CZ PAR

Nazev (léciva latka/pripravek)

DOXAZOSINI MESILAS

Cardura
Cislo procedury
UK/W/0077/pdWS/001
ART. 45

NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII Cardura, Cardura XL, Supressin, Normothen, Benur,

Benur XL ,PROGANDOL, PROGANDOL NEO, Zoxan,
Alfadil, Doxazosina Neo Pfizer

INN .. .
Doxazosini mesilas

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII Pfizer Limited, LABORATORIO, S ALMIRALL, S.A.

SCHVALENE INDIKACE Kamiren 2, Kamiren 4

- benigni hyperplazie prostaty u normotenznich
pacientt

- benigni hyperplazie prostaty u hypertenznich
pacientd

- hypertenze

Cardura XL, Zoxon 2, Zoxon 4

- benigni hyperplazie prostaty
- hypertenze

Doxazosin Aurobindo 4mg tablet, Doxazosin Mylan 4
mg
- benigni hyperplazie prostaty

- esencidlni hypertenze

Doxazosin Polpharma 4mg

- benigni hyperplazie prostaty (symptomaticka lécba)

- arteridlni hypertenze

ATC KOD C02CA04

LEKOVA FORMA, SILA tablety - 2 mg, 4 mg a 8mg

tablety s prodlouzenym uvolfiovanim - 4 mg, 8mg

INDIKACNI SKUPINA 58

ZMENA 'V SmPC 4.

ZMENA V PIL 5




DOPORUCENI (Uprava znéni ptislunych bodd SmPC a PIL)

SmPC

Bod 4.2 Davkovani a zplisob podani
Pediatrickd populace

Bezpecnost a Ucinnost <ndazev pripravku > u déti a dospivajicich nebyla stanovena.

PIL
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <nazev pfipravku > uzivat
Déti a dospivajici

<Ndzev pfipravku > se nedoporucuje podavat u déti a dospivajicich do 18ti let, protoze bezpectnost a
ucinnost nebyla dosud stanovena.



