FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Alfuzosin Rivopharm

10 mg depottabletter
alfuzosinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Alfuzosin Rivopharm ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Alfuzosin Rivopharm
3. Hur du anvander Alfuzosin Rivopharm

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Alfuzosin Rivopharm ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Alfuzosin Rivopharm ar och vad det anvands for

Alfuzosin Rivopharm leder till att muskulaturen i prostata, urinbldsa och urinrér slappnar av, vilket forbattrar
urinflédet. Alfuzosin Rivopharm anvands vid godartad prostataforstoring och vid kompletterande behandling
med kateter i urinréret. Alfuzosin Rivopharm tillhér en grupp lakemedel som kallas alfa-1-blockerande
lakemedel.

Alfuzosinhydroklorid som finns i Alfuzosin Rivopharm 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Alfuzosin Rivopharm

Anvand inte Alfuzosin Rivopharm
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om du ar allergisk mot alfuzosinhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6)

om du tar andra alfa-1-blockerande ldkemedel (anvands vid prostataférstoring och vid hégt blodtryck
)

om du har ortostatik hypotension. Detta ar ett fall i blodtryck som vanligtvis intraffar nar du staller
dig upp. Det kan gora att du kdnner dig yr eller svimmar nar du reser dig upp eller satter dig upp
snabbt.

om du har nedsatt leverfunktion.

Ta inte detta ldkemedel om nagot av ovanstaende stdmmer in pa dig. Om du ar osaker, tala med lakare
eller apotekspersonal innan du tar Alfuzosin Rivopharm.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Alfuzosin Rivopharm. Detta galler sarskilt:

om du har svart nedsatt njurfunktion

om du tar lakemedel mot hégt blodtryck

om du tar lakemedel mot karlkramp (sa kallade nitrater)

om du tidigare reagerat med kraftigt blodtrycksfall vid behandling med liknande lakemedel.

om du har ndgon hjartsjukdom.

om du har en avvikelse pa hjartats aktivitet, sa kallad QT-forlangning (syns pa EKG), eller om du
anvander lakemedel som kan leda till en QT-férldangning

Inom nagra timmar efter intag av Alfuzosin Rivopharm kan du kanna att du far blodtrycksfall nar du reser
dig upp eller satter dig upp. Du kan ocksa kanna yrsel, trétthet eller svettning. Om detta intraffar bér du
ligga ner tills symtomen har férsvunnit fullstandigt. Detta ar intraffar oftast i bérjan av behandlingen och ar
overgaende. Informera din lakare eftersom dosen kan behova justeras.

Hos patienter som har ndgon hjartsjukdom eller behandlas med blodtrycksséankande lakemedel har uttalat
blodtrycksfall rapporterats. Risken for att utveckla 1agt blodtryck och relaterade biverkningar kan vara
storre hos aldre personer.

Vid erektion (ofta smartsam), som inte ar relaterad till sexuell aktivitet och som kvarstar langre &n 4 timmar
bor du kontakta en lakare eller 3ka till sjukhuset omedelbart eftersom du kan behdva behandling. Se
avsnittet nedan "Eventuella biverkningar".

Andra lakemedel och Alfuzosin Rivopharm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Du ska inte anvanda Alfuzosin Rivopharm om du tar andra alfa-1-blockerande Iakemedel (anvands vid
prostatafdrstoring och vid hdgt blodtryck).

Alfuzosin Rivopharm kan paverka och paverkas av vissa andra lakemedel sdsom:

lakemedel mot hdgt blodtryck
karlvidgande lakemedel
lakemedel mot brostsmartor (karlkramp)
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lakemedel mot svampinfektioner (ketokonazol, itrakonazol)

lakemedel vid behandling av HIV (ritonavir), eftersom lakemedel av denna typ kan leda till 6kade
nivaer av alfuzosin i blodet

ldkemedel mot bakteriella infektioner (sdsom klaritromycin, telitromycin)

ldkemedel fér behandling av depression (sasom nefazodon)

du tar ketokonazoltabletter (anvands for behandling av Cushings syndrom - nar kroppen producerar
ett dverskott av kortisol).

Operationer medan du tar Alfuzosin Rivopharm

Om du ska fa narkos tala om for |dkaren att du tar Alfuzosin Rivopharm, eftersom kombinationen av
alfuzosin och narkosmedel kan ge instabilt blodtryck.

Om du ska genomga dgonkirurgi pa grund av grastarr (grumlighet av 6gonlinsen) ska du informera din
dgonspecialist fore operationen om att du anvander eller har anvant Alfuzosin Rivopharm. Detta for att
anvandning av Alfuzosin Rivopharm kan orsaka komplikationer under operation vilka kan hanteras om din
specialist ar informerad.

Graviditet och amning

Ej relevant.

Korformaga och anvandning av maskiner

| bérjan av behandlingen kan Alfuzosin Rivopharm férsamra reaktionsformagan hos vissa patienter, vilket
man bor tdnka pa da skarpt uppmarksamhet kravs, t ex vid bilkdrning och precisionsbetonat arbete.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r anvandning
av ldkemedel 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 fér vagledning. Diskutera
med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Alfuzosin Rivopharm

Anvand alltid detta Iakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
Rekommenderad dos fér vuxna ar 1 depottablett dagligen efter kvallsmaltid.

Det ar viktigt att du svaljer tabletten hel, dd det annars ar 6kad risk for biverkningar.

Om du upplever att effekten av Alfuzosin Rivopharm ar for stark eller for svag vand dig till din lakare eller
apotekspersonal.

Anvandning for barn

Alfuzosin Rivopharm rekommenderas inte till barn.
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Om du anvant for stor mangd av Alfuzosin Rivopharm

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av risken samt radgivning. Meddela
ldkaren hur manga tabletter du tagit. Ligg ned s& mycket som maojligt fér att stoppa biverkningarna. Forsok
inte att kora sjalv till sjukhuset.

Om du har glomt att anvanda Alfuzosin Rivopharm

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du slutar att anvanda Alfuzosin Rivopharm

Fortsatt att ta tabletterna aven om symtomen férbattras. Sluta endast om lakaren ber dig om detta.
Symtomen kontrolleras battre om du fortsatter att ta samma dos av medicinen.
Om du har ytterligare fragor om detta Idkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta att ta Alfuzosin Rivopharm och kontakta omedelbart lakare eller 3k till sjukhuset om du far nagot av
foljande symtom:

® Dprostsmarta (karlkramp). Normalt hander detta endast om du tidigare har haft karlkramp. Om du far
brostsmartor, sluta ta tabletterna och kontakta lékare eller 3k till sjukhuset omedelbart. Detta kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare.

® allergiska reaktioner. Du kan fa symtom pa angioédem sasom nasselutslag, svullnad av ansikte,
tunga eller svalg, svart att svalja och andningssvarigheter. Om detta hander, sluta ta tabletterna och
kontakta lakare eller ak till sjukhuset omedelbart. Detta kan férekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare.

® kvarstaende erektion (priapism). Priapism ar en onormal, ofta sméartsam, ihdllande erektion av penis
som inte ar relaterad till sexuell aktivitet. Om du skulle f& erektion som den som beskrivs hir och
som kvarstar langre an 4 timmar, kontakta en lakare eller 3k till sjukhuset omedelbart eftersom du
kan behdva behandling. Detta tillstand kan leda till permanent impotens om det inte behandlas
ordentligt.

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

Huvudvark.

Yrsel.

lllamaende

Obehaglig kansla i magen och matsmaltningsbesvar (dyspepsi).
Buksmartor.

Svaghet eller trétthet.
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Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Yrsel eller berusningskansla nar du reser dig upp eller satter dig upp snabbt.
Dasighet.

Okad hjartfrekvens (takykardi).

Varmevallningar.

Rinnande nasa, kliande nasa, nysningar och tappt nasa.
Diarré, krakning.

Muntorrhet.

Hudutslag och klada.

Urininkontinens.

Svullnad (6dem).

Brostsmartor.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare):

Minskat antal vita blodkroppar. Symtom pa detta kan vara tata infektioner, halsont eller munsar.
Lagt antal blodplattar. Tecken pa detta kan vara blédningar fran tandkott och nasa, blamarken,
forlangd blddning vid skarsar, utslag (punktformiga roda flackar som kallas petekier).
Férmaksflimmer. Oregelbundna och snabba hjartslag.

Leverskada, leversjukdom. Symtomen kan inkludera gulfargning av huden eller

dgonvitorna...

Krampaktig och langvarig erektion.

Ogonsjukdomen Intraoperative Floppy Iris Syndrome. Om du ska genomga égonkirurgi pa grund av
grastarr (grumlighet av 6gonlinsen) och om du tar eller tidigare har tagit Alfuzosin Rivopharm kan
pupillen vidga sig daligt och iris (den fargade delen av 6gat) kan forlora spansten under operationen.
Detta férekommer enbart under operationen och det ar viktigt att 6gonspecialisten ar medveten om
denna mojlighet da operationen kan behdva utforas pa ett annat satt (se avsnitt Operationer medan
du tar Alfuzosin Rivopharm).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven biverkning
ar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Rapportering av biverkningar
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http://www.lakemedelsverket.se

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Alfuzosin Rivopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar alfuzosinhydroklorid 10 mg per depottablett.

Ovriga innehallsdmnen &r hypromellos, povidon, hydrerad vegetabilisk olja,
kalciumvatefosfatdihydrat, magnesiumstearat, propylenglykol, kolloidal, vattenfri kiseldioxid,
titandioxid (E 171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rund, bikonvex, vit filmdragerad tablett.

Férpackningsstorlek:
7,10, 14, 20, 21, 28, 30, 30x1, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 500 tabletter.
Eventuellet kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Rivopharm Ltd.

17 Corrig Road, Sandyford
Dublin 18

Irland

Tillverkare:

Holsten Pharma GmBH
Hahnstrasse 31-35
Frankfurt am Main
Hessen, 60528, Tyskland

Ombud:
SanoSwiss UAB
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lvovo 25-701
LT-09320 Vilnius
Litauen
info@sanoswiss.com

Denna bipacksedel andrades senast 2021-09-10
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