FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Alfadil

4 mg eller 8 mg, depottabletter
doxazosin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

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

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Alfadil ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Alfadil
3. Hur du anvander Alfadil

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Alfadil ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Alfadil ar och vad det anvands for
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Alfadil tillhor en grupp lakemedel som kallas alfablockerande medel
och anvands for behandling av icke organrelaterat hogt blodtryck (
essentiell hypertoni). Alfadil sanker blodtrycket genom att vidga de
sma blodkarlen sa att blodet passerar lattare.

2. Vad du behover veta innan du anvander Alfadil

Ta inte Alfadil

® om du ar allergisk mot doxazosin, andra kinazoliner (t.ex.
prazosin, terazosin) eller ndgot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

® om du tidigare har haft en tilltdppning i magtarmpassagen eller
en fortrangning i magtarmkanalen.

® om du har eller tidigare har haft problem med yrsel eller
svimningskansla nar du rest dig fran liggande eller staende
lage pa grund av lagt blodtryck (ortostatisk hypotension).

® om du har godartad prostataforstoring tillsammans med en
fortrangning av de Ovre urinvagarna, kronisk urinvagsinfektion
eller blasstenar

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Alfadil.

Tabletterna ska svaljas hela. Tabletterna far inte tuggas, delas eller
krossas.

Vid anvandning av Alfadil kan yrsel, svaghetskansla och i sallsynta
fall svimning forekomma, framfor allt i bérjan av behandlingen med

Alfadil. Du bor framforallt i borjan av behandlingen undvika
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situationer dar du kan skada dig nar du kanner yrsel och
svaghetskansla. Som for alla lakemedel i denna grupp, bor ditt
blodtryck kontrolleras regelbundet i borjan av behandlingen. Om
du upplever yrsel eller svimning, ligg ned och symtomen bor
forsvinna snabbt.

Om du har allvarliga hjartproblem och framférallt hjartsvikt eller
lungddem (vatten i lungorna) bor Alfadil tas med forsiktighet. Som
for alla lakemedel i denna grupp, ska behandlingen med Alfadil
overvakas regelbundet, framforallt i borjan av behandlingen.

Om du har leversjukdom bor Alfadil tas med forsiktighet pa grund
av avsaknad av data. Anvandning av detta lakemedel hos patienter
med allvarlig leversjukdom rekommenderas inte.

Om du ska genomga 6gonkirurgi pa grund av gra starr (grumlighet
av linsen), informera din ogonlakare fore operation om att du
anvander eller tidigare har anvant Alfadil. Detta ska goras da
Alfadil eventuellt kan orsaka komplikationer under operationen
som kan undvikas om din 6gonlakare ar forberedd.

Alfadil och vissa lakemedel for behandling av erektil dysfunktion (
fosfodiesteras typ 5 hammare, eller PDE-5 hammare, t.ex.
sildenafil, tadalafil och vardenafil) har bada blodtrycksséankande
effekt. Nar bada lakemedlen tas tillsammans kan darfor
blodtrycksfall med yrsel och svimning som foljd forekomma, t.ex.
nar du byter fran liggande stallning till staende. For att minska
denna risk ska fosfodiesteras typ 5 hammare endast tas
tillsammans med Alfadil om du &r stabil pa din alfablockerande
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behandling. Du ska ocksa pabérja din behandling med
fosfodiesteras typ 5 hammare med den lagsta dosen och du ska ta
den med minst 6 timmars mellanrum fran intaget av Alfadil.

Ihdllande smartsamma erektioner kan forekomma i mycket
sallsynta fall. Om detta hander bor du omedelbart kontakta lakare.

Barn och ungdomar

Alfadil rekommenderas inte till barn eller ungdomar under 18 ar
eftersom sakerhet och effekt inte har faststallts.

Andra lakemedel och Alfadil

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan téankas ta andra lakemedel, aven receptfria sadana.

Fraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagra av dessa
mediciner da de kan paverka effekten av Alfadil :

Lakemedel kallade PDE-5 hammare, for behandling av erektil
dysfunktion t.ex. sildenafil, tadalafil, vardenafil (se avsnitt
"Varningar och forsiktighet”).

® [ 3kemedel som sanker ditt blodtryck
Lakemedel som behandlar bakteriella- eller svampinfektioner,
t.ex. klaritromycin, itrakonazol, ketokonazol, telitromycin,
vorikonazol

® [3kemedel som anvands for att behandla HIV t.ex. indinavir,
nelfinavir, ritonavir, sakvinavir

® Nefazodon, ett lakemedel som anvands for att behandla
depression.
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Alfadil med mat, dryck och alkohol

Alfadil kan tas med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Alfadil ska endast tas under graviditet enligt lakarens anvisningar
och efter noggrann risk- nyttabedomning eftersom det saknas
relevant erfarenhet fran behandling av gravida kvinnor.

Amning

Sma mangder av doxazosin, den aktiva substansen i Alfadil, kan
utsondras i brostmjolk. Du bor inte ta Alfadil nar du ammar ditt
barn om inte din lakare har sagt att du ska gora det.

Korformaga och anvandning av maskiner

Formagan att anvanda maskiner och kora bil kan vara forsamrad,
speciellt i borjan av behandlingen.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandningen av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Alfadil innehaller natrium
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Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Alfadil

Ta alltid Alfadil enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Om inte annat ar forskrivet av din lakare, ar vanlig dos vid
behandlingsstart 1 tablett 8 4 mg dagligen. Det kan drdja upp till 4
veckor innan den optimala effekten av Alfadil uppnas. Om
nodvandigt kan dosen efter denna period okas till 2 tabletter a

4 mqg dagligen eller 1 tablett 4 8 mg dagligen beroende pa hur du
som patient svarar pa behandlingen.

Maximal dos som rekommenderas ar 8 mg dagligen (2 tabletter a
4 mg dagligen eller 1 tablett @ 8 mg dagligen).

Anvandning hos aldre
Normal dos for vuxna rekommenderas till aldre.

Anvandning hos patienter med njursjukdom
Normal dos for vuxna kan anvandas till patienter med njursjukdom.

Anvandning hos patienter med leversjukdom

Pa grund av avsaknad av data ar anvandandet av detta lakemedel
inte rekommenderat till patienter med allvarlig leversjukdom (se
avsnitt "Varningar och forsiktighet”).

Tugga, dela eller krossa inte tabletterna. Tabletterna ska svaljas
hela med tillrackligt med vatska (ett glas vatten ar att foredra).
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| Alfadil ar den aktiva substansen omsluten av ett skal som ar
utformat for att kontrollera frisattningen av lakemedlet under en
langre tidsperiod och som inte paverkas av matsmaltningen. Detta
innebar att skalet utséndras med avforingen. Bli inte orolig om du
emellanat ser nagot som liknar en tablett i avforingen.

Din ldkare kommer att bestdmma langden pa behandlingen. En
specifik tidsgrans ar inte definierad.

Om du upplever att effekten av Alfadil ar for kraftig eller for svag,
diskutera detta med din Iakare eller apotekspersonal.

Om du anvant for stor mangd av Alfadil

En kraftig overdosering av Alfadil kan leda till ett markant och
bestaende blodtrycksfall. Symtom vid 6verdosering kan vara yrsel,
snabb puls och blodvallningar.

Informera din l[akare omedelbart om du misstanker att du
overdoserat. Ligg ned med upphdjda ben. Om ytterligare atgarder
kravs, ska dessa vidtas av lakare.

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Alfadil

Om du har tagit en dos Alfadil som ar lagre an avsett, eller om du
har glomt att ta en dos, hoppa dver den och ta nasta som vanligt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
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Om du slutar att anvanda Alfadil

Sluta inte att ta Alfadil pa eget bevag eftersom detta kan orsaka att
ditt blodtryck stiger.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
Luftvagsinfektioner, urinvagsinfektioner, yrsel, huvudvark,
somnighet, svindel, hjartklappning (palpitationer), snabbare
hjartslag (takykardi), 1agt blodtryck, lagt blodtryck som intraffar nar
man reser sig fran liggande till stdende stallning, luftrérskatarr (
bronkit), hosta, dyspné (andndd), rinit (nastappa eller snuva),
magknip, matsmaltningsbesvar (dyspepsi), muntorrhet,
illamaende, klada, ryggvark, muskelvark, blaskatarr (cystit),
ofrivillig urinering (urininkontinens), kraftloshet, brostsmartor,
influensaliknande symtom, vatskeansamling i armar och ben
(svullnad).

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

Allergiska reaktioner, avsaknad av aptit, gikt, okad aptit, angest,
depression, sdmnldshet (svarighet att sova), storningar i hjarnans
blodflode, minskad kanslighet for beroring (hypoestesi), kortvarig
svimning (synkope), darrningar (tremor), éronsusningar (tinnitus),
karlkramp (angina pectoris), hjartinfarkt, nasblod, forstoppning,
diarré, vaderspanningar, krakningar, magkatarr (gastroenterit),
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hudutslag, ledvark, svarigheter att tdmma urinblasan, blod i urinen,
okat behov av att urinera, impotens, smarta, onormala
levervarden, viktokning.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
Stopp i magtarmkanalen.,

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

Lag halt vita blodceller (leukopeni), 13g halt av blodplattar (
trombocytopeni), oro, nervositet, yrsel vid andrad position fran
liggande till staende, myrkrypningar (parestesi), dimsyn, langsam
hjartrytm, oregelbunden hjartrytm, rodnad i huden med vallningar,
kramp i luftroren (bronkospasm), gallbesvar (kolestas),
leverinflammation, gulsot, haravfall, sma blédningar i huden
(purpura), nasselutslag (urtikaria), muskelkramper, muskelsvaghet,
rubbningar i urineringen (miktionsrubbningar), dkat behov av att
urinera pa natten, 6kad urinméangd, férstoring av brostkorteln hos
man (gynekomasti), trotthet, sjukdomskansla.

Ilhallande smartsam erektion. S6k vard omedelbart.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
Torr utlésning hos man (bakatgaende ejakulation), komplikationer
vid dgonkirurgi (se avsnitt "Varningar och forsiktighet”).

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Alfadil ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Forvaringsinstruktioner
Forvaras i originalférpackningen for att skydda innehallet mot fukt.
Forvaras vid hogst 30°C.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gor 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 doxazosinmesilat.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Varje depottablett Alfadil 4 mg innehaller 4,85 mg
doxazosinmesilat motsvarande 4,0 mg doxazosin.
Varje depottablett Alfadil 8 mg innehaller 9,70 mg
doxazosinmesilat motsvarande 8,0 mg doxazosin.

® OQvriga innehallsdmnen ar makrogol, hypromellos, réd jarnoxid
(E172), magnesiumstearat (Ph. Eur.), natriumklorid,
cellulosaacetat, titandioxid (E171), shellack, svart jarnoxid
(E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Alfadil depottabletter ar runda bikonvexformade, vita
filmdragerade tabletter. 4 mg tabletterna har "CXL 4” tryckt pa ena
sidan och 8 mg tabletterna har "CXL 8” tryckt pa ena sidan. Den
aktiva substansen utséndras langsamt genom ett litet hal i ena
sidan av depottabletten.

Alfadil finns tillgangligt som

® PVC/PVdC blister med aluminiumfolie i férpackningsstorlekar
om 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 98 och 100 tabletter; 50 tabletter
(endosforpackning med blisterfolie om 5 eller 10 tabletter);
140 tabletter (sjukhusforpackning).

® Blister med aluminiumfolie/aluminiumfolie i
forpackningsstorlekar om 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 98 och 100
tabletter; 50 tabletter (endosforpackning med blisterfolie om 5
eller 10 tabletter); 300 tabletter (sjukhusforpackning).

® Vita, ogenomskinliga, burkar av HDPE (high density
polyethylene) med barnsaker tillslutning och torkmedel,
innehallande 30 och 100 tabletter.
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Eventuellt marknadsfors inte alla forpackningar.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den lJssel
Nederlanderna

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tillverkare

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Tyskland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Sverige: Alfadil
Tyskland: Cardular PP

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-15
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Egenskaper

Alfadil sanker blodtrycket som resultat av en minskning av
systemisk vaskular resistens genom blockad av
alfa-1-adrenoreceptorer. Hos patienter med hypertoni ar blodtryck
et under behandling med Alfadil likvardigt i bade rygglage och
staende stallning. Med dosering en gang dagligen varar effekten i
24 timmar. | kliniska provningar ger doxazosin upphov till
gynnsamma effekter pa blodlipider med en mattlig 6kning av
HDL/total kolesterolkvot. Alfadil kan anvandas som enda lakemedel
for att kontrollera blodtrycket utan anvandande av ytterligare
blodtryckssankande medel (monoterapi). Hos patienter som inte
kontrolleras adekvat med monoterapi kan Alfadil anvandas i
kombination med nagot annat medel sasom ett tiaziddiuretikum,
en betareceptorblockerare, en kalciumantagonist eller en
ACE-hammare.

Sarskild forsiktighet under administrering

Onormalt kort transporttid genom mag-tarmkanalen (t.ex. efter
kirurgisk resektion) skulle kunna medfora ofullstandig absorption
av den aktiva substansen. Med tanke pa den langa halveringstiden
for doxazosin ar den kliniska signifikansen av detta oklar.

Overdosering

Skulle overdosering leda till hypotension, ska patienten omedelbart
placeras i rygglage med huvudet lagt. Andra stodjande atgarder
vidtas vid behov. Eftersom doxazosin ar hoggradigt proteinbundet,
ar dialys inte indicerat.
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