Bipacksedel: Information till patienten

Alfuzosin Teva 10 mg depottabletter
alfuzosinhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna bipacksedel, du kan behdva l&sa den igen.
- Omdu 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 lakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Eventuella biverkningar

Hur Alfuzosin Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Alfuzosin Teva &r och vad det anvands for
Alfuzosin Teva hor till en grupp lakemedel som kallas alfa-blockerare.

Alfuzosin Teva kan anvéndas for att behandla symtomen vid godartad prostataforstoring. Detta ar nar
prostatakorteln forstoras (hyperplasi), men forstoringen ar inte detsamma som cancer (den &r godartad). Det
kan orsaka problem med att kasta vatten (urin).
e Prostatakorteln sitter nedanfor urinblasan och innesluter urinréret. Urinroret for urinen till utsidan av
kroppen.
e Om prostatan blir stérre trycker den pa urinréret och gor sa att det blir trangre, vilket gor det svart att
kasta vatten.
e Dina tabletter fungerar avslappnande pa muskulaturen i prostatakorteln, vilket gor att urinroret
vidgas och pa sa vis blir det lattare att kasta vatten.

Hos ett fatal patienter med godartad prostataforstoring blir prostatakorteln sa stor att den stoppar urinflodet
helt. Det kallas akut urinretention. Detta ar mycket smartsamt och du kan behéva uppsoka sjukhus.

e En tunn flexibel slang (kateter) fors in i urinbladsan. Den tdmmer ut urinen och lindrar smartan.

e Under tiden kan Alfuzosin Teva anvandas for att hjalpa urinen passera igen.

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

2. Vad du behover veta innan du tar Alfuzosin Teva

Anvand inte Alfuzosin Teva

- om du ar allergisk mot alfuzosin, eller nagot av 6vriga innehallsémnen i detta lakemedel (listade i
avsnitt 6).

- om du har ndgot som kallas postural hypotension. Detta &r ett fall i blodtryck som vanligtvis intraffar
nar du staller dig upp. Det kan gora att du kanner dig yr eller svimmar nér du reser dig eller satter dig
upp snabbt.



- om du har leverbesvar.
- om du anvander andra lakemedel som hor till gruppen alfareceptorblockerare (se avsnittet nedan
”Andra ldkemedel och Alfuzosin Teva”)

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Alfuzosin Teva

- om du har svart nedsatt njurfunktion.

- om du anvénder andra mediciner for behandling av hogt blodtryck. I sa fall kommer din lakare att
regelbundet kontrollera ditt blodtryck, detta géller framfdrallt i bérjan av behandlingen.

- om du upplever ett plotsligt blodtrycksfall nar du star upp som yttrar sig som yrsel, svaghetskansla eller
svettning inom ett par timmar efter att du tagit Alfuzosin Teva. Om du far blodtrycksfall ska du lagga dig
ner med benen i upphajt lage tills symptomen har gatt éver. De har verkningarna r vanligen kortvariga
och férekommer i borjan av behandlingen. Behandlingen behdver vanligen inte avbrytas.

- omdu tidigare har fatt markbara blodtrycksfall i samband med anvandandet av nagot annat lakemedel
fran gruppen alfareceptorblockerare. | sadana fall kommer din lakare att inleda alfuzosinbehandlingen
med en lag dos som gradvis okas.

- om du lider av akut hjartsvikt.

- omdu har kédrlkramp (angina pectoris) och behandlas med ett nitratldkemedel eftersom detta kan tka
risken for blodtrycksfall. Du bér diskutera med din ldkare om du bor fortsatta behandlingen mot
karlkramp eller avbryta anvandandet av Alfuzosin Teva, sarskilt om kérlkrampen aterkommer eller blir
varre.

- om det ar kant att du har en avvikelse pa hjartats aktivitet, sa kallad QT-forlangning (syns pa EKG), eller
om du fore eller under behandlingen med Alfuzosin Teva anvéander lakemedel som ocksa kan leda till en
QT-forlangning.

- om du har riskfaktorer sedan tidigare (sa som underliggande hjértsjukdom och/eller samtidig behandling
med blodtryckssankande medicin) eftersom dessa har rapporterats kunna orsaka blodtrycksfall

- omdu ar 6ver 65 ar. Detta beror pa den 6kade risken att utveckla Iagt blodtryck (hypotoni) och
relaterade biverkningar hos aldre patienter.

- om du ska genomga 6gonkirurgi pa grund av grastarr (grumlighet av 6gonlinsen) ska du informera din
dgonspecialist fore operationen om att du anvander eller har anvéant Alfuzosin Teva. Detta for att
anvéandning av Alfuzosin Teva kan orsaka komplikationer under operation vilka kan hanteras om din
specialist &r informerad.

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

Tabletterna ska svaljas hela. Krossa, dela eller tugga inte tabletterna eftersom det kan hénda att en for stor
méngd av den aktiva substansen alfuzosin da upptas for snabbt i din kropp. Detta kan oka risken for
biverkningar.

Andra lakemedel och Alfuzosin Teva

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

Detta for att Alfuzosin Teva kan paverka hur andra lakemedel fungerar. En del lakemedel kan dven paverka
hur Alfuzosin Teva fungerar.

Alfuzosin Teva ska inte anvdndas om du tar andra l&ékemedel som tillhdr gruppen alfareceptorblockerare
sdsom doxazosin, indoramin, prazosin, terazosin, tamsulosin eller fenoxybenzamin.

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar ditt lakemedel om:
- Dutidigare har drabbats av en kraftig sénkning av blodtrycket nar du tagit andra alfa-blockerare
(detta kan inkludera tidigare anvandning av alfuzosin). Se avsnittet direkt ovanfor detta for exempel
pa andra alfa-blockerare.



- Du tar ndgot blodtryckssankande lakemedel, 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 lakemedel kan
behdva andras.

- Du tar lakemedel mot bréstsmértor (karlkramp).

- Du tar lakemedel mot svampinfektioner (sasom ketokonazol eller itrakonazol).

- Du tar lakemedel mot HIV (sasom ritonavir).

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

- Du tar lakemedel for behandling av depression (sasom nefazodon).

- Du tar ketokonazoltabletter (anvéands for behandling av Cushings syndrom — nér kroppen producerar
ett Overskott av kortisol).

Operationer medan du tar Alfuzosin Teva

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

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

Alfuzosin Teva med mat och dryck
Alfuzosin Teva 10 mg bor tas efter en maltid.

Graviditet och amning
Denna information ar inte relevant eftersom medicinen endast ordineras at man.

Korformaga och anvandning av maskiner

| bérjan av behandlingen med Alfuzosin Teva kan du kénna dig yr, forvirrad 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 arbete som
kraver skarpt vaksamhet. 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 ar osaker.

Alfuzosin Teva innehéller laktos
Om du fatt information fran din lakare att du inte tal vissa sockerarter skall du tala med din ldkare innan du
anvander detta lakemedel.

3. Hur du tar Alfuzosin Teva

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

Dosering

Godartad prostataférstoring
- Rekommenderad dos &r 1 depottablett (10 mg alfuzosin) en gang dagligen.
- Tatabletten efter kvallsmalet.

Akut urinretention
- Alfuzosin Teva kommer att ges till dig av din ldkare samma dag som katetern sétts in.



- Du bor fortsatta att ta Alfuzosin Teva en gang dagligen efter maltid. Folj lakarens anvisningar pa
receptet.

Rekommenderad dos for aldre patienter (Gver 65 ar) ar 1 depottablett (10 mg alfuzosin) en gang dagligen.

Rekommenderad dos for patienter med mild till mattlig njursjukdom &r 1 depottablett (10 mg alfuzosin) en
gang dagligen.

Administreringssatt
- Svélj tabletterna hela tillsammans med mycket vatten.
- Du far inte dela, krossa eller tugga tabletterna. Detta kan paverka frisattningen av medicinen ut i
kroppen.
- Tamedicinen efter maltid.

Barn och ungdomar
Alfuzosin Teva rekommenderas inte till barn och ungdomar.

Om du har tagit for stor mangd av Alfuzosin Teva

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.
Om du har tagit en for stor dos Alfuzosin Teva kan ditt blodtryck sjunka plétsligt och du kan fa symptom
som yrsel eller svimningsanfall. 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 Teva

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett eftersom det kan ge upphov till ett plétsligt
blodtrycksfall, speciellt om du anvénder blodtryckssénkande mediciner. Ta foljande tablett normalt enligt
doseringsanvisningen.

Om du slutar att ta Alfuzosin Teva

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan ocksa detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem. Dessa biverkningar intréffar vanligen i borjan av behandlingen.

e Brostsmartor (karlkramp)
Normalt hander detta endast om du tidigare har haft karlkramp. Om du far brostsmartor, sluta ta
tabletterna och kontakta lakare eller ak till sjukhuset omedelbart. Detta kan forekomma hos upp
till 1 av 10 000 anvandare.

e Allergiska reaktioner
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 ar symtom pa en allergisk reaktion. Om detta hander, sluta ta tabletterna och kontakta
lakare eller ak till sjukhuset omedelbart. Detta kan férekomma hos upp till 1 av
10 000 anvéandare.

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

Andra biverkningar

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer)
e Matthet, trétthet, yrsel
Huvudvark
Magont
Illamaende
Obehaglig kénsla i magen och matsmaéltningsbesvér (dyspepsi)
Svaghetskénsla
Olustkénsla.

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer )
e Svindel (vertigo), dasighet
Synpaverkan
Oregelbundna och snabba hjértslag
Kénsla av att hjartat slar eller bultar hart (takykardi)
Svimning (framforallt i borjan av behandlingen)
Kraftigt blodtrycksfall nar du reser dig upp till staende (framforallt om man bérjar behandlingen med
for hog dos eller vid aterupptagande av behandling)
Rinnande nésa, kliande nésa, nysningar och tappt nasa
Krékningar
Diarré
Muntorrhet
Hudbiverkningar (ndsselfeber, hudutslag)
Klada
Inkontinens
Svullnad av vrister och fotter (6dem)
Ansiktsrodnad (varmevallningar)
Brostsmaérta

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
Minskat antal av vissa vita blodkroppar (neutropeni)

Lagt antal blodpléattar (trombocytopeni)

Livshotande oregelbunden hjértrytm (atrial fibrillation)
Leverskador

Forsvarat gallflode

Om du skall genomga 6gonkirurgi pa grund av grastarr och om du tar eller tidigare har tagit Alfuzosin Teva
kan det orsaka problem under operationen (se avsnitt 2 "Operationer medan du tar Alfuzosin Teva”).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket
Box 26



751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Alfuzosin Teva ska forvaras
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges som EXP pa blisterforpackningen, burketiketten och pa
ytterférpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar alfuzosinhydroklorid. En depottablett innehaller 10 mg alfuzosinhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, hypromellos (E464), povidon K25 och magnesiumstearat
(E470Db).

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Alfuzosin Teva 10 mg, depottabletter &r vita, runda icke-dragerade tabletter med fasad kant.

Lakemedlet finns tillgangligt i PVC/PVDC-aluminiumblisterférpackningar om forpackningsstorlekar 10,
10x1, 15, 20, 30, 30x1, 50, 60, 60x1, 90, 90x1 och 100 tabletter samt i HDPE-plastburkar om 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Teva Sweden AB

Box 1070

Helsingborg

Sverige

Tillverkare:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland
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