Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Cardosin Retard 4 mg fordatoflur

doxazosin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verio avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Cardosin Retard og vid hverju pad er notad.
Adur en byrjad er ad nota Cardosin Retard:

Hvernig nota & Cardosin Retard.

Hugsanlegar aukaverkanir.

Hvernig geyma & Cardosin Retard.

Pakkningar og adrar upplysingar.

Uk wdE

1. Upplysingar um Cardosin Retard og vid hverju pad er notad

Cardosin Retard tilheyrir hopi lyfja sem kallast alfa-blokkar. Peir eru &tladir til medferdar & haum
bl6aprystingi eda einkenna af voldum steekkads blédruhalskirtils hja karlménnum.

Cardosin Retard er notad til medferdar & haprystingi. Lyfid veldur @dautvikkun pannig ad bl6did
rennur audveldlegar i gegnum adarnar. betta hjalpar til vid ad leekka bl6dprysting.

Fyrir sjuklinga med steekkun & blodruhalskirtli er Cardosin Retard notad til ad medhodndla léleg og/eda
tid pvaglat. betta er algengt hja sjuklingum med steekkun & blédruhalskirtli. Cardosin Retard slakar &
vddvum vid op pvagblddrunnar og blodruhalskirtils og audveldar pannig pvaglat.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabaad.

2. Adur en byrjad er ad nota Cardosin Retard

Ekki ma nota Cardosin Retard

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir doxazosini, 6drum kinazolinum (t.d. prazésini, terazosini) eda
einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
Ofnaemisvidbrdgd geta verid Gtbrot, kladi, ondunarerfidleikar eda bdlgur i andliti, vorum, halsi
eda tungu.

- ef pa ert med gdokynja steekkun blédruhalskirtils mé ekki nota lyfio ef pu ert samtimis med
nyrnasteina eda teppu eda sykingu i pvagras.

- ef pu ert med godkynja steekkun blédruhalskirtils og pjaist af pvagleka, pvagpurrd eda
vaxandi skerdingu & nyrnastarfsemi.

- ef pu ert med eda hefur haft teppu eda prengingu i meltingarvegi.

- ef pu hefur ségu um stédubundinn lagprysting (bl6dprystingur fellur einkum pegar stadid eda
sest er sndggt upp).

- ef pu ert med dedlilega lagan blodprysting (adeins videigandi ef pu notar lyfid vegna steekkunar
a blédruhalskirtli).
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Cardosin Retard er notad

- Ef pa hefur gengist undir skurdadgerad.

- I upphafi medferdar getur pa, i kjolfar blodprystingslaekkunar, fengid yfirlidatilfinningu eda
svimad, pegar stadid er upp. Ef pu finnur fyrir pessum einkennum skaltu sitja eda liggja pangad
til pér lidur betur. Laeknir mun fylgjast med blddprystingnum i upphafi medferdar.

- Ef pa ert med brada hjartasjukdéma svo sem lungnabjag/vatn i lungum eda hjartabilun.

- Vertu varkar ef pu ert med brada hjartabilun vegna bl6dtappa eda samséfnun vatns i kringum
hjartad.

- Ef pa ert med skerta lifrarstarfsemi.

- Ef pu ert karlmadur og notar lyf til ad medhondla getuleysi t.d. sildenafil, tadalafil og vardenafil
og tekur & sama tima og doxasosin, getur pad leitt til of lags blédprystings. Laeknirinn mun
radleggja pér vardandi timalengd sem lida parf milli pess sem pu tekur lyfin og Cardosin
Retard.

- Ef pu ert ad fara i adgerd vio dreri & auga. Segdu augnlaekninum fra pvi fyrir adgerd ad pa sért i
eda hafir verid i medfero med Cardosin Retard. betta er vegna pess ad Cardosin Retard getur
aukio heettuna a fylgikvillum tengdum adgerdinni. Ef augnlaknirinn er undirbdinn er haegt ad
rada vio pessa fylgikvilla.

- Mundu ad lata lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita af pvi ad pa sért i medferd med Cardosin
Retard ef pu ferd i bl6d- eda pvagprufu.

Adur en medferd med Cardosin Retard er hafin geeti leeknirinn gert rannsoknir til ad Gtiloka adra
sjukddma, eins og krabbamein i blédruhalskirtli, sem geta haft sému einkenni og godkynja steekkun &
blodruhalskirtli.

Cardosin Retard er tafla med breyttan losunarharda. Lyfid er innan i skel sem frasogast ekki og hefur
verid honnud sérstaklega til losa lyfid smam saman. Vegna pess ad tom skelin er skilin at ar
likamanum med haegdum, getur verid ad pu sjair stoku sinnum i haegdunum eitthvad sem likist t6flu.
Pad ma buast vid pessu og pu skalt ekki ad hafa neinar ahyggjur.

Notkun handa bérnum og unglingum
Notkun Cardosin Retard er ekki radl6gd hja bornum og unglingum yngri en 18 ara vegna pess ad ekki
hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun.

Notkun annarra lyfja samhlida Cardosin Retard

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Medferdin getur ordio fyrir ahrifum ef med Cardosin Retard er tekid asamt akvednum
68rum lyfjum.

Sérstaklega er mikilvaegt ad laeknirinn viti um notkun eftirtalinna lyfja:

- Lyf vid getuleysi (sildenafil, tadalafil eda vardenafil). Bl6oprystingur geeti leekkad séu pau tekin
samtimis doxazosini.

- Sumir sjuklingar sem nota alfa-blokka vid hdum bl6dprystingi eda steekkudum blddruhalskirtli
geta fundid fyrir svima eda sundlad vegna lagprystings pegar hratt er sest eda stadid upp.
Akvednir sjuklingar sem nota alfa-blokka hafa fundid fyrir pessum einkennum pegar peir taka
Iyf vid ristruflunum (getuleysi). Til ad minnka likurnar & pvi ad petta gerist att pu ad vera
kominn & fastan skammt af alfa-blokkanum &dur en pa notar lyf vid ristruflunum.

- Onnur bl6dprystingslaekkandi lyf — vegna pess ad virkni peirra getur aukist.

- Lyf til medferdar a bakteriu- eda sveppasykingum, t.d. klaritromycin, itrak6nazol, ketékénazol,
telitrémycin, vorik6nazdl.

- Lyf til medferdar & eydniveiru (HIV) t.d. indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir.

- Nefazddon, lyf notad til medferdar & punglyndi.



Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
og lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Litid magn af doxazdsini, virka efninu i Cardosin Retard, getur borist i brjéstamjélk. Ekki taka Cardosin
Retard & medan pu ert med barn a brjosti nema leeknirinn hafi radlagt pad.

Akstur og notkun véla

Fardu varlega vid akstur og notkun véla. Hafni til aksturs og notkunar véla kann ad skerdast, einkum i
upphafi medferdar. Ef pd finnur fyrir skertri haefni attu ekki ad aka eda nota vélar og hafdu strax samband
vid lekninn.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal reeda
petta vio laekni eda lyfjafraeding.

Cardosin Retard inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri fordatéflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota a Cardosin Retard

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Til inntoku.

Toflurnar verdur ad gleypa i heilu lagi med glasi af vatni. EKki ma tyggja, brjota eda mylja
toflurnar.

Toflurnar mé taka med eda &n matar.

Cardosin Retard er notad vid haprystingi og steekkun blddruhalskirtils.
Pad verkar & bada sjukdémana samtimis.

Fullordnir par med taldir aldradir:

- Medferd vid haprystingi fyrir fullordna sjuklinga:

Rédlagdur skammtur er 4 mg af doxazosini (ein fordatafla) einu sinni & dag.

Skammtinn méa auka i 8 mg af doxazésini (2 fordatdflur) einu sinni & dag ef naudsyn krefur.
Allt ad fjorar vikur geta lidid par til ahrif lyfsins koma ad fullu fram.

- Medferd vid einkennum godkynja steekkunar blédruhalskirtils hja fullorénum
karlménnum:

Rédlagdur skammtur er 4 mg af doxazosini (ein fordatafla) einu sinni & dag.

Skammtinn ma auka i 8 mg af doxazosini (2 fordatoflur) einu sinni & dag ef naudsyn krefur.

- Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi:
Hugsanlega parf ad minnka skammta. Fylgid alltaf fyrirmalum laeknisins.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Vid ofskdmmtun geta einkenni eins og héfudverkur, svimi, yfirlid, medvitundarleysi,
ondunarerfidleikar, lagprystingur, hjartslattaronot, hradur eda éreglulegur hjartslattur eda
lasleiki/vanlidan.



Ef gleymist ad taka Cardosin Retard

Ef pu gleymir ad taka skammt, taktu hann pa eins flj6tt og pd manst eftir, nema ad pad sé naestum pvi
komid ad naesta skammti. EkKi & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad
taka. Taktu naesta skammt & réttum tima.

Ef haett er ad nota Cardosin Retard
Taka skal Cardosin Retard eins lengi og leeknirinn hefur meelt med og pu att ekki ad heetta ad taka
Cardosin Retard eda breyta lyfjaskammtinum an radlegginga laeknisins.

Leitid til leknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Latid leekninn vita tafarlaust og heettu ad taka lyfid ef vart verdur vid ofnaemisvidbrdgd. Ef pa feerd
Gtbrot, bjug i andlit, varir, tungu, hals, 6ndunar- eda kyngingarérdougleika, haettu pa ad taka
Cardosin Retard og hafdu strax samband vid lzekni. Pu geetir purft adstod bradavaktar eda
sjukrahuasinnlogn.

Hafdu strax samband vid leekninn pinn ef pa feerd hjartaéfall. betta er mjog alvarleg en sjaldgeef
aukaverkun.

Hafdu strax samband vid leekni ef pu feerd lifrarbdlgu (lifrarsjukdéomur med 6gledi, uppkostum,
lystarleysi, almennri vanlidan, hita, klada, gulum lit & h(d eda hvitu augna og dékkum lit a
pvagi) eda gulu (gulur litur & hid og hvitu augna) eda prengingu i éndunarvegi. betta eru mjog
sjaldgeefar, alvarlegar aukaverkanir.

Algengar (geta komid fram hja allt ad1 af hverjum 10 einstaklingum)
Ondunarfarasyking

- pvagfarasykingar

- Svimi, proéttleysi, orsjaldan yfirlid

- Hofudverkur

- Syfja

- Ojafnveegi pegar stadid er upp snégglega

- Oreglulegur hjartslattur, hradur hjartslattur

- Lagur blédprystingur

- Svimi einkum pegar hratt er stadid upp

- Berkjubdlga

- Hosti

- Madi

- Nefrennsli eda stiflad nef, hnerri, prystingur eda verkur i andliti

- Kvidverkir

- Meltingartregda og brjostsvidi

- Munnpurrkur

- Ogledi

- Klagi

- Bakverkir

- Vodvaverkir

- Blodrubolga

- pvagleki

- Brjostverkir

- Slappleiki og prottleysi

- Bjugur a fétleggjum

- Einkenni sem likjast flensu



Sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad1 af hverjum 100 einstaklingum)

- Lystarleysi

- Pvagsyrugigt

- Aukin matarlyst

- Otti

- Kvidi

- punglyndi

- Svefntruflanir

- Heilabldofall (vanmattur ad hreyfa einn eda fleiri limi & annarri hlid likamans, erfidleikar vid ad
skilja eda setja fram talmal, eda skert sjon 68ru megin sjonsvidsins.

- Minnkad snertiskyn

- Minnkud medvitund

- Yfirlid

- Skjalfti

- Osjalfradur skjalfti

- Sud fyrir eyrum

- Verkur fyrir brjosti (hjartadng)

- Hagoatregda

- Blddnasir

- Vindgangur

- Uppkost

- Nidurgangur

- Oedlileg lifrarprof

- Magakveisa

- Huddtbrot

- Lidverkir

- BI6d i pvagi

- Sarsauki vid pvaglat

- Tid pvaglat

- Getuleysi

- Verkir

- proti i andliti

- Aukin pyngd

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- Teppa i meltingarvegi

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fram hja allt ad1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

- Feekkun & hvitum bl6dkornum (getur valdié auknum sykingum (s.s. hita, verulegum hrolli,
eymslum i halsi eda sarum i munni) eda bl6dflégum (getur valdid aukinni tidni marbletta eda
blaedinga)

- Spenna eda eirdarleysi

- Taugaveiklun

- Dofi

- Stodutengdur svimi

- Oskyr sjon

- Hagtaktur

- Hjartslattaréregla

- prengsli i loftvegum t.d. astmi (getur valdid erfidleikum vid ad anda, 6nghljodum eda hdsta)

- Gallteppa

- Andlitsrodi

- Harlos, skalli

- Haddtbrot med klada

- Raudur og fjolublar litur htdar (purpuri)

- Vodvakrampar

- Vodvaslappleiki

- Naladofi



- Tid neturmiga

- Aukin pvagmyndun

- Vandamal vid pvaglat

- pralat sarsaukafull stinning lims. Leitiod leknisadstodar tafarlaust
- Brjdstastaekkun hja karlménnum

- Preyta

- Almenn vanlidan og lasleiki

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum)

- Heilkenni prenginga i sjadldrum (Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS), sem getur komid
fram vid dreradgerdir

- Ofugt sadlat - kemur fram pegar sa&di er beint aftur ad pvagblodru i stad pess ad skiljast it um
pvagras eins og edlilegt er

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Cardosin Retard

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i
apoteki hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Cardosin Retard inniheldur

- Virka innihaldsefnid er doxasoésin (hver tafla inniheldur 4,85 mg af doxaz6sinmesilati sem
samsvarar 4 mg af doxazoésini).

- Onnur innihaldsefni eru: Polyetylenoxid 1, orkristalladur sellulési, pévidon K 29-32,
batylhydroxytdlden (E321), all-rac-a-Tokdferdl, vatnshaldin kisilkvoda, natriumsterylfumarat,
metakrylsyru - etylakrylat samfjéllida, makrdgdl 1300-1600, titantvioxid (E171).

Lysing & atliti Cardosin Retard og pakkningasteerdir
Cardosin Retard fordatoflur eru hvitar, kringlottar, tvikuptar toflur, merktar med ,,DL*.

Pakkningasteerdir: 10, 28, 30, 50, 90, 98 eda 100 fordatoflur.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland



Framleidandi

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoérour
island

Umbodsmadur & Islandi
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i februar 2024.



