KULLANMA TALIMATI
CARDURA 2 mg tablet
Agizdan alinir.
e Etkin madde: Her tablet 2,43 mg doksazosin mesilat (2 mg doksazosine esdeger) icerir.

e Yardimcr maddeler: Sodyum nisasta glikolat, laktoz (sigir kaynakli), mikrokristal seliiloz,
magnezyum stearat, sodyum lauril silfat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CARDURA nedir ve ne icin kullanilir?

CARDURA’yt kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CARDURA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CARDURA’min saklanmasi

arwDE

Bashklar yer almaktadir.
1. CARDURA nedir ve ne i¢in kullanilir?

CARDURA, 20 tablet iceren blister ambalajlarda bulunur.
CARDURA alfa-blokorler adi verilen bir grup tansiyon ilacindan biridir. Yiksek kan basincini veya
erkeklerde prostat bezinin biiyiimesinin neden oldugu belirtileri tedavi etmek i¢in kullanilir.

CARDURA, kan damarlarini genisletip kanin damarlardan daha kolay ge¢mesini saglayarak, yiiksek
kan basincinin (hipertansiyon) tedavi edilmesi i¢in kullanilabilir. Bu, kan basincinin diigmesine yardimci
olur.

Prostat bezinde biiyiime olan hastalarda CARDURA, idrara ¢ikma zorlugu ve/veya sik idrara ¢ikma
tedavisi i¢in kullanilir. Bu durum prostat bezi biiylimiis hastalarda yaygindir. CARDURA, mesane

cikisi ve prostat bezi etrafindaki kasi rahatlatarak kolay idrara ¢ikis saglar.



2. CARDURA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CARDURA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

*  Geg¢miste CARDURA'ya, etkin madde doksazosine, diger kinazolin tiirlerine (prazosin veya
terazosin gibi) veya yardimc1 maddeler boliimiinde listelenmis bilesenlerden herhangi birine
kars1 alerjik reaksiyonunuz olduysa. Bu reaksiyon kasinma, ciltte kizarma veya nefes alma
zorlugu olabilir.

* Emziriyorsaniz.

18 yasindan kiigiikseniz.

+ Biiyiimiis prostatiniz ve diislik tansiyonunuz varsa.

» Otururken veya uzanirken ayaga kalkinca basin dondiigli veya sersemlemis hissedilen bir diistik
tansiyon tiirli olan ‘ortostatik hipotansiyon’ ge¢misiniz varsa.

» Biiylimiis prostat ile birlikte idrar yolunuzda tikanma, uzun siiredir var olan idrar yolu
enfeksiyonu veya mesane tasiniz varsa.

» Bobrek sorunlari ile birlikte veya herhangi bir sorun olmaksizin idrar kagiriyor (sikisma hissi
duymadan) veya idrar ¢ikaramiyor ([aniiri] viicudunuz idrar liretmiyor) iseniz.

CARDURA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
* Gebeyseniz veya gebe kalmaya calisiyorsaniz
+ Karaciger hastaliginiz varsa
* Ay zamanda bagka ilaclar kullaniyorsaniz
+ Kalp hastaliginiz varsa

Katarakt (géz merceginin bulaniklagmasi) nedeniyle g6z ameliyatina girecekseniz, liitfen goz
doktorunuzu ameliyattan dnce CARDURA’y1 6nceden kullandiginiz veya kullanmakta oldugunuz
konusunda bilgilendiriniz. Cinkii CARDURA ameliyat sirasinda, doktorunuzun 6nceden hazirlikli
olmasi halinde yonetilebilecegi komplikasyonlara neden olabilir.

Prostat bezinin bliyiimesi prostat kanseri ile ayni belirtilere neden olabilir. Bu sebeple CARDURA ile
tedavinize baglamadan 6nce doktorunuz bu gibi diger durumlar1 elemek icin size testler yapabilir.

Cok nadir de olsa erkek cinsel organi peniste siirekli agrili ereksiyonlar (sertlesme) olabilir. Boyle bir
durumda derhal doktorunuza basvurmalisiniz.

CARDURA almaya basladiginiz ilk dénemlerde, uzanirken veya otururken ayaga kalktigimizda diisiik
kan basinci sebebiyle bayilma hissi veya bas donmesi hissedebilirsiniz. Bayilacak gibi hissediyorsaniz
veya basiiz doniiyorsa kendinizi daha iyi hissedinceye kadar oturmali veya uzanmali ve diigmenize
veya kendinizi yaralamaniza yol agabilecek durumlar1 Onlemelisiniz. Bu etkilerin ortaya c¢ikma
ihtimalini azaltmak i¢in doktorunuz tedavi baslangicinda kan basincinizi diizenli olarak 6lgmek
isteyebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

CARDURA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi



CARDURA gida ile birlikte veya gida almadan kullanilabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik sirasinda CARDURA kullanmanin giivenli olup olmadigi belirlenmemistir. Gebeyseniz veya
gebe kalmaya ¢alisiyorsaniz doktorunuzla konusunuz, doktorunuz CARDURA’nin sizin i¢in uygun
olup olmadigina karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz CARDURA kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Ara¢ veya makine kullamiyorsanmiz dikkatli olunuz. Aldiginiz tabletler giivenli bi¢imde ara¢ veya
makine kullanma kabiliyetinizi etkileyebilir, 6zellikle de tabletleri almaya ilk basladiginizda halsizlik
veya bas donmesi hissetmenize yol acabilir. Ilag sizi etkilerse ara¢ veya makine kullanmaymiz ve
hemen doktorunuza basvurunuz.

CARDURA’nn i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin laktoz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi tolerans
diisiikliigiiniiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
CARDURA ile etkilesim gosterebilecek bazi ilaglar sunlardir:

* Yiiksek kan basinci veya prostat biiyliimesi tedavisi i¢in alfa-blokor tedavi alan bazi hastalar,
hizla oturma veya ayaga kalkma sonucu diisen kan basincindan kaynaklanabilecek bas donmesi
veya sersemlik hissedebilirler. Bazi hastalar, alfa-blokorlerle birlikte iktidarsizlik (erektil
disfonksiyon) ilaglar1 alirken bu belirtileri yasamiglardir. Bu belirtilerin olugsma olasiligini
azaltmak i¢in iktidarsizlik ilaglarina baslamadan 6nce alfa-blokorinuzin dizenli glnlik dozunu
altyor olmalisiniz.

* Ylksek kan basincinizin tedavisi igin baska tansiyon ilaglar (terazosin, prazosin gibi)
alryorsaniz CARDURA kan basincinizi daha da diistirebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CARDURA nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

- CARDURA’nin 6nerilen dozu giinde 1 tablettir.

- CARDURA’y1 ilk defa aliyorsaniz normal doz giinde 1 mg’dir. Doktorunuz bu dozu birka¢ hafta



sonra gunde 2 mg veya 4 mg’a yiikseltebilir. Baz1 durumlarda doz, prostat biiyiimesi i¢in tedavi
goriiyorsaniz giinde maksimum 8 mg'a veya yiiksek kan basinci i¢in tedavi goriiyorsaniz
maksimum 16 mg’a yukseltilebilir.

- Tabletlerinizi doktorunuzun sdyledigi bigimde aliniz.

- Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

- Tabletlerinizi almaya devam etmeniz kan basinicinizi kontrol altinda tutmak ic¢in énemlidir.
- Doktoronuzun yonlendirmesi olmadan dozunuzu degistirmeyiniz.

- Doktor muayenesi igin tabletlerinizin bitmesini beklemeyiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.
CARDURA sabah veya aksam alinabilir.
Tabletlerinizi her giin ayn1 saatte suyla birlikte almaniz en iyisidir.
CARDURA ag veya tok almabilir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
CARDURA’nin ¢ocuklardaki etkililigi ve giivenliligi gosterilmemistir.

Yashlarda kullanim:
Normal yetiskin dozu tavsiye edilir.

e Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa viicuttaki ilag miktar1 degismedigi i¢in ve ilacinizin mevcut bobrek
hasarin1 kotiilestirdigine iliskin hi¢ bir kanit bulunmadigi icin, doktorunuz alisilmig dozlar
kullanabilir. Doksazosin diyaliz edilemez.

Karaciger yetmezligi:
Karacigerde tamamen yikilan biitiin ilaglarda oldugu gibi, CARDURA karaciger fonksiyonu
bozuklugu kanit1 varsa size dikkatle uygulanmalidir.

Eger CARDURA 'min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

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



CARDURA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

CARDURA’y1 kullanmay1 unutursamz:
Endiselenmeyiniz. Tabletinizi almay1 unutursaniz, o dozu tamamen atlayiniz. Sonra da onceki bi¢imde
almaya devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CARDURA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tabletlerinizi devamli almaniz 6nemlidir. Kan basincinizi kontrol altina almaniza yardimci olurlar.
Once doktorunuza danigsmadan dozu degistirmeyiniz veya tabletleri almay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, CARDURA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CARDAURA kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolumune basvurunuz:
» Kalp krizi (Genellikle gogiiste agri, nefes alma giigliigli gibi belirtiler)
» Kollarda, bacaklarda giigsiizliik veya konusma sorunlari, bunlar inme (fel¢) semptomu
olabilir.
« Ilaca alerjik reaksiyon sonucu meydana gelmis olabilecek yiizde, dilde veya bogazda sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CARDURA’a kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye ve hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
Yaygin

* Nefes darlig, nefes almada giicliik

* Hizli, yavas veya diizensiz kalp atim1

» Kalp atimini1 hissetme (¢arpint1)

Yaygin olmayan
« Gogis agrist
* Diizensiz kalp atis1
» Deri veya gozlerde sararma (sarilik)
» Morarma veya kolay kanamayla sonuglanabilecek beyaz kan hiicrelerinde veya kan
pulcugunda (trombositlerde) diisiis
» Peniste stirekli agrili ereksiyonlar (sertlesme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahele gerektirebilir.

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

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir:



Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gordlebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

Bas donmesi, ¢evrenin dondiigii hissi (vertigo), bas agris

Diistik kan basinci

Avyaklarin, ayak bileklerinin veya parmaklarin sismesi

Soguk alginlig, 6ksiiriik, solunum yollar1 (burun, bogaz, akciger) enfeksiyonu

Grip sonucu olusmus burun tikanikligi, hapsirma ve/veya burunda akinti
Mide/karin agrisi, hasta olma/hissetme, bulanti

Idrar yollar1 enfeksiyonu, idrar kagirma (idrara ¢ikisi kontrol edememe), idrar torbasi

enfeksiyonu (sistit)

Uyuklama, genel halsizlik

Hazimsizlik, mide yanmasi, agiz kurulugu
Kasinti

Sirt agrisi, Kaslarda agri

Grip benzeri belirtiler

Yaygin olmayan:

Kabizlik, gaz, mide ve bagirsakta ishal veya kusmaya sebep olabilecek iltihap (gastroenterit)
Idrara ¢ikarken agr1 veya rahatsizlik, normalden daha fazla idrara ¢ikma ihtiyaci
kanli idrar

Eklemlerde iltihap (gut), agrili eklem, genel agri

Yiizde sisme

Uykusuzluk, endise, huzursuzluk, depresyon, sinirlilik

El ve ayaklarin hissedilmesinde veya dokunma duyusunda azalma veya degisme
Burun kanamast

Istahta azalma ya da artma, kilo alma

Deri dokuntus

Kulakta ¢inlama veya giiriiltd, titreme

Cinsel gugsuzluk, iktidarsizlik

Bazi tibbi testleri etkileyebilecek karaciger enzim artislari

+ Inme

Seyrek:
o Idrara ¢ikma zamanlarinin sayisinda artig
« Kas kramplar1, kas gucstzlukleri

Cok seyrek:

Oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan basinci diisiikliigiiniin



sebep oldugu bayilma ya da bas donmesi
» Karaciger iltihab1 (hepatit) veya safra kesesi hastaligi
» Kurdesen, sa¢ dokilmesi, deride kirmizi veya mor dokiintiiler, deri alt1 kanama
* El ve ayaklarda karincalanma veya uyusma
*  Yorgunluk, genel rahatsizlik hissi
*  Hinltili solunumda artis
* Bulanik gorme
* Sicak basmasi
+ Idrara ¢tkmada bozukluk, gece idrara ¢ikma ihtiyaci, ¢ikilan idrar hacminde artis
» Erkeklerde memelerde rahatsizlik ve biiyiime

Bilinmiyor:
*  Orgazm sirasinda ¢ok az semen gelmesi veya gelmemesi, orgazm sonrasi bulanik idrar
* G0z merceginde bulaniklik (katarakt) i¢in g6z ameliyati sirasinda gézde sorunlar olusabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08
numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM) bildiriniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla
bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CARDURA’nin saklanmasi

CARDURA ’y1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CARDURA’y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: PFIZER flaclar1 Ltd. Sti., 34347 Ortakdy — Istanbul
Uretim yeri: PFIZER Ilaglar1 Ltd. Sti., 34347 Ortakdy — Istanbul

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmistir.
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