KULLANMA TALIMATI

CARDURA® XL 4 mg kontrollii sahm tableti
Afizdan ahnir.

Etkin madde: Her tablet 5.093 mg doksazosin mesilat (4 mg doksazosine esdeger) igerir.

Yardimci maddeler: Polictilen oksit (55-75 cps), hidroksipropil metilseliiloz (5 cps), demir
oksit kirmmzi, magnezyum stearat, polietilen oksit (5500-7500 cps), sodyum kloriir, seliiioz
asetat, hidroksipropil metilseliiloz, polietilen glikol 3350 (makrogol), titanyum dioksit (E171),
SD-45"de farmasétik glaze (modifiye edilmis), izopropil alkol, demir oksit siyah JPE, n-Biitil

alkol, propilen glikol, amonyum hidroksit %28 (reaktif), siyah miirekkep (S-1-8106).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatm  saklaymmiz.  Daha -~ sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa,. liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diigitk doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR W~

CARDURA XL nedir ve ne icin kullanilir?

CARDURA XL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
CARDURA XL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler

CARDURA XL’in saklanmasi

Baghklan yer almaktadir,

1. CARDURA XL nedir ve ne i¢in kullamilr?

CARDURA XL Bir yiizii “CXL 4” baskil, diger yiizii baskisiz, yuvarlak, bikonveks seklinde, beyaz

kontrollii salhimm tablettir. 30 tablet iceren blister ambalajlarda bulunur.

CARDURA XL alfa-blokérler adi verilen bir grup ilagtan biridir. Yiiksek kan basincimi veya erkeklerde

prostat bezinin biiylimesinin neden oldugu semptomlarn tedavi etmek i¢in kullanmhr.




CARDURA XL kan damarlanm gevseterek kanin damarlardan daha kolay gegmesini saflayarak,
yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) tedavi edilmesi igin kullanilabilir. Bu, kan basincinin diismesine
yardimcti olur.

Prostat bezinde biiyiime olan hastalarda CARDURA XL, idrara ¢ikma zorlugunun ve/veya sik idrara
¢ikmanin tedavisi igin alimir. Bu durum prostat bezi biiylimiis hastalarda yaygindir. CARDURA XL,
mesane ¢ikist ve prostat bezi etrafindaki kas: gevseterek kolay idrara ¢ikig saglar.

2. CARDURA XL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CARDURA XL’i agagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

»  Gegmiste CARDURA XL’e, etkin madde doksazosine, diger kinazolin tiirlerine (prazosin veya
terazosin gibi) veya yardimci maddeler béliimiinde listelenmis bilesenlerden herhangi birine
kars1 alerjik reaksiyonunuz olduysa. Bu reaksiyon kagsinma, ciltte kizarma veya nefes alma
zorlugu olabilir.

» Emziriyorsaniz

» . Sindirim kanalinizda herhangi bir titkanma'varsa

» 16 yasindan kiigiikseniz

« Prostat bezinizde biiytime (benign prostat hiperplazisi) ve diigiik kan basinciniz varsa

« Ortostatik hipotansiyon denen gegmisinizde otururken veya uzanirken ayaga kalktiginizda bas
donmesi ve sersemlige yol agan bir ¢esit diisiik kan basincr durumunuz varsa '

« Asagidakilerden birine ilaveten prostat bezinizde biiylime varsa: idrar yollarimzda herhangi bir
sikisiklik veya tikanma, uzun siireli iltihap veya mesane tagimz varsa.

= Bobrek sorunlarina ilaveten veya bébrek sorunlar olmaksizin tagma tipi idrar kagirma (idrara
¢1kma ihtiyaci hissetmemek) veya aniiriniz (viicudunuzun idrar {iretmemesi) varsa.

CARDURA XL'’i agagrdaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
Eger,
 Gebeyseniz veya gebe kalmaya ¢ahisiyorsamz
+ Karaciger hastaliginiz varsa. Siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarla klinik deneyim
olmadig igin ilacin bu hastalarda kullanimi tavsiye edilmez.
« Kalp hastalifimz varsa
» Baska ilaglar da aliyorsaniz

Fosfodiesteraz-5-inhibitérleri (PDE-5) (6megin; sildenafil, tadalafil, vardenafil) ve doksazosinin
birlikte kullamiminda her iki ilacin da damar genisletici etkisi oldugundan ve bazi hastalarda diisiik
tansiyona bagli semptomlara sebep olabildiginden doktorunuz dikkatli olacaktir.

» Ozellikle tedavinin baglangicinda bag dénmesi ve halsizlik veya nadiren biling kayb1 (senkop)
ile kendini gdsteren postural hipotansiyon geligirse. Postural hipotansiyondan ileri gelebilecek
belirtilerin nasil Onlenebilecegi ve bunlar goériildiigii takdirde ne gibi tedbirler alacagimz
hakkinda doktorunuz bilgi verecektir.

Katarakt (géz merceginin bulaniklasmasi} nedeniyle g6z ameliyatina girecekseniz, litfen goz
doktorunuzu ameliyattan énce CARDURA XL’i dnceden kullandigimz veya kullanmakta oldugunuz
konusunda bilgilendiriniz. Ciinkii CARDURA XL ameliyat sirasinda, doktorunuzun énceden hazirlikls
olmasi halinde ydnetebilecegi komplikasyonlara neden olabilir.




CARDURA XL almaya basladigimzda, uzamrken veya otururken ayaga kalktiginizda diistik kan basinei
sebebiyle bayilma hissi veya bas donmesi hissedebilirsiniz. Bayilacak gibi hissediyorsamiz veya basimiz
déniiyorsa kendinizi daha iy1 hissedinceye kadar oturmali veya uzanmali ve diismenize veya kendinizi
yaralamaniza yol acabilecek durumlan onlemelisiniz. Bu etkilerin ortaya ¢ikma ihtimalini azaltmak
i¢in doktorunuz tedavi baslangicinda kan basincinizi diizenli olarak 6lgmek isteyebilir.

Ciddi mide-barsak ge¢isi (gastrointestinal) daralmalarinda tikanmaya yol agabileceginden bu tip
rahatsizlifimz varsa doktorunuz CARDURA XL verirken dikkatli olacakur.

CARDURA XL kontrolli salimli bir tablettir. Ilag, ilacin yavas sahimim saglamak igin &zel
tasarlanmig, emilimi olmayan bir kihif i¢indedir. Yutuldugunda, ilag tablet bosalana kadar viicuda
yavagga salinir.

Bos tablet viicuttan bagirsak hareketiyle atildigindan &6tiirti, digkida bazen tablete benzeyen bir nesne
gorebilirsiniz. Bu beklenen bir durumdur ve endiselenmenizi gerektirmez.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin Jr;m gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

CARDURA XL'’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
CARDURA XL yiyecek ve igecek ile birlikte veya tek bagina kullanilabilir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damgsiniz.

Gebelik sirasinda CARDURA XL kullanmanin giivenli olup olmadig: belirlenmemistir. Gebeyseniz
veya gebe kalmaya ¢alisiyorsamz doktorunuzla konusunuz, doktorunuz CARDURA XL nin sizin igin
uygun olup olmadigna karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactniza damginiz.

Emzirme
Emziriyorsamz CARDURA XL almayimz.
Hacrt kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Ara¢ ve makine kullanim

Ara¢ veya makine kullamyorsamiz dikkatli olunuz. Aldifimz tabletler giivenli bigimde arag veya
makine kullanma kabiliyetinizi etkileyebilir, 6zellikle de tabletleri almaya ilk basladigimzda halsizlik
veya bas dénmesi hissetmenize yol agabilir. Ilag sizi etkilerse ara¢ veya makine kullanmaymmiz ve
hemen doktorunuza bagvurunuz.

CARDURA XL’in i¢eriginde bulunan bazi yardime: maddeler haklkinda nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz oniinde
bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanims
CARDURA XL ile etkilegim gosterebilecek bazi ilaglar sunlardir:

* Yiiksek kan basinci veya prostat biiyiimesi tedavist igin alfa-blokér tedavisi alan bazi hastalar,
hizla oturma veya ayaga kalkma sonucu diisen kan basincindan kaynaklanabilecek bag dénmesi
veya sersemlik hissedebilirler. Baz1 hastalar, alfa-blokdorlerle birlikte iktidarsizhk (erektil
disfonksiyon) ilaglann (6rnegin; sildenafil, tadalafil, vardenafil) alirken bu belirtileri




vasamislardir. Bu belirtilerin olugma olasiligint azaltmak igin iktidarsizlik ilaglarina baglamadan
snce alfa-blokdriiniiziin diizenli giinlik dozunu alryor olmalisimz.

» Yiiksek kan basincimizin tedavisi igin terazosin ve prazosin gibi ilaglar ahiyorsamz
CARDURA XL kan basincimzi daha da diigiirebilir.

FEger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanmiyorsamz veya son zamanlarda
kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza buniar hakkinda bilgi veriniz.

3. CARDURA XL nasil kuollanihr?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg icin talimatlar:
CARDURA XL i¢in normal doz, her giin, giinliik tek doz olarak alinan bir adet 4 mg kontrollii
salimli tablettir.
- Doktorunuz dozunuzu 8 mg’a yilikseltmek isteyebilir Bu CARDURA XL i¢in
maksimum dozdur.
- Tabletlerinizi doktorunuzun sdyledigi bicimde alimz.
- Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.
CARDURA XL’yi suyla biitiin olarak yutunuz. Tabletleri ¢cignemeyiniz, bélmeyiniz veya ezmeyiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamima:
CARDURA XL’in ¢ocuklardaki etkililigi ve giivenliligi gosterilmemigtir.

Yaghlarda kullapun::
Normal yetiskin dozu tavsiye edilir.

(Ozel kullamm durumlan:

Bibrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa doksazosin farmakokinetigi degismedigi igin ve doksazosinin mevcut
bsbrek disfonksiyonunu kétiilestirdigine iliskin herhangi bir kamt bulunmadig igin, doktorunuz
ahsilmig dozlari kullanabilir. Doksazosin diyaliz edilemez.

Karaciger yetmezligi:
Karacigerde tamamen metabolize edilen biitiin ilaglarda oldugu gibi, CARDURA XL karaciger
fonksiyonu bozuklugu kant: varsa size dikkatle uygulanmalidar.

Eger CARDURA XL'in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CARDURA XL kullandiysaniz:
Bir defada ¢ok fazla tablet almak kendinizi kétii hissetmenize yol agabilir. Birgok tablet almak tehlikeli
olabilir. Hemen doktorunuzla konusunuz veya en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz.




CARDURA XL'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmssamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CARDURA X1.’i kullanmay1 unutursaniz:
Endigelenmeyiniz. Tabletinizi almay1 unutursaniz, o dozu tamamen atlayimz. Sonra da énceki bigimde
almaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

CARDURA XL ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler:
Tabletlerinizi devamli almamiz 6nemlidir. Kan basincinizi kontrol altna almamza yardimer olurlar.
Once doktorunuza damsmadan dozu degistirmeyiniz veya tabletleri almayi birakmayinmz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Ttm ilaglar gibi, CARDURA XL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: kisilerde yan etkiler olabilir.

Asafidakilerden biri olursa, CARDURA XL' i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz:
* Kalp krizi (En sik rastlanan belirtisi gégiiste ani baglayan agridir. ' Agn, yanina veya bask
seklinde hissedilebilir; genellikle 5 dakikadan uzun siirer ve dinlenmekle azalmaz. Nefes darlip,
bulanti ve kusma baglayabilir. Soguk terleme ve yiizde solgunlasma hissedilebilir.)
* Kollarda, bacaklarda gii¢siizliik veya konugma sorunlan, bunlar felg semptomu olabilir
« Ilaca alerjik reaksiyon sonucu meydana gelmis olabilecek ylizde, dilde veya bogazda sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi van etkilerdir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek
goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

* (Gogiis agrisi, anjina

» Nefes darlig, nefes almada giigliik

» Hizl, yavag veya diizensiz kalp atirm

+ Kalp atimini hissetme (¢arpinti)

+ Deri dokiintiisii veya kasinti (6zellikle biitiin viicutta)

» Bayilma

* Deri veya gozlerde sararma (sanlik)

* Morarma veya kolay kanamayla sonuglanabilecek beyaz kan hiicrelerinde veya kan

pulcugunda (trombositlerde) diisiis

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahele gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek
goriiliir.
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Diger yan etkiler:

CARDURA XL ile tedavi goren hastalarda asagidaki olaylar bildirilmistir. Bu yan etkilerden herhangi
biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda yer almayan bir yan etki yasarsanmiz, liitfen bunu
doktorunuza bildiriniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

(Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gériilebilir.

Yaygin

: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Seyrek

: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

(Cok seyrek : 10.000 hastarun birinden az gériilebilir,
Sikhig bilinmeyen  ; Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygn:

Bags donmesi, ¢evrenin déndiigii hissi (vertigo), bag agnsi,

Diisiik kan basinci

Ayaklarin, ayak bileklerinin veya parmaklarin sismesi :

Bronsit, 8ksiiriik, solunum yollan (burun, bogaz, akciger) iltihabi, nefes darligi

Burun zarimn iltihabr (rinit) sonucu olusmus burun tikanikligi, hapsirma ve/veya burunda
akinti o

Mide/karin agrisi, hasta olma/hissetme :

Idrar yollan iltihabn, idrar kagirma (idrara ¢ikisim kontrol edememe), idrar kesesi iltihab

(sistit)

Yaygmn o

Uyuklama, genel halsizlik

Hazimsizlik, mide yanmasi, ag1z kurulugu
Sirt agns, kaslarda agn

Grip benzeri belirtiler

Go6giis agrist

Yorgunluk hissi

Carpinti, nabiz sayisinda artig

Kasint

Imayan:
Kabizlik, ishal, kusma, gaz, mide ve bagirsakta ishal veya kusmaya sebep olabilecek iltihap
(gastroenterit)
Idrara gikarken agri veya rahatsizlik, normalden daha fazla idrara ¢ikma ihtiyaci, kanl idrar
Eklemlerde iltihap (gut), agnh eklem, genel agn
Uykusuzluk, endise, depresyon
Beyin damarlarinda tikanmaya bagh olaylar, el ve ayaklarin hissedilmesinde veya dokunma

duyusunda azalma veya degisme, titreme

Istah artis1 veya kayhn, kilo alim

Burun kanamasi

Kulakta ¢inlama veya giiriilti, titreme

Cinsel giigsiizliik, iktidarsizlik

Karacigerin ¢cahsma seklinde degisimleri gosteren anormal kan tahlili sonuglar

Ilaca kars1 alerji

Gogsiin kalp bolgesinde agn, kalp krizi (ani yanic1 ve baski hissettiren gégiis agrisi, nefes

darhg1, bulanti, kusma)




Cok seyrek: :
* Otururken veya uzanirken ayaga kalkildiginda diigiik kan basinci nedeniyle bayilma
hissi veya bag dénmesi
+ Karaciger iltihabi (hepatit) veya safra bozuklugu
* Kurdesen, sag dokiilmesi, deride kirmizi veya mor lekeler, deri alti kanama
+ El ve ayaklarda karincalanma veya uyusma
* Huzursuzluk, sinirlilik
* Yorgunluk, genel rahatsizhk hissi
» Kas kramplan, kas gii¢siizliikleri
+ Bulanik goérme
*  Yiiz kizarmas
* Idrara ¢ikmada bozukluk, gece idrara ¢ikma ihtiyaci, ¢ikilan idrar hacminde artig, idrar
tiretiminde artis dolayisiyla idrara ¢gikma sayisinm artmasi
» Erkeklerde gogiislerde rahatsizlik veya biiyiime
" = Peniste agrh siirekli ereksiyon
* Akciger soluk yollannda daralma ve nefes almada zorlanma
* Nabzin azalmasi, nabiz diizensizligi
« Kandaki akyuvar sayisinda azalma, pihtilasma hiicrelerinde azalma

Sikhij bilinmeyen:
* Orgazm sirasinda ¢ok az semen gelmesi veya gelmemesi, orgazm sonrasi bulamk idrar
* (06z merceginde bulamklik (katarakt) igin goz ameliyati sirasinda gozde sorunlar olusabilir.
“CARDURA XL’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” boliimiine bakimz.

Eéer bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kdrszlasrrsamz doktorunuzu

veya eczactnizi bilgilendiriniz,

5. CARDURA XL.’in saklanmas1

CARDURA XL'i ¢ocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Nemden koruyunuz. 30°C’nin altindaki oda sicakhiginda ve ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullamnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CARDURA XL’i kullanmaymmz. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giiniidiir.

Ruhsat Sahibi: PFIZER llaglar: Ltd. Sti. 34347 Ortaksy —Istanbul

Uretici: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Illertissen — Almanya

Bu kullanma talimat ..................... tarihinde onaylanmgstir,




