Bipacksedel: Information till anvéandaren
Alfuzosin Sandoz 10 mg depottabletter
alfuzosinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva 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, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Alfuzosin Sandoz ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Alfuzosin Sandoz
Hur du tar Alfuzosin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Alfuzosin Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Alfuzosin Sandoz ar och vad det anvands for

Alfuzosin Sandoz tillhdr en grupp lakemedel som kallas alfa-adrenoreceptorantagonister eller alfa-
blockerare.

Det anvands vid behandling av méttliga till svara symtom orsakade av forstorad prostatakortel, ett tillstand
som ocksa kallas benign prostatahyperplasi. En forstorad prostatakortel kan orsaka urineringsbesvar, sasom
tatt urineringsbehov och svarighet att urinera, speciellt pa natten. Alfa-blockerare gor sa att musklerna i
prostatan och urinblasan slappnar av. Detta gor i sin tur att det blir lattare att urinera.

Alfuzosin som finns i Alfuzosin Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Alfuzosin Sandoz

Ta inte Alfuzosin Sandoz

e om du &r allergisk mot alfuzosin, andra kinazoliner (t.ex. terazosin, doxazosin, prazosin) eller nagot
annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

e om du lider av nagot tillstand som ger markbart blodtrycksfall nar du reser dig upp

e omdu har leverbesvér

e om du tar andra lakemedel som tillhér gruppen alfa-blockerare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Alfuzosin Sandoz

e om du har svart nedsatt njurfunktion, eftersom sakerheten med Alfuzosin Sandoz inte har sakerstallts
hos dessa patienter



om du tar nagot lakemedel mot hogt blodtryck. I sa fall kommer din lakare att regelbundet kontrollera
ditt blodtryck, speciellt i borjan av behandlingen.

om du upplever ett plétsligt blodtrycksfall nér du reser dig upp, som yttrar sig som yrsel, svaghet eller
svettning inom ett par timmar efter att du tagit Alfuzosin Sandoz. Om du far ett blodtrycksfall ska du
lagga dig ner med benen i upphdjt lage tills symtomen har férsvunnit helt. Vanligtvis varar dessa
symtom endast for en kort stund och férekommer i borjan av behandlingen. Normalt &r det inte
nodvandigt att avsluta behandlingen.

om du har en hjartsjukdom.

om du upplevt ett markbart blodtrycksfall eller en 6verkanslighets (allergisk) reaktion tidigare efter att
du tagit ett annat lakemedel som tillhér gruppen alfa-blockerare. 1 sa fall kommer din ldkare att paborja
behandlingen med alfuzosin med 1&g dos och gradvis 6ka dosen.

om du har brostsmartor (karlkramp) och behandlas med ett nitratldkemedel, eftersom detta kan 6ka
risken for blodtrycksfall. Om din kérlkramp aterkommer eller blir varre kommer lakaren bestdmma om
du ska behandla din karlkramp med nitratldkemedel eller om behandlingen med Alfuzosin Sandoz ska
avslutas.

om du ska genomga 6gonkirurgi pa grund av grastarr (grumlighet av 6gonlinsen) ska du informera din
Ogonspecialist fore operationen om att du anvéander eller har anvant Alfuzosin Sandoz. Detta for att
anvandning av Alfuzosin Sandoz kan orsaka komplikationer under operationen vilka kan hanteras om
din 6gonspecialist ar informerad.

Svaélj tabletterna hela. Krossa, mal eller tugga inte tabletterna eftersom for mycket av den aktiva substansen
alfuzosin da kan tas upp av din kropp for snabbt. Detta kan ¢ka risken for biverkningar.

Barn och ungdomar
Alfuzosin Sandoz &r inte avsett at anvandas till barn och ungdomar.

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

Alfuzosin Sandoz ska inte anvdndas om du tar andra lakemedel som tilhor gruppen alfa-blockerare.

Alfuzosin Sandoz kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel. Sadana lakemedel &r:

lakemedel som innehaller ketokonazol eller itrakonazol (mot svampinfektioner) eller ritonavir (mot
HIV)

lakemedel som anvands vid behandling av hégt blodtryck

lakemedel (nitrater) for behandling av bréstsmartor (karlkramp). Observera att anvandning av
Alfuzosin Sandoz tillsammans med lakemedel mot hdgt blodtryck och nitrater som anvands t ex for
behandling av hjértsjukdom kan leda till 1agt blodtryck.

lakemedel som ges fore operationer (allmanna beddévningsmedel). Ditt blodtryck kan sjunka kraftigt.
Om du ska genomga en operation, informera lakaren om att du anvander Alfuzosin Sandoz.
lakemedel som ar kdnda for att 6ka QT-intervallet.

Alfuzosin Sandoz med mat och dryck
Alfuzosin Sandoz ska tas efter en maltid.

Graviditet och amning
Denna information ar inte relevant eftersom Alfuzosin Sandoz endast ska anvandas av man.

Korformaga och anvandning av maskiner

| bérjan av behandlingen med Alfuzosin Sandoz kan du kdnna dig yr eller svag. Kor inte bil, anvand inte
maskiner och utfor inte uppgifter som kan ge upphov till farliga situationer innan du vet hur din kropp
reagerar pa behandlingen.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver 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 darfér all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Alfuzosin Sandoz innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Alfuzosin Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos for vuxna, aldre (Gver 65 ar) och personer med mild till mattlig nedsatt njurfunktion
ar 1 depottablett (10 mg alfuzosin) en gang per dag. Ta den forsta dosen vid sdnggadendet. Ta tabletterna
omedelbart efter ssmma maltid varje dag och svalj tabletterna hela med tillracklig mangd vatska. Krossa,
tugga eller dela inte tabletterna.

Om du har tagit for stor mangd av Alfuzosin Sandoz

Om du fatt i dig stor mangder Alfuzosin Sandoz kan ditt blodtryck hastigt sjunka och du kan kanna yrsel
och till och med svimma. Om du kanner dig yr ska du sitta eller ligga ner tills du mar béattre. Om symtomen
inte forsvinner ska du kontakta din lakare eftersom blodtrycksfallet kan behéva behandlas pa sjukhus.

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.

Om du har glémt att ta Alfuzosin Sandoz
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos eftersom detta kan orsaka ett plotsligt blodtrycksfall,
speciellt om du tar blodtryckssédnkande lakemedel. Fortsatt med att ta nésta dos vid normal tid.

Om du slutar att ta Alfuzosin Sandoz

Du ska inte avbryta eller avsluta Alfuzosin Sandoz medicineringen utan att forst tala med din ldkare. Om
du vill avsluta medicineringen eller om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta din ldkare
eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Om du far brostsmartor, sluta ta Alfuzosin Sandoz och kontakta lakare eller uppsok sjukhuset
omedelbart. Tecken pa brostsmartor (karlkramp) intraffar normalt om du har haft karlkramp tidigare.
Denna biverkning ar mycket séllsynt och kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare.

Om du far symtom sasom rétt och knottrigt hudutslag, svullnad (av ansikte, tunga eller svalg), svarigheter
att andas eller svdlja, sluta ta Alfuzosin Sandoz och kontakta din lakare omedelbart. Dessa ar symtom
pa angioddem, som ar en mycket sallsynt biverkning som kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare.

Andra biverkningar som kan intraffa med Alfuzosin Sandoz ér:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Matthet/yrsel, huvudvark, magsmérta, obehagskansla i magen och matsmaltningsbesvar (dyspepsi),
illamaende, svaghetskansla.



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

Dasighet, en snurrande kansla i huvudet (svindel), medvetsloshet till foljd av otillracklig blodtillforsel till
hjarnan, hjartklappning, kraftigt blodtrycksfall nar du reser dig upp (specielt om dosen &r for hdg i borjan
av behandlingen och vid aterupptagande av behandlingen), rinnande nésa, diarré, muntorrhet, hudutslag,
klada, vatskeansamling (kan orsaka svullna armar, vrister eller ben), ansiktsrodnad (rodnad), brostsmarta,
krakningar.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare):

Om du ska genomga 6gonkirurgi pa grund av grastarr (grumlighet av 6gonlinsen) och du tar eller tidigare
har tagit Alfuzosin Sandoz kan svarigheter under operationen intraffa (se ”Varningar och forsiktighet”).
Mycket snabba okoordinerade sammandragningar av hjértat, onormal leverfunktion (tecken kan inkludera
gulfargning av hud eller 6gonvitor), langvarig och smartsam erektion av penis (priapism), minskning av
vita blodkroppar. Lagt antal blodplattar. Tecken kan innefatta blodningar fran tandkottet och nasa,
blamarken, langvarig blodning fran skarsar, utslag (punktformiga roda flackar som kallas petekier).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedlets sékerhet.
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Alfuzosin Sandoz ska forvaras

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar alfuzosinhydroklorid.

En depottablett innehaller 10 mg alfuzosinhydroklorid.

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:
Alfuzosin Sandoz &r en vit, rund, odragerad tablett med avrundad kant, ca 10 mm i diameter.

Alfuzosin Sandoz finns tillgangligt i blisterfopackningar om: 10, 20, 30, 50, 60, 60x1, 90, 100 och 180
depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland
(IE_IIIEelL S.A., 16 Podlipie Street, 95-010 Strykdw, Polen

(IE_IIIEeIL S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen
eLI‘;!f(rPharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
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