Bipacksedel: Information till anvandaren
Alfuzosin Orion 10 mg depottabletter
alfuzosinhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Alfuzosin Orion &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Alfuzosin Orion
Hur du tar Alfuzosin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Alfuzosin Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oukrowdE

1. Vad Alfuzosin Orion ar och vad det anvands for

Alfuzosin Orion tillhér en grupp lakemedel som kallas for alfa-1-blockerare. Alfuzosin Orion anvéands
for att behandla mattliga till svara symptom av godartad prostataforstoring. Detta ar ett tillstand dar
prostatakdrteln forstoras (hyperplasi), men tillvaxten i sig ar inte detsamma som cancer (den &r
godartad). Detta ar vanligare hos &ldre man.

Prostatakorteln sitter nedanfor urinblasan, runt urinréret (réret som tar din urin till utsidan av
kroppen). Med aldern kan prostatakorteln vaxa till sig och trycka pa urinréret sa att det blir trangre.
Detta kan orsaka problem med urinering, sasom tata urintrangningar och svarigheter i att urinera.

Alfuzosin fungerar avslappnande pa muskulaturen i prostatakorteln. Detta minskar fortrangningen av
urinroret och gor det lattare att tomma blasan.

Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du méar samre.

Alfuzosinhydroklorid som finns i Alfuzosin Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Alfuzosin Orion

Ta inte Alfuzosin Orion

- om du ar allergisk mot alfuzosin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Symtom pa en allergisk reaktion inkluderar: utslag, svullnad av lappar, svalg eller
tunga, svarigheter att svélja eller andas.

- om du har, eller tidigare har haft, 1agt blodtryck nar du staller dig upp fran sittande eller
liggande stallning (den medicinska termen for detta ar ortostatisk hypotension). Det kan fa dig
att kénna dig yr, vimmelkantig eller svimfardig nér du stéller eller satter dig upp snabbt.



- om du har leverproblem

- om du redan tar en annan alfa-1-blockerare (sasom terazosin, doxazosin). Se avsnittet nedan
”Andra ldkemedel och Alfuzosin Orion”. Om du &r osaker, tala med lakare eller
apotekspersonal.

- om du tar ritonavir ensamt eller i kombination med ombitasvir/paritaprevir, lopinavir,
nirmatrelvir. Se avsnitt ”Andra I&kemedel och Alfuzosin Orion” nedan.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar detta l&kemedel om:

- du har allvarliga njurproblem

- du har en hjértsjukdom

- du har brostsmértor (kérlkramp)

- det ar kant att du har en avvikelse pa elektrokardiogram (EKG), sa kallad QT-forlangning.

Vissa patienter, sérskilt de som dven tar medel mot hogt blodtryck eller lakemedel mot bréstsmartor
(karlkramp), kan drabbas av yrsel, svaghet eller svettning inom nagra timmar efter att ha tagit en dos.
Om detta intr&ffar, bor du ligga ner tills symtomen har forsvunnit fullstandigt. Informera din lakare,
eftersom dosen kan behdva justeras.

Vid erektion (ofta smartsam), som inte &r relaterad till sexuell aktivitet och som kvarstar langre &n
4 timmar, bor du kontakta en lakare eller aka till sjukhuset omedelbart, eftersom du kan behéva
behandling. Se avsnittet nedan ”"Eventuella biverkningar”.

Andra lakemedel och Alfuzosin Orion

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Alfuzosin Orion kan paverka hur andra lakemedel fungerar. En del lakemedel kan dven paverka hur
Alfuzosin Orion fungerar.

Anvand inte Alfuzosin Orion om du tar:

- andra alfa-blockerare sasom doxazosin, indoramin, prazosin, terazosin, tamsulosin eller
fenoxybenzamin

- ritonavir oavsett om det tas ensamt eller i kombination med lopinavir (anvands ofta for
behandling av HIV) eller ritonavir i kombination med ombitasvir/paritaprevir (anvands vanligen
for behandling av kronisk hepatit C-infektion) eller ritonavir i kombination med nirmatrelvir
(anvands vanligtvis for behandling av mild till mattlig covid-19).

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar ditt lakemedel om:

- du tidigare har drabbats av en kraftig sdénkning av blodtrycket nar du tagit andra alfa-blockerare
(detta kan inkludera tidigare anvéndning av alfuzosin). Se avsnittet direkt ovanfor detta for
exempel pa andra alfa-blockerare.

- du tar ndgot blodtryckssankande ldkemedel, eftersom du kan drabbas av yrsel, svaghet eller
svettning inom nagra timmar efter att du tagit detta lakemedel. Om detta intraffar, bor du ligga
ner tills symtomen har forsvunnit fullstandigt. Kontakta din lakare, da dosen av ditt lidkemedel
kan behdva andras.

- du tar lakemedel mot brostsmartor (kéarlkramp)

- du tar lakemedel mot svampinfektioner (sdsom itrakonazol)

- du tar lakemedel mot bakteriella infektioner (sasom klaritromycin, telitromycin)

- du tar lakemedel for behandling av depression (sasom nefazodon)

- du tar ketokonazoltabletter (anvénds for behandling av Cushings syndrom — ndr kroppen
producerar ett 6verskott av kortisol).



Operationer medan du tar Alfuzosin Orion

- Om du ska genomga en operation som kraver narkos (sdvning), tala innan operationen om for
din lakare att du tar Alfuzosin Orion. Detta pa grund av att det kan vara farligt da lakemedlet
kan sénka ditt blodtryck.

- Om du ska genomga 6gonkirurgi pa grund av grastarr (grumlighet av 6gonlinsen), ska du
informera din dgonspecialist fore operationen om att du tar eller har tagit Alfuzosin Orion. Detta
for att anvandningen av Alfuzosin Orion kan orsaka komplikationer under operation, vilka kan
hanteras om din specialist ar informerad.

Alfuzosin Orion med mat och dryck
Ta Alfuzosin Orion efter maltid.

Korformaga och anvandning av maskiner
Du kan kanna dig yr och svag nér du tar Alfuzosin Orion. Om detta hander, kor inte bil eller anvand
verktyg eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du tar Alfuzosin Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar

osaker.

- Svilj tabletterna med mycket vétska (exempelvis ett glas vatten).

- Tabletterna ska inte krossas, delas eller tuggas. Detta kan paverka frisattningen av lakemedlet i
kroppen.

- Ta detta lakemedel efter maltid.

Vuxna
Den rekommenderade dosen &r 10 mg en gang per dag.
Ta tabletten efter kvallsmalet.

Aldre patienter (> 65 &r)
Den rekommenderade dosen &r 10 mg en gang per dag. Dosen behover inte justeras for aldre patienter
(6ver 65 ar).

Patienter med milda till mattliga njurproblem
Den rekommenderade dosen &r 10 mg en gang per dag. Dosen behover inte justeras for milda till
mattliga njurproblem.

Om du upplever att Alfuzosin Orion har for stark eller for svag effekt, radfraga lakare eller
apotekspersonal.

Anvandning for barn
Alfuzosin Orion rekommenderas inte till barn (16 ar eller yngre).

Om du har tagit for stor méngd av Alfuzosin Orion
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt



radgivning. Meddela lakaren hur manga tabletter du tagit. Ligg ned sa mycket som mojligt for att
stoppa biverkningarna. Forsok inte att kora sjalv till sjukhuset.

Om du har glémt att ta Alfuzosin Orion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Hoppa éver den och fortsatt sedan som vanligt.

Om du slutar att ta Alfuzosin Orion
Fortsatt att ta tabletterna &ven om symtomen forbattras. Sluta endast om lakaren ber dig om detta.
Symtomen kontrolleras béttre om du fortsétter att ta samma dos av medicinen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Dessa biverkningar intraffar vanligen i bdrjan av behandlingen.

Sluta ta tabletterna och kontakta lékare eller ak till sjukhuset omedelbart om du upplever nagon av
foljande allvarliga biverkningar:

- Brostsmaértor (karlkramp) (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
Normalt hander detta endast om du tidigare har haft karlkramp. Om du far brostsmértor, sluta ta
tabletterna och kontakta lakare eller &k till sjukhuset omedelbart.

- Allvarliga allergiska reaktioner (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
Du kan fa symtom pa angioddem, sdsom rott och knottrigt hudutslag, svullnad (av égonlock, ansikte,
lappar, mun och tunga), svarighet att andas eller svalja. Detta &r symtom pa en allergisk reaktion. Om
detta hander, sluta ta tabletterna och kontakta lakare eller ak till sjukhuset omedelbart.

- Kvarstaende erektion (priapism)

Priapism &r en onormal, ofta smartsam, ihallande erektion av penis som inte ar relaterad till sexuell
aktivitet. Om du skulle fa erektion som den som beskrivs har och som kvarstar langre &n

4 timmar, kontakta en lakare eller ak till sjukhuset omedelbart, eftersom du kan behdva
behandling. Detta tillstand kan leda till permanent impotens om det inte behandlas ordentligt.

Andra biverkningar inkluderar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- yrsel

- huvudvérk

- generell sjukdomskénsla (illamaende)

- obehagskansla i magen samt matsmaltningsbesvar (dyspepsi)
- magont

- svaghet eller trotthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- yrsel eller svimningskansla nar du reser dig upp eller stéller eller sétter dig upp snabbt
- snabb hjartfrekvens (takykardi)

- dasighet

- rinnande nasa, kliande ndsa, nysningar och tappt nésa

- diarré och krakningar

- muntorrhet

- hudutslag och klada



kvarhallande av vatten i kroppen (kan orsaka svullna armar eller ben)
brostsmértor
varmevallningar.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):

oregelbundna och snabba hjartslag

minskat antal vita blodkroppar. Symtom pa detta kan vara tata infektioner, halsont eller munsar.
lagt antal blodplattar. Tecken pa detta kan vara blodningar fran tandkott och nasa, blamérken,
forlangd blodningstid vid skarsar, utslag (punktformiga roda flackar som kallas petekier).
onormal leverfunktion (leverproblem). Symtomen kan inkludera gulfargning av huden eller
dgonvitorna.

Om du ska genomga 6gonkirurgi pa grund av grastarr (grumlighet av 6gonlinsen) och om du tar
eller tidigare har tagit Alfuzosin Orion, kan pupillen vidga sig daligt och iris (den fargade delen
av 6gat) kan forlora spansten under operationen. Detta forekommer enbart under operationen
och det ar viktigt att 6gonspecialisten ar medveten om denna majlighet da operationen kan
behova utféras pa ett annat satt (se avsnitt "Operationer medan du tar Alfuzosin Orion™).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5.

Hur Alfuzosin Orion ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa tablettkartan, burken eller kartongen. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Alfuzosin Orion innehaller

Den aktiva substansen ar alfuzosinhydroklorid. Varije tablett innehaller 10 mg
alfuzosinhydroklorid.

Ovriga ingredienser &r i tablettkarnan: hypromellos, hydrerad vegetabilisk olja, povidon (K-30),
kalciumvatefosfat, karbomer, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat och i
filmdrageringen: hypromellos, propylenglykol, titandioxid (E171).


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Depottablett.

Vita till benvita, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter markta med X" pa ena sidan och ”47” pa
andra sidan. Tabletternas diameter ar 8,1 millimeter.

Forpackningsstorlekar:
Blisterforpackning: 10, 20, 30, 50, 60 och 90 tabletter.
Burkférpackning: 30 och 90 tabletter.

Burken innehaller kiselgel som torkmedel.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta lokal foretrédare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2025-12-16.
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