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Piibalova informace: informace pro pacienta

KAMIREN 2
KAMIREN 4
tablety
doxazosinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Kamiren a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Kamiren uzivat
Jak se pripravek Kamiren uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kamiren uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~

1. Co je pripravek Kamiren a k ¢emu se pouZiva

Pripravek se uziva k 1é€bé mirné az stiedné¢ zavazné hypertenze (vysokého krevniho tlaku), bud’
samostatn¢ nebo v kombinaci s jinymi 1éky proti vysokému krevnimu tlaku, a ke zmirnéni pfiznakd
zbytnéni predstojné zlazy (benigni hyperplazie prostaty).

Pripravek je uréeny pro dospélé.

Ptipravek Kamiren snizuje krevni tlak zabranénim stazeni hladkych svali obvodovych cév, coz vede
k tomu, Ze krev mtize protékat mnohem volnéji. Pfipravek Kamiren té€z snizuje hladinu tukti v krvi.

Dale ptipravek Kamiren zabranuje stazeni hladkych svald horni ¢asti mocCové trubice a svall prostaty,
které obklopuji a stlacuji moCovou trubici. Toto svalové uvolnéni vede ke zlepseni moceni, coz zna¢né
zmirfiuje nepifjemné ptiznaky pfi zbytnéni prostaty. Uéinek je pozorovan jiz po prvnich dvou tydnech
1é¢by a k dalsimu zlepSeni dochazi béhem nasledujicich tydnu 1é¢by.

Ptipravek Kamiren je G€inny pii uzivani lkrat denné po dobu 24 hodin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete piipravek Kamiren uZivat

Neuzivejte pripravek Kamiren:

- jestlize jste alergicky(a) na doxazosin nebo na jiné derivaty chinazolinu (prazosin, terazosin)
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6). To se mlize projevit jako
svédéni, zCervenani klize nebo obtize s dychanim.

- jestlize mate nizky krevni tlak.

- jestlize jste v minulosti prodé€lal(a) stav zvany ortostaticka hypotenze, coz je forma nizkého



krevniho tlaku, ktera zptsobuje, Ze pocitujete zavraté nebo toceni hlavy, kdyz se ze sedu nebo
z lehu postavite.

- jestlize mate zvétSenou prostatu s jednim z nasledujicich stavil: jakykoliv typ ucpéni nebo
zablokovani mocovych cest, dlouhodoba infekce mocovych cest nebo mocové kameny.

- jestlize trpite inkontinenci z pfetékani mocového mechyte (necitite potiebu mocit) nebo anurii
(Vase télo neprodukuje zddnou moc) s nebo bez ledvinovych problému.

- jestlize kojite (tyka se pouze indikace hypertenze).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Kamiren se porad'te se svym lékafem nebo I€karnikem, jestlize:
- jste téhotna nebo planujete otéhotnét.

- mate poruchu funkce jater.

- trpite onemocnénim srdce.

- uzivate léky na poruchy erekce (napiiklad sildenafil, tadalafil nebo vardenafil).

Jestlize mate jit na operaci oka v disledku katarakty (zakaleni ¢ocky), informujte prosim pied operaci
svého ocniho lékate, ze uzivate nebo jste drive uzival(a) pfipravek Kamiren. Pfipravek Kamiren totiz
muze v prubéhu operace zplusobovat komplikace, které muze Vas o¢ni 1ékaf zvladnout, pokud na né
bude predem ptipraven.

Jakmile zacnete uzivat pfipravek Kamiren, mizou se u Vas zacit objevovat pii vstavani z lehu ¢i sedu
mdloby nebo zavraté zptisobené nizkym krevnim tlakem. Pokud se u Vas tyto pocity na omdleni ¢i
zavraté objevi, mél(a) byste zlistat sedét ¢i lezet do doby, nez se zacnete citit 1épe, ¢imz se vyhnete
situacim, které by mohly vést k padu nebo ke zranéni. Vas lékaf Vam mozna bude chtit na zacatku
1é¢by pravidelné méfit krevni tlak, aby se snizila moznost vyskytu t€chto uc¢inku.

Déti a dospivajici
Pripravek Kamiren se nedoporucuje podavat u déti a dospivajicich do 18 let, protoze bezpetnost
a ucinnost nebyla dosud stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kamiren
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

- Nektefi pacienti, ktefi uzivaji alfablokatory k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo zvétSeni
prostaty, mohou prod¢lat zavrat’ nebo pocit lehké (tocici se) hlavy, coz mize byt zpiisobeno
nizkym krevnim tlakem pfi rychlém sedani si nebo vstavani. Nékteti pacienti prodélali tyto
ptiznaky, kdyz uzivali 1éky na erektilni dysfunkci (impotence) s alfablokatory. Aby se snizila
pravdépodobnost, Ze se tyto symptomy objevi, mél byste pravidelné uzivat svou denni davku
alfablokatoru, nez za¢nete uzivat 1éky na erektilni dysfunkeci.

- Doxazosin muze Vas krevni tlak snizit jeSté vice, pokud jiz uzivate jiné léky k 1é¢be€ vysokého
krevniho tlaku, jako naptiklad terazosin a prazosin.

Piipravek Kamiren s jidlem a pitim
Pripravek Kamiren mizete uzivat pted jidlem, béhem jidla i po jidle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Bezpecnost pouzivani piipravku Kamiren v prubéhu té¢hotenstvi nebyla prokazana. Pokud jste t€hotna
nebo planujete otchotnét, porad’te se se svym lékafem, ktery rozhodne, zda je pro Vas piipravek
Kamiren vhodny.

Pripravek Kamiren nesmite uzivat, jestlize kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Bud'te opatrni, pokud fidite dopravni prosttedky nebo obsluhujete stroje. Tablety mohou ovlivnit Vasi
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje bezpe¢né, a to zejména na zacatku 1écby. Mohou zpusobit
ospalost, pocit slabosti nebo zavraté. Pokud jste jimi ovlivnén(a), nefid’te ani neobsluhujte stroje



a kontaktujte ihned svého Iékare.

Piipravek Kamiren obsahuje monohydrat laktosy
Pokud Vam Vas lékar tekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1éc¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Kamiren uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle pokynii svého lékate nebo l1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékaiem nebo 1ékarnikem.

Dévkovani a délku 1écby urci 1ékaf. Neméiite davku, nepferusujte léCbu bez piedchozi porady
s oSetfujicim lékatem.

Hypertenze:

Pocatecni davka je 2 tablety pfipravku Kamiren 2 jedenkrat denné. Prvni davka ma byt uzita vecer
pied spanim. V zavislosti na Vasi odpovédi na 1é¢bu mtize 1ékat davku postupné zvysovat v jedno- az
dvoutydennich intervalech na 2 mg, 4 mg a 8 mg jedenkrat denné. Nejvyssi denni davka je 16 mg (tj.
4 tablety ptipravku Kamiren 4).

Benigni hyperplazie prostaty u pacientii bez hypertenze: PocateCni davka je ' tablety piipravku
Kamiren 2 jedenkrat denné. Prvni ddvka ma byt uzita vecCer pfed spanim. V zavislosti na Vasi
odpovédi na 1é¢bu miize lékat davku postupné zvySovat v jedno- az dvoutydennich intervalech na
2 mg, 4 mg a 8 mg jedenkrat denné. Obvyklé denni davky se pohybuji v rozmezi od 2 do 8 mg
(1 tableta ptipravku Kamiren 2 az 2 tablety pfipravku Kamiren 4). Nejvyssi denni davka je 8 mg
(2 tablety ptipravku Kamiren 4).

Benigni hyperplazie prostaty u pacientit s hypertenzi: Davka je stejna jako u hypertenze bez benigni
hyperplazie prostaty (viz davkovani u hypertenze).

Prvni davku 1éku a kazdou zvySenou davku 1éku uzivejte veCer na lizku vzhledem k nebezpeci vzniku
zavrati. Nejlepsi je uzivat tablety pfiblizné ve stejnou dobu kazdy den a zapit je vodou.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Kamiren, nez jste mél(a)
Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Kamiren
Pokud si zapomenete vzit tabletu, upln€ uz tuto davku vynechejte. Poté pokracujte jako doposud.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Kamiren
Bez predchozi porady s Iékafem neménte svou davku ani nepfestavejte tablety uzivat.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci Gc¢inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Nasledujici ucinky byly hlaseny u pacientli léCenych doxazosinem. Pokud se kterykoli z téchto



nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari.

Casté nezadouci u¢inky mohou postihnout az 1 z 10 osob

- Zavraté, pocit toCeni se nebo otaceni okoli (vertigo), bolest hlavy

- Nizky krevni tlak

- Zrychleny srdecni tep, pocit buSeni srdce

- Otok nohou, kotniki nebo prstl

- Bronchitida, kasel, dusnost, infekce dychacich cest (nosu, krku, plic)

- Ucpany nos, kychani a/nebo ryma zptisobena zanétem nosni sliznice (rinitida)

- Bolesti zaludku/bticha, pocit na zvraceni

- Infekce mocovych cest, inkontinence moc¢i (neschopnost kontrolovat moc€eni), zanét mocového
meéchyte (cystitida)

- Ospalost, celkova slabost, bolest na hrudniku

- Zazivaci obtize, sucho v ustech

- Svédeéni

- Bolest zad, bolest svald

- Priznaky podobné chiipce

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky mohou postihnout az 1 ze 100 osob

- Alergickeé reakce

- Zacpa, nadymani, zanét zaludku a stiev (gastroenteritida), prijem

- Bolest nebo nepiijemny pocit pti moceni, zvySena frekvence moceni, krev v moci
- Zanét kloubu (dna), bolest kloubt, celkova bolest

- Nespavost, neklid, iizkost, deprese nebo nervozita

- Snizeny nebo zménény hmat nebo cit v rukou a nohou

- Zvysena chut k jidlu nebo ztrata chuti k jidlu, pfibyvani na vaze

- Krvéceni z nosu

- Kozni vyrazka

- Zvonéni nebo Sum v usich, ties

- Bolest na hrudi, srde¢ni infarkt

- Selhani/neschopnost dosdhnout erekci

- Otok obliceje

- Zvyseni hodnot jaternich enzymu, které mize mit vliv na n¢ktera lékarska vysetfeni
- mozkovy infarkt

- Kratkodoba ztrata védomi

Vzacné nezadouci tcinky mohou postihnout az 1 z 1 000 osob
- Zvysena Cetnost moceni
- Svalové kiece, svalova slabost

Velmi vzacné neZadouci u¢inky mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

- Mdloba nebo zavraté zpiisobené nizkym krevnim tlakem pii vstavani ze sedu nebo lehu

- Hepatitida (zanét jater) nebo porucha zlucovych cest

- ZeZloutnuti kiize nebo oci (zloutenka)

- Kopftivka, vypadavani vlasi, ¢ervené nebo fialové skvrny na kizi, krvaceni pod kiizi

- Brnéni nebo necitlivost rukou a nohou

- Unava, malatnost

- Rozmazané vidéni

- Navaly horka

- Poruchy ptfi moceni, nuceni na moceni v noci, zvySeny objem vylou¢ené moci

- Nepfijemny pocit nebo zvétseni prsti u muzi

- Nizky pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek, ktery mize vést ke vzniku modfin nebo
snadnému krvaceni

- Poruchy srde¢niho rytmu, zpomaleny srde¢ni tep

- Zuzeni prudusek



- Pretrvavajici bolestiva erekce penisu. Vyhledejte akutni 1ékatské oSetfeni.

Neni znamo, cetnost nelze z dostupnych udajt urcit

- Malé mnozstvi spermatu nebo zadné sperma ejakulované pii sexualnim vyvrcholeni, zakalena
mo¢ po sexudlnim vyvrcholeni

- Mohou se objevit ocni problémy béhem operace katarakty (zdkalu ocni Cocky). Viz bod
,Upozornéni a opatieni®.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Kamiren uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kamiren obsahuje

- Lécivou latkou je doxazosinum. Jedna tableta obsahuje doxazosinum 2 mg nebo 4 mg (jako
doxazosini mesilas 2,43 mg nebo 4,86 mg).

- Dal$imi slozkami (pomocnymi latkami) jsou mikrokrystalickd celulosa, sodna sil
karboxymethylSkrobu, magnesium-stearat, natrium-lauryl-sulfat, monohydrat laktosy.

Jak pripravek Kamiren vypada a co obsahuje toto baleni

KAMIREN 2: bilé, kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami a s pulici ryhou na jedné strané.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

KAMIREN 4: bilé, kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami a s pulici ryhou na jedné strang.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

20 a 30 tablet 4 2 mg
20 a 30 tablet 4 4 mg

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko



Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 3. 2. 2017.



