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Pisomna informacia pre pouzivatela

Kamiren XL 4 mg
tablety s riadenym uvoliiovanim
doxazosin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Kamiren XL 4 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Kamiren XL 4 mg
Ako uzivat' Kamiren XL 4 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Kamiren XL 4 mg

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk wdE

1. Co je Kamiren XL 4 mg a na ¢o sa pouZiva

Kamiren XL 4 mg obsahuje lie¢ivo doxazosin, ktoré blokuje a-adrenergické receptory. St to Struktiry
Vv niektorych bunkach hladkej svaloviny regulujuce ich kontrakciu. Vd’aka $pecialnej technologii je
uvolfovanie doxazosinu z tabliet postupné a rovnomerné a pri pravidelnom uzivani sa zaznamenavaji
iba malé rozdiely v hladinach doxazosinu v Krvi.

Doxazosin sposobuje uvolnenie hladkej svaloviny v stene ciev. Rozsiruje cievy a znizuje vysoky
krvny tlak. Podl’a uvazenia vasho lekara mozete Kamiren XL 4 mg uzivat’ spolu s inymi liekmi na
znizenie krvného tlaku.

Kamiren XL 4 mg uvoltiuje hladké svalstvo v stenach moc¢ovej rury a prostatickej zl'azy, ktora
obklopuje mocovu raru a stlaca ju. Tymto ulahcuje mocenie a zmierniuje problémy spojené so
zvacSenim prostaty.

Ku vyznamnému zniZeniu normalneho krvného tlaku nedochadza.

Kamiren XL 4 mg sa pouziva na:
- lieCbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie),
- zmiernenie priznakov spojenych so zvd¢Senou prostatou (benignou hyperplaziou prostaty).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kamiren XL 4 mg

Neuzivajte Kamiren XL 4 mg

- ak ste alergicky na lie¢ivo doxazosin alebo iné chinazolinové derivaty (prazosin, terazosin),
alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6). To mdze byt
sprevadzané svrbenim, zacervenanim koze alebo t'azkostami s dychanim.
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ak mate akukol'vek formu zuZenia (obstrukcie) traviaceho (gastrointestinalneho) traktu.

ak mate zvicSenu prostatu (benignu hyperpldziu prostaty) a zaroven nizky krvny tlak.

ak ste mali v minulosti stav znamy ako ,,ortostaticka hypotenzia®“, ¢o je forma nizkeho krvného
tlaku, ktory sposobuje pocit zavratu alebo tocenia hlavy pri vstavani zo sedu alebo I'ahu.

ak mate zvicSenu prostatu a zaroven jedno z nasledovnych ochoreni: akykol'vek druh upchatia
mocovych ciest, dlhodobé infekcie mocovych ciest alebo mate mocové kamene.

ak trpite inikom mocu bez predchadzajuceho nutkania na mocenie, alebo anuriou (telo
neprodukuje moc) s poruchou funkcie obli¢iek alebo bez nej.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Kamiren XL 4 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

PredovSetkym povedzte svojmu lekérovi:

ak mate ochorenie pecene,
ak mate ochorenie srdca,
ak stibezne uzivate d’alSie lieky.

Ak mate podstipit’ chirurgicky zakrok oka z dovodu Sedého zakalu Sosovky (katarakta), informujte
svojho o¢ného Specialistu pred operaciou, Ze uzivate alebo ste v minulosti uzivali Kamiren XL. Je to
preto, ze Kamiren XL 4 mg méze spdsobit’ komplikacie pocas zakroku, takze Specialista musi byt na
to vopred pripraveny.

Vel'mi zriedkavo sa moze vyskytnat’ pretrvavajtica bolestiva erekcia. Ak sa to stane, musite ihned’
kontaktovat’ lekara.

Ak zagnete uzivat’ Kamiren XL 4 mg, moZzete pri vstavani zo sedu alebo I'ahu citit’ slabost’ alebo zavraty
spdsobené nizkym krvnym tlakom. Ak pocit'ujete zavrat alebo slabost’, sadnite si alebo I'ahnite, kym sa
nebudete citit’ lepsie a vyhnite sa situaciam, pri ktorych by ste mohli spadnit’ alebo sa zranit’. Lekar vam

mozno bude chciet’ na zaciatku liecby pravidelne merat’ krvny tlak, aby zniZil moznost’ vyskytu tychto
ucinkov.

Pred zacatim liecby Kamirenom XL 4 mg moze vas lekar vykonat testy na vylucenie d’al§ich
ochoreni, ako je rakovina prostaty, ktora moze sposobit’ rovnaké priznaky ako benigna hyperplazia
prostaty.

Deti a dospievajuci
Kamiren XL 4 mg sa neodportc¢a uzivat u deti alebo dospievajtcich vo veku do 18 rokov, pretoze
bezpecnost’ a ucinnost’ u deti a dospievajucich neboli doteraz stanovené.

Iné lieky a Kamiren XL 4 mg
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ur¢ité lieky sa mézu s Kamirenom XL navzajom ovplyvitovat’. Porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako budete uzivat’ niektory z nasledujtcich liekov, pretoze mézu zmenit’ Géinok
Kamirenu XL:

- U niektorych pacientov, ktori uzivaju doxazosin na liecbu vysokého krvného tlaku alebo zvécsenu
prostatu, sa mdze pri rychlom posadeni sa alebo vstavani objavit’ zavrat alebo strata rovnovahy
nasledkom nizkeho tlaku krvi. U niektorych pacientov sa vyskytli tieto priznaky pri uzivani liekov
na liecbu erektilnej dysfunkcie (impotencie) (ako napr. sildenafil, tadalafil, vardenafil) spolu
s doxazosinom. Aby sa zniZila pravdepodobnost’ vyskytu tychto priznakov, mate byt lieGeny
pravidelnou dennou davkou doxazosinu predtym, ako zaénete uzivat’ liek na erektilni dysfunkciu.

Kamiren XL 4 mg méze zosilnit’ G¢inok inych liekov na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie).
Lieky na lie¢bu bakteridlnych alebo hubovych infekcii, napr. klaritromycin, itrakonazol, ketokonazol,
telitromycin, vorikonazol.
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- Lieky pouzivané na liecbu HIV, napr. indinavir, nelfinavir, ritonavir, sachinavir.
- Nefazodon, liek pouzivany na liecbu depresie.

Kamiren XL 4 mg a jedlo a napoje
Kamiren XL sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojéenie a plodnost’

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Vzhl'adom na nedostatok udajov o bezpeénosti uzivania poc¢as tehotenstva sa Kamiren XL 4 mg méze
podavat’ tehotnym Zzenam iba Vv pripade, ak oakavany prinos pre matku prevazi nad moznym rizikom
pre plod.

Dojcenie
Malé mnozstva doxazosinu, G¢innej latky Kamirenu XL, m6zu prechadzat’ do materského mlieka.
Nesmiete uzivat’ Kamiren XL pocas dojcenia, pokial’ vam to neodporuci lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vzhl'adom na riziko zavratu, predovsetkym na zaciatku lieCby Kamirenom XL 4 mg, neved’te vozidla
a neobsluhujte stroje.

Kamiren XL 4 mg obsahuje monohydrat laktézy (mlie¢ny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Kamiren XL 4 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je 1 tableta raz denne. Lekar vam moze davkovanie zvysit, ak uvazi, Zze bolo
nedostacujiice. Maximalna davka je 2 tablety denne.

Ak mate poruchu funkcie pecene, porad’te sa SO Svojim lekarom.

Tento liek mozete uzivat’ pred jedlom, pocas alebo po jedle. Tablety prehltnite celé a zapite ich tekutinou.
Tablety nesmiete rozhryzat’, lamat’ ani drvit.

Nemerite davku, ani neprestaite uzivat’ tablety bez predchadzajicej konzultacie s lekarom.

Ak mate pocit, Ze ¢inok lieku je prilis silny, alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Ak uzijete viac Kamirenu XL 4 mg, ako mate
Ak ste uzili viac lieku, ako ste mali, informujte svojho lekara alebo lekarnika.

Predavkovanie doxazosinom mdze spdsobit’ najma nizky krvny tlak, zavrat, tocenie hlavy, pripadne
omdletie. Ak pocitite niektory z tychto priznakov, I'ahnite si s hlavou poloZenou niZ$ie a nohami
vylozenymi vysie. Dalsie uZivanie lieku prekonzultujte so svojim lekdrom. Pravdepodobne bude
potrebné znizit' davkovanie, alebo lie¢bu na nejaky ¢as prerusit’.

Ak ste uzili nadmernu davku, volajte okamzite lekarovi. Uzitie viacerych tabliet naraz moze byt
nebezpelné. Nesnazte sa vracat’, ale si Pahnite, ako je opisané vyssie.
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Ak zabudnete uzit® Kamiren XL 4 mg

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak ste zabudli uzit’ davku lieku, vynechajte ju uplne. Potom pokracujte v zvycajnom davkovacom
rozvrhu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Kamiren XL 4 mg a ihned’ zavolajte lekarsku sluZzbu prvej pomoci, ak sa u vas
prejavi nieco z nasledovného:
- srdcovy zachvat,
- slabost’ rik, noh alebo problémy s rozpravanim, ktoré mézu byt priznakom cievnej mozgovej
prihody,
- opuch tvare, jazyka alebo hrdla, ¢o moze byt vysledok alergickej reakcie na tento liek.

Thned’ informujte svojho lekara, ak po uziti Kamirenu XL 4 mg spozorujete niektory z nasledujtucich
priznakov:

- bolest’ na hrudniku (angina pektoris),

- dychavi¢nost, problémy s dychanim, sipot,

- zvySeny, znizeny alebo nepravidelny srdcovy tep,

- busenie srdca (palpitacie),

- kozZna vyrazka alebo svrbenie (obzvlast celého tela),

- mdloby,

- zozltnutie koZe alebo o¢i (zZltacka),

- nizky pocet bielych krviniek alebo krvnych dosti¢iek, ¢o moze viest' k tvorbe modrin alebo

nachylnosti na krvacanie.

U pacientov lie¢enych Kamirenom XL 4 mg boli hlasené nasledujuce vedlajsie ucinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)

- zavrat, bolest’ hlavy, ospalost,

- nizky krvny tlak alebo pokles krvného tlaku pri vstavani, ktory spdsobuje zavrat, to¢enie hlavy
alebo mdloby (ortostaticka hypotenzia),

- opuchy no6h, ¢lenkov alebo prstov,

- pocit to¢enia okolia (vertigo),

- zrychleny tep (tachykardia), buSenie srdca (palpitacie),

- infekcie dychacieho ustrojenstva (nos, krk, pl'uca), zapal priedusiek (bronchitida), kaser,
dychavic¢nost’ (dyspnoe),

- upchatie nosa, kychanie a/alebo tecenie z nosa sposobené zapalom nosovej sliznice (nadcha),

- bolest’ brucha/zaludka, poruchy travenia, sucho v tstach, pocit na vracanie (nauzea),

- infekcie mocovych ciest, zapal moCového mechura (cystitida), neschopnost’ ovladat’ mocenie
(inkontinencia),

- svrbenie (pruritus),

- bolest’ chrbta, bolest’ svalov,

- celkova slabost’, bolest’ na hrudniku, priznaky podobné chripke.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)
- alergické reakcie,
- zvySena chut’ do jedla alebo strata chuti do jedla,
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- uzkost, depresia, nespavost’ (insomnia),

- cievna mozgova prihoda, mdloby, tras, znizena alebo zmenena citlivost’ v rukach a nohach,
- zvonenie alebo hluk v usiach,

- srdcovy zachvat, bolest’ na hrudniku (angina pektoris),

- krvacanie z nosa,

- zapcha, naduvanie, zapal zaludka a Criev (gastroenteritida), ktoré mozu spdsobit’ hnacku a vracanie,
- abnormalne vysledky testov funkcie pecene,

- kozna vyrazka,

- zapal kibov (dna), bolest kibov,

- bolest’ alebo neprijemny pocit pri moceni, zvysena frekvencia mocenia, krv v moci,

- porucha/neschopnost’ dosiahnut’ erekciu (impotencia),

- opuch tvare, celkova bolest’,

- zvySenie telesnej hmotnosti.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi)
- znizenie priechodnosti (obstrukcia) traviaceho traktu.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi)

- nizky pocet bielych krviniek alebo krvnych dosti¢iek, ¢o moze viest’ k tvorbe modrin alebo
nachylnosti na krvacanie (leukopénia, trombocytopénia),

- nepokoj, nervozita,

- slabost’ alebo zavrat pri vstavani zo sedu alebo 'ahu spésobené nizkym krvnym tlakom,
mravcéenie alebo stuhnutost’ ruk a noh,

- TUnava, malatnost,

- rozmazané videnie,

- spomaleny alebo nepravidelny srdcovy tep,

- navaly hortc¢avy,

- sipot,

- zapal pecene (hepatitida) alebo poruchy zl¢ovych ciest, zoZltnutie koze alebo oci (zltacka),

- zihlavka, vypadavanie vlasov,

- zaCervenanie alebo fialové fTaky na kozi, podkozné krvacanie (purpura),

- poruchy mocenia, potreba mocit’ v noci, zvySeny objem mocu,

- neprijemny pocit na prsiach alebo zvéac¢senie pfs u muzov (gynekomastia),

- pretrvavajlca bolestiva erekcia penisu. Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnuat’ z dostupnych tdajov)
- mdbzu nastat’ problémy s oCami pocas operacie oka kvoli katarakte (zakal SoSovky). Pozri Cast’
,Upozornenia a opatrenia®,
- malo alebo ziadny ejakulat pri sexualnom vyvrcholeni, zakaleny mo¢ po sexualnom vyvrcholeni.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich Géinkov
moZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kamiren XL 4 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dein v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Kamiren XL 4 mg obsahuje

- Liecivo je doxazosinium-mezylat.
Kazda tableta s riadenym uvolfiovanim obsahuje 4,85 mg doxazosinium-mezylatu, ¢o zodpoveda
4 mg doxazosinu.

- Dalgie zlozky s hypromeldza, hydrogénfosfore¢nan vapenaty, monohydrat laktozy, stearat
horecnaty, oxid titani¢ity E171, makrogol 400. Pozri ¢ast’ 2 ,,Kamiren XL obsahuje monohydrat
laktozy (mliecny cukor)®.

Ako vyzera Kamiren XL 4 mg a obsah balenia
Kamiren XL 4 mg su biele okrihle mierne obojstranne vypuklé tablety s riadenym uvolfiovanim. St
balené v blistroch. V jednom baleni je 30 alebo 90 tabliet.

DrZitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
KRKA Slovensko, s.r.0., Turéianska 2, 821 09 Bratislava, tel: +421/2/571 04 501, info.sk@krka.biz

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2022.

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
liec¢iv (www.sukl.sk).
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