LAKEMEDELSFAKTA:
FASS.se

Kallan till kunskap om likemedel B i paCksedel

Alfuzosin Hexal

10 mg depottabletter

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare frdgor vind dig till lakare eller apotek.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om ndgra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns 1
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ar Alfuzosin Hexal och vad anvands det for?
2. Innan du anvéinder Alfuzosin Hexal

3. Hur du anvéinder Alfuzosin Hexal

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Alfuzosin Hexal

6. Ovriga upplysningar

Vad innehaller Alfuzosin Hexal ?
Den aktiva substansen &r alfuzosinhydroklorid.
En depottablett innehéller 10 mg alfuzosinhydroklorid.

Ovriga innehallsdimnen #r laktosmonohydrat, hypromellos (E 464), povidon K 25,
magnesiumstearat (E 470 b).

Innehavare av godkannande for forsaljning
HEXAL A/S, Kanalholmen 8-12, 2650 Hvidovre, Danmark
Information ldmnas av: Sandoz AB, Berga All¢ 1 E, 254 52 Helsingborg

1. VAD AR ALFUZOSIN HEXAL OCH VAD ANVANDS DET FOR?
Lakemedlets utseende:

Alfuzosin Hexal ar en vit, rund, odragerad tablett med avrundad kant.
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Lakemedelsgrupp

Alfuzosin Hexal tillhor en grupp lakemedel som kallas alfa-1-receptorblockerare eller
alfareceptorblockare.

Vad anvands Alfuzosin Hexal for?

Anvénds vid behandling av méttliga eller svara symtom orsakade av forstorad prostatakortel,
ett tillstdnd som ocksa kallas benign prostatahyperplasi. Forstorad prostatakortel kan

orsaka urineringsproblem, sdsom frekvent och svarighet att kasta vatten, speciellt pd natten.
Alfareceptorblockerare gor sa att musklerna i prostatan och urinbldsan slappnar av. Detta gor i
sin tur att det blir lattare att kasta vatten.

Alfuzosin som finns i Alfuzosin Hexal kan ocksa vara godkéind for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan
hélso- och sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och f6j alltid deras instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER ALFUZOSIN HEXAL
Anvand inte Alfuzosin Hexal :

* Om du ér allergisk (6verkénslig) mot alfuzosinhydroklorid, andra kinolinderivat (t.ex.
terazosin och doxazosin) eller mot ndgot av dvriga innehéllsimnen 1 Alfuzosin Hexal.

* Om du lider av att ditt blodtryck kraftigt faller nir du reser dig upp.
* Om du har nedsatt leverfunktion.

* Om du tar andra likemedel som tillhor gruppen alfareceptorblockerare.

Var sarskilt forsiktig med Alfuzosin Hexal

* om du lider av allvarligt nedsatt njurfunktion, eftersom sikerheten for Alfuzosin Hexal inte
har sékerstillts hos dessa patienter.

* om du tar ndgot ldkemedel mot hogt blodtryck. Om detta ar fallet kommer din lidkare att
regelbundet kontrollera ditt blodtryck, speciellt i borjan av behandlingen.

» om du upplever ett plotsligt blodtrycksfall nir du reser dig upp pévisat som yrsel, svaghet
eller svettning inom ett par timmar efter intag av Alfuzosin Hexal. Om du upplever

ett plotsligt blodtrycksfall ska du lagga dig ner med dina ben och fotter upp i luften

tills symtomen har forsvunnit. Vanligtvis varar dessa symtom endast for en kort stund

och forekommer i borjan av behandlingen. Normalt dr det inte nddvéndigt att avsluta
behandlingen.

» om du upplevt ett kraftigt blodtrycksfall eller en 6verkédnslighets (allergisk) reaktion tidigare
efter att intagit en annan medicin som tillhor gruppen alfareceptorblockerare. I detta fall
kommer din ldkare paborja behandlingen med alfuzosin med 1ag dos och gradvis dka dosen.
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» om du har akut hjértsvikt.

* Om du har kérlkramp (angina pectoris) och behandlas med ett nitratlikemedel, eftersom
detta kan oka risken for blodtrycksfall. Din likare kommer att bestimma om han ska behandla
din kérlkramp med nitratlikemedel eller avsluta behandlingen med Alfuzosin Hexal, om din
kérlkramp dterkommer eller blir vérre.

* Om du ska genomga 6gonkirurgi pd grund av gristarr (grumlighet av 6gonlinsen) ska du
informera din 6gonspecialist fore operationen om att du anvénder eller har anvint Alfuzosin
Hexal. Detta for att anvindning av Alfuzosin Hexal kan orsaka komplikationer under
operation vilka kan hanteras om din 6gonspecialist dr informerad.

* Om du lider av oregelbunden hjirtrytm kint som “forldngt QT-intervall”.

Svilj tabletterna hela. Krossa, mal eller tugga inte tabletterna eftersom den aktiva substansen
alfuzosin da kan tas upp av din kropp snabbare. Detta kan 6ka risken for biverkningar.

Intag av Alfuzosin Hexal med mat och dryck

Aluzosin Hexal 10 mg ska tas omedelbart efter en méltid.

Graviditet

Alfuzosin Hexal ar endast avsett for behandling av mén.

Amning

Alfuzosin Hexal dr endast avsett for behandling av mén.

Korformaga och anvandning av maskiner

I borjan av behandlingen med Alfuzosin Hexal kan du ha kénslan av overklighet och
forvirring, yrsel eller svaghetskénsla. Kor inte bil, anvénd inte maskiner och utfor inte
uppgifter som kan ge upphov till farliga situationer innan du vet hur din kropp reagerar

pa behandlingen. Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora
motorfordon eller utfora arbete som kraver skiarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan
paverka din formaga i1 dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt.
Lis dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med likare eller
apotekspersonal om du ar osiker.

Viktig information om nagot(ra) av hjalpamne(na) i Alfuzosin Hexal

Alfuzosin Hexal innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare
innan du tar denna medicin.
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Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel,
aven receptfria sadana.

Alfuzosin Hexal ska inte anvdndas om du tar andra likemedel som tillhor gruppen
alfareceptorblockerare.

Vissa andra ldkemedel kan paverka eller pdverkas av Alfuzosin Hexal. Nagra av dessa
lakemedel éar:

 Likemedel som innehéller ketokonazol eller itrakonazol (mot svampinfektioner) eller
ritonavir (mot HIV).

 Lakemedel som anvinds vid behandling av hogt blodtryck.

* Nitrater (mot brostsmértor/kdrlkramp). Observera att behandling av Alfuzosin Hexal
tillsammans med ldkemedel mot hogt blodtryck och nitrater for behandling av t ex
hjartsjukdom kan leda till 1agt blodtryck.

* Mediciner som ges fore operationer (allmdnanestetikum). Ditt blodtryck kan sjunka kraftigt.
Om du ska genomga operation, informera ldkaren om att du anvénder Alfuzosin Hexal. Det
rekommenderas att man avslutar behandling med Alfuzosin Hexal 24 timmar fore operation.

» Likemedel som ér kinda for att 6ka QT-intervallet.

3. HUR DU ANVANDER ALFUZOSIN HEXAL
Doseringsanvisning

Dosen bestdms av ldkaren, som avpassar den individuellt for dig. Ta alltid Alfuzosin Hexal
enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vanlig dos for vuxna, dldre (6ver 65 ar) och de med mild till mattlig nedsatt njurfunktion ar 1
depottablett (10 mg alfuzosin) en gang per dag. Ta den forsta dosen precis fore singdags. Ta

tabletterna omedelbart efter samma maltid varje dag och svélj tabletterna hela med tillrdcklig
mingd vitska. Krossa, mal eller dela inte tabletterna.

Om du anvander mera Alfuzosin Hexal an du borde

Om du fatt i dig stora mingder Alfuzosin Hexal kan du blodtryck hastigt sjunka och du kan
kénna yrsel och till och med svimma. Om du borjar kinna yrsel, sitt eller ligg ner tills du mér
béttre. Om symtomen inte forsvinner ska du kontakta din ldkare eftersom blodtrycksfallet kan
behova behandlas pa sjukhus.

Om du fatt 1 dig for stor méngd ldkemedel eller om t ex ett barn fétt i sig likemedlet av
misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for beddmning av
risken samt rddgivning.
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Om du glomt ta Alfuzosin Hexal

Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt eftersom detta kan orsaka ett
plotsligt blodtrycksfall, speciellt om du tar blodtryckssidnkande ldkemedel. Fortsétt sen med
att ta ndsta dos vid ordinarie doseringstillfille.

Effekter som kan upptrada nar behandling med Alfuzosin Hexal avslutas

Du ska inte avbryta eller avsluta Alfuzosin Hexal medicineringen utan att forst tala med
din ldkare. Om du vill avsluta medicineringen eller om du har ytterligare frdgor om detta
lakemedel kontakta din lékare eller ett apotek.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan Alfuzosin Hexal orsaka biverkningar men alla anvdndare behdver
inte 4 dem.

Bedomning av biverkningar &r baserat pa foljande frekvenser:

Mycket vanliga: fler &n 1 av 10 behandlade patienter

Vanliga: fler an 1 av 100 och férre én 1 av 10 behandlade patienter

Mindre vanliga: fler &n 1 av 1000 och férre dan 1 av 100 behandlade patienter

Séllsynta: fler an 1 av 10 000 och farre dn 1 av 1000 behandlade patienter

Mycket sdllsynta: mindre dn 1 av 10 000 behandlade patienter inklusive enstaka fall

Kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande symptom:

* Svullnad av ansikte, tunga eller svalg

* Svarigheter att svilja

* Nasselutslag och andningssvarigheter

Ovan ndmnda symtom &r tecken pa angioddem, vilket 4r en mycket séllsynt biverkning.
Andra biverkningar som kan intraffa med Alfuzosin Hexal &r:

Vanliga:

Huvudvirk, yrsel, svindel (vertigo), kraftigt blodtrycksfall nér du reser dig upp (speciellt
om dosen &r for hog i borjan av behandlingen och vid dterupptagande av behandlingen),
magsmarta, illaméende, matsmaéltningsrubbning, diarré, muntorrhet, svaghetskénsla,
olustkénsla.

Mindre vanliga:

Dasighet, synstorningar, snabba hjértklappning, svimning (speciellt i borjan av behandlingen),
kénsla av att hjirtat slar eller bultar hart, rinnande nésa, krikning, hudbiverkningar (hudutslag,
ndsselfeber), klada, urininkontinens, svullnad av anklar och fotter, ansiktsrodnad, brostsmarta.
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Mycket sdllsynta:

Forvarrad eller dterkommande kérlkramp, leverskada, krampaktig eller langvarig erektion.
Kontakta omedelbart ldkare om du far ndgot av foljande symptom (angioddem):

* svullnad av ansikte, tunga eller svalg

* svarigheter att svilja

* ndsselutslag och andningssvarigheter.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du méarker nagra biverkningar som inte nimns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5. FORVARING AV ALFUZOSIN HEXAL
Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges efter Utg.dat. pa kartongen och EXP pé blisterkartan.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Medicinen ska inte kastas 1 avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte ldngre anvédnds. Dessa dtgérder ir till for att skydda miljon

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar i blister:

10, 20, 30, 50, 60, 60x1, 90, 100 och 180 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning:

HEXAL A/S, Kanalholmen 8-12, 2650 Hvidovre, Danmark

Information ldmnas av: Sandoz AB, Berga All¢ 1 E, 254 52 Helsingborg
Detta ldkemedel dr godkdnt inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Sverige: Alfuzosin HEXAL 10 mg

Osterrike: Alfuzosin “Hexal” 10 mg - Retardtabletten

Belgien: Alfuzosine Sandoz 10 mg tabletten met gereguleerde afgifte
Tjeckien: Alfuzosin Sandoz 10 mg

Tyskland: Alfuzosin HEXAL® 10 mg Retardtabletten

Danmark: Alfuzosin HEXAL

Spanien: Alfuzosina BEXAL 10 mg comprimidos de liberacion prolongada
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Finland: Alfuzosin Hydrochloride Sandoz 10 mg depottabletti

Ungern: Alfuzosin Sandoz SR 10 mg retard tablets

Irland: Alfu 10 mg Prolonged Release Tablets

Italien: ALFUZOSINA HEXAL 10 mg compresse a rilascio prolungato
Luxemburg: Alfuzosin HEXAL® 10 mg Retardtabletten

Polen: AIfuHEXAL 10

Slovakien: Alfuzosin Sandoz 10mg tablety s predlzenym uvolnovanim

Storbritannien: Dazular XL 10 mg Tablets

Denna bipacksedel godkiindes senast den 2008-10-28
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