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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Cardura XL 4 mg comprimate cu eliberare modificata
Doxazosina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice recatii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Cardura XL si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cardura XL
Cum sa utilizati Cardura XL

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cardura XL

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Cardura XL si pentru ce se utilizeaza

Cardura XL face parte din grupul de medicamente denumite blocante alfa-adrenergice. Este indicat n
tratamentul hipertensiunii arteriale sau in tratamentul simptomelor determinate de cresterea in
dimensiuni a prostatei, la barbati.

La pacientii care iau Cardura XL pentru a trata tensiunea arteriala crescuta (hipertensiune arteriald),
medicamentul actioneaza prin relaxarea peretilor vaselor de sange, astfel ca sangele trece mai usor
prin acestea. Aceasta ajuta la scaderea tensiunii arteriale.

La pacientii cu cresterea in dimensiuni a prostatei, Cardura XL este utilizat pentru a trata urinarea
redusa cantitativ sau/si frecventd. Aceasta situatie este frecventa la pacientii cu prostatd marita in
dimensiuni. Cardura XL actioneaza prin relaxarea musculaturii din jurul orificiului de eliminare a
urinii din vezica urinara si a musculaturii de la nivelul prostatei, astfel incat urina se elimina mult mai
usor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cardura XL

Nu utilizati Cardura XL

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la doxazosina, la alte chinazoline (de exemplu: prazosin,
terazosin) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct.
6); o reactie alergica se poate manifesta prin mancarimi, inrogirea pielii sau dificultati in
respiratie;

- daca aveti sau ati avut orice forma de obstructie a tractului digestiv;

- daca aveti o infectie sau o obstructie a tractului urinar sau litiaza vezicala;

- daca suferiti de tulburéri renale precum pierderea de urind determinata de umplerea excesiva a
vezicii (nu simtiti nevoia de a urina) sau anurie (organismul dumneavoastrd nu produce urind);

- daca aveti varsta sub 18 ani.




Daca raspunsul este afirmativ la oricare din intrebérile de mai sus, spuneti imediat medicului
dumneavoastra, deoarece este posibil ca aceste comprimate sa nu fie indicate pentru
dumneavoastra.

Atentionari si precautii

- la inceputul tratamentului sau cand se creste doza. Probabilitatea ca tensiunea arteriald sa scada
foarte repede este cea mai mare. Pot fi observate ameteli sau lesin la schimbarea pozitiei. Pentru
a reduce riscul ca aceasta sa se Intdmple, medicul dumneavoastra va verifica cu atentie tensiunea
arteriala la Inceputul tratamentului si atunci cand se mareste doza;

- daca suferiti de anumite boli cardiovasculare grave, cum ar fi reducerea severa a functiei
cardiace sau o senzatie dureroasa si constrictiva in piept (angind pectorald). Aceasta se datoreaza
faptului ca scaderea prea rapida sau excesiva a tensiunii arteriale poate exacerba aceste
simptome;

- daca aveti afectiuni ale ficatului, spuneti medicului dumneavoastra inainte de a incepe
tratamentul;

- daca luati medicamente cunoscute sub denumirea de inhibitori ai PDE-5 (ai enzimei
fosfodiesteraza-5), spuneti medicului dumneavoastra inainte de a incepe sa luati Cardura XL;

- dacd urmeaza sa fiti operat de cataracta (opacifierea cristalinului), trebuie sa informati
oftalmologul inainte de operatie ca utilizati sau ati utilizat Cardura XL. Aceasta se datoreaza
faptului ca medicamentul ar putea produce complicatii in timpul operatiei, complicatii ce pot fi
controlate adecvat dacd oftalmologul este informat anterior.

- Cardura XL este un medicament cu eliberare modificata. El este continut intr-un invelis
neabsorbabil, conceput special pentru eliberarea lentd a medicamentului. Odata inghitit,
doxazosina se elibereaza lent din comprimat in corpul dumneavoastra, pana la golirea
comprimatului. Deoarece comprimatul golit este eliminat din corp prin intestin, uneori este
posibil sa observati in scaun un obiect asemanator unui comprimat. Acest lucru este de asteptat
si nu trebuie sd va ingrijoreze.

Erectii prelungite dureroase pot aparea foarte rar. Daca acest lucru se intampla, trebuie sa contactati
imediat medicul.

Inainte de a incepe sa utilizati Cardura XL, medicul dumneavoastri poate decide sa faca teste pentru a
elimina suspiciunea existentei altor afectiuni, cum este cancerul de prostata care poate avea aceleasi
simptome ca hiperplazia benigna de prostata.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda utilizarea Cardura XL la copii si adolescentii cu virsta sub 18 ani, deoarece
siguranta si eficacitatea acestuia nu au fost inca stabilite.

Cardura XL impreuna cu alte medicamente

Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Adresati-va medicului sau farmacistului nainte de utilizarea oricarora dintre urmétoarele
medicamente, deoarece acestea pot modifica efectul Cardura XL:

» medicamente aga-numite inhibitori PDE-5, pentru tratamentul disfunctiei erectile, de exemplu
sildenafil, tadalafil, vardenafil (vezi sectiunea "Atentionari si precautii");

* medicamente care scad tensiunea arteriala;

* medicamente pentru tratamentul infectiilor bacteriene sau fungice, de exemplu, claritromicina,
itraconazol, ketoconazol, telitromicind, voriconazol;

* medicamente utilizate in tratamentul HIV, de exemplu indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir;

* nefazodond, un medicament utilizat pentru tratarea depresiei.

Cardura XL impreuna cu alimente si bauturi
Cardura XL poate fi luat cu sau fara alimente.

Sarcina si alaptarea



Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Deoarece nu exista studii adecvate si bine controlate la femeile gravide, siguranta administrarii
Cardura XL in cursul sarcinii nu a fost inca stabilitd. De aceea, in cursul sarcinii, Cardura XL trebuie
folosit doar dupa evaluarea raportului beneficiu matern/risc potential fetal.

S-a demonstrata ca eliminarea doxazosinei in laptele matern este foarte scazuta (cu doza relativa la
sugar mai micd de 1%), cu toate acestea, la om, nu sunt date suficiente. Nu poate fi exclus riscul la
nou-niscut sau la copil si, prin urmare, doxazosina trebuie administratad numai daca medicul considera
cd beneficiul asteptat depaseste riscul potential.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Aveti grija cand conduceti vehicule si folositi utilaje. Aceste comprimate pot afecta capacitatea
dumneavoastra de a conduce vehicule si de a folosi utilaje in conditii de siguranta si trebuie sa evitati
situatiile 1n care se pot produce accidente, mai ales atunci cand Incepeti tratamentul.

Cardura XL contine sodiu.
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Cardura XL

Utilizati intotdeauna Cardura XL exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

- Doza uzuala de Cardura XL este de un comprimat cu eliberare modificata, in fiecare zi.

- Inghititi comprimatul in intregime. NU-L MESTECATI. NU-L RUPETI. NU-L SFARAMATI.

- Doza uzuala de Cardura XL este de 4 mg luata o singura data pe zi.

- Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va creasca doza la 8§ mg. Aceasta este doza maxima de
Cardura XL.

- Luati comprimatele conform instructiunilor medicului dumneavoastra.

- Daca totusi aveti nelamuriri, intrebati-1 pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist.

- Este important sa continuati tratamentul. Acest lucru va ajuta la controlul tensiunii arteriale.

- Nu modificati doza sau nu intrerupeti tratamentul fara a va adresa inainte medicului
dumneavoastra.

- Pentru a va reinnoi reteta, mergeti la medicul dumneavoastra inainte de terminarea
comprimatelor.

Daca utilizati mai mult Cardura XL decit trebuie

Daca luati mai multe comprimate o data, s-ar putea sa va simtiti rau. Este periculos sa luati prea multe
comprimate o datd. Informati-l imediat pe medicul dumneavoastrd sau mergeti la departamentul de
urgenta al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Cardura XL

Nu va ingrijorati. Daca ati uitat sd luati un comprimat, ignorati doza pe care ati uitat-o si continuati
tratamentul ca de obicei. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 utilizatori):
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- scaderea tensiunii arteriale,

- scaderea tensiunii arteriale cand va ridicati din pozitia culcat sau asezat,
- ameteli,

- vertij,

- dureri de cap,

- somnolenta accentuata,

- umflarea picioarelor si mainilor,
- greata,

- secretii nazale (rinitd),

- infectii ale tractului urinar,

- infectii ale tractului respirator,

- palpitatii,

- accelerarea batailor inimii,

- bronsita,

- tuse,

- dificultate in respiratie,

- uscdciunea gurii,

- tulburari digestive, cum ar fi: dureri de stomac, digestie dificilad (dispepsie),
- senzatie de mancarime a pielii,

- dureri de spate,

- dureri musculare,

- inflamatia vezicii urinare,

- incapacitatea de a retine urina,

- oboseala,

- dureri toracice,

- simptome aemanatoare gripei.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 de utilizatori):
- reactii alergice,

- lipsa poftei de mancare,

- guta,

- cresterea poftei de mancare,

- frica nejustificatd sau accentuata,

- depresie,

- insomnie,

- atac cerebral,

- diminuarea sensibilitatii la atingere,
- lesin,

- tremuraturi,

- zgomote in urechi,

- durere de inima (angind pectorald),
- infarct miocardic,

- sdngerari nazale (epistaxis),

- constipatie,

- diaree,

- balonare,

- varsaturi,

- inflamatii ale stomacului si intestinului,
- eruptii trecatoare pe piele,

- dureri articulare,

- urinare dificila sau dureroasa,

- prezenta de sange in urina,

- urinari frecvente,

- incapacitatea obtinerii unei erectii,
- dureri,

- umflarea fetei,

- cresterea enzimelor hepatice,



- crestere in greutate.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 de utilizatori):

- scaderea numarului de globule albe din sange responsabile de apararea impotriva infectiilor,
- scaderea numarului de celule albe din sange responsabile de coagularea acestuia, ceea ce poate
- duce la vanatai sau sangerari,

- agitatie,

- nervozitate,

- ameteli cand va ridicati din pozitia culcat sau asezat,

- senzatii anormale, cum sunt cele de arsurd, intepatura, furnicatura,

- vedere incetosata,

- rarirea batailor inimii,

- ritm cardiac anormal,

- inrosirea trecatoare a fetei si gatului,

- bronhospasm,

- acumulare de bila in ficat si sdnge,

- inflamatia ficatului,

- ingélbenirea albului ochilor si /sau pielii,

- caderea parului,

- aparitia de mici pete rosii pe piele,

- eruptii cutanate trecitoare insotite sau nu de mancarime,

- crampe musculare,

- slabiciune musculara,

- tulburari de urinare,

- urinare nocturna,

- cresterea volumului de urina,

- cresterea In volum a sénilor la barbatji,

- oboseala la eforturi minime,

- stare generala de rau.

Erectie persistenti si dureroasa a penisului. Solicitati asistentd medicald de urgenta.

Reactiile adverse cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- ejaculare retrograda,

- complicatii in cazul interventiilor chirurgicale la nivelul ochilor (vezi pct. ,,Aveti grija deosebita
cand utilizati Cardura XL”)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cardura XL

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cardura XL

- Substanta activa este doxazosina. Un comprimat filmat cu eliberare modificatd contine
doxazosina 4 mg (sub forma de mesilat de doxazosina 85 mg).

- Celelalte componente sunt: nucleu-strat activ.: oxid de polietilend (55-75 cps), hipromeloza (5
cps), oxid rosu de fer (E 172), stearat de magneziu; strat osmotic-oxid de polietilena (5500-7500
cps), clorurd de sodiu, hipromeloza (5 cps), oxid rosu de fer (E 172), stearat de magneziu;
membrana de acoperire-acetat de celuloza, macrogol 3350; film-Opadry white (YS-2-7063),
cerneald neagrad de imprimare (S-1-17823).

Cum arata Cardura XL si continutul ambalajului
Cardura XL se prezintd sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare alba, cu
diametrul de 9 mm, prevazute cu un orificiu pe o fata si imprimate cu ,,CXL 4” pe una dintre fete.

Este ambalat in cutii cu 28 comprimate cu eliberare modificata.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

UPJOHN EESV
Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den [Jssel, Olanda

Fabricanti
R- PHARM GERMANY GmbH
Heinrich Mack Strasse 35, D-89257 Illertissen, Germania

PFIZER MANUFACTURING DEUTSCHLAND GmbH
Betriebsstitte Freiburg
Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Germania

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie, 2020.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul
sanatatii:

Proprietati

Hiperplazia benignd de prostata

La pacientii cu hiperplazie benigna de prostata, simptomele si urodinamica se amelioreaza prin
utilizarea Cardura XL. Acest efect se datoreaza blocadei selective a receptorilor alfa-1 din muschii
prostatei i colului vezical. La pacientii cu hipertensiune arteriala, administrarea de Cardura XL
determind scaderea tensiunii arteriale prin blocarea receptorilor alfa-1.

Nu au fost efectuate studii cu Cardura XL privind raspunsul la doza administrata, asa incat nu s-a putut
demonstra o crestere a efectului medicamentului odata cu marirea dozei (pana la 8 mg).

Cardura XL poate fi administrat la pacientii cu hiperplazie benigna de prostata care au tensiune
arteriald normald sau crescuta. La pacientii cu valori normale ale tensiunii arteriale si cu hiperplazie
benigna de prostatd modificarile de tensiune arteriald sunt, in general, minime. Ambele conditii clinice
sunt tratate eficient prin administrarea de Cardura XL in monoterapie, la pacientii care au atat
hipertensiune arteriald, cat si hiperplazie benigna de prostata. La fel ca in cazul administrarii oricarei
medicatii de acest tip, practica medicald recomanda prudenta prin monitorizarea pacientului in
perioada de initiere a terapiei.

Hipertensiune arteriald

Cardura XL scade tensiunea arteriald ca urmare a reducerii rezistentei vasculare sistemice prin
blocarea receptorilor alfa-1. La pacientii cu hipertensiune arteriala, valorile tensiunii arteriale pe
parcursul tratamentului cu Cardura XL au fost similare celor masurate atat in clinostatism, cét si in
ortostatism. Efectul administrarii unei monodoze persista timp de 24 de ore. In studiile clinice,
doxazosina determind efecte pozitive asupra lipidelor plasmatice cu o crestere modesta a raportului
HDL/colesterol total.

Cardura XL poate fi administrat in monoterapie, pentru controlul tensiunii arteriale, fira administrarea
altor medicamente hipotensoare. La pacientii a cdror tensiune arteriald nu poate fi controlata adecvat
prin administrarea unui singur antihipertensiv, Cardura XL poate fi administrat in combinatie cu alte
medicamente precum un diuretic tiazidic, un beta-blocant, un antagonist de calciu sau un inhibitor de
ECA.

Precautii speciale in timpul administrarii

Reducerea timpului de tranzit prin tractul gastrointestinal (de ex. ca urmare a unei rezectii
chirurgicale) poate determina o absorbtie incompleta a substantei active. Nu este clard semnificatia
clinica din punctul de vedere al duratei timpului de injumatatire pentru substanta activa din Cardura
XL.

Supradozaj
In cazul cand supradozajul determina hipotensiune arteriala, pacientul trebuie imediat asezat in pozitie

orizontald, cu capul mai jos. In cazul 1n care se considera necesar, trebuie luate masuri suportive,
individualizate. Deoarece doxazosina este legat in proportie mare de proteinele plasmatice, dializa nu
este indicata.



