Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Carduran Retard
4 mg og 8 mg fordatoflur
doxazosinmesilat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada jafnvel pott um sému sjikdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Carduran Retard og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Carduran Retard

Hvernig nota 4 Carduran Retard

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Carduran Retard

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um Carduran Retard og vio hverju pad er notad

Carduran Retard tilheyrir flokki lyfja sem nefnist alfa-blokkar. Carduran Retard veldur edattvikkun
og par med blodprystingslekkun. Carduran Retard slakar einnig 4 vodvum blodruhalskirtils.

Carduran Retard er @tlad til medferdar vio:
o haum blodprystingi.
o pvaglatstregdu vegna staekkunar a blodruhalskirtli & medan bedid er eftir skurdadgero.

2. Adur en byrjad er ad nota Carduran Retard

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidobeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Carduran Retard

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir doxazdsini, 60rum kinazolinum (t.d. prazoésin, terazdsin) eda
einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

o ef pt hefur nylega fundid fyrir sundli, ef til vill 1i0id yfir pig vid pad ad setjast upp ur liggjandi
stoou eda vid pad ad standa upp ur sitjandi stodu vegna of lags blodprystings.

o ef pt ert med gdokynja steekkun 4 blooruhalskirtli og ert jafnframt med sjukdom i
pvagleidurum, langvinna pvagfaerasykingu eda blodrusteina.

o ef pu ert med eda hefur verid med teppu/prengsli 1 vélinda, maga eda pdrmum.

. ef bt ert med lagan blodprysting og tekur lyfid vid godkynja staeekkun blodruhalskirtils.

o sem eina medferdartrradid ef pu ert med pvagferavandamal, t.d. pvagleka eda ef pu ert med
pvaglatatregdu.

Varnadarord og varudarreglur

{ upphafi medferdar skaltu hafa i huga ad pu getur fundid fyrir sundli eda mattleysi, vegna
blodprystingslakkunar, einkum pegar stadid er sndoggt upp. bu skalt fordast adstaedur sem geta ordid
til pess ad pu slasist ef pu feerd pessi einkenni.



Segou lzekninum fra pvi ef pu:

o ert med bradan hjartasjukdom.

o ert me0 skerta lifrarstarfsemi. Hugsanlega parf ad minnka skammta.

o tekur samhlida lyf vid getuleysi t.d. sildenafil, tadalafil eda vardenafil.

o parft ad fara i adgerd vid dreri a auga. bu skalt segja augnlekninum frd pvi adur en pu ferd i
adgerdina ad pu sért a medferd eda hafir verid 4 medferd med Carduran Retard. Carduran
Retard getur aukid hattuna 4 fylgikvillum tengdum adgerdinni. Ef augnlaeknirinn er undirbinn
er haegt ad koma 1 veg fyrir pessa fylgikvilla.

o ert med miklar prengingar i meltingarvegi.

Ef bl6dsyni eda pvagsyni eru tekin til rannsoknar skaltu alltaf greina fra pvi ad pu notir
Carduran Retard.

Carduran Retard fordatoflur ma ekki tyggja, skipta eda mylja. baer 4 ad gleypa i heilu lagi med vokva.
Lyfjaefnio er i skel sem brotnar ekki nidur i pormunum. bvi getur tom skelin stoku sinnum sést 1
haegdum.

[ mjog sjaldgaefum tilvikum getur komid fram prélat, sarsaukafull stinning lims. Leitid laeknisadstodar
tafarlaust ef slikt gerist.

Adur en medferd med Carduran Retard er hafin gzti laeknirinn gert rannsoknir til ad wtiloka sjikdoma
svo sem krabbamein 1 blooruhalskirtli, sem geta haft somu einkenni og godkynja stekkun a
blooruhalskirtli.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Carduran Retard

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta 4 einnig vid um lyf, sem fengin eru an lyfsedils, t.d. nattarulyf, vitamin og
steinefni.

Sumir sjuklingar, sem taka alfa-blokka vid of haum blo6dprystingi eda steekkun blooruhalskirtils, geta
fundid fyrir sundli eda ordid ringladir pegar sest eda stadid er sndggt upp sem getur orsakast af of
lagum blooprystingi. Sumir sjuklingar hafa fundid fyrir pessum einkennum pegar peir taka lyf vid
getuleysi samhlida alfa-blokkum. Til ad minnka hattuna & pessum einkennum skaltu vera i stodugri og
reglulegri daglegri medferd med alfa-blokkum adur en pa byrjar ad taka lyf vid getuleysi. bad eiga ad
lida 6 klukkustundir fra pvi pa tekur Carduran Retard pangad til pu tekur lyf vid getuleysi.

Segdu laekninum fra pvi ef pu notar samhlida eftirfarandi lyf sem geta breytt verkun Carduran Retard:

o Lyf sem kallast PDE-5 hemlar, sem notud eru vid getuleysi (t.d. sildenafil, tadalafil, vardenafil)
Sja kafla ,,Varnadarord og varadarreglur®.

o Onnur lyf vid of hdum blédprystingi.

o Lyf vid bakteriusykingum eda sveppasykingum (t.d. klaritromycin, itrakonazol, ketokénazol,
telitromycin eda vorikonazol).

o Lyf vid HIV-sykingu eda AIDS (t.d. riténavir, indinavir, sakvinavir, nelfinavir).

o Lyf vid punglyndi (nefazédon).

Notkun Carduran Retard med mat eda drykk
Carduran Retard ma taka inn me0 eda an matar.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Pl matt eingdngu taka Carduran Retard ef leeknir hefur radlagt pad.



Brjostagjof
Liti0 magn af doxazosini, virka efninu i Carduran Retard, getur borist i brjostamjolk. Ekki taka
Carduran Retard 4 medan pt ert med barn a brjosti nema laeknirinn hafi radlagt pao.

Akstur og notkun véla
Einkum vid upphaf medferdar med Carduran Retard geta einstaka sjuklingar fengid aukaverkanir, sem
hafa ahrif 4 6ryggi peirra og heefni til ad ferdast i umferdinni.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
a0 pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Carduran Retard inniheldur natrium

Carduran Retard inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Carduran Retard

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagour skammtur er:

Fullordnir: Taktu eina to6flu 4 sdlarhring. Ef naudsyn krefur getur leeknirinn aukid skammtinn i

2 toflur einu sinni 4 solarhring. Allt ad fjérar vikur geta 1idid par til ahrif lyfsins koma ad fullu fram.
Skert lifrarstarfsemi: Naudsynlegt getur verid ad minnka skammta. Fylgio leidbeiningum leeknis.
Skert nyrnastarfsemi: Ekki er porf 4 a0 minnka skammta.

Aldradir: Ekki er porf a ad minnka skammta.

Notkun handa béornum og unglingum: Carduran Retard er ekki etlad bérnum og unglingum yngri
en 18 ara.

Notkunarleidbeiningar:
Carduran Retard fordatoflur ma ekki tyggja, skipta eda mylja. bar a4 a0 gleypa i heilu lagi med vokva.

Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjikrahts eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafou umbudirnar medferdis.
Ef pu tekur of stéran skammt af Carduran Retard getur pig sundlad eda pu fallio i yfirlio.

Ef gleymist ad nota Carduran Retard

Ef skammtur gleymist skal taka hann inn um leid og eftir honum er munad nema komid sé ad nasta
skammti. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beaeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Carduran Retard

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hjé 6llum.
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Alvarlegar aukaverkanir
Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):

Lomun, taldrdugleikar, medvitundarleysi vegna blodtappa i heila eda heilabledingar. Hringio i
112.

Verkur 1 brjosti sem e.t.v. leidir ut i handlegg eda upp 1 hals og andnaud vegna onaegs
bloofledis til hjartavodvans (hjartadng). Hafid samband vid laekni eda bradamottoku.
Andnaud, kvidi, verkur i brjosti sem e.t.v. leidir upp i hals eda ut { handlegg vegna blodtappa i
hjarta. Hringid 1 112.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ao 1 af hverjum 1.000 sjiklingum):

Teppa i meltingarvegi

Koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):

Bladingar fra huo og slimhud og marblettir vegna breytinga 4 bl6dmynd (of faar blooflogur).
Hafio tafarlaust samband vid laekni eda bradamottoku.

Ondunarerfidleikar. Hafid tafarlaust samband vid lekni eda bradamottoku.

Uppsofnun galls 1 gallblooru (gula). Hafid samband vid laekni eda bradamottoku.
Lifrarbolga, gula. Hafid samband vid laekni eda bradamottoku.

bralat, sarsaukafull stinning lims. Leitid laeknisadstodar tafarlaust.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar
Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 sjiklingum):

Ondunarfarasykingar. Berkjubdlga.

bvagfarasykingar (t.d. blodrubolga).

Sundl, héfudverkur, syfja.

Hjartslattaronot.

Hradur hjartslattur. Getur ordid alvarlegt. Ef pt faerd mjog hradan og éreglulegan hjartslatt og
pér lidur illa eda fellur i yfirlio skaltu hafa samband vid laekni eda bradamottoku. Hringdu e.t.v.
il12.

Sundl, jafnvel yfirlid, einkum pegar pu reisir pig eda stendur upp ur liggjandi eda sitjandi stoou,
vegna blodprystingsfalls.

Hosti. Ma0i. Nefrennsli.

Kvidverkir. Brjostsvidi/bakflaedi. Munnpurrkur. Ogledi.

Huoklaoi. Bakverkir. Vodvaverkir.

Bloorubolga, pvagleki.

Slappleiki og prottleysi. Brjostverkur. Flensulik einkenni.

Bolgnir faetur, 6kklar og hendur.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):

Ofnaemisviobrogo.

Lystarleysi. Aukin matarlyst. Pvagsyrugigt.

Kvidi. bunglyndi. Svefnleysi. Minnkad snertiskyn. Yfirlid. Skjalfti.

Sud fyrir eyrum. Blodnasir.

Hzgdatregda. Nidurgangur. Vindgangur. Uppkost. Maga/parmabélga. Utbrot.

Lioverkir.

Verkir og svidi vi0 pvaglat. Erfidleikar vid ad teema pvagblodruna. B16d i pvagi. Hafid samband
vid lekni.

Getuleysi.

Verkir. broti i andliti. Pyngdaraukning.

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):

Almenn vanlidan, bolgutilhneiging (sykingar) einkum halsbolga og hiti vegna breytinga i
bl6dmynd (of fa hvit blodkorn). Getur ordid alvarlegt. Ef pu fzero hita skaltu hafa strax samband
vid lekni.



o Eirdarleysi og oroleiki, taugaveiklun.

o Naladofi eda tilfinningaleysi i hudinni. Pokusyn.

Heegur hjartslattur. Getur ordid alvarlegt. Ef pu feerd mjog haegan hjartslatt eda lidur illa eda pad
lidur yfir pig skal hafa samband vid leekni eda bradamottoku. Hringid e.t.v. 1 112.

Oreglulegur hjartslattur. Getur ordid alvarlegt. Hafid samband vid lakni.

Hitarodi. Harlos. Minnihattar bladingar i hid og slimhud. Ofsakladi.

Vodvakrampar. Vodvamattleysi.

bvaglatsvandamal. Naeturpvaglat. Aukio pvagmagn. Tid pvaglat.

Brjostastaekkun hja karlmoénnum.

breyta. Lasleiki.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad acetla tioni 1t fra fyrirliggjandi gognum)

. IFIS (Intraoperative Floppy Iris Syndrome) (getur komid fyrir vio dreradgerd). Raeddu vid
leekninn pinn.

o Seinkad sadlat.

Carduran Retard getur par ad auki valdid aukaverkunum sem pu 6llu jafna verdur ekki var/vor vid. bad
eru breytingar 4 4kvednum rannsdknarnidurstodum, t.d. lifrargildum.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 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 oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Carduran Retard

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid Carduran Retard vid leegri hita en 30°C.

Geymid Carduran Retard i vel lokudum upprunalegum umbtdum, par sem lyfid er vidkvaemt fyrir
raka.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetningin er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leiti0 raoda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Carduran Retard 4 mg og 8 mg fordatoflur innihalda:

Virka innihaldsefnid er doxazdsinmesilat.

Onnur innihaldsefni eru: Pélyetylenoxid, natriumklorid, hypromellosa, magnesiumstearat,
sellulésaasetat, makrdgdl, gljaefni (shellac, 20% esterificeret), litarefnin titantvioxid (E171) asamt
raudu og svortu jarnoxidi (E172).

Lysing a utliti Carduran Retard og pakkningasteerdir

Carduran Retard 4 mg eru hvitar, kringléttar toflur, merktar CXL 4 & annarri hlidinni. Carduran Retard
8 mg eru hvitar, kringlottar toflur, merktar CXL 8 & annarri hlidinni. Lyfjaformid er fordatdflur sem
veldur pvi a0 virka efnid losnar smam saman ur téflunni.

Carduran Retard 4 mg og 8 mg er faanlegt 1 pakkningum med 28, 30, 98 eda 100 fordatoflum
(pynnur).
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Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Viatris ApS, Borupvang 1, 2750 Ballerup, Danmérk.

Framleidoandi
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Mooswaldallee 1, 79108 Freiburg Im Breisgau, byskaland.

eda
Klocke Verpackungs-Service GmbH, Max-Becker-Strasse 6, 76356 Weingarten (Baden), Pyskaland.

Umbod 4 islandi
Icepharma hf., Lynghalsi 13, 110 Reykjavik.

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i september 2025.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.



