Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CARDURA XL, 4 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
CARDURA XL, 8 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
(Doxazosinum)

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 CARDURA XL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku CARDURA XL
Jak stosowac lek CARDURA XL

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek CARDURA XL

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek CARDURA XL i w jakim celu si¢ go stosuje

Doksazosyna, substancja czynna leku CARDURA XL, nalezy do grupy zwanej lekami alfa-
adrenolitycznymi. Dziata rozszerzajaco na naczynia krwiono$ne, zmniejszajac opor obwodowy, CO
prowadzi do zmniejszenia cis$nienia t¢tniczedo.

CARDURA XL jest rowniez antagonista receptorow alfai-adrenergicznych znajdujacych si¢

w gruczole krokowym i szyi (cze$ci ujsciowej) pecherza moczowego. Zmniejsza dolegliwosci
zwigzane z utrudnieniem odptywu moczu i poprawia wyniki badan urodynamicznych (dotyczgcych
przeptywu moczu).

Lek CARDURA XL jest wskazany w leczeniu:
e samoistnego nadci$nienia tetniczego,
e objawow klinicznych tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CARDURA XL

Kiedy nie stosowa¢ leku CARDURA XL

o jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub pochodne chinazoliny (takie jak
prazosyna, terazosyna), lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6),

e U pacjentdw z niedocisnieniem ortostatycznym w wywiadzie,

e U pacjentéw z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego z jednoczesnym przekrwieniem
gornych drog moczowych, przewlektymi infekcjami drég moczowych lub kamica pecherza
MOoCzowego,

e upacjentéw z niedrozno$cig przewodu pokarmowego w wywiadzie, niedroznoscia przetyku
lub zwezeniem $wiatla przewodu pokarmowego w dowolnym stopniu,

e U pacjentdw z niedocisnieniem tetniczym.

Lek CARDURA XL jest przeciwwskazany w monoterapii u pacjentow z przepetnieniem pecherza,
bezmoczem bez postepujacej niewydolnosci nerek lub z nia.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku CARDURA XL nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

¢ Na poczatku leczenia moze wystapic¢ niedoci$nienie ortostatyczne objawiajgce si¢ zawrotami
glowy, uczuciem staboséci, rzadko omdleniami. Lekarz moze zaleci¢ kontrole ci$nienia
tetniczego na poczatku terapii.

e U pacjentow z ciezkimi chorobami serca (obrzgk ptuc spowodowany zwezeniem aorty lub
zwezeniem zastawki dwudzielnej, niewydolnos$¢ serca przy wysokiej pojemno$ci minutowej,
prawokomorowa niewydolnos$¢ serca spowodowana zatorem plucnym lub wysigkiem
osierdziowym, lewokomorowa niewydolnos¢ serca z niskim cisnieniem napetniania), szybkie
i znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego moze powodowaé zaostrzenie dolegliwosci
dusznicowych.

e U pacjentow ze stwierdzong niewydolno$ciag watroby podawanie doksazosyny nie jest
zalecane.

e U pacjentdow jednocze$nie przyjmujgcych inhibitory PDE-5 (np. syldenafil, tadalafil,
wardenafil — leki stosowane w impotencji), gdyz moze wystapi¢ objawowe niedocisnienie
tetnicze.

e Diugotrwate, bolesne wzwody moga wystapi¢ bardzo rzadko. W takim przypadku, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Przed rozpoczeciem leczenia lekiem CARDURA XL lekarz moze przeprowadzi¢ badania
majace na celu wykluczenie innych choréb, w tym raka gruczotu krokowego, ktory
powoduje wystapienie takich samych objawow jak w lagodnym rozroscie gruczotu
krokowego.

Stosowanie u pacjentow poddawanych operacji usunigcia zaémy

Podczas operacji usuniecia zaémy u niektorych pacjentéw przyjmujgcych obecnie lub poprzednio
tamsulosyne zaobserwowano ,,Srédoperacyjny zespot wiotkiej tgczowki” (odmiana zespotu matej
zrenicy). Przed zabiegiem nalezy powiedzie¢ okuliscie 0 przyjmowaniu lekdw alfa-adrenolitycznych.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku CARDURA XL u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat, poniewaz
dotychczas nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci w tej grupie wickowe;.

Lek CARDURA XL a inne leki

Nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute przed zastosowaniem leku CARDURA XL, jezeli pacjent
stosuje ponizsze leki, poniewaz moga one zmienia¢ dziatanie leku CARDURA XL:
— leki zwane inhibitorami PDE-5, stosowane w leczeniu zaburzen erekcji, np. syldenafil,
tadalafil, wardenafil (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”);
— leki zmniejszajace cisnienie krwi;
— leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych lub grzybiczych, np. klarytromycyna,
itrakonazol, ketokonazol, telitromycyna, worykonazol;
— leki stosowane w leczeniu HIV np. indynawir, nelfinawir, rytonawir, sakwinawir;
— nefazodon, lek stosowany w leczeniu depresji,
— leki rozszerzajace naczynia lub azotany (leki stosowane w chorobach serca).

Doksazosyna wiaze si¢ z biatkami osocza w 98%. W badaniach in vitro nie stwierdzono, by
doksazosyna wptywata na wigzanie si¢ z biatkami osocza digoksyny, warfaryny, fenytoiny lub
indometacyny.

Podczas podawania doksazosyny w postaci standardowej 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 CARDURA XL nasila dziatanie zmniejszajace cisnienie krwi innych lekow alfa-adrenolitycznych
i innych lekéw przeciwnadci$nieniowych.

Badania kliniczne wykazaly, ze doksazosyna korzystnie wptywa na lipidy, istotnie zmniejszajac
catkowite st¢zenie triglicerydow, cholesterolu catkowitego oraz frakcji LDL w osoczu. Leczenie
doksazosyna korzystnie wptywa na nadci$nienie t¢tnicze i st¢zenie lipidow, w wyniku czego ulega
zmniejszeniu ryzyko rozwoju choroby wiencowe;j.

Niektorzy pacjenci przyjmujacy leki alfa-adrenolityczne stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia
krwi lub powigkszenia gruczotu krokowego, moga doswiadczy¢ zawrotdw glowy lub uczucia pustki
w glowie, ktore moga by¢ spowodowane naglym obnizeniem si¢ ci$nienia krwi wywotanym szybka
zmiang pozycji ciata przy siadaniu lub wstawaniu. Niektorzy pacjenci doswiadczyli tych objawow
podczas przyjmowania lekéw alfa-adrenolitycznych z lekami stosowanymi w zaburzeniach erekcji
(impotencji). Aby zmniejszy¢ mozliwo$¢ wystapienia tych objawow, zaleca si¢ regularne
przyjmowanie dziennych dawek lekow alfa-adrenolitycznych przed rozpoczeciem stosowania lekow
na zaburzenia erekcji.

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

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

Stosowanie leku CARDURA XL nie byto oceniane u kobiet w cigzy.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Z uwagi na indywidualne reakcje na substancje czynng leku, zdolnos¢ do wykonywania takich
czynnosci, jak prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn, lub wykonywanie szczeg6inych
rodzajow pracy, przy ktorych konieczne jest utrzymywanie rownowagi, moze by¢ pogorszona
szczegoblnie na poczatku leczenia, po zwickszeniu dawki, przejsciu na inny lek lub przy jednoczesnym
spozywaniu alkoholu.

CARDURA XL zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek CARDURA XL

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, nie nalezy ich zu¢, dzieli¢ lub kruszy¢. Substancja czynna

w tabletkach CARDURA XL znajduje si¢ wewnatrz obojetnej, niewchtaniajacej si¢ otoczki, ktora
umozliwia kontrolowane, powolne uwalnianie leku z tabletki. Po przej$ciu przez przewdd pokarmowy
pusta ostonka tabletki jest wydalana. Obecno$¢ w stolcu pozostato$ci przypominajacych tabletke nie
powinna by¢ powodem do niepokoju.

Samoistne nadcis$nienie tetnicze

U wiekszo$ci pacjentow normalizacja ciSnienia tetniczego nastepuje podczas stosowania dawki 4 mg
raz na dobe. Optymalne dziatanie moze wystapi¢ w okresie do 4 tygodni. Nastepnie, w razie
koniecznosci i zaleznie od reakcji pacjenta, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 8 mg doksazosyny na
dobg¢. Maksymalna zalecana dawka wynosi 8 mg doksazosyny na dobg.




Lagodny rozrost gruczotu krokowego (BPH)

Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 4 mg raz na dobg¢. Zaleznie od reakcji pacjenta lekarz moze
zwigkszy¢ dawke do 8 mg doksazosyny raz na dobg. Maksymalna zalecana dawka wynosi 8 mg
doksazosyny raz na dobg.

Lek CARDURA XL moze by¢ przyjmowany przez pacjentow z tagodnym rozrostem gruczotu
krokowego, bez wzgledu na to, czy stwierdzono u nich nadcis$nienie tgtnicze czy nie. Zmiany wartos$ci
ci$nienia tetniczego u pacjentdéw z prawidlowym cisnieniem tetniczym i rozrostem gruczotu
krokowego sg na ogdt bardzo mate. Zastosowanie leku CARDURA XL w monoterapii (jako jedynego
leku) jest skuteczne w leczeniu pacjentdow z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego oraz
nadci$nieniem tetniczym.

Stosowanie leku z jedzeniem i piciem
Lek CARDURA XL mozna przyjmowac z jedzeniem lub na czczo.

Stosowanie leku u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku CARDURA XL u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Jednakze
dawka leku powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, zwigkszanie za$ dawki powinno si¢ odbywac pod
Scista kontrola lekarza.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby
Nalezy zachowac szczego6lng ostrozno$¢. U pacjentdw ze stwierdzong niewydolno$cia watroby
podawanie doksazosyny nie jest zalecane (patrz punkt 2).

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki leku u pacjentow w podesztym wieku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku CARDURA XL

Po przedawkowaniu moze wystapi¢ niedocis$nienie tetnicze.

W razie zastosowania wigkszej dawki leku CARDURA XL niz zalecana nalezy skontaktowac¢ sig

z lekarzem.

Zaleznie od wystepujacych objawow lekarz zastosuje odpowiednie leczenie. Poniewaz doksazosyna
wigze si¢ z biatkami w 98%, dializa jako metoda leczenia przedawkowania nie jest wskazana.

Pominigcie zastosowania leku CARDURA XL

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe, chyba ze
zbliza sie pora przyjecia kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy przyjac kolejna dawke

0 wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

Czeste dzialania niepoZgdane (ktore moga wystgpowac czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)
Zakazenia drog oddechowych, zakazenia drog moczowych, zawroty gtowy, bol glowy, sennos¢,
zawroty glowy pochodzenia blednikowego, kotatanie serca, tachykardia, niedocisnienie tgtnicze,
niedocisnienie ortostatyczne, zapalenie oskrzeli, kaszel, dusznos¢, niezyt nosa, bol brzucha,
niestrawnos¢, sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, $wiad, b6l plecow, bol migsni, zapalenie pecherza,
nietrzymanie moczu, ostabienie, bol w klatce piersiowej, objawy podobne do objawdw grypy, obrzek
obwodowy.



Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (ktore moga wystepowac czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentow)
Reakcje alergiczne, anoreksja, skaza moczanowa, zwiekszony apetyt, hiepokoéj, depresja, bezsenno$¢,
udar naczyniowy maézgu, niedoczulica, omdlenia, drzenie, szum w uszach, dtawica piersiowa, zawat
serca, krwawienie z nosa, zaparcia, biegunka, wzdecia i oddawanie wiatrow, wymioty, zapalenie
zoladka i jelit, nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby, wysypka skorna, bol stawow, dyzuria,
krwiomocz, zaburzenia czesto$ci oddawania moczu, impotencja, bol, obrzek twarzy, zwiekszenie
masy ciata.

Rzadko zglaszane dziatania niepoigdane (ktore moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 000
pacjentow)
Niedroznos¢ przewodu pokarmowego.

Bardzo rzadko zglaszane dzialania niepoZgdane (ktore moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000
pacjentow)

Leukopenia, matoptytkowos¢, pobudzenie, nerwowos$¢, Ortostatyczne zawroty glowy, parestezja,
niewyrazne widzenie, bradykardia, arytmie serca, uderzenie krwi do gtowy, skurcz oskrzeli, zastoj
z0kci, zapalenie watroby, zolttaczka, tysienie, plamica, pokrzywka, skurcze migsni, ostabienie migsni,
zaburzenia w oddawaniu moczu, oddawanie moczu w nocy, wielomocz, zwi¢kszona diureza,
ginekomastia, uczucie zmeczenia, zte samopoczucie.

Dtugo utrzymujacy sie, bolesny wzwod. Nalezy pilnie zasiggna¢ porady lekarskie;j.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki, wsteczna ejakulacja.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywa¢é lek CARDURA XL

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C, chroni¢ przed wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek CARDURA XL

Substancjg czynng leku jest doksazosyna w postaci doksazosyny mezylanu.

Pozostate sktadniki to:

warstwa aktywna: polietylenu tlenek, hypromeloza, zelaza tlenek czerwony (E 172), magnezu
stearynian;

warstwa osmotyczna: polietylenu tlenek, sodu chlorek, 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: Black Ink S-1-17823 (polewa farmaceutyczna, czarny tlenek zelaza (E 172)).

Jak wyglada lek CARDURA XL i co zawiera opakowanie

Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu.

CARDURA XL, 4 mg: okragle, obustronnie wypukle, biate tabletki powlekane z dziurkg i nadrukiem
»CXL 47 na jednej stronie.

CARDURA XL, 8 mg: okragte, obustronnie wypukte, biate tabletki powlekane z dziurka i nadrukiem
,CXL 8" na jednej stronie.

Opakowanie zawiera 30 lub 100 tabletek w blistrach z folii AI/PVC/PVDC lub Al/Al w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den 1Jssel, Holandia

Wytwérca

R-Pharm Germany GmbH, Heinrich-Mack-Str. 35, 89257 Illertissen, Niemcy
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Betriebsstatte Freiburg Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg,
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



	Doksazosyna przenika do mleka ludzkiego w niewielkich ilościach. Kobiety karmiące piersią nie powinny stosować tego leku, chyba że lekarz zadecyduje inaczej.

