Bipacksedel: Information till patienten
Alfuzosin Viatris 10 mg depottabletter
alfuzosinhydroklorid
For vuxna man

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 lasa 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 galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Alfuzosin Viatris ar och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Alfuzosin Viatris
Hur du tar Alfuzosin Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Alfuzosin Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Alfuzosin Viatris ar och vad det anvands for

Alfuzosin Viatris innehaller den aktiva substansen alfuzosin, som hor till en grupp lakemedel som
kallas adrenerga alfareceptorblockerare eller alfareceptorblockerare.

Det anvands for behandling av mattliga till svara symtom fran forstorad prostata, ett tillstand som &ven
kallas godartad prostataforstoring. Prostatakdrteln sitter nedanfor urinblasan och innesluter
urinroret. Urinréret for urinen till utsidan av kroppen. Om prostatan blir storre trycker den pa urinréret
och gor sa att det blir trangre En forstorad prostata kan fororsaka urineringsbesvar som t.ex. ett tatt
urineringsbehov och svarigheter att urinera, speciellt nattetid..

Alfareceptorblockerarna gor att muskulaturen i prostata, urinblasa och urinror slappnar av vilket
forbattrar urinflodet fran urinblasan.

Hos ett fatal patienter med godartad prostataforstoring blir prostatakérteln sa stor att den stoppar
urinflédet helt. Det kallas akut urinretention. Detta &r mycket smértsamt och du kan behéva uppstka
sjukhus. En tunn, flexibel slang (kateter) fors in i urinblasan. Den tommer ut urinen och lindrar
smartan. Alfuzosin kan anvéandas for att forbattra urinflodet igen.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Alfuzosin Viatris
Ta inte Alfuzosin Viatris

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



- om du lider av ett tillstdnd som kan ge upphov till ett markbart blodtrycksfall nar du reser dig
upp (din lakare kan ha sagt att detta kallas "postural™ eller "ortostatisk™ hypotension). Detta kan
gora dig yr.

- om du har leverproblem.

- om du anvéander andra lakemedel som hor till gruppen som kallas alfareceptorblockerare (se
avsnittet nedan ”Andra lakemedel och Alfuzosin Viatris™).

Ta inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende stammer in pa dig. Om du &r oséaker, tala med lakare
eller apotekspersonal innan du tar alfuzosin.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Alfuzosin Viatris:

- om du har svara njurproblem.

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

- om du tidigare har fatt markbara blodtrycksfall i samband med anvandandet av nagot annat
lakemedel fran gruppen som kallas alfareceptorblockerare. | sadana fall kommer din lakare att
inleda alfuzosinbehandlingen med en Iag dos som gradvis 6kas.

- om du lider av hjartsvikt (en forsvagning av hjartmuskulaturen), eller andra hjartproblem.

- om du har eller har haft problem med minskat blodfléde till delar av hjarnan (cerebrala
cirkulationsstorningar).

- om du har bréstsmértor (kéarlkramp) och behandlas med ett nitratlidkemedel. Anvandning av
nitratldakemedel och alfuzosin samtidigt kan 6ka risken for blodtrycksfall. Din lakare kan avsluta
behandlingen med alfuzosin om karlkrampen aterkommer eller forvarras.

- Om du har medfodd, eller har haft nagot tillstand forknippat med onormal hjartrytm (som kan
ha setts pa EKG som undersoker den elektroniska aktiviteten av hjartat) eller om du tar
lakemedel som ar kanda for att paverka hjartrytmen.

Nér du tar detta lakemedel, kan du uppleva ett plétsligt blodtrycksfall nar du reser dig upp (du kan
kénna dig yr, trott, svag eller svettig), i synnerhet de forsta timmarna efter intag. Om detta intraffar bor
du ligga ner med dina ben och fotter upp i luften tills symtomen har forsvunnit fullstandigt. Vanligtvis
varar dessa effekter bara en kort tid och férekommer i borjan av behandlingen. Normalt &r det inte
nddvéndigt att avbryta behandlingen. Informera din lakare eftersom dosen kan behéva 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”.

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

Barn och ungdomar
Alfuzosin Viatris rekommenderas ej till barn och ungdomar (patienter under 16 ar).

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

Ta inte alfuzosin om du tar andra lakemedel som tillhér den grupp som kallas alfa-blockerare, sdsom
doxazosin, indoramin, terazosin, prazosin eller tamsulosin.

Alfuzosin Viatris kan paverka eller paverkas av vissa andra mediciner. Tala med lakare eller
apotekspersonal om du tar nagot av féljande:

- lakemedel mot svampinfektioner (sasom ketokonazol, itrakonazol)

- lakemedel som anvands for att behandla hiv (sdsom ritonavir)



- lakemedel mot bakteriella infektioner (sasom klaritromycin, telitromycin)

- lakemedel for behandling av depression (sasom nefazodon)

- lakemedel som sénker blodtrycket

- lakemedel mot brostsmértor (k&rlkramp)

- lakemedel som vanligtvis anvands for att behandla impotens (erektil dysfunktion).
Anvandning av alfuzosin samtidigt som lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck,
nitrater som anvands for att behandla hjartproblem som bréstsmartor (karlkramp) eller 1akemedel for
att behandla impotens kan leda till lagt blodtryck. Om detta intraffar bor du ligga ner tills symtomen
har forsvunnit fullstandigt. Kontakta din lakare da dosen av ditt ldkemedel kan behéva éndras.

Om du ska genomga en operation och behdver sovas, tala om for din lakare eller sjukhuspersonal att
du tar detta lakemedel. Din l&kare kan rekommendera att du slutar att ta detta lakemedel 24 timmar
innan operationen, for att forebygga risken for blodtrycksférandringar.

Graviditet och amning
Alfuzosin Viatris ska endast tas av man.

Alfuzosin Viatris med mat och dryck
Ta alfuzosin efter maltid.

Korformaga och anvandning av maskiner

Sérskilt i borjan av behandlingen med Alfuzosin Viatris kan du kanna dig vimmelkantig, 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Alfuzosin Viatris innehdller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Alfuzosin Viatris

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

Dosering

Godartad prostataférstoring
- Rekommenderad dos &r en tablett (10 mg alfuzosin) en gang dagligen.
- Ta tabletten efter kvallsmalet.

Akut urinretention

- Alfuzosin kommer att ges till dig av din ldkare samma dag som katetern satts in.

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

Svalj tabletterna hela med en tillrdcklig méngd vatska. Krossa, pulverisera, dela eller tugga inte
tabletterna eftersom det kan hénda att en for stor mangd av den aktiva substansen alfuzosin da upptas
for snabbt i din kropp. Detta kan 6ka risken for biverkningar.



Om du har njurproblem

Om du har mild till mattlig njursjukdom kan din lakare rekommendera att du startar med lagre dos till
att borja med. Om en lagre dos inte fungerar for dig, kan de rekommendera att du tar en tablett (10 mg
alfuzosin) en gang dagligen. Ta tabletten efter ett kvallsmal.

Om du har tagit for stor mangd av Alfuzosin Viatris

Om du tar en for stor dos alfuzosin kan ditt blodtryck sjunka plotsligt och du kan fa symtom som yrsel
eller svimningsanfall. Om du kanner dig yr ska du sétta eller l1dgga dig ner tills du k&nner dig battre.
Om symtomen inte gar dver ska du kontakta lakare eftersom blodtrycksfallet kan krava sjukhusvard.
Forsok inte att kora sjalv till sjukhuset. 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 bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Alfuzosin Viatris
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd tablett eftersom det kan ge upphov till ett plotsligt
blodtrycksfall. Ta féljande tablett normalt enligt doseringsanvisningen.

Om du slutar att anvanda Alfuzosin Viatris
Du ska inte avbryta eller avsluta Alfuzosin Viatris medicineringen utan att forst tala med din lakare.

Om du vill avsluta behandlingen eller om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

Anvéandning for barn

Alfuzosin ska inte anvéndas av barn.

4, Eventuella biverkningar

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

Om du marker nagon av féljande biverkningar, sluta ta detta lakemedel och kontakta din

lakare eller ga till narmaste akutmottagning omedelbart:

- Forsamring eller nydebut av bréstsmartor (karlkramp). Normalt hander detta endast om du
tidigare har haft karlkramp.

- Rdda och upphojda utslag (nasselutslag), svullnad av 6gonlocken, ansikte, 1appar, mun eller
tunga, svarighet att andas eller svalja. Detta & symtom pa allvarliga allergiska reaktioner.

- Okat antal infektioner (t ex halsont, munsar etc. och feber) som du kan f&. Detta kan vara ett
tecken pa ett minskat antal vita blodkroppar.

- En ovanlig eller onormal hjartrytm — du kan mérka en valdigt snabb eller oregelbunden
hjartrytm, som kan fa dig att kanna dig andfadd, yr eller svimfardig.

- Leverproblem, som kan bero pé en blockering i gallgangen. Du kan kéanna dig illaméaende,
marka av aptitloshet, ljus avforing, mork urin eller att huden eller 6gonvitorna blir gulaktiga.

- Plotslig kollaps, domningar eller svaghet i armar eller ben, yrsel och férvirring, synrubbningar,
svarigheter att svalja, sluddrigt tal eller oférmaga att tala (dessa kan vara tecken pa stroke eller
ministroke orsakad av forédndrat blodfldde till delar av hjérnan). Detta & mer sannolikt hos
patienter med tidigare problem med blodtillférsel till hjarnan.

- Kvarstaende erektion (priapism) — priapism ar en onormal, ofta smartsam, ihallande erektion
av penis som inte &r relaterad till sexuell aktivitet. Om du skulle fa erektion som den som
beskrivs har och som kvarstar langre an 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 mojliga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
Trotthet, yrsel, huvudvark, matthet, magont, illamaende, matsmaltningsbesvar, generell
svaghetskansla, generell sjukdomskansla.

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

Dasighet, synpaverkan/égonproblem, hjartklappning, svimning (framférallt om behandlingen borjar
med for hog dos eller nar behandlingen aterupptas), kansla av att hjartat slar eller bultar hart,
muntorrhet, rinnande nasa, hudutslag, klada, urininkontinens, vatskeretention (dvs. svullnad av vrister
och fotter), rodnad i ansikte eller pa kroppen (varmevallningar), svettning, yrsel (vertigo), krakningar,
diarré, kraftigt blodtrycksfall nar du reser dig upp till stdende (framforallt om behandlingen borjar med
for hog dos eller nar behandlingen aterupptas).

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):
Smartsam eller langvarig erektion (priapism), oforklarliga blaméarken eller blédningar (detta kan vara
ett tecken pa ett minskat antal blodpléttar i blodet, som hjalper blodet att levra sig).

Om du ska genomga en 6gonoperation pa grund av grastarr (nar 6gats lins grumlas) och redan tar eller
har tagit alfuzosin tidigare, sa kan pupillen vidga sig daligt och iris (den fargade delen av dgat) kan
forlora spansten under operationen. Detta hdnder enbart under operationen och det &r viktigt att
ogonspecialisten ar medveten om detta da operationen kan behdva utforas pa ett annat satt (se
"Varningar och forsiktighet™).

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
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Alfuzosin Viatris ska forvaras
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och pa ytterforpackningen 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 &r alfuzosinhydroklorid. En depottablett innehaller 10 mg alfuzosinhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, hypromellos, povidon och magnesiumstearat.


http://(se
http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Alfuzosin Viatris 10 mg &r vita, runda, fasade och odragerade tabletter.
De &r packade i blisterférpackningar med 10, 20, 30, 30 x 1, 50, 60, 60 x |, 90 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Lokal féretréadare

Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tillverkare

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1
H-2900 Komarom
Ungern
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