Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kamiren XL, 4 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Doxazosinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Kamiren XL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kamiren XL
Jak stosowac lek Kamiren XL

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Kamiren XL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Co to jest lek Kamiren XL i w jakim celu si¢ go stosuje

Kamiren XL powoduje obnizenie ci$nienia tetniczego krwi na skutek zmniejszenia oporu naczyn
krwionosnych. Ponadto zmniejsza dolegliwos$ci zwigzane z utrudnieniem odptywu moczu.

Kamiren XL jest wskazany w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego. Mozna go stosowa¢ w monoterapii
(jako jedyny lek) lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi, takimi jak tiazydowe
leki moczopedne, leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, antagonisci wapnia lub inhibitory
konwertazy angiotensyny.

Kamiren XL jest wskazany takze w leczeniu objawow spowodowanych tagodnym rozrostem gruczotu
krokowego. Mozna go stosowac zaréwno u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym jak i U pacjentow z
prawidtowym ci$nieniem te¢tniczym. U pacjentow z nadcisnieniem tetniczym moze jednoczes$nie
obniza¢ cis$nienie tetnicze. U pacjentéw z prawidtowym ci$nieniem tetniczym wplyw na ci$nienie
tetnicze Krwi jest zazwyczaj nieistotny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kamiren XL

Kiedy nie stosowa¢ leku Kamiren XL:

- jesli pacjent ma uczulenie na doksazosyng, inne pochodne chinazoliny (prazosyna, terazosyna)
lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6); moga to
by¢ swedzenie, zaczerwienienie skory lub trudnosci w oddychaniu,

- u pacjentow z niedroznoscig przewodu pokarmowego, przetyku lub zmniejszong $rednica
swiatta przewodu pokarmowego w wywiadzie,

- u pacjentow z powickszonym gruczotem krokowym (tagodny rozrost gruczotu krokowego)
oraz niskim ci$nieniem krwi,

- u pacjentow, u ktorych wczesniej wystapito niedocisnienie ortostatyczne, czyli niskie ciSnienie
krwi powodujace zawroty gtowy lub dezorientacj¢ podczas wstawania z pozycji siedzacej lub
lezace;,



- u pacjentow z powickszonym gruczotem krokowym, z jednym z nast¢pujacych objawow:
niedrozno$¢ lub zator przewodu moczowego jakiegokolwiek typu, dtugotrwate zakazenie
przewodu moczowego lub kamienie w pecherzu moczowym,

- u pacjentow z nietrzymaniem moczu z przepetnienia (nie odczuwajacy potrzeby oddania
moczu) lub bezmoczem (organizm nie wytwarza moczu) z zaburzeniami czynnosci nerek lub
bez nich.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Kamiren XL nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza o:

- zaburzeniach czynnosci watroby, U pacjentdw ze stwierdzona niewydolnos$cia watroby
podawanie doksazosyny nie jest zalecane.

- zaburzeniach serca (obrzgk ptuc spowodowany zwezeniem aorty lub zwezeniem zastawki
dwudzielnej, niewydolno$¢ serca przy wysokiej pojemnosci minutowej, prawokomorowa
niewydolno$¢ serca spowodowana zatorem ptucnym lub wysigkiem osierdziowym,
lewokomorowa niewydolnos¢ serca z niskim ci$nieniem napetniania), szybkie i znaczne
obnizenie ci$nienia tetniczego moze powodowac zaostrzenie dolegliwosci dusznicowych.

- przyjmowaniu innych lekow, np. syldenafil, tadalafil, wardenafil (leki stosowane w impotencji),
gdyz moze wystapi¢ objawowe niedocisnienie tgtnicze.

Pacjenci poddawani operacji oczu z powodu zmgtnienia soczewek (zaéma) powinni przed operacja
poinformowac¢ lekarza okuliste o przyjmowaniu obecnie lub niedawno leku Kamiren XL. Dzigki temu
lekarz b¢dzie mogt zastosowaé odpowiednie $rodki ostroznosci lub odpowiedni sposoéb wykonywania
operacji, by nie wystapity mozliwe powiktania.

Dhugotrwale, bolesne wzwody moga wystapi¢ bardzo rzadko. W takim przypadku, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

Na poczatku przyjmowaniu leku Kamiren XL, podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej
pacjent moze mie¢ wrazenie omdlewania lub zawroty gtowy, powodowane przez niskie ci$nienie
krwi. Jesli pojawi si¢ wrazenie omdlewania lub zawroty glowy, nalezy usia$¢ lub potozy¢ sig i
poczeka¢ az dolegliwo$ci ming, by unikna¢ sytuacji, w ktorej moze dojs$¢ do upadku lub urazu. Na
poczatku leczenia lekarz moze regularnie mierzy¢ ciSnienie, aby zmniejszy¢ takie ryzyko.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Kamiren XL lekarz moze przeprowadzi¢ badania majace na celu
wykluczenie innych chorob, w tym raka gruczotu krokowego, ktory powoduje wystapienie takich
samych objawow jak w tagodnym rozro$cie gruczotu krokowego.

Dzieci i mlodziez
Kamiren XL nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania doksazosyny w tej grupie wiekowej.

Kamiren XL a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute przed zastosowaniem leku Kamiren XL, jezeli pacjent stosuje

ponizsze leki, poniewaz mogg one zmienia¢ dziatanie leku Kamiren XL:

- U niektorych pacjentéw przyjmujacych leki alfa-adrenergiczne w celu obnizenia wysokiego
ci$nienia tgtniczego lub leczenia rozrostu gruczotu krokowego, moga wystapi¢ zawroty gtowy
lub uczucie ,,pustki w glowie’” spowodowane obnizeniem cis$nienia krwi podczas szybkiego
wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej. Objawy te moga wystgpi¢ u niektorych pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie leki stosowane w zaburzeniach erekcji (impotencja) z lekami alfa-
adrenergicznymi. W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia tych objawow,



pacjenci powinni przyjmowac leki alfa-adrenergiczne, w tym Kamiren XL, przynajmniej 6
godzin przed lekiem stosowanym w zaburzeniach erekcji.

- Kamiren XL moze jeszcze bardziej obnizaé ci$nienie krwi u pacjentow juz przyjmujacych inne
leki przeciwnadcisnieniowe, takie jak terazosyna i prazosyna.

- Leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych lub grzybiczych, np. klarytromycyna,
itrakonazol, ketokonazol, telitromycyna, worykonazol.

- Leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV, np. indynawir, nelfinawir, rytonawir,
sakwinawir.

- Nefazodon, lek stosowany w leczeniu depresji.

- Leki rozszerzajace naczynia lub azotany (leki stosowane w chorobach serca).

W badaniach in vitro nie stwierdzono, by doksazosyna wptywata na wigzanie si¢ z biatkami osocza
digoksyny, warfaryny, fenytoiny lub indometacyny.

Podczas podawania leku z doksazosyna w badaniach klinicznych nie stwierdzono interakcji z
tiazydowymi lekami moczopednymi, furosemidem, beta-adrenolitykami, niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, antybiotykami, doustnymi lekami hipoglikemizujacymi (stosowanymi w cukrzycy),
lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu moczowego i lekami przeciwzakrzepowymi.

Lek Kamiren XL nasila dziatanie zmniejszajace cisnienie krwi innych lekow alfa-adrenolitycznych
i innych lekow przeciwnadci$nieniowych.

Badania kliniczne wykazaty, ze doksazosyna wptywa korzystnie na lipidy, istotnie zmniejszajac
catkowite stezenie triglicerydow, cholesterolu catkowitego oraz frakcji LDL w osoczu. Leczenie
doksazosyna korzystnie wplywa na nadci$nienie tgtnicze i stgzenie lipidow, w wyniku czego ulega
zmniejszeniu ryzyko rozwoju choroby wiencowe;j.

Kamiren XL z jedzeniem i piciem
Kamiren XL mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa stosowania doksazosyny w okresie cigzy, Kamiren XL mozna
stosowac¢ podczas cigzy tylko w przypadku, kiedy mozliwe korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko
dla ptodu.

Doksazosyna przenika do mleka ludzkiego w niewielkich ilosciach. Kobiety karmiace piersig nie
powinny stosowac tego leku, chyba ze lekarz zadecyduje inaczej.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zawrotow glowy, zwlaszcza na poczatku stosowania leku
Kamiren XL, po zwigkszeniu dawki, przej$ciu na inny produkt lub przy jednoczesnym spozywaniu
alkoholu nie zaleca sie¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Kamiren XL zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinnien
skontaktowa¢ sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Kamiren XL

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.



Poczatkowa dawka leku Kamiren XL to 4 mg podawane raz na dob¢. Dawka dobowa wynoszaca 4 mg
jest skuteczna u wigkszosci pacjentow.

Jezeli oczekiwane obnizenie ci$nienia po 4 tygodniach leczenia jest niezadowalajace i jesli pacjent
dobrze toleruje leczenie, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 8 mg raz na dobg. Maksymalna zalecana
dawka dobowa to 8 mg podawane raz na dobg.

Stosowanie u pacjentdw w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci zmniejszenia dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie ma koniecznos$ci zmniejszenia dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy stosowac lek ze szczegdlng ostroznos$cia.
U pacjentow ze stwierdzong niewydolno$cig watroby podawanie doksazosyny nie jest zalecane.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac wystarczajaca iloscig ptynu; nie nalezy ich rozgryzac,
przetamywac ani rozkruszac.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Kamiren XL jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic sie
do lekarza.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Kamiren XL

W razie przedawkowania leku Kamiren XL moze wystapi¢ znaczne zmniejszenie ci$nienia krwi.
Lekarz zastosuje leczenie objawowe. Dializa nie jest skuteczna, poniewaz doksazosyna jest prawie
catkowicie zwigzana z biatkami.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania dawki leku Kamiren XL
W razie pominiecia dawki leku nie nalezy przyjmowac¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia
pomini¢tej dawki. Nastepng dawke leku nalezy przyja¢ wedtug zaleconego schematu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- zakazenia drog oddechowych (nosa, gardta, ptuc), zakazenia drég moczowych,

- zawroty glowy, bole glowy, sennos¢,

- uczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia btednikowego),

- przyspieszone bicie serca (tachykardia), odczuwanie bicia serca,

- niskie ci$nienie t¢tnicze krwi lub spadek ci$nienia krwi podczas wstawania, powodujacy
zawroty glowy, uczucie ,,pustki w glowie’” lub omdlenia (niedocisnienie ortostatyczne),

- zapalenie oskrzeli, kaszel, duszno$¢, obrzek btony §luzowej nosa, kichanie i (lub) wyciek z
nosa, spowodowane zapaleniem blony §luzowej nosa,

- bol zotadka/brzucha, niestrawnosé, sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci,

- $wiad,

- bol plecow, bole miesni,

- zapalenie pecherza moczowego, nietrzymanie moczu,

- ogolne ostabienie, bol w klatce piersiowej, objawy grypopodobne, obrzek stdp, kostek lub
palcow.



Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

- polekowe reakcje nadwrazliwosci,

- zwickszone lub zmniejszone taknienie, zapalenie stawow (dna),

- lek, depresja, bezsennos¢,

- udar, omdlenia, drzenie, zaburzenia czucia w dloniach i stopach,

- szum w uszach,

- zawalt serca, bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa),

- krwawienie z nosa,

- zaparcia, wiatry, zapalenie zotadka i jelit, biegunka, wymioty,

- nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych czynnosci watroby,

- wysypka skorna,

- bdle stawow,

- bol lub uczucie dyskomfortu przy oddawaniu moczu, czestsze oddawanie moczu, kKrew w
moczu,

- impotencja,

- obrzek twarzy, og6lny bol,

- zwickszenie masy ciala.

Rzadko (moga wystepowa¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentéw):
- niedrozno$¢ przewodu pokarmowego.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- mata liczba biatych krwinek Iub ptytek krwi, ktdra moze by¢ przyczyna powstawania siniakow
lub zwickszonej sktonnosci do krwawienia (leukopenia, matoptytkowos¢),

- niepokdj, nerwowos¢,

- omdlenia lub zawroty gtowy spowodowane przez niskie ci$nienie krwi podczas podnoszenia si¢
z pozycji siedzacej lub lezacej, uczucie mrowienia lub drgtwienia w dtoniach i stopach,

- zaburzenia widzenia,

- zwolniona lub nieregularna praca serca,

- uderzenia goraca,

- sapanie (wywotane skurczem oskrzeli),

- zapalenie watroby lub zaburzenia drog zotciowych, zazotcenie skory lub oczu (zottaczka),

- pokrzywka, tysienie,

- czerwone lub fioletowe plamy na skorze, krwawienie podskorne (plamica),

- kurcze migéni, ostabienie sity miesniowej,

- zaburzenia w oddawaniu moczu, oddawanie moczu w nocy, zwigkszona ilos¢ oddawanego
moczu,

- powigkszenie piersi u m¢zczyzn (ginekomastia),

- dlugo utrzymujacy sig, bolesny wzwdd (priapizm) - nalezy pilnie zasiegna¢ porady lekarskie;j,

- zmeczenie, ogblne zte samopoczucie.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):

- zaburzenia dotyczace 0czu, ktore mogg pojawic si¢ w czasie operacji zaCmy (zmgtnienie
soczewki oka), patrz ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci’’,

- brak lub niewielka ilo$¢ nasienia w czasie wytrysku, oddawanie metnego moczu po Wytrysku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301



Faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Kamiren XL
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,EXP”’. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii podany jest na opakowaniu po skrocie ,,Lot’’.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kamiren XL

- Substancjg czynng leku jest doksazosyna. Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu
zawiera 4 mg doksazosyny, w postaci doksazosyny mezylanu.

- Pozostate sktadniki to hypromeloza, wapnia wodorofosforan, laktoza jednowodna, magnezu
stearynian; sktad otoczki: Opadry White Y-1-7000 [hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 400].

Jak wyglada lek Kamiren XL i co zawiera opakowanie
Biate, okragte, obustronnie lekko wypukte tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Opakowania: 30, 60 lub 90 tabletek 0 zmodyfikowanym uwalnianiu w blistrach w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegla 5

02-235 Warszawa

telefon: + 48 22 573 75 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

