Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CARDURA, 1 mg, tabletki

CARDURA, 2 mg, tabletki

CARDURA, 4 mg, tabletki
(Doxazosinum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku CARDURA
Jak stosowaé lek CARDURA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek CARDURA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoupkwdE

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

CARDURA nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami alfa-adrenolitycznymi. Dziata rozszerzajaco
na naczynia krwiono$ne, zmniejszajac opor obwodowy, co prowadzi do zmniejszenia cisnienia
tetniczego.

CARDURA jest rowniez antagonistg receptorow alfai-adrenergicznych znajdujacych si¢ w gruczole
krokowym i pecherzu moczowym. Zmniejsza dolegliwo$ci zwigzane z utrudnieniem odptywu moczu
I poprawia wyniki badan urodynamicznych (dotyczacych przeptywu moczu).

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CARDURA

Kiedy nie stosowa¢ leku CARDURA

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

— upacjentdow z niedoci$nieniem ortostatycznym w wywiadzie,

— U pacjentdéw z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego z jednoczesnym przekrwieniem gérnych
drog moczowych, przewlektymi infekcjami drog moczowych lub kamica pgcherza moczowego,

— upacjentéow z niedoci$nieniem te¢tniczym.

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



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku CARDURA nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

— Na poczatku leczenia moze wystapi¢ niedoci$nienie ortostatyczne objawiajace si¢ zawrotami
glowy, uczuciem stabosci, rzadko omdleniami. Lekarz moze zaleci¢ kontrole ci$nienia tetniczego
na poczatku terapii.

— U pacjentdéw z cigzkimi chorobami serca (obrzegk pluc spowodowany zwezeniem aorty lub
zwezeniem zastawki dwudzielnej, niewydolno$é serca przy wysokiej pojemnosci minutowej,
prawokomorowa niewydolnos$¢ serca spowodowana zatorem plucnym lub wysickiem
osierdziowym, lewokomorowa niewydolno$¢ serca z niskim ci$nieniem napetniania), szybkie
i znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego moze powodowac zaostrzenie dolegliwosci
dtawicowych.

— U pacjentdéw ze stwierdzong niewydolnoscig watroby podawanie doksazosyny nie jest zalecane.

— U pacjentéw jednoczesnie przyjmujgcych inhibitory PDE-5 (np. syldenafil, tadalafil, wardenafil —
leki stosowane w impotencji), gdyz moze wystapi¢ objawowe niedoci$nienie tetnicze.

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

— Przed rozpoczeciem leczenia lekiem CARDURA lekarz moze przeprowadzi¢ badania
majace na celu wykluczenie innych chordéb, w tym raka gruczolu krokowego, ktory
powoduje wystapienie takich samych objawéw jak w lagodnym rozroscie gruczotu
krokowego.

Stosowanie u pacjentéw poddawanych operacji usunigcia zaémy

Podczas operacji usuni¢cia zaémy u niektorych pacjentow przyjmujacych obecnie lub poprzednio
tamsulosyne zaobserwowano ,,Srédoperacyjny zespo6t wiotkiej teczéwki” (odmiana zespotu mate;j
zrenicy). Przed zabiegiem nalezy powiedzie¢ okuliscie o przyjmowaniu lekoéw alfa-adrenolitycznych.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jezeli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji
wystepujacych w przesztosci.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sie stosowania leku CARDURA u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat, poniewaz dotychczas
nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci W tej grupie wiekowe;j.

Lek CARDURA a inne leki

Nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute przed zastosowaniem leku CARDURA, jezeli pacjent stosuje
ponizsze leki, poniewaz mogg one zmienia¢ dziatanie leku CARDURA:
— leki zwane inhibitorami PDE-5, stosowane w leczeniu zaburzen erekcji, np. syldenafil, tadalafil,
wardenafil (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki 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).

Obnizajace ci$nienie tetnicze dziatanie doksazosyny moze by¢ ostabione przez:
— leki z grupy NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne),
— estrogeny,
— sympatykomimetyki.

Doksazosyna moze ostabia¢ dzialanie dopaminy, efedryny, epinefryny, metaraminolu, metoksaminy
oraz fenylefryny na ci$nienie tetnicze, oraz naczynia. Poniewaz nie ma danych dotyczacych interakcji



z lekami wptywajgcymi na metabolizm watrobowy (np. cymetydyna), zaleca si¢ zachowanie
szczegolnej ostroznosci w podawaniu tych lekow z doksazosyna.

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

Podczas podawania leku CARDURA w badaniach klinicznych nie stwierdzono interakcji

z tiazydowymi lekami moczopednymi, furosemidem, beta-adrenolitykami, niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, antybiotykami, doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi (Stosowanymi

w cukrzycy), lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu moczowego i lekami przeciwzakrzepowymi.
Doksazosyna moze zwigksza¢ aktywno$¢ reninowg osocza oraz wydalanie kwasu
wanilinomigdalowego z moczem. Nalezy wzigé to pod uwage podczas interpretowania wynikow
badan laboratoryjnych.

Lek CARDURA nasila dziatanie zmniejszajgce cisnienie krwi innych lekdw alfa-adrenolitycznych
i innych lekéw przeciwnadci$nieniowych.

Badania kliniczne wykazaly, ze doksazosyna wptywa korzystnie na lipidy, istotnie zmniejszajac
catkowite stezenie triglicerydow, cholesterolu catkowitego oraz frakcji LDL w osoczu. Leczenie
doksazosyna korzystnie wptywa na nadcisnienie tetnicze i stezenie lipidow, w wyniku czego ulega
zmniejszeniu ryzyko rozwoju choroby wiencowe;.

Niektorzy pacjenci przyjmujacy leki alfa-adrenolityczne stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia
krwi lub powigkszenia gruczotu krokowego, moga do§wiadczy¢ zawrotow glowy lub uczucia pustki
w glowie, ktore mogg by¢ spowodowane naglym obnizeniem si¢ ci$nienia krwi wywotanym szybka
zmiang pozycji ciala przy siadaniu lub wstawaniu. Niektorzy pacjenci doswiadczyli tych objawow
podczas przyjmowania lekéw alfa-adrenolitycznych z lekami stosowanymi w zaburzeniach erekcji
(impotencji). Aby zmniejszy¢ mozliwo$¢ wystapienia tych objawow, zaleca si¢ regularne
przyjmowanie dziennych dawek lekéw alfa-adrenolitycznych przed rozpoczeciem stosowania lekoéw
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 piersia
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 nie byto oceniane u kobiet w cigzy.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Z uwagi na indywidualne reakcje na doksazosyng¢ zdolnos¢ do wykonywania takich czynnosci, jak
prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn, lub wykonywanie szczegdlnych rodzajow pracy, przy
ktorych konieczne jest utrzymywanie rGwnowagi, moze by¢ pogorszona szczegolnie na poczatku
leczenia, po zwigkszeniu dawki, przej$ciu na inny lek lub przy jednoczesnym spozywaniu alkoholu.

Lek CARDURA zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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



3. Jak stosowaé lek CARDURA

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Samoistne nadcis$nienie tetnicze

Dawka poczatkowa wynosi 1 mg raz na dobe. Zaleznie od skutecznosci po 1-2 tygodniach lekarz
moze zwigkszy¢ dawke do 2 mg doksazosyny raz na dobe, nastgpnie do 4 mg doksazosyny raz na
dobe, wreszcie do 8 mg doksazosyny raz na dobg. Srednia dawka w leczeniu podtrzymujacym wynosi
od 2 do 4 mg doksazosyny raz na dobe.

Maksymalna zalecana dawka wynosi 16 mg doksazosyny na dobeg.

Do rozpoczecia leczenia zaleca si¢ nastepujacy schemat dawkowania:

dzien 1.-8. rano 1 mg doksazosyny

dzien 9.-14.  rano 2 mg doksazosyny

Nastepnie zaleca sie zwickszanie dawki do skutecznej dawki podtrzymujace;j.

Lagodny rozrost gruczotu krokowego (BPH)

Dawka poczatkowa wynosi 1 mg raz na dobe. W razie potrzeby po tygodniu do 2 tygodni lekarz moze
zwigkszy¢ dawke do 2 mg doksazosyny raz na dobe, a nastepnie do 4 mg doksazosyny raz na dobe.
Maksymalna zalecana dawka wynosi 8 mg doksazosyny raz na dobg.

Do rozpoczecia leczenia zaleca si¢ nastepujacy schemat dawkowania:

dzien 1.-8. 1 tabletka CARDURA 1 mg (1 mg doksazosyny) raz na dobe

dzien 9.-14. 2 tabletki CARDURA 1 mg (2 mg doksazosyny) raz na dobe

Nastepnie mozna indywidualnie zwigksza¢ dawke do skutecznej dawki podtrzymujace;j.

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

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek

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

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby
Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznosé. Brak doswiadczenia klinicznego w stosowaniu leku
u pacjentow z ciezka niewydolno$cia watroby.

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki leku u pacjentow w podesztym wieku. Jednakze dawka leku
powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, zwickszanie za$ dawki powinno odbywac si¢ pod Scista
kontrola lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku CARDURA

Po przedawkowaniu moze wystapi¢ niedoci$nienie tetnicze.

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

z lekarzem.

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



Pominiecie zastosowania leku CARDURA

Jesli pacjent zapomni przyja¢ lek CARDURA, powinien przyjac go tak szybko, jak to mozliwe, chyba
ze zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy przyjac kolejng dawke

0 wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

Czeste dzialania niepoigdane (ktore mogg wystepowaé czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

Zakazenia drog oddechowych, zakazenia dr6g moczowych, sennos$¢, zawroty gtowy, bdl gtowy,
zaburzenia akomodacji, zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego, kotatanie serca, tachykardia, bol
w Klatce piersiowej, niedocisnienie tetnicze, niedoci$nienie ortostatyczne, obrzeki, zapalenie oskrzeli,
kaszel, duszno$¢, niezyt nosa, bol brzucha, niestrawno$é, sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, $wiad, bol
plecow, bol migéni, zapalenie pecherza, nietrzymanie moczu, odczuwanie zwigkszonej potrzeby
oddawania moczu, czgstomocz, Ostabienie, objawy podobne do objawdw grypy, obrzek uogolniony,
obrzek obwodowy.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (ktore moga wystepowac czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentow)
Reakcje alergiczne, anoreksja, skaza moczanowa, pragnienie, zwigkszony apetyt, niepokoyj,
bezsennos¢, nerwowos¢, pobudzenie, depresja, chwiejno$é emocjonalna, udar naczyniowy mézgu,
niedoczulica, omdlenia, drzenie, apatia, Izawienie, $wiatlowstret, Szum w uszach, zawat migénia
sercowego, omdlenia, dtawica piersiowa, niedokrwienie obwodowe, zapalenie gardta, krwawienie z
nosa, zaparcia, wzdgcia i oddawanie wiatrow, wymioty, zapalenie zotadka i jelit, biegunka,
nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych,
wysypka, bél stawdw, dyzuria, zaburzenia czestosci oddawania moczu, krwiomocz, impotencja, bol,
goraczka, dreszcze, obrzgk twarzy, uderzenia goraca, blado$¢, hipokaliemia, zwigkszenie masy ciata.

Rzadko zglaszane dzialania niepoigdane (ktdore moga wystepowac czesciej nizu 1 na 10 000
pacjentow)
Zaburzenia mozgowo-naczyniowe, obrzek krtani, wielomocz, hipoglikemia.

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

Leukopenia, matoptytkowos¢, niedokrwistos¢, przeczulica, sztywno$¢ migsni, zaburzenia Smaku,
koszmary nocne, utrata pamigci, Ortostatyczne zawroty gtowy, parestezja, Niewyrazne widzenie,
bradykardia, arytmie serca, uderzenie krwi do gtowy, skurcz oskrzeli, zapalenie watroby, zastoj zofci,
z6ttaczka, pokrzywka, tysienie, plamica, Skurcze mig$ni, ostabienie mig$ni, zaburzenia w oddawaniu
moczu, zwigkszone stezenie kreatyniny w moczu i osoczu, zwigkszona diureza, oddawanie moczu

W nocy, ginekomastia, Uczucie zmeczenia, zte samopoczucie, obnizona temperatura ciata u pacjentow
w podesztym wieku.

Dhugo utrzymujacy si¢, bolesny wzwod. Nalezy pilnie zasiegna¢ porady lekarskiej.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych 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 niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C
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Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywaé lek CARDURA

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

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé¢ w suchym miejscu.

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

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

Substancja czynng leku jest doksazosyna w postaci metanosulfonianu doksazosyny.
Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza, karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu
stearynian, sodu laurylosiarczan.

Jak wyglada lek CARDURA i co zawiera opakowanie

CARDURA, 1 mg: biate, okragte, obustronnie wypukle tabletki z wyttoczeniem ,,CN 1” na jedne;j
stronie i ,,VLE” na drugiej stronie tabletki.

CARDURA, 2 mg: biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki z linig podziatu i wyttoczeniem
,»CN 2” na jednej stronie i ,,VLE” na drugiej stronie tabletki.

CARDURA, 4 mg: biate, obustronnie wypukte tabletki o ksztalcie rombu z linig podziatu i
wyttoczeniem ,,CN 4” na jednej stronie i ,,VLE” na drugiej stronie tabletki.

Opakowanie zawiera 30 tabletek w blistrach z folii Al/PVC/PVDC.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irlandia

Wytworca
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Mooswaldallee 1, 79108 Freiburg im Breisgau, Niemcy

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

Viatris 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.

