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Pribalova informace: informace pro uZivatele

CARDURA XL 4 mg
tablety s prodlouzenym uvolnovanim
doxazosinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek CARDURA XL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek CARDURA XL uzivat
Jak se pripravek CARDURA XL uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek CARDURA XL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek CARDURA XL a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek CARDURA XL patii do skupiny 1ékti nazyvanych a-blokatory. Snizuje svalové napéti v
prostaté a v oblasti hrdla moCového méchyte, a tak zlepSuje jak vlastni moceni, tak i doprovodné
priznaky, zejména Casté nutkani na moceni. U nemocnych uzivajicich pfipravek CARDURA XL k 1é¢bé
vysokého krevniho tlaku (hypertenze) uvoliuje stazeni hladké svaloviny tepen, takze krev miize proudit
mnohem volngji. Tim dochdzi ke sniZzeni krevniho tlaku. Krome¢ tohoto ptisobeni ma piipravek
CARDURA XL také vliv na snizeni krevnich tukt (lipid) - pfiznivé ovliviuje hladinu cholesterolu.

Ptipravek CARDURA XL se pouziva k 1é¢bé zhorSeného vytoku moci a dalSich ptiznakt spojenych se
zbytnénim predstojné zlazy, jako je predevsim Casté nuceni na moceni. Piipravek CARDURA XL se
také pouziva k 1é¢b¢ zvyseného krevniho tlaku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek CARDURA XL uZivat

NeuZivejte pripravek CARDURA XL

o jestlize jste alergicky(da) na doxazosin, dalsi chinazoliny (napf. prazosin, terazosin) nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

e pokud trpite ortostatickou hypotenzi

e pokud trpite benigni hyperplazii prostaty spolecné¢ s mestnanim v hornich mocovych cestach,
chronickou infekci mocovych cest nebo moc¢ovymi kameny

e pokud trpite poruchami gastrointestindlniho traktu obstrukéniho typu, s obstrukci jicnu nebo se
zmen$enim pruméru lumenu GIT jakéhokoliv stupné

e pokud trpite hypotenzi — nizkym tlakem (tyka se pouze u indikace zbytnéni prostaty)

e pokud trpite ,,pfetékanim“ mo¢ového méchyie nebo anurii



Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku CARDURA XL se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou:

- Jestlize mate naruSenou cCinnost jater. Podavani pfipravku pacientim trpicim tézkym
poskozenim jater se nedoporucuje. S lékafem byste se mél(a) poradit i v ptipade, Ze jste
onemocnéni jater prodélal(a) v minulosti.

- Jestlize jste t¢hotna nebo planujete otéhotnét.

- Jestlize trpite akutnim onemocnénim srdce.

- Jestlize uzivate dalsi 1€ky.

Starsi osoby mohou uzivat béznou davku pro dospélé.

U pacientll podstupujicich operaci Sedého zakalu, ktefi jsou v soucasnosti nebo byli v minulosti 1é¢eni
tamsulosinem ¢i dal$imi alfa-blokatory, je moznost vyskytu IFIS syndromu, tedy komplikace v prabéhu
operace.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek CARDURA XL
Prosim, informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, jestlize uzivate nékteré z nasledujicich 1€k, které mohou
zménit u€inek piipravku Cardura XL:
e Léky nazyvané PDE-5 inibitory pouzivané k 1écbé poruchy erekce, napt. sildenafil, tadalafil,
vardenafil. (Viz bod Upozornéni a opatfeni)
e Léky ke snizeni krevniho tlaku
e Léky pouzivané k 1écbe bakteridlnich a plisiovych infekci, napt. klarithromycin, itrakonazol,
ketokonazol, telithromycin, vorikonazol
Léky pouzivané k 1é¢bé HIV, napt. indinavir, nelfinavir, ritonavir, sachinavir
e [éky pouzivané k 1é¢b¢ deprese obsahujici nefazodon

Ptipravek CARDURA XL miiZe byt bezpecné pouzit spolecné s dalsimi 1éky. Pokud je uzivan spolecné
s jinymi 1éky ovliviiujicimi krevni tlak, mize dale snizit hodnoty krevniho tlaku.

Soubézné podavani doxazosinu a 1éki znamych jako inhibitory PDE-5 miize vést u nékterych pacientti
ke snizeni krevniho tlaku.

U pacientl s akutnim onemocnénim srdce je tfeba opatrnosti pfi podavani doxazosinu stejné jako u
ostatnich vasodilatacnich 1éciv uzivanych ke snizeni krevniho tlaku.

Pripravek CARDURA XL s jidlem, pitim a alkoholem
Tabletu je mozno uzit spolu s jidlem nebo bez jidla.

Pretrvavajici bolestiva erekce
Vyskytuje se velmi ziidka. Pokud se vyskytne, kontaktujte ihned Iékare.

Pted zahajenim 1écby pripravkem CARDURA XL miize Vas 1ékar provést testy, aby vyloucil jiné
okolnosti, jako je rakovina prostaty, kterd miize zpusobit stejné ptiznaky jako benigni hyperplazie
prostaty.

Déti a dospivajici
Lécivy pripravek CARDURA XL neni uréen k 1é¢b¢ déti a dospivajicich do 18 let, protoze bezpe¢nost

a ucinnost nebyla stanovena. Benigni hyperplazie prostaty neni relevantni u déti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost



Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat tento pripravek.

T¢&hotenstvi
Pripravek CARDURA XL muzete uzivat pouze dle instrukci Vaseho 1ékare, po peClivém zvazeni
pomgéru prospéchu a rizika, jelikoz neni dostate¢na zkusenost s jeho uzivanim u téhotnych zen.

Kojeni
Malé mnozstvi doxazosinu, 1éCivé latky ptipravku CARDURA XL, mize ptejit do matefského mléka.
UZivejte ptipravek CARDURA XL v dobé kojeni pouze se svolenim Vaseho 1ékate.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nerid’te dopravni prostfedek, protoze pripravek miize, zejména na zacatku 1écby, zptlisobit zvySenou
unavu nebo zavraté a tim ovlivnit pozornost pfi fizeni motorovych vozidel nebo obsluze stroji. Tyto
¢innosti byste mél(a) vykonavat jen po porad¢ s Iékafem.

Pripravek CARDURA XL obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje méné¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, zZe je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek CARDURA XL uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynl svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Obvykla davka ptipravku je 1 tableta jedenkrat denné.

Nasledujici udaje plati pro ptipravek CARDURA XL, pokud lékai neptedepsal jiné davkovani.
Dodrzujte prosim tento navod k pouziti, jinak Vam ptipravek CARDURA XL nepfinese plny prospech.

Obvykle se uziva jedna tableta piipravku CARDURA XL 4 mg jedenkrat denné. U nékterych
nemocnych mize byt tato davka zvySena na maximalni doporuc¢enou davku 8 mg jedenkrat denné.

Spolknéte CELOU potahovanou tabletu a zapijte ji dostateénym mnoZstvim tekutiny (napft.
sklenici vody). Tabletu je moZno uZit spolu s jidlem nebo bez jidla. Tabletu nekousejte ani
nezvykejte, nepiilte a nedrt’te.

Pokud se nahodou stane, ze ve své stolici zpozorujete piipadny zbytek obalu tablety, nemusite se ni¢eho
obavat. Lék je obsazen uvnitt zvlastniho nevstiebatelného pouzdra, které je upraveno tak, aby 1éciva
latka byla postupné uvoliiovana do organizmu. Po uplném uvolnéni 1é¢ivé latky je prazdné pouzdro
vylouceno stolici.

Starsi pacienti
Neni tfeba uprava davky.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U téchto pacientl lze pouzit obvyklé davkovani.

Pacienti s poruchou funkce jater
Z dtivodu nedostupnosti udajti se podavani pripravku pacientiim s tézkou poruchou jater nedoporucuje,

viz bod Upozornéni a opatieni.

Pouziti u déti a dospivajicich
Piipravek CARDURA XL neni urcen k 1é¢bé déti.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku CARDURA XL, nezZ jste mél(a)
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Pokud uZijete pfili§ mnoho tablet najednou, mtze byt Vas zdravotni stav vazné ohrozZen. Proto ihned
vyhledejte nejblizsi 1ékaiskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek CARDURA XL
Pokud zapomenete uzit tabletu, neni tieba se znepokojovat. Nasledujici den uzijte opé€t svoji
pravidelnou davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek CARDURA XL

Je dulezité, abyste nepfestal(a) uzivat tablety, nebo si sami neméite denni mnozstvi tablet, dokud Vam
to nedoporuci Vas lékat. Pokud byste mél(a) pocit, ze se jejich ucinek snizil, porad’te se se svym
1ékatem.

Mate-li jakékoli dal$i otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky mtize mit i pfipravek CARDURA XL nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti)

Infekce dychacich cest, infekce mocového traktu, ospalost, zavraté, to¢eni hlavy, rychly srdecni puls,
nizky krevni tlak, pfedevsim pii zméné polohy, zanét prudusek, kasel, dusnost, ryma, bolest zaludku,
porucha traveni, sucho v ustech, pocit na zvraceni, svédéni, bolest zad, zanét mo¢ového méchyie,
inkontinence mo¢i, pocit slabosti, bolest na hrudniku, ptiznaky podobné chiipce, periférni edém.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientt)

Alergické reakce, anorexie, dna, zvySena chut’ k jidlu, uzkost, deprese, nespavost, cerebrovaskularni
pfihoda, snizena citlivost, synkopa, ties, zvonéni v usich, angina pectoris, infarkt myokardu, krvaceni
znosu, zacpa, prujem, plynatost, zvraceni, gastroenteritida, vyrazka, bolest kloubii, poruchy
vyprazdiovani mocového méchyie, krev v moci, nuceni na moceni, otok tvare, abnormalni jaterni testy,
ubytek vahy.

Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacientit)
Blokada zazivaciho traktu.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacienti1)

Nizky pocet bilych krvinek a desti¢ek, neklid, nervozita, parestézie, rozmazané vidéni, nizky srdecni
tep, srdeCni arytmie, purpura, bronchospasmus, cholestaza, hepatitida, Zloutenka, padani vlast, purpura,
urtikarie, svalové kieCe, svalova slabost, poruchy mikce, nykturie, Cast¢é moceni, gynekomastie,
pretrvavajici bolestiva erekce penisu — vyhledejte akutni 1ékarské oSetfeni, inava, malatnost.

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)
Retrogradni ejakulace, komplikace pii o¢nich operacich (viz bod Upozornéni a opatteni).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G€¢inky mutizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim neZadoucich u¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek CARDURA XL uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek CARDURA XL obsahuje

Lécivou latkou je doxazosinum.
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje doxazosinum 4 mg ve formé doxazosini mesilas.

Pomocnymi latkami  jsou polyethylenoxid, chlorid sodny, magnesium-stearat,
hydroxypropylmethylcelulosa, cerveny oxid Zelezity, potahova soustava OPADRY YS-2-7063 bila
(hydroxypropylmethylcelulosa, propylenglykol, oxid titanicity), acetat celulosy a makrogol 3350, ¢erny
inkoust.

Jak pripravek CARDURA XL vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek CARDURA XL se vyrabi ve form¢ bilych, kulatych, bikonvexnich potahovanych tablet s
bodovou jamkou, s nati§ténym ndpisem CXL 4 na jedné strané¢ tablety. Je balen v blistrech po 30, 50
nebo 100 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vyrobce:
R-Pharm Germany GmbH, Heinrich-Mack-Str. 35, 89257 Illertissen, Némecko

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer, spol. s r.o.
Stroupeznického 17

150 00 Praha 5, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 12. 2018.



