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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

KAMIREN XL 4 mg comprimate cu eliberare prelungita
mesilat de doxazosina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Kamiren XL si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sd luati Kamiren XL
Cum sa luati Kamiren XL

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Kamiren XL

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S e

1. Ce este Kamiren XL si pentru ce se utilizeaza

Kamiren XL contine substanta activd numitd doxazosina, care apartine clasei de medicamente numita
blocante ale receptorilor a-adrenergici (alfa-blocante). Eliberarea doxazosinei din comprimat este
gradatd si uniforma, existdnd numai fluctuatii minore ale valorilor din sange ale doxazosinei, 1n timpul
unui tratament regulat.

Kamiren XL este indicat:

- in tratamentul tensiunii arteriale mari (hipertensiune arteriala)

- reducerea problemelor asociate asociate cu marirea prostatei (hiperplazia benigna de prostata).

La pacientii cu tensiune arteriald crescutd (hipertensiune arteriald) Kamiren XL actioneaza prin
relaxarea peretilor vaselor de sange, astfel cd sangele trece mai usor prin acestea. Aceasta ajuta la
scaderea tensiunii arteriale.

La pacientii cu cresterea In dimensiuni a prostatei, Kamiren XL este utilizat pentru a trata urinarea
redusd cantitativ sau/si frecventd. Aceasta situatie este frecventd la pacientii cu prostatd marita in
dimensiuni. Kamiren XL actioneaza prin relaxarea musculaturii din jurul orificiului de eliminare a
urinei din vezica urinara si a musculaturii de la nivelul prostatei, astfel incat urina se elimind mult mai
usor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Kamiren XL

Nu utilizati Kamiren XL

- daca sunteti alergic la doxazosind, la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6), sau la alti derivati de chinazolind (prazosin, terazosin),

- daca aveti un istoric de hipotensiune ortostatica, care este o forma de tensiune arteriald mica,
ceea ce determind ameteli sau confuzie la ridicarea din pozitie sezind sau culcat,

- daca aveti sau ati avut orice forma de obstructie a tractului digestiv




- daca aveti o prostatd maritd, impreund cu orice formd de congestie sau blocaj al tractului
urinar, o infectie prelungita a tractului urinar sau aveti pietre la vezica urinara,

- dacad suferiti de tulburdri precum pierderea de urind, determinatd de umplerea excesiva a
vezicii (nu simtiti nevoia de a urina) sau anurie (organismul dumneavoastra nu produce urind),
acompaniate sau nu de probleme la rinichi,

- daca aveti tensiune arteriald mica,

- daca alaptati.

Atentionari si precautii

Inainte s luati Kamiren XL, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

In continuare, sunt prezentate motivele pentru care Kamiren XL poate si nu fie indicat pentru
dumneavoastra:

- daca aveti probleme la ficat

- daca aveti o boala de inima,

- daca luati alte medicamente.

Daca urmeaza sa fiti operat de cataractd (opacifierea cristalinului), trebuie sa informati oftalmologul
inainte de operatie ca utilizati sau ati utilizat Kamiren XL. Aceasta se datoreaza faptului ca
medicamentul ar putea produce complicatii in timpul operatiei, complicatii ce pot fi controlate adecvat
daca oftalmologul este informat anterior.

Cand incepeti sa luati Kamiren XL este posibil sd apara slabiciune sau ameteli, cauzate de scaderea
tensiunii arteriale la ridicare din pozitie sezand sau culcat. Dacd aveti ameteli sau senzatie de lesin,
trebuie sa va asezati sau sa va culcati, pana cand va simtiti mai bine, pentru a evita situatiile in care ati
putea cadea sau v-ati putea rani. Pentru a reduce aceste riscuri, medicul dumneavoastra va verifica cu
atentie tensiunea arteriald la Inceputul tratamentului.

Copii si adolescenti
Kamiren XL nu este recomandat copiilor sau adolescentilor cu véarsta sub 18 ani, deoarece nu a fost
stabilitd siguranta si eficacitatea acestui tratament la aceasta grupa de varsta.

Kamiren XL impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Unii pacienti care iau blocante alfa-adrenergice pentru tratarea tensiunii arteriale mari sau pentru
madrirea prostatei, pot avea ameteli sau confuzie, care pot fi cauzate de scaderea tensiunii arteriale la
ridicarea brusca 1n pozitie sezand sau in picioare. Unii pacienti au avut aceste manifestari cand au luat
medicamente pentru disfunctie erectila (impotentd), impreund cu cu medicamente alfa-blocante.
Pentru a reduce posibilitatea aparitiei acestor simptome, trebuie sa luati o doza zilnica regulatd de alfa-
blocante, 1inainte de a fincepe tratamentul cu medicamente pentru disfunctie erectila.

Kamiren XL poate sciddea suplimentar tensiunea arteriala, daca luati deja alte medicamente pentru
tratamentul tensiunii arteriale mari.

Kamiren XL impreuna cu alimente si bauturi
Puteti lua medicamentul inainte de masa, in timpul mesei, sau dupa masa.

Sarcina, alidptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti gravida,

adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Siguranta utilizarii doxazosinei in timpul graviditatii nu a fost stabilitd. Puteti lua Kamiren XL in
timpul sarcinii numai daca este absolut necesar.

Nu se recomanda alaptarea in timpul tratamentului cu doxazosina.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
La inceputul tratamentului, tensiunea arteriald poate sciddea semnificativ. Puteti avea ameteald, de
aceea nu este recomandatad conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor.

Kamiren XL contine lactoza
Dacad medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intolerantd la unele glucide, intrebati medicul inainte
de a utiliza acest medicament.

3. Cum sa luati Kamiren XL

Luati intotdeauna acest medicament exact agsa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 1 comprimat pe zi.
Medicul dumneavoastra va poate mari doza, daca va considera ca este prea mica.

Inghititi comprimatul intreg, cu putin lichid. Comprimatele nu trebuie mestecate, sparte sau zdrobite.

Daci luati mai mult Kamiren XL decit trebuie

Daca ati luat mai multe comprimate decdt v-au fost prescrise, contactati imediat medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Dozele prea mari produc mai ales scaderea tensiunii arteriale.

In acest caz, se recomanda sd v culcati, cu capul mai jos si picioarele usor mai ridicate.

Daca uitati sa luati Kamiren XL

Dacé ati uitat sa luati o doza, luati-o cdt mai curdnd posibil. Dacd este aproape timpul pentru
urmatoarea doza, nu mai luati doza uitata, ci continuati cu orarul normal al administrarii.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daci incetati sa luati Kamiren XL
Continuati administrarea medicamentului, pdnd vad spune medicul dumneavoastra sd intrerupeti
tratamentul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

INTRERUPETI administrarea Kamiren XL si apelati imediat la serviciul de urgenti, daca apare

oricare dintre urmatoarele:

- Infarct de miocard

- Slabiciune a bratelor, picioarelor sau probleme cu vorbirea, care pot fi simptome ale unui
accident vascular cerebral

- Umflare a fetei, limbii sau gatului, care poate fi rezultatul unei reactii alergice la acest
medicament.

La pacientii tratati cu doxazosind au fost raportate urmatoarele reactii adverse. Daca oricare dintre
aceste reactii adverse devine grava, sau daca observati orice reactie adversd nementionata in acest

prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)



Infectii ale tractului respirator (nas, gat, plamani), infectii ale tractului urinar

Ameteli, dureri de cap, somnolenta

Senzatie de invartire sau rotatie (vertij)

Cresterea frecventei batailor inimii (tahicardie), constientizarea batailor inimii (palpitatii)
Tensiune arteriald mica sau o scadere brusca a tensiunii arteriale la ridicarea in picioare, care
provoaca ameteli, confuzie sau lesin (hipotensiune arteriald posturald)

Bronsita, tuse, dificultati de respiratie (dispnee), nas infundat, stranut si / sau secretie nazala
abundenta, determinate de inflamarea mucoasei nasului (rinita)

Dureri de stomac/abdominale, indigestie, gura uscata, senzatie de rau (greatd)

Mancarime (prurit)

Dureri de spate, dureri ale muschilor

Inflamarea vezicii urinare (cistitd), incapacitate de a controla urinarea (incontinenta urinara)
Slabiciune generald, durere in piept, simptome asemanatoare gripei,

Umflarea picioarelor, gleznelor sau degetelor.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Reactie alergica la medicament

Cresterea sau pierderea poftei de mancare, inflamarea articulatiilor (guta)

Anxietate, depresie, insomnie

Accident vascular cerebral, lesin, tremurdturi, tulburari ale simtului tactil sau sensibilitatii la
nivelul méinilor si picioarelor,

Sunete sau zgomote 1n urechi

Atac de cord, durere in piept (angina pectorald)

Sangerari nazale

Constipatie, vanturi, inflamatie a stomacului si intestinelor (gastroenteritd), care poate provoca
diaree si varsaturi

Teste anormale ale functiei ficatului

Eruptii pe piele

Durere sau disconfort la urinare, frecventa crescuta la urinare, sange in urina

Articulatii dureroase

Esec / incapacitate de a realiza erectia penisului (impotenta)

Crestere in greutate

Umflarea fetei, dureri generale.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

Numar mai mic de celule albe sau de plachete in sdnge, ceea ce poate duce la aparitia mai
usoard de vanatai sau sangerare (leucopenie, trombocitopenie)

Agitatie, nervozitate

Slabiciune sau ameteli cauzate de scaderea tensiunii arteriale la ridicarea in picioare din pozitia
culcat sau sezand, furnicaturi sau amorteala la nivelul mainilor si picioarelor

Vedere neclara

Scaderea frecventei sau batai neregulate ale inimii

imbujorare

Scurtarea severa a respiratiei

Hepatita (inflamatie a ficatului) sau tulburari ale bilei, ingélbenirea pielii sau a albului ochilor
(icter)

Urticarie, caderea parului,

Pete de culoare rosie sau violet pe piele, sdngerari sub piele (purpurd)

Crampe musculare, slabiciune musculara

Tulburéri la urinare, nevoie de a urina pe timp de noapte, cresterea cantitatii de urina

Disconfort sau marirea sanilor la barbati (ginecomastie), erectie dureroasa persistenta (priapism)
Oboseala, stare generald de rau.

Cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Material seminal putin sau absent la ejaculare, urina tulbure dupa ejaculare.
Probleme la nivelul ochilor in timpul interventiei chirurgicale pentru cataracta (opacifierea
cristalinului). Vezi pct. Atentiondri §i precautii.

4



Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Kamiren XL
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Kamiren XL

- Substanta activd este doxazosina. Fiecare comprimat contine doxazosina 4 mg sub forma
de mesilat de doxazosina 4,85 mg.

- Celelalte componente sunt: hipromeloza (E464), hidrogenofosfat de calciu anhidru, lactoza
monohidrat si stearat de magneziu (E572) in nucleu, si hipromeloza (E464), dioxid de titan (E
171) si macrogol 400 1n film.

Cum arata Kamiren XL si continutul ambalajului
Kamiren XL se prezinta sub forma de comprimate albe, rotunde, usor biconvexe.

Cutie cu 4 blistere din OPA-AI-PVC/Al a cate 7 comprimate filmate cu eliberare prelungita

Cutie cu 3 blistere din OPA-AI-PVC/Al a cate 10 comprimate filmate cu eliberare prelungita
Cutie cu 12 blistere din OPA-AI-PVC/Al a cate 7 comprimate filmate cu eliberare prelungita
Cutie cu 9 blistere din OPA-AI-PVC/Al a cate 10 comprimate filmate cu eliberare prelungita
Cutie cu 14 blistere din OPA-AI-PVC/Al a cate 7 comprimate filmate cu eliberare prelungita

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
KRKA d. d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2016.



