SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Carduran Retard 4 mg fordatoflur
Carduran Retard 8 mg fordatoflur
2. INNIHALDSLYSING

Hver Carduran Retard 4 mg fordatafla inniheldur 4,85 mg doxazdsinmesilat, samsvarandi 4 mg
doxazosin.

Hver Carduran Retard 8 mg fordatafla inniheldur 9,7 mg doxazosinmesilat, samsvarandi 8 mg
doxazosin.

Hjélparefni med pekkta verkun:
Natrium (11,4 mg/4 mg t6flu og 22,8 mg/8 mg toflu).

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Fordatafla.
Carduran Retard fordatoflur eru hringlaga, tvikaptar og filmuh(dadar toflur.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar
Haprystingur. Medferd a einkennum godkynja steekkunar blédruhalskirtils, fyrir adgerd.

Haprystingur

Doxazoésin fordatoflur eru eetladar til medferdar vid haprystingi og hja flestum sjuklingum ma nota pad
sem fyrsta lyf til ad hafa stjérn & bl6dprystingi. Hja sjuklingum par sem ekki nagir ad nota eitt Iyf til
ad na vidunandi stjorn & bl6dprystingi, ma nota doxazoésin samtimis 6dru lyfi, til demis pvagraesilyfi
af flokki tiazida, beta-blokka, kalsiumgangaloka eda ACE-hemli.

GOdkynja steekkun blédruhalskirtils

Doxazoésin fordatoflur eru eetladar til medferdar & kliniskum einkennum géokynja steekkunar
blédruhalskirtils og pvaglatatruflunum sem henni fylgir. Nota ma doxazésin fordatdflur handa
sjuklingum med g6dkynja steekkun blédruhalskirtils, hvort sem peir eru med haprysting eda edlilegan
bl6aprysting. Engar kliniskt marktaekar breytingar verda a bléoprystingi peirra sem eru med gédkynja
steekkun blédruhalskirtils og edlilegan bl6dprysting en hja sjuklingum med gédkynja steekkun
blédruhalskirtils og haprysting hefur doxazosin eitt sér naegt til medhondlunar vid hvoru tveggja, med
gooum &rangri.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Allt ad fjérar vikur geta lidid &dur en hdmarksverkun doxazdsins hefur nadst. Radlagour
hadmarksskammtur er 8 mg einu sinni & solarhring.



Skammtar

Héaprystingur:

Fullordnir

Venjulegur skammtur er 4 mg einu sinni & sélarhring. Ef naudsyn krefur ma auka skammtinn i 8 mg
einu sinni & sélarhring.

Ma nota eitt og sér sem og samtimis 6dru lyfi t.d pvagraesilyfi af flokki tiazida, beta-blokka,
kalsiumgangaloka eda ACE-hemli.

GOokynja steekkun blodruhalskirtils:

Fullordnir

Venjulegur skammtur er 4 mg einu sinni & s6larhring. Ef naudsyn krefur mé auka skammtinn i 8 mg
einu sinni & sélarhring.

Nota ma doxazosin fordat6flur handa sjuklingum med godkynja steekkun blédruhalskirtils, hvort sem
peir eru med héprysting eda ekki par sem engar kliniskt marktaekar breytingar verda a bl6dprystingi
peirra sem eru med edlilegan bl6dprysting. Hja sjuklingum med haprysting eru badir sjakdémarnir
medhondladir samtimis.

Aldragir
SO0mu skammtar og fyrir fulloréna.

Skert nyrnastarfsemi

[ 1j6si pess ad lyfjahvorf doxazosins eru 6breytt hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og ad engar
visbendingar eru um ad nyrnastarfsemi sem pegar er skert versni af voldum doxazo6sin, méa nota
venjulega skammta handa pessum sjuklingum.

§kert lifrarstarfsemi
A ad nota med varuo (sjé kafla 4.4 og 5.2).

Born
Carduran Retard er ekki &tlad til notkunar handa bérnum og unglingum undir 18 ara pvi 6ryggi og
verkun doxazosins hja pessum sjuklingahépi hafa ekki verid stadfest.

Lyfjagjof
Carduran Retard fordatoflur ma taka inn med eda a&n matar.

Gleypa a foroatoflurnar heilar med neegilega miklum vokva. Ekki ma tyggja toflurnar, skipta peim eda
mylja (sja kafla 4.4).

4.3 Frabendingar

Doxazésin ma ekki nota handa:

o Sjuklingum med pekkt ofnaemi fyrir doxazésini, kinaz6linum eda einhverju hjalparefnanna sem
talin eru upp i kafla 6.1.

. Sjuklingum med sdgu um réttstdduprystingsfall.

o Sjuklingum med géokynja steekkun blédruhalskirtils og jafnframt prengingu i efri hluta
pvagfaera, langvinna pvagfarasykingu eda blddrusteina.

o Sjuklingum med sdgu um prengingu i meltingarvegi, prengingu i vélinda eda minnkad pvermal
meltingarvegar.

o Sjuklingum med lagprysting (gildir eingdngu ef lyfid er notad vid godkynja steekkun
blddruhalskirtils).

Doxazdsin ma ekki nota sem einlyfjamedferd handa sjuklingum sem eru annadhvort med
yfirfallspvagleka eda pvagpurrd med eda &n stigvaxandi skerdingar & nyrnastarfsemi.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Upplysingar til sjuklinga
Veita & sjuklingum upplysingar um ad kyngja eigi Carduran Retard fordatoflum i heilu lagi. Sjuklingar
mega ekki tyggja, skipta eda mylja téflurnar.

I sumum fordalyfjum er virka efnid i skel, sem er 6virk og frasogast ekki, en hun er sérstaklega
honnud til ad styra pvi ad virka efnid losni smam saman Ur henni & 1éngum tima. Eftir ad taflan hefur
farid i gegnum meltingarveginn skilst hdn ad lokum tém ar likamanum. Upplysa parf sjuklinga um ad
hafa ekki dhyggjur pott stoku sinnum sjéist eitthvad i heegdum sem likist toflu.

Meltingarfeerakvillar

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um teppueinkenni hja sjiklingum med pekktar
prengingar & meltingarvegi i tengslum vid inntoku fordataflna sem likjast Carduran Retard
foroatoflum, p.e. eru med skel sem brotanar ekki nidur og eru med breyttan losunarhrada.

Ef doxazosin fordatoflur fara 6edlilega hratt i gegnum meltingarveginn (t.d. eftir brottnam med
skurdadgerd) getur pad leitt til 6ndgs frasog lyfsins. 1 1jdsi pess hve helmingunartimi doxazésin er
langur er kliniskt mikilveegi pessa 6ljos.

Upphaf medferdar

Vegna alfa-blokkerandi verkunar doxazésins getur réttstéduprystingsfall sem einkennist af sundli og
mattleysi, eda mjog sjaldan medvitundarleysi (yfirlioi), komid fram sérstaklega i upphafi medferdar.
pvi skal fylgjast med blédprystingi 40ur en medferd hefst til ad lagmarka hugsanleg ahrif &
réttstoduprysting. Upplysa skal sjuklinga um ad gaeta verdi varidar og fordast adsteedur par sem peir
geti ordid fyrir skada ef pa sundlar eda peir finna fyrir mattleysi i upphafi medferdar med doxazdsini.

Sjuklingar med brada hjartasjukdéma

Eins og vid 4 um 6ll edavikkandi blodprystingslyf skal geeta vartdar vio medferd med doxazésini
handa sjuklingum med eftirfarandi brada hjartasjukdéma:

. lungnabjlg vegna ésadar- eda miturlokuprengsla

. hjartabilun vid mikid hjartadtfall

. heegri hjartabilun vegna lungnasegareks eda vokvasoéfnunar i gollurshdsi

. bilun i vinstri slegli hjartans med lagum fylliprystingi

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Eins og vid & um oll lyf sem umbrotna ad fullu i lifur skal nota doxazésin med geetni handa sjuklingum
med visbendingu um skerta lifrarstarfsemi. bar sem kliniska reynslu skortir af notkun lyfsins hja
sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi er notkun doxazésins ekki radlégdé hja pessum
sjuklingum.

Fosfddiesterasa-5-hemlar (PDE-5-hemlar)

Samtimisnotkun fosfodiesterasa-5-hemla (t.d. sildenafils, tadalafils, vardenafils) og doxasézins getur
hja sumum sjuklingum leitt til Iagprystings med einkennum. Til ad draga Ur hattu &
réttstoduprystingsfalli skal astand sjuklings vera stodugt (stable) & medferd med alfa-blokkum adur en
notkun PDE5-hemla hefst.

Hefja skal PDE-5-hemla medferd med eins litlum skémmtum og mdégulegt er asamt pvi ad lata

6 klukkustundir lida fra inntoku doxazosins. Engar rannsoknir hafa verid gerdar a doxazésin
fordalyfjum.

IFIS (Intraoperative Floppy Iris Syndrome)

IFIS (Intraoperative Floppy Iris Syndrome, tegund prengingar & sjadldrum) hefur komid fram vid
dreradgerd hja sumum sjuklingum sem eru & eda hafa &dur fengid medferd med tamsul6sini. [ einstaka
tilfellum hefur IFIS komid fram eftir medferd med 6drum alfa-1 blokkum og er ekki heaegt ad Gtiloka
ad pad tengist lyfjaflokknum. Par sem IFIS getur aukid likur & fylgikvillum vid adgerdina skal upplysa
skurdlekninn og augnsérfreedingana, svo peir geti gert videigandi rddstafanir til ad medhondla IFIS i
adgerainni.




Sistada redurs (sistinning)

Tilkynnt hefur verid um langvarandi ris og sistddu redurs med alfa-1 blokkum, m.a. doxazosini eftir
markadssetningu. Ef sistada redurs er ekki medhondlud tafarlaust getur pad valdid vefjaskemmdum i
redri og varanlegum getumissi, pess vegna &tti sjuklingurinn ad leita leeknisadstodar tafarlaust.

Skimun fyrir krabbameini i blddruhalskirtli

Krabbamein i blédruhalskirtli getur valdid mérgum peirra einkenna sem tengjast godkynja steekkun &
blédruhalskirtli og kvillarnir geta badir verid til stadar samtimis. bvi & ad Utiloka ad um krabbamein i
blédruhalskirtli sé ad reeda adur en medferd med doxazosini vid einkennum godkynja steekkunar &
blédruhalskirtli er hafin.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri fordatoflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samtimisnotkun doxasézins og fosfadiesterasa-5-hemla (t.d. sildenafils, tadalafils, vardenafils) getur
leitt til Iagprystings med einkennum hja sumum sjuklingum (sjé kafla 4.4). Engar rannsoknir hafa
verid gerdar & doxazosin fordalyfjum.

Steerstur hluti (98%) doxazosins i plasma er préteinbundinn. In vitro gégn um plasma manna benda til
pess ad doxazésin hafi engin ahrif & préteinbindingu digoxins, warfarins, fenytdins eda indémetasins.

In vitro rannsoknir benda til pess ad doxazésin sé hvarfefni fyrir cytokrém P450 3A4 (CYP 3A4). bvi
4 ad geeta vartdar vid samhlidanotkun doxazésins og 6flugra CYP 3A4 hemla svo sem klaritromycins,
indinavirs, itrakdnazdls, ketokdnazéls, nefazddons, nelfinavirs, riténavirs, sakvinavirs, telitromycins
eda vorikénazols (sja kafla 5.2).

Ekki hafa sést milliverkanir i kliniskum rannsoknum pegar hefdbundnar doxazosin téflur voru gefnar
med pvagrasilyfjum af flokki tiazida, farésemidi, beta-blokkum, bélgueydandi gigtarlyfjum (NSAID),
syklalyfjum, sykursykislyfjum til inntoku, lyfjum vid pvagsyrugigt og bléopynningarlyfjum. Engar
nidurstodur liggja pé fyrir ur formlegum lyfja-/lyfjamilliverkanarannséknum.

Doxazdsin eykur bloédprystingsleekkandi verkun annarra a-blokka og annarra blddprystingslaekkandi
lyfja.

I opinni slembadri samanburdarrannsokn med lyfleysu var 22 heilbrigdum fullordnum karlménnum,
sem voru sjalfbodalidar, gefid i einum skammti 1 mg doxazésin & degi 1 i 4 daga medferd med
cimetidini til inntéku (400 mg 2 sinnum & s6larhring). betta olli 10% hakkun & medaltali AUC fyrir
doxazoésin en engri tolfraedilega marktaekri breytingu & medaltali Crax 0g helmingunartima fyrir
doxazoésin. bessi 10% aukningin & medaltali AUC fyrir doxazésin, gefid samtimis cimetidini, er innan
breytileika milli einstaklinga (27%) & medaltali AUC fyrir doxazésin (gefid samtimis lyfleysu).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Pegar Iyfid er gefid vid haprystingi

Medganga

par sem ekki hafa verid gerdar fullnaegjandi samanburdarrannséknir & notkun doxazosins hja
pungudum konum hefur éryggi vid notkun doxazo6sins handa pungudum konum ekki verid stadfest.
Doxazo6sin skal eingdngu nota & medgdngu ef hugsanlegur avinningur vegur pyngra en ahattan. b6 ad
dyrarannsoknir hafi ekki synt fram & vanskapandi ahrif hefur komid fram ad vid mjog stéra skammta
voru lifslikur fosturs hja dyrum minni (sja kafla 5.3).




Brjdstagjof

Synt hefur verid fram 4 ad ad Utskilnadur doxazosins i brjostamjdlk er mjog litill (hlutfallslegur
skammtur hj& ungbdrnum er minni en 1%), en mjog takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun
hja konum. EKKi er haegt ad Utiloka &heettu fyrir nybura eda ungbdrn og adeins ma nota doxazosin ef
leeknirinn telur &vinninginn meiri en ahattuna.

pegar Iyfio er gefid vid gddkynja steekkun blodruhalskirtils
A ekKki vid.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Vegna aukaverkana Carduran Retard, getur dregid ur hafni til aksturs bifreida og stjornunar véla,
einkum i upphafi medferdar.

4.8 Aukaverkanir

Tidni aukaverkana:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til < 1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til < 1/100)

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til < 1/1.000)

Koma drsjaldan fyrir (>1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

MedDRA flokkun eftir | Tioni Aukaverkun

lifferum

Sykingar af voldum Algengar Ondunarfzrasyking, pvagferasyking.
sykla og snikjudyra

Bl6d og eitlar Koma érsjaldan fyrir | Hvitfrumnafad, blodflagnafed.
Onamiskerfi Sjaldgaefar Ofnaemisvidbrdgo.

Efnaskipti og naering Sjaldgeefar Lystarleysi, pvagsyrugigt, aukin matarlyst.
Gedreen vandamél Sjaldgeefar Kvidi, punglyndi, svefnleysi.

Koma 6érsjaldan fyrir | Asingur, taugadstyrkur.

Taugakerfi Algengar Sundl, héfudverkur, syfja.
Sjaldgeefar Blédrasartruflun i heila, snertiskynsminnkun,
yfirlid, skjalfti.

Koma oérsjaldan fyrir | Réttstodusundl, naladofi.

Augu Koma orsjaldan fyrir | Pokusyn.

Tioni ekki pekkt IFIS (Intraoperative Floppy Iris Syndrome,
(ekki haegt ad axtla | tegund prengingar a sjaéldrum) (sja kafla 4.4).
tioni at fra
fyrirliggjandi
gégnum)

Eyru og vélundarhus Algengar Svimi.

Sjaldgeefar Sud fyrir eyrum.




MedDRA flokkun eftir
liffeerum

Tioni

Aukaverkun

Hjarta Algengar Hjartslattaronot, hradtaktur.
Sjaldgeefar Hjartadng, hjartadrep.
Koma orsjaldan fyrir | Haegtaktur, hjartslattartruflanir.
fEdar Algengar Laprystingur, réttstoduprystingsfall.

Koma drsjaldan fyrir

Hitasteypur.

Ondunarfari, brjosthol
0g miomeeti

Algengar
Sjaldgaefar

Koma dérsjaldan fyrir

Berkjubolga, hésti, madi, nefslimubolga.
Bldonasir.

Berkjukrampi.

Meltingarfeeri Algengar Kvidverkir, meltingartruflanir, munnpurrkur,
Ogledi.
Sjaldgeefar Haegoatregda, nidurgangur, vindgangur, uppkast,
maga- og parmabdlga.
Mjdg sjaldgaefar Meltingarfeerateppa.
Lifur og gall Sjaldgeefar Oedlilegar nidurstodur & lifrarprofum.

Koma drsjaldan fyrir

Gallteppa, lifrarbolga, gula.

H6 og undirhid

Algengar
Sjaldgeefar

Koma érsjaldan fyrir

KIl40i.
Utbrot.

Harlos, purpuri, ofsakladi.

Stodkerfi og bandvefur

Algengar
Sjaldgeefar

Koma érsjaldan fyrir

Bakverkir, vodvaprautir.
Lidverkir.

Vddvakrampar, vodvaslappleiki.

Nyru og pvagferi

Algengar
Sjaldgeefar

Koma drsjaldan fyrir

Blodrubdlga, pvagleki.
bvaglatstregda, bl6dmiga, truflun & pvaglatum.

pvaglatavandamal, naeturpvaglat, ofsamiga,
6edlilega mikill pvagutskilnadur.

AExlunarferi og brjost

Sjaldgeefar
Koma 6rsjaldan fyrir

Tioni ekki pekkt
(ekki heegt ad azxtla
tioni ut fra
fyrirliggjandi

Getuleysi.
Brjostasteekkun hja karlménnum, sistada redurs.

Seinkad sadlat.




MedDRA flokkun eftir | Tioni Aukaverkun
liffeerum
gbgnum)
Almennar aukaverkanir | Algengar prottleysi, brjostverkir, infldensulik einkenni,
og aukaverkanir a bjagur a atlimum.
ikomustad
Sjaldgaefar Verkir, bjugur i andliti.
Koma érsjaldan fyrir | breyta, lasleiki.
Rannsoknarnidurstdour | Sjaldgeefar pyngdaraukning.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Ef ofskdmmtun leidir til 1agprystings skal leggja sjuklinginn strax & bakid (supine position), pannig ad
hofudio sé leegra en faeturnir. Gera skal adrar radstafanir vardandi studningsmedferd ef naudsyn krefur.

Doxazésin er mjog mikid préteinbundid og pvi kemur himnuskiljun ekki ad gagni.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: alfa-blokkar, ATC flokkur: C 02 CA 04.

Haprystingur
Adautvikkandi verkun Carduran Retard er tilkomin vegna sértaekrar, samkeppnisblokkunnar & alfa-1-
adrenvirkum vidtokum.

Vid gjof Carduran Retard handa sjuklingum med haprysting verdur kliniskt marktek leekkun &
bl6aprystingi vegna minna vidnams i Gtleegum edum. Talid er ad pessi ahrif séu vegna sértaekrar
blokkunar & alfa-1-adrenvirkum vidtokum i dum. Med notkun eins skammits & sélarhring nast
kliniskt markteek leekkun & blddprystingi sem helst allan daginn og i 24 klst. eftir inntoku. Heegt er ad
na tokum & haprystingi hja flestum sjaklingum med notkun 4 mg upphafsskammts af Carduran Retard.
Hja sjuklingum med haprysting var bldaprystingslaekkun hin sama i uppréttri og sitjandi stddu vid
medferd med Carduran Retard.

Sjuklinga, sem fengid hafa medferd med venjulegum doxazésintéflum, mé flytja yfir & Carduran
Retard og auka skammta smam saman eftir porfum, an pess ad verkun lyfsins og pol sjuklinganna
gagnvart pvi breytist.

Polmyndun hefur ekki komid i 1j6s vid langtima medferd med Carduran Retard eins og sést hefur eftir
gjof Oserteekra alfa-1-adrenvirkra blokka. Stoku sinnum hafa sést aukin reninvirkni i plasma og
hradtaktur i tengslum vid medferd med doxazosin fordalyfi.

Doxazdsin hefur jakvaed ahrif & blodfitu og veldur markteekri aukningu & hlutfalli HDL og
heildarkdlesterdéls (u.p.b. 4-13%), auk pess sem pad dregur marktaekt ar heildar priglyseridum og
heildar kolesteroli. Klinisk pyding pessa er enn 6ljos.
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Medferd med Carduran Retard dregur ar pykknun vinstra slegils, hdmlun verdur & samlodun
blodflagna og segaleysandi virkni eykst. Samanburdarrannséknir vid lyfleysu & verkun hefébundinna
doxaz6sin taflna eda Carduran Retard & sjukrahlutfall og danartioni af véldum hjarta- og a&dasjukdoéma
hafa ekki verid gerdar. Frumgdgn dr rannsékninni ,,Antihypertensive and Lipid-Lowering Treatment
to Prevent Heart Attack Trial“ (ALLHAT) syndu engan mun & frumendapunkti hvad vardar banvanan
kranseedasjukddm/ekki banvent hjartafleygdrep eda dauda af hvad orsékum sem er fyrir doxazdsin
borid saman vid klérthalidon, virkt efni sem synt hefur verid fram a ad dragi Ur sjukrahlutfalli og
danartioni i samanburdarrannséknum vid lyfleysu.

Peim hluta rannsdknarinnar, par sem doxazésin var notad, var heett par sem ekki var synt fram &
yfirburdi doxazésins i frumendapunkti og par sem 25% meiri likur (t6lfreedilega markteaekt) voru & ad
sjuklingar, sem fengu doxazésin fengju hjarta- og sedasjukddéma (cardiovascular diesease events)
samanborid vid pa sem fengu pvagreesilyfid klorthalidon. bPessar nidurstddur voru i adalatrioum
afleiding tvofalt meiri dheettu & ad fa hjartabilun hja peim sem fengu doxazésin saman borid vid
pvagreesilyfid. Orsakasamhengi doxazésin notkunar og hjartabilunar hefur ekki verid stadfestur.

par ad auki eykur doxazosin nemi sjuklinga fyrir insalini, sé neemid skert fyrir.

Synt hefur verid fram 4 ad doxazosin hafi ekki 6hagstaed ahrif 4 efnaskipti og hentar vel sjuklingum
med astma, sykursyki, truflada starfsemi vinstri slegils og pvagsyrugigt.

Godkynja steekkun blgdruhalskirtils

Carduran Retard audveldar pvaglat hja sjuklingum med godkynja steekkun blodruhalskirtils. Ahrif &
godkynja steekkun blédruhalskirtils eru talin stafa af sérteekri hdmlun alfa-adrenvirkra vidtaka i
voovavef og hydi blodruhalskirtils og i blédruhalsinum. Oftast naegir upphafsskammtur til medferdar
gegn godkynja staeekkun blédruhalskirtils.

Synt hefur verid fram & ad doxazosin er 6flugur hemill A1 undirflokks alfa-adrenvirkra vidtaka, sem
eru yfir 70% af undirflokkum i blédruhalskirtlinum. betta skyrir verkun hjé sjuklingum med géokynja
steekkun bléoruhalskirtils.

pegar Carduran Retard er gefid i radl6gdum skdmmtum hefur pad litil eda engin ahrif & bl6dprysting
hja sjuklingum med steekkun & bldédruhalskirtli og edlilegan blédprysting.

I kliniskum samanburdarrannséknum & sjiklingum med skerta kyngetu og gédkynja staekkun
blédruhalskirtils hafdi medferd med doxazésini i fér med sér aukna kyngetu.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog:

Eftir inntoku medferdarskammts frasogast doxazoésin vel Ur Carduran Retard og nast hamarksgildi i
bl6adi jafnt og pétt um 8-9 klst. eftir inntdku.

Héamarkspéttni i plasma er um pad bil pridjungur af gildum sama skammts i venjulegum
doxazosintoflum. Laegsta péttni eftir 24 kist. (trough levels) er hins vegar svipud.

Lyfjahvorf Carduran Retard leida til jafnari péttni doxazosins i bl6di.

Hlutfall hamarksgildis og leegsta gildis (peak/trough ratio) fyrir Carduran Retard er innan vid
helmingur hlutfalls fyrir venjulegar doxazosintoflur.

Vid jafnveegi var hlutfallslegt adgengi doxazdsins ur Carduran Retard samanborid vid venjulegar
doxazosintoflur 54% vid 4 mg skammt og 59% vid 8 mg skammt.

Rannsdknir & lyfjahvorfum Carduran Retard hafa ekki leitt i 1jos marktaekar breytingar hja éldrudum i
samanburdi vid yngri sjuklinga.



Umbrot/brotthvarf

Brotthvarf ur plasma gerist i tveimur fésum og er helmingunartimi brotthvarfs i lokafasa 22 Kklst., sem
er grundvollur pess ad lyfid er gefid einu sinni & solarhring. Doxazdsin umbrotnar ad verulegu leyti og
innan vid 5% utskilst & obreyttu formi.

Rannséknir & lyfjahvorfum venjulegra doxazosins taflna hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
hafa ekki leitt i 1jos neinar markteekar breytingar, samanborid vid sjuklinga med edlilega
nyrnastarfsemi.

Takmorkud gogn liggja fyrir vardandi sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi og um ahrif lyfja sem vitad
er ad hafa ahrif & umbrot i lifur (t.d. cimetidin). I kliniskri rannsokn & 12 sjiklingum med i medallagi
skerta lifrarstarfsemi leiddi gjof eins skammts af doxazdsini til 43% aukningar AUC og 40%
minnkunar & Uthreinsun eftir inntoku (apparent oral clearance). Eins og vid & um 6ll lyf, sem umbrotna
ad fullu i lifur, skal nota doxazdsin med geetni handa sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja

kafla 4.4).

I plasma eru um pad bil 98% doxazosins préteinbundin.

Doxazésin umbrotnar adallega med O-demetyleringu og hydroxyleringu. Doxazésin umbrotnar ad
miklu leyti i lifur. In vitro rannsoknir benda til pess ad brotthvarf verdi adallega vegna CYP 3A4 og i
minni meeli vegna CYP 2D6 og CYP 2C9.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar leida ekki i 1jés neina sérstaka heettu fyrir menn, samkvaemt hefébundnum
dyrarannséknum & oryggi, lyfjafreedilegri verkun, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum & erfdaefni, krabbameinsvaldandi verkun og poli meltingarfera gagnvart lyfinu eftir
inntoku.

Enda pott engin fosturskemmandi ahrif hafi sést i dyrarannséknum med doxazésini pa kom i 1jos ad
vid skammta sem voru um pad bil 300-faldir radlagdir hamarksskammtar sem &tladir eru ménnum
voru lifslikur fosturs minni.

Rannsoknir & mjélkandi rottum sem fengu 1 mg/kg skammt af [2-14C] doxazésini, syndu ad doxazosin
skilst ut i mjélk rotta i hamarksstyrk sem er 20-faldur plasmastyrkur médur (sja kafla 4.6).

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Pdlyetylenoxid

Natriumklorid

Hyprémell6sa

Rautt jarnoxio (E172)
Titantvioxio (E171)
Magnesiumsterat
Sellul6suasetat

Makrégol

Gljéefni (shellac, 20% esterad)
Svart jarnoxio (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

pynnpakkningar 1 og tofluglas: 24ar.
pynnupakkningar 2: 3ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka. Geymid vid laegri hita en 30°C.
6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnupakkningar 1: PVC/PVdC og alpynna med 28, 30, 98 eda 100 fordattflum.
pynnupakkningar 2: alpynna/PA/PVC og alpynna med 28, 30, 98 eda 100 fordatoflum.
Tofluglas (hvitt, 6gegnseett HDPE tofluglas, med barnadryggisloki og purrkefni).

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

4 mg: MTnr 980055 (IS).
8 mg: MTnr 980056 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11. 4gust 1999.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 5. jantar 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
30. agust 2024.
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