UPUTA O LIJEKU

Tonocardin 2 mg tablete
Tonocardin 4 mg tablete

doksazozin

Molimo Vas da prije nego $to pocnete uzimati lijek paZljivo procitate ovu uputu.

Uputu sacuvajte jer ¢e te ju vjerojatno Zeljeti ponovno ¢itati. U ovoj su uputi sadrzane vazne
informacije o lijeku Tonocardin tablete. Ukoliko o svojoj bolesti ili o lijeku koji uzimate, zelite
saznati nesto vise, obratite se lije¢niku ili ljekarniku. Ovaj lijek je propisan Vama. Nemojte ga
davati drugim osobama. Moze im naStetiti, ¢ak 1 onda ako su njihovi simptomi isti kao i Vasi.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

Sadrzaj ove upute:
Sto su Tonocardin tablete i za $to se koriste
. Prije nego po¢nete uzimati Tonocardin tablete
. Kako uzimati Tonocardin tablete

1
2
3
4. Moguce nuspojave
5. Kako ¢uvati Tonocardin tablete
6

. Dodatne informacije

1. Sto su Tonocardin tablete i za §to se koriste
Tonocardin je jedan od lijekova iz skupine takozvanih alfa-blokatora. Tonocardin tablete se
koriste za lijeCenje simptoma uzrokovanih dobro¢udnim povecanjem prostate u muskaraca

(Benigna hiperplazija prostate), kao i povisenog krvnog tlaka (Hipertenzija).

Benigna hiperplazija prostate
Tonocardin tablete se koriste u lijeCenju otezanog mokrenja i simptoma povezanih s

dobroc¢udnim povecanjem prostate. Ovaj lijek opusta miSi¢e oko vrata mokra¢nog mjehura i
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prostate te olakSava protok urina u mokrac¢nicu. Tonocardin tablete se mogu koristiti u bolesnika

s visokim ili normalnim krvnim tlakom a koji imaju benignu hiperplaziju prostate.

Visoki krvni tlak (Hipertenzija)

Tonocardin tablete se koriste u lijeCenju povisenog krvnog tlaka i mogu posluziti kao jedini lijek
za kontrolu krvnog tlaka. Ovaj lijek djeluje na opustanje krvnih Zila te tako olakSava protok krvi i
snizuje krvni tlak. U bolesnika u kojih krvni tlak nije adekvatno kontroliran ovim lijekom,
Tonocardin tablete se mogu primijeniti u kombinaciji s ostalim lijekovima, npr. s tiazidnim
diuretikom, blokatorom beta-adrenergi¢nih receptora, blokatorima kalcijevih kanala ili ACE-

inhibitorima.

2. Prije nego pocnete uzimati Tonocardin tablete

Tonocardin tablete nemojte uzimati;

- ukoliko ste ve¢ imali alergijsku reakciju (svrbez, crvenilo koze ili poteskoce s disanjem) na
Tonocardin tablete odnosno na djelatnu tvar doksazozin, na druge vrste kinazolina (poput
prazosina ili terazosina) ili na bilo koju od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.

- ako u povijesti bolesti imate ortostatsku hipotenziju (omaglicu ili vrtoglavicu prilikom ustajanja
iz sjedeceg ili leZze¢eg polozaja uslijed pada krvnog tlaka)

- ako uz povecanu prostatu imate i neki oblik zacepljenja ili blokade mokra¢nog sustava,
dugotrajnu infekciju mokra¢nog sustava ili kamence u mokra¢nom mjehuru.

- ako dojite

- ako uz povecanu prostatu (benignu hiperplaziju prostate) imate i nizak krvni tlak

- ako imate preljevnu inkontinenciju (ne osjecate potrebu za mokrenjem) ili anuriju (tijelo ne
proizvodi urin), uz probleme s bubrezima ili bez njih

- ako ste mladi od 16 godina

Budite posebno oprezni pri uzimanju Tonocardin tableta
1z slijede¢ih razloga Tonocardin tablete mozda nisu pogodne za Vas :

— ako ste trudni ili pokusavate zatrudnjeti,
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— ako imate bolest jetre,
— ako uzimate neke druge lijekove,

— ako imate bolest srca.

U slucaju zakazane operacije oCiju zbog katarakte (zamucenja ocne lece), prije operacije
obavijestite svojega oftalmologa (lijecnika za bolesti oka) ako uzimate ili ste uzimali Tonocardin
tablete. Naime, Tonocardin tablete mogu uzrokovati komplikacije tijekom operacije koje o¢ni

kirurg moze izbje¢i ako zna da uzimate Tonocardin tablete.

Ako se neSto od navedenoga odnosi na Vas, o tomu razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije nego

Sto pocnete uzimati ovaj lijek.

Nakon §to poc¢nete uzimati Tonocardin tablete moZzete pri ustajanju iz sjedeceg ili lezeceg
polozaja osjetiti nesvjesticu ili omaglicu zbog pada krvnog tlaka. U tom slucaju trebate ostati
sjediti ili lezati dok se ne pocnete osjecati bolje i izbjegavati situacije u kojima biste mogli pasti
ili se ozlijediti. Lijecnik ¢e Vam na pocetku lijeenja redovito kontrolirati krvni tlak kako bi

smanjio moguénost pojave tih simptoma.

Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obavijestite o tome lijeCnika prije nego

zapocnete uzimati ovaj lijek.

Uzimanje drugih lijekova:
Neki lijekovi mogu stupiti u interakcije (medudjelovanje) s Tonocardin tabletama, stoga morate
obavijestiti Vaseg lijecnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje lijekove, ukljucujuéi i

one nabavljene bez recepta.
Tonocardin tablete mogu stupiti u interakcije sa slijede¢im lijekovima;
Lijekovi za lijecenje erektilne disfunkcije

Neki bolesnici koji uzimaju lijekove iz skupine alfa-blokatori za lijecenje visokoga krvnog tlaka

ili simptoma povezanih s pove¢anjem prostate mogu osjetiti omaglicu ili vrtoglavicu, koje mogu
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biti uzrokovane padom krvnog tlaka pri naglom ustajanju iz sjedeceg ili leze¢eg polozaja. Ti se
simptomi mogu javiti i u bolesnika koji uzimaju lijekove za erektilnu disfunkciju (impotenciju)
zajedno s alfa-blokatorima. Kako bi smanjili vjerojatnost pojave tih simptoma, alfa-blokator

trebate uzimati redovito svaki dan prije nego Sto pocCnete uzimati lijekove za erektilnu
disfunkciju.

Lijekovi za lijecenje povisenog krvnog tlaka (hipertenzije) kao Sto su terazosin i prazosin
Tonocardin tablete mogu pretjerano sniziti krvni tlak ako istovremeno uzimate druge lijekove za

lijeCenje krvnog tlaka kao Sto su terazosin i prazosin.

Uzimanje Tonocardin tableta s hranom i pi¢em:

Tonocardin tablete mogu se uzimati s ili bez hrane.

Upravljanje motornim vozilima i strojevima
Dok vozite ili upravljate strojevima potreban je oprez. Tonocardin tablete mogu umanjiti Vasu
sposobnost sigurnog upravljanja vozilima i strojevima, posebice u pocetku lije¢enja. Ukoliko

osjetite slabost ili vrtoglavicu ne upravljajte vozilom ili strojem i odmah se javite svom lije¢niku.

Trudnoéa:
Sigurnost primjene Tonocadin tableta u trudno¢i nije utvrdena zbog ¢ega se njihova primjena u
trudno¢i ne preporuca. Ako ste trudni ili pokuSavate ostati u drugom stanju, razgovarajte sa

svojim lije¢nikom koji ¢e odluciti jesu li Tonocardin tablete prikladan lijek za Vas.

Dojenje:

Ne uzimajte Tonocardin tablete ako dojite.

3. Kako uzimati Tonocardin tablete

Tonocardin tablete se obi¢no uzimaju jedanput na dan. U svrhu lakSeg doziranja tablete se mogu

prepoloviti na dvije jednake polovice, odnosno na dvije jednake doze.

HALMED
23-11-2012
ODOBRENO




Ako Tonocardin tablete uzimate prvi put, doza je 1 mg jedanput na dan. Nakon nekoliko tjedana
Vas lijecnik moze Vam dozu povisiti na uobi¢ajenih 2 mg ili 4 mg na dan. U pojedinim
slucajevima doza se moze povecati do najvisSe 8 mg na dan ako se lijeCite zbog simptoma
uzrokovanih povecanjem prostate, ili do najvece doze od 16 mg ako se lijecite zbog povisenog
krvnog tlaka.

Tablete uzimajte prema lijecnikovim uputama.

Lijek se moze uzimati ujutro ili navecer. Najbolje je da tabletu progutate s vodom, otprilike u isto
doba svakog dana. Tablete mozete uzimati prije ili poslije obroka.

Vazno je ne prekidati lijecenje jer Vam ono pomaze kontrolirati bolest.

Nemojte mijenjati dozu ili prekinuti lijeCenje bez savjetovanja s lijecnikom.

Stariji bolesnici

Starijim se bolesnicima daje uobicajena doza lijeka.

Bolesnici s poremecajem funkcije bubrega
U bolesnika s poremec¢ajem bubrezne funkcije nije promijenjeno djelovanje ovog lijeka, stoga su

preporucene uobicajene doze. Doksazozin se ne moze dijalizirati.

Bolesnici s poremecajem funkcije jetre
Poput ostalih lijekova koji se u potpunosti metaboliziraju u jetri, potreban je oprez pri primjeni

Tonocardin tableta u bolesnika s dokazano oste¢enom funkcijom jetre.

AKko ste uzeli visSe Tonocardin tableta nego $to ste trebali
Ako ste odjednom uzeli previse tableta, mozete se osjecati loSe. Ako ste uzeli nekoliko tableta, to

moze biti opasno. Odmah se obratite svojemu lije¢niku ili u hitnu medicinsku sluzbu.

Ako ste propustili dozu Tonocardin tableta
Ako ste zaboravili uzeti tabletu, ne brinite, potpuno je izostavite i nastavite uzimati tablete na

uobicajeni nacin.
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U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Tonocardin tableta obratite se

svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao 1 svi drugi lijekovi Tonocardin tablete mogu u nekih bolesnika uzrokovati nezeljene ucinke

(nuspojave).

Prestanite uzimati Tonocardin tablete i odmah zatrazite hitnu medicinsku pomoc¢ u sljedecim
slucajevima:

* sr€ani udar

* slabost u rukama ili nogama te problemi s govorom, §to mogu biti simptomi moZdanog udara

* naticanje lica, jezika ili grla, §to moze biti posljedica alergijske reakcije na lijek

Odmah obavijestite svojega lijecnika ako primijetite sljedece nuspojave nakon Sto ste uzeli
Tonocardin tablete:

* bol u prsnom kosu, angina

» zaduha, otezano disanje

* ubrzan, usporen ili nepravilan puls

* lupanje srca (palpitacije)

* nesvjestica

» zuta koza ili oCi (zutica)

* smanjen broj bijelih krvnih stanica ili trombocita (krvnih plocica), $to moze dovesti do

pojacanog stvaranja modrica ili lakSeg krvarenja

Sljedece nuspojave su zabiljeZzene u bolesnika koji su uzimali Tonocardin tablete. Ako neka od
tih nuspojava postane ozbiljna ili primijetite neku nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, o

tomu obavijestite svojega lijecnika.

Ceste nuspojave (te se nuspojave mogu javiti u 1 do 10 na 100 bolesnika):
 omaglica, vrtoglavica, glavobolja

* nizak krvni tlak
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* naticanje stopala, gleznjeva ili prstiju

* bronhitis, kasalj, infekcije diSnih puteva (nos, grlo, pluca)

* zacepljen nos, kihanje 1/ili curenje iz nosa uzrokovano upalom sluznice nosa (rinitis)

* bol u trbuhu, mu¢nina

* infekcija mokraénih puteva i/ili mokra¢nog mjehura, urinarna inkontinencija (nemoguénost
kontrole mokrenja)

* pospanost, opca slabost

* losa probava, zgaravica, suha usta

* svrbez

* bol u ledima, bol u miSi¢ima

* simptomi nalik gripi

Manje ceste nuspojave (te se nuspojave mogu javiti u 1 do 10 na 1.000 bolesnika):
* zatvor (opstipacija), vjetrovi, upala Zeluca i crijeva (gastroenteritis) §to moze uzrokovati proljev
1 povracanje

* bol ili nelagoda pri mokrenju, ucestalo mokrenje, krv u mokraci

* upala zglobova (giht), bolni zglobovi, op¢a bol

* pospanost, nemir, tjeskoba, depresija ili nervoza

* smanjen ili promijenjen osjet dodira ili osjet Saka i stopala

* povecan apetit ili gubitak apetita, porast tjelesne tezine

* krvarenje iz nosa

* kozni osip

* Sum ili zujanje u usima, nevoljno drhtanje

* nemogucnost postizanja erekcije

* porast vrijednosti jetrenih enzima, §to moze utjecati na odredene pretrage
Rijetke nuspojave (te se nuspojave mogu javiti u 1 do 10 na 10.000 bolesnika)
* ucestalije mokrenje

* miSi¢ni gréevi, miSi¢na slabost

Vrlo rijetke nuspojave (te se nuspojave mogu javiti u manje od 1 na 10.000 bolesnika):
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* nesvjestica ili omaglica uzrokovane padom krvnog tlaka pri ustajanju iz sjedeceg ili lezeceg
polozaja
* hepatitis (upala jetre) ili poremecaji zuci
* koprivnjaca, gubitak kose, crvene ili ljubic¢aste mrlje na kozi, krvarenje ispod koze
* osjecaj utrnulosti u Sakama i stopalima
* umor, opc¢a slabost
* pojacano zvizdanje pri disanju
* zamagljen vid
* navale vruc¢ine
* poremecaj mokrenja, potreba za mokrenjem nocu, poveé¢an volumen mokrace
* nelagoda u dojkama ili povecanje dojki u muskaraca

* bolna i stalna erekcija

Druge nuspojave (uCestalost ovih nuspojava nije poznata):

* manja koli¢ina sjemena ili izostanak izbacivanja sjemena (ejakulacije) pri spolnom vrhuncu,
zamucena mokraca nakon spolnog odnosa

» moguce komplikacije tijekom operacije zamagljenja o¢ne lece (katarakte). Vidjeti dio ,,Budite

posebno oprezni tijekom primjene lijeka Tonocardin tablete®.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu ili se prisutna nuspojava pogorSa potrebno je obavijestiti

lije¢nika ili ljekarnika.

5. Kako ¢uvati Tonocardin tablete
Tonocardin tablete morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece!
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Tonocardin tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju.

6. Dodatne informacije

Sto sadrze Tonocardin tablete
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e Djelatna tvar u lijekovima Tonocardin 2 mg tablete i Tonocardin 4 mg tablete je
doksazozin. Jedna Tonocardin 2 mg tableta sadrzi 2 mg, a jedna Tonocardin 4 mg tableta
sadrzi 4 mg doksazozina u obliku doksazozinmesilata.

e U Tonocardin tabletama su sadrzane i sljede¢e pomocne tvari: natrijev Skroboglikolat;

celuloza, mikrokristali¢na; laktoza; magnezijev stearat; natrijev laurilsulfat.

Kako izgledaju Tonocardin tablete i sadrzaj pakovanja
e Tonocardin 2 mg tablete su bijele, okrugle bikonveksne tablete s razdjelnom crtom na
jednoj strani 1 utisnutim PLIVA na drugoj strani.
e Tonocardin 4 mg tablete su bijele, okrugle bikonveksne tablete s razdjelnom crtom na

jednoj strani.

Razdjelna crta sluzi radi lakSeg lomljenja tablete na dvije jednake polovice, odnosno na dvije

jednake doze.

Lijekovi Tonocardin 2 mg tablete i Tonocardin 4 mg tablete dostupni su u pakovanju od 20 i 30
(2x10) tableta u blister pakovanju, u kutiji.
(3x10) tableta u blister pakovanju, u kutiji.

Ime i1 adresa nositelja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet
@PLIVA

PLIVA Hrvatska d.o.o.

Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Ime i adresa proizvodaca gotovog lijeka
@PLIVA
PLIVA Hrvatska d.o.o.

Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

HALMED
23-11-2012
ODOBRENO




Nadin i mjesto izdavanja lijeka

Na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute :

Studeni , 2012.
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