 4 mg pailginto atpalaidavimo tablečių veikliosios medžiagos generinis pavadinimas – doksazosinas, kuris yra kinazolino darinys. Selektyviai ir konkuruojančiu būdu blokuodamas posinapsinius alfa-1 receptorius doksazosinas pasižymi kraujagysles plečiančiu poveikiu.

Vartojant vieną kartą per dieną, kliniškai svarbus kraujo spaudimo sumažėjimas būna visą dieną ir 24 valandas išgėrus vaistą.
	
Ilga laiką gydant doksazosino greito atpalaidavimo tabletėmis nebuvo stebėta pripratimo. Ilgalaikio gydymo metu retais atvejais buvo stebimas padidėjęs plazmos renino aktyvumas ir tachikardija.
	
Doksazosinas teigiamai veikia kraujo lipidus, žymiai padidindamas DTL/bendrojo cholesterolio santykį (apytikriai 4-13% pradinių reikšmių). Šių duomenų klinikinė reikšmė iki šiol nežinoma.

Pacientams, kurių jautrumas insulinui sutrikęs, doksazosinas pagerina jautrumą insulinui. Yra duomenų, kad dėl gydymo doksazosino greito atpalaidavimo tabletėmis regresuoja kairiojo skilvelio hipertrofija. Sergamumo ir mirtingumo tyrimai iki šiol nebaigti.
	
Hipertenzija:
Dviejų efekto priklausomybės nuo dozės  tyrimų (kuriuose iš viso dalyvavo 630 gydytų doksazosinu pacientai) analizė parodė, kad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės užtikrina tokią pat pacientų kontrolę, kaip ir gydymas 1 mg, 2 mg ar 4 mg greito atpalaidavimo tabletėmis

Tyrimo „Priešhipertenzinis ir lipidų koncentraciją mažinantis gydymas, siekiant išvengti širdies priepuolio“ tarpinė analizė parodė, kad gydant doksazosinu pacientus, kuriems yra hipertenzija ir bent vienas kitas koronarinės širdies ligos klinikinės rizikos veiksnys, lėtinio širdies nepakankamumo rizika yra dvigubai didesnė, negu pacientų, gydytų chlortalidonu. Dar daugiau, jų kliniškai reikšmingų kardiovaskulinių pažeidimų rizika yra 25% didesnė. Gavus tokius duomenis, šiame tyrime dalyvaujančių pacientų gydymas doksazosinu buvo nutrauktas. Mirtingumo skirtumų nebuvo.

Rezultatus sunku interpretuoti dėl įvairių priežasčių, tokių, kaip poveikio į sistolinį kraujospūdį skirtumai ir gydymo diuretikais nutraukimo doksazosino grupėje prieš pradedant gydymą.

Gerybinė prostatos hiperplazija:
Nustatyta, kad doksazosinas slopina fenilefrino indukuotą priešinės liaukos susitraukimą. Priešinės liaukos raumeninėje stromoje, proksimalinėje šlaplės dalyje ir šlapimo pūslės dugne buvo rasta didelė koncentracija alfa-1 adrenoreceptorių, kurie sustiprina lygiųjų raumenų tonusą prostatinėje šlaplės dalyje. Alfa-1 adrenoreceptorių blokavimas daksazosinu sumažina prostatinės šlaplės dalies lygiųjų raumenų tonusą ir tai palengvina šlapimo tėkmę. Tai yra klinikinio doksazosino naudojimo gerybinei priešinės liaukos hiperplazijai gydyti farmakologinis pagrindas.

Veiksmingumo ir saugumo tyrimuose (iš viso juose dalyvavo 1 317 gydyti doksazosinu pacientai) dalyvavo tik tie pacientai, kurių įvertinimas Tarptautinės priešinės liaukos simptomų skalėje buvo ≥12 ir didžiausia šlapimo tėkmė buvo <15 ml/sek. Šie tyrimai parodė, kad doksazosino 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės užtikrina tokią pat gerą pacientų kontrolę, kaip ir doksazocino greito atpalaidavimo 1 mg, 2 mg ar 4 mg tabletės.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgėrus terapines dozes, doksazocino pailginto atpalaidavimo tabletės gerai absorbuojamos, o jų didžiausia koncentracija kraujyje laipsniškai pasiekiama per 6-8 valandas. Didžiausia koncentracija plazmoje sudaro apytikriai vieną trečdalį koncentracijos, kuri būna išgėrus greito atpalaidavimo doksazisino tabletę. Tačiau mažiausios koncentracijos, kurios pasiekiamos po 24 valandų yra panašios vartojant abi formas.

Dėl doksazosino pailginto atpalaidavimo tablečių farmakologinių savybių vaisto koncentracijos plazmoje svyruoja mažiau.

Doksazosino pailginto atpalaidavimo tablečių didžiausios ir mažiausios koncentracijų santykis sudaro mažiau kaip pusę doksazosino greito atpalaidavimo tablečių santykio.

Stacionarioje būklėje doksazisino iš pailginti atpalaidavimo tablečių bioprieinamumas, palyginus su greito atpalaidavimo tabletėmis, buvo 54 % esant 4 mg dozei ir 59 % esant 8 mg dozei. Kartu vartojant maistą, absorbcija kiek padidėja, AUC 14 % didesnis ir Cmax 23 % didesnis, nei vaistą vartojant nevalgius. Kartu vartojant maistą, Cmin nesikeičia.

Pasiskirstymas
Apytikriai 98% doksazosino surišama plazmos baltymų. Tūrinis pasiskirstymas: 1 litras/kg.

Biotransformacija
Doksazosinas pirmiausia metabolizuojamas O-dimetilinimo ir hidroksilinimo būdu. Doksazosinas intensyviai metabolizuojamas ir išskiriama tik <5 % nepakitusio produkto.

Šalinimas
Doksazocino klirensas – 1,3 ml/min/kg
Šalinimas iš plazmos dvifazis, terminalinis pusinio išskyrimo laikas – 22 valandos, ir tai yra pagrindas vartoti jį vieną kartą per dieną.

Ypatingos populiacijos
Senyviems žmonėms
Farmakokinetiniai doksazosino pailginto atpalaidavimo tablečių tyrimai parodė, kad, palyginus su jaunesniais pacientais, senyviems žmonėms žymesnių pokyčių nebūna.
	
Sutrikusi inkstų funkcija 
Farmakokinetiniai doksazosino greito atpalaidavimo tablečių tyrimai parodė, kad gydant pacientus, kuriems yra inkstų pažeidimų, palyginus su pacientams, kuriems inkstų funkcija normali, žymesnių pokyčių nebūna.

Sutrikusi kepenų funkcija 
Yra tik riboti duomenys apie pacientus, kuriems yra kepenų pažeidimas, ir vaistinius preparatus, darančius įtaką metabolizmui kepenyse (pavyzdžiui, cimetidiną). Klinikinio tyrimo metu 12 pacientų, kuriems buvo vidutinio sunkumo kepenų pakenkimas, išgėrus vienkartinę doksazosino dozę AUC padidėjo 43%, o išgerto vaisto klirensas sumažėjo apytikriai 30%.

5.3	Ikiklinikiniai saugumo tyrimų duomenys

Įvertinus įprastinių ikiklinikinių farmakologinio saugumo tyrimų duomenis, buvo nustatyta, kad kartotinės vaistinio preparato dozės žmonėms neturi specifinio toksinio, genotoksinio galimo kancerogeninio poveikio ir toksinio poveikio reprodukcijai.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Polietileno oksidas
Mikrokristalinė celiuliozė
Povidonas 
Visų racematų α-tokoferolis 
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Natrio stearilfumaratas
Butilhidroksitoluenas (E321)

Tabletės apvalkalas
Metakrilo rūgšties ir etilakrilato 1:1 kopolimeras  
Koloidinis hidratuotas silicio dioksidas
Makrogolis 
Titano dioksidas (E171).

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

Lizdinės plokštelės (PVC/PVDC/AL): 5 metai
Plastikiniai buteliukai: 36 mėnesiai, po pirmo buteliuko atidarymo – 8 savaitės.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Pakuotė ir jos turinys

PVC/PVdC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė.
Kartoninė dėžutė, kurioje yra 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140 (10x14) pailginto atpalaidavimo tablečių.
Kalendorinė pakuotė, kurioje yra 28 arba 98 pailginto atpalaidavimo tabletės.
Vienadozė pakuotė, kurioje yra 50 x 1 pailginto atpalaidavimo tablečių.

Plastikinis buteliukas (PP talpyklė su MTPE dangteliu ir užpildu (MTPE))
Plastikinis buteliukas, kuriame yra 500 pailginto atpalaidavimo tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Lizdinė plokštelė:
[bookmark: OLE_LINK3]N10 - LT/1/07/0687/001  
N20 - LT/1/07/0687/002
N28 - LT/1/07/0687/003
N30 - LT/1/07/0687/004
N50 - LT/1/07/0687/005
N56 - LT/1/07/0687/006
N60 - LT/1/07/0687/007
N90 - LT/1/07/0687/008
N98 - LT/1/07/0687/009
N100 - LT/1/07/0687/010
N140 - LT/1/07/0687/011
Kalendorinė lizdinė plokštelė:
N28 - LT/1/07/0687/012
N98 - LT/1/07/0687/013
Vienadozė lizdinė plokštelė:
N50x1 - LT/1/07/0687/014
Plastikinis buteliukas:
N500 - LT/1/07/0687015


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

 Registravimo data 2007 m. gruodžio 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. rugsėjo 15 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. lapkričio 6 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt













































































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

B.  TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija

arba

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda 
Nyderlandai

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


[bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243129]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243260][bookmark: _Toc129243135]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS



	INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



DOXALFA 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 
doxazosinum 


	2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)



Kievienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 4 mg doksazosino (mesilato pavidalu).


	3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS





	4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE



10 pailginto atpalaidavimo tablečių
20 pailginto atpalaidavimo tablečių
28 pailginto atpalaidavimo tabletės
30 pailginto atpalaidavimo tablečių
50 pailginto atpalaidavimo tablečių
56 pailginto atpalaidavimo tabletės 
60 pailginto atpalaidavimo tablečių
90 pailginto atpalaidavimo tablečių
98 pailginto atpalaidavimo tabletės
100 pailginto atpalaidavimo tablečių
140 pailginto atpalaidavimo tablečių


	5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)



Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitytikite pakuotės lapelį.


	6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE



Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


	7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS(-AI) (JEI REIKIA)




	8.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP {mm/MMMM}


	9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS




	10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)




	11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS



STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija


	12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)



N10 - LT/1/07/0687/001
N20 - LT/1/07/0687/002
N28 - LT/1/07/0687/003
N30 - LT/1/07/0687/004
N50 - LT/1/07/0687/005
N56 - LT/1/07/0687/006
N60 - LT/1/07/0687/007
N90 - LT/1/07/0687/008
N98 - LT/1/07/0687/009
N100 - LT/1/07/0687/010
N140 - LT/1/07/0687/011


	13.	SERIJOS NUMERIS



Lot {numeris}


	14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA



Receptinis vaistas.


	15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA




16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

DOXALFA 4 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



DOXALFA 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 
doxazosinum


	2.	REGISTRUOTOJO pavadinimas



STADA Arzneimittel AG


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



{mm/MMMM}


	4.	SERIJOS NUMERIS



{numeris}


	5.	KITA





	INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

ETIKETĖ ANT PLASTIKINIO BUTELIUKO




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



DOXALFA 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 
doxazosinum 


	2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)



Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 4 mg doksazosino (mesilato pavidalu).


	3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS





	4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE



500 pailginto atpalaidavimo tablečių


	5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)



Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitytikite pakuotės lapelį.


	6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE



Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


	7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS(-AI) (JEI REIKIA)




	8.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP {mm/MMMM}
Po pirmo buteliuko atidarymo reikia suvartoti per 8 savaites.


	9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS




	10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)




	11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS



STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija


	12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)



N500 - LT/1/07/0687/015


	13.	SERIJOS NUMERIS



Lot {numeris}


	14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA



Receptinis vaistas.


	15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA




16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

DOXALFA 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 
doksazosinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos simptomai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškia šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra DOXALFA ir kam jis vartojamas
1. Kas žinotina prieš vartojant DOXALFA
1. Kaip vartoti DOXALFA 
1. Galimas šalutinis poveikis
1. Kaip laikyti DOXALFA
1. Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra DOXALFA ir kam jis vartojamas

Jūsų tabletės veiklioji medžiaga – doksazosinas – priklauso vaistų, žinomų kaip alfa-1 antagonistai, grupei. DOXALFA vartojamas gydyti šias būsenas:

- 	Auštą kraujospūdį. Jei nebus kontroliuojamas aukštas kraujospūdis, gali padidėti širdies ligos ar insulto rizika.
DOXALFA praplečia jūsų kraujagysles ir todėl širdžiai lengviau pumpuoti jomis kraują. Tai padeda sumažinti padidėjusį kraujospūdį ir mažina širdies ligų riziką.

-	Gerybinės prostatos hiperplazijos (GPH) simptomams. Ši būklė išsivysto dėl to, kad padidėja priešinė liauka (prostata), kuri vyrams yra žemiau šlapimo pūslės. Dėl to tampa sunku šlapintis. 
DOXALFA atpalaiduoja raumenis, esančius šalia išėjimo iš šlapimo pūslės ir priešinę liauką, todėl tampa lengviau šlapintis.

1. Kas žinotina prieš vartojant DOXALFA

DOXALFA vartoti negalima:
· jeigu yra alergija veikliajai medžiagai, ar kvinazolinams (pvz. prazosinui, terazosinui), kurie priklauso tai pačiai grupei kaip ir doksazosinas, arba bet kuriai pagalbinei medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje)  Alerginės reakcijos tokios, kaip, pavyzdžiui, niežulys, odos paraudimas ar apsunkintas kvėpavimas;
· jeigu yra sumažėjęs kraujospūdis (hipotenzija) ar anksčiau atsistojant buvo kritęs kraujospūdis (ortostatinė hipotenzija), dėl kurio pasireiškė svaigulys, apsvaigimas arba alpimas;
· jeigu jums yra ar yra buvęs bet koks virškinimo trakto nepraeinamumas;
· jeigu sergate gerybine prostatos hiperplazija (GPH) ir kartu yra viršutinių šlapimo takų blokada, lėtinė šlapimo takų infekcija ar šlapimo pūslės akmenligė;
· jeigu jūsų šlapimo pūslė perpildyta, neišsiskiria šlapimas (anurija) ar jūsų inkstai tinkamai nefunkcionuoja (progresuojantis inkstų funkcijos nepakankamumas);
· jeigu žindote kūdikį.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku prieš pradedant vartoti DOXALFA:
· jeigu sergate kepenų liga;
· jeigu sergate ūmine širdies liga, tokia, kaip širdies nepakankamumas;
· ypač kai pirmą kartą pradedama vartoti šį vaistą, nes gali pasireikšti svaigulys, lengvas galvos svaigimas ir retais atvejais alpimas. Todėl gydymo pradžioje turite būti atsargūs ir vengti situacijų, kuriose galite susižeisti, jei pasireiškia šie simptomai.
Jūsų gydytojas patars ką daryti ortostatinės hipotenzijos simptomų atveju (sumažėjus kraujospūdžiui kartu su simptomais keičiant poziciją, pvz., atsisėdant ar atsistojant).

Jeigu išmatose atsitiktinai pastebėjote tablečių likučius, jaudintis nereikia.Tai yra dėl to, kad DOXALFA tabletės padengtos neabsorbuojama plėvele, kuri sudaryta taip, kad kontroliuotų šio vaisto išsiskyrimą per ilgą laikotarpį. 

Jei ruošiatės kataraktos (akies lęšiuko drumstumo) operacijai, praneškite prieš operaciją savo akių gydytojui, kad vartojate ar anksčiau vartojote DOXALFA. Operacijos metu gali kilti su DOXALFA vartojimu susijusių komplikacijų, kurių galima išvengti, jei gydytojas joms bus iš anksto pasiruošęs.

Vaikams ir paaugliams
Doksalfa nerekomenduojama vartoti  vaikams ir paaugliams iki 18 metų, kadangi saugumas ir veiksmingumas neištirti.

Jeigu kiltų bet kokių klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Kiti vaistai ir Doxalfa
Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate šiuos vaistus:
· nesteroidinius priešuždegiminius vaistus (NVNU), pvz., ibuprofeną;
· kitus vaistus padidėjusio kraujospūdžio gydymui;
· estrogenus (moteriškus hormonus);
· dopaminą, efedriną, adrenaliną, metaraminolį, metoksaminą, fenilefriną (vadinamuosius simpatikomimetinius vaistus, naudojamus pvz., gydyti širdies ligas, žemą kraujospūdį, astmą arba nosies užgulimą);
· doksazosino ir taip vadinamų fosfodiesterazės-5-inhibitorių (pvz., sildenafilio, tadalafilio, vardenafilio). Kai kuriems pacientams, vartojantiems alfa adrenoreceptorių blokatorius aukšto kraujospūdžio arba prostatos padidėjimui gydyti, gali pasireikšti svaigulys, apsvaigimas, sukeltas kraujospūdžio sumažėjimo staigiai atsisėdant ar stojantis. Kai kuriems pacientams šie simptomai pasireiškė, vartojant vaistus erekcijos disfunkcijai (impotencijai) gydyti kartu su alfa adrenoreceptorių blokatoriais. Kad sumažintumėte šių simptomų atsiradimo galimybę, prieš vartojant vaistus erekcijos disfunkcijai gydyti Jums turi būti nustatyta reguliari alfa adrenoreceptoriaus paros dozė. Be to, rekomenduojama laikytis 6 valandų intervalo nuo doksazosino ir fosfodiesterazės-5-inhibitorių pavartojimo.

DOXALFA vartojimas su maistu ir gėrimais
DOXALFA galima vartoti su maistu arba be jo.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nevartokite DOXALFA jei žindote kūdikį.
Jei esate nėščia, nepradėkite vartoti šio vaisto nepasikonsultavus su gydytoju. Šio vaisto saugumas nėštumo metu nėra pakankamai ištirtas.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
DOXALFA gali sukelti galvos svaigimą arba nuovargį. Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų, jei esate pavargęs, jums svaigsta galva. Būkite ypatingai atsargus, kai išgeriate pirmąją dozę arba padidinate vaisto dozę.

Doxalfa sudėtyje yra natrio
Šio vaisto vienoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.


1. Kaip vartoti DOXALFA
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į  gydytoją arba vaistininką 

Dozavimas
DOXALFA dozė ta pati gydant ir aukštą kraujo spaudimą, ir gerybinės prostatos hiperplazijos simptomus. Įprastinė dozė yra viena tabletė (4 mg) kartą per parą. Jūsų gydytojas gali padidinti dozę iki maksimalios  – dviejų tablečių per parą.

Pasirinkite Jums patogų laiką ir gerkite tabletes tuo pačiu laiku kiekvieną dieną. Tabletę reikia praryti visą, užgeriant pakankamu kiekiu skysčio. Tabletės negalima kramtyti, dalyti ar sutrinti. DOXALFA per visą parą lėtai atpalaiduoja veikliąją medžiagą.

Aukšto kraujospūdžio gydymui DOXALFA galima vartoti vieną ar kartu su kitais kraujospūdį mažinančiais vaistais (pvz. diuretikais).

Optimaliam DOXALFA kraujospūdį mažinančiam efektui pasiekti gali prireikti iki keturių savaičių. Vartojant DOXALFA Jums gali ir nepasireikšti jokie simptomai, kadangi auštas kraujospūdis yra gydomas siekiant išvengti su juo susijusių problemų. Net jei yra taip ir Jūs jaučiatės gerai, nenutraukite vartoti šio vaisto, nebent gydytojas Jums taip nurodė. Nepasitarę su savo gydytoju, nekeiskite dozės ar nenutraukite vartoti tablečių.
   
Pavartojus per didelę DOXALFA dozę
Jei išgėrėte per daug tablečių, atsigulkite ant nugaros, o jūsų kojos turi būti pakeltos aukščiau, negu jūsų galva. Perdozavimo simptomai greičiausiai bus apsvaigimas ar svaigulys dėl kraujo spaudimo sumažėjimo. Jei Jums pasireiškė nors vienas iš šių simptomų, nedelsiant kreipkitės į gydytoją ar vaistininką ar vykite į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių.

Pamiršus pavartoti DOXALFA
Praleidus dozę nesijaudinkite. Tiesiog tabletę išgerkite įprastu laiku kitą dieną. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


1. Galimas šalutinis poveikis
Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

NUSTOKITE VARTOTI DOXALFA ir išsikviedkite greitąją pagalbą, jei Jums pasireiškė:
· širdies priepuolis (nedažnai);
· rankų, kojų silpnumas ar kalbos sutrikimas, kurie gali būti insulto simptomai (nedažnai);
· veido, liežuvio ar gerklės patinimas, kuris gali būti dėl alerginės reakcijos į šį vaistą (nedažnai).

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu Jums pasireiškė bet kuris iš šių simptomų po to, kai pavartojote DOXALFA:
· krūtinės skausmas (dažnai), krūtinės angina (nedažnai);
· dusulys, pasunkėjęs kvėpavimas, švokštimas (labai retai);
· padidėjęs (dažnas), sumažėjęs arba nereguliarus širdies plakimas (labai retai);
· jaučiate savo širdies plakimą (širdies plakimas) (dažnas);
· odos išbėrimas ar niežulys (ypač viso kūno) (dažnas);
· alpimas (nedažnai);
· pageltusi oda ar akys (gelta) (labai retai);
· mažas baltųjų kraujo ląstelių arba kraujo trombocitų skaičius, dėl kurio gali atsirasti mėlynės ar nedidelis kraujavimai (labai retai). 

Kitas šalutinis poveikis

Dažni (gali pasireikšti mažiau kaip 1 iš 10 žmonių):
· kvėpavimo takų infekcija,
· svaigulys, galvos skausmas, mieguistumas,
· pusiausvyros praradimas,
· žemas kraujospūdis ir kraujo spaudimo kritimas, kai atsistojama iš sėdimos ar gulimos padėties (ortostatinė hipotenzija),
· kvėpavimo takų uždegimas, kosulys, oro trūkumas kvėpuojant, nosies paburkimas ir (arba) sloga,
· pilvo skausmas, nevirškinimas, burnos džiūvimas, šleikštulys (pykinimas),
· nugaros skausmas, raumenų skausmas,
· šlapimo pūslės uždegimas (cistitas), šlapimo nelaikymas,
· bendras silpnumas, krūtinės skausmas, į gripą panašūs simptomai, patinimas.

Nedažni (gali pasireikšti mažiau kaip 1 iš 100 žmonių):
· apetito praradimas, podagra, padidėjęs apetitas,
· nerimas, emocinis nestabilumas (depresija), nemiga,
· susilpnėjęs lytėjimo jausmas ar jutimas, drebulys, spengimas ar triukšmas ausyse (tinnitus),
· kraujavimas iš nosies,
· vidurių užkietėjimas, viduriavimas, vidurių pūtimas, šleikštulys (vėmimas), virškinimo trakto uždegimas,
· nenormalūs kepenų funkcijos tyrimų rodmenys,
· sąnarių skausmai,
· skausmingas ar pasunkėjęs šlapinimasis, raudonųjų kraujo ląstelių išsiskyrimas su šlapimu (hematurija), dažnas noras šlapintis,
· nenormalus skysčių kaupimasis po oda, sukeliantis veido patinimą (veido edema),
· sunku pasiekti erekciją (impotencija),
· skausmas,
· svorio padidėjimas.

Labai reti (gali pasireikšti mažiau kaip 1 iš 1000 žmonių):
· eritrocitų arba leukocitų kiekio sumažėjimas kraujyje,
· galvos svaigimas atsistojant,
· nerimas, nervingumas,
· odos dilgsėjimas,
· neryškus matymas,
· paraudimas,
· tulžies sąstovis (cholestazė), kepenų uždegimas (hepatitas), gelsva odos spalva,
· plaukų slinkimas (alopecija), bėrimas, atsiradęs dėl kraujavimo po oda (purpura), dilgėlinė,
· raumenų mėšlungis, raumenų silpnumas,
· šlapinimosi sutrikimas, dažnas šlapinimasis naktį, gausus šlapinimasis,
· laikinas krūtų padidėjimas vyrams (ginekomastija), ilgalaikė skausminga erekciją,
· ilgalaikis skausmingas varpos sustandėjimas (erekcija). Nedelsdami kreipkitės į gydytoją. 
· nuovargis, negalavimas.

Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis):
· operacinis suglebusios rainelės sindromas, 
· skonio sutrikimai,
· retrogradinė ejakuliacija.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


1. Kaip laikyti DOXALFA

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinės plokštelės, buteliuko etiketės ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
 
1. Pakuotės turinys ir kita informacija

DOXALFA sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra doksazosinas. Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 4 mg doksazosino (doksazosino mesilato pavidalu).
· Pagalbinės medžiagos yra polietileno oksidas, mikrokristalinė celiulozė, povidonas, butilhidroksitoluenas (E321), visų racematų--tokoferolis, koloidinis hidratuotas silicio dioksidas, natrio stearilfumaratas, metakrilo rūgšties ir etilakrilato 1:1 kopolimero 30 % dispersija, makrogolis ir titano dioksidas (E171).

DOXALFA išvaizda ir kiekis pakuotėje

Baltos, apvalios, abipus išgaubtos tabletės su iškiliomis raidėmis “DL” vienoje pusėje.
Jūsų vaistas tiekiamas PVC/PVdC ir aliuminio folijos lizdinėse plokštelėse. Pakuotėje yra 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 arba 140 (10x14) pailginto atpalaidavimo tablečių.
Kalendorinėje pakuotėje yra 28 arba 98 pailginto atpalaidavimo tabletės.
Vienadozėje pakuotėje yra 50 x 1 pailginto atpalaidavimo tablečių.
Arba plastikiniuose buteliukuose (PP talpyklė su MTPE dangteliu ir užpildu (MTPE)), kuriuose yra 500 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija

Gamintojas
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija

arba

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda 
Nyderlandai

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

	UAB „STADA Baltics“
A. Goštauto g. 40A
03163 Vilnius
Tel. +37052603926
el. paštas stada.baltics@stada.com



Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Estija - DOXALFA 
Latvija - DOXALFA 4 mg ilgstošās darbības tabletes
Lietuva - DOXALFA 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Nyderlandai - Doxazosine retard CF 4mg, tabletten met gereguleerde afgifte
Ispanija - DOXAZOSINA NEO STADA 4 mg comprimidos de liberación prolongada EEG

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-12-04.
Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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