FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Sinalfa

1 mg, 2 mg, 5 mg, 10 mg tablett
terazosin

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 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 |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Sinalfa ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Sinalfa

3. Hur du tar Sinalfa

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sinalfa ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Sinalfa ar och vad det anvands for

Sinalfa tillhér en grupp lakemedel som kallas alfa-receptorblockerare som anvands for att behandla
sjukdomar som hégt blodtryck och vissa prostatasjukdomar.

Sinalfa minskar blodtrycket genom att vidga de sma perifera blodkérlen (beldgna langt fran hjartat). Detta
gor att motstandet for hjartarbetet minskar. Sinalfa verkar inte direkt pa karlvaggen utan via de nerver som
paverkar karlen.

Vid godartad férstoring av prostata gor Sinalfa att musklerna i den kértel (prostata) som omsluter innersta
delen av urinréret hos mannen slappnar av. Detta medfér att det blir |attare att urinera och att besvaren
minskar.

Sinalfa lindrar besvaren vid godartad foérstoring av prostata. Det kan ocksa anvandas vid hgt blodtryck och
kombineras da ofta med andra blodtryckssankande medel.

Terazosin som finns i Sinalfa 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 folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du tar Sinalfa

Ta inte Sinalfa

om du ar allergisk mot terazosin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

om du ar allergisk for andra alfareceptorblockerare (lakemedel som anvands for att behandla
sjukdomar som hégt blodtryck och visa prostatasjukdomar)

om du tidigare fatt blodtrycksfall nar du statt upp och kissat.

Sinalfa rekommenderas inte till barn.

Varningar och forsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du tar Sinalfa.
® om du har nedsatt leverfunktion

Nar du tar Sinalfa forsta gangen, vid 6kning av dosen eller efter ett uppehall dterupptar en behandling efter
en period utan ldkemedlet, kan du fa blodtrycksfall nar du hastigt satter dig eller staller dig upp. Detta kan
ge upphov till yrsel och risk for svimning. Risken for 1agt blodtryck ar hogre vid samtidig anvandning av
vissa andra lakemedel. Se avsnitt "Andra lakemedel och Sinalfa”.

Om du ska genomga dgonkirurgi pa grund av gra starr (grumlighet av 6gonlinsen) ska du informera din
dgonspecialist fore operationen om att du anvander eller har anvant Sinalfa.

Detta for att anvandning av Sinalfa kan orsaka komplikationer under operation vilka kan hanteras om din
specialist ar informerad.

Andra lakemedel och Sinalfa

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det ar sakskilt viktigt att du informerar Idkaren om du tar Sinalfa tas tillsammans med:

® andra lakemedel mot hogt blodtryck t.ex sa kallade betablockerare, ACE-hammare, diuretika,
kalciumantagonister eller klonidin. Den blodtryckssankande effekten kan forstarkas vid samtidig
behandling och ge symtom som yrsel eller svimningskansla, sarskilt i bérjan av behandlingen.

® vissa lakemedel mot impotens t.ex. sildenafil, tadalafil, vardenafil. Den blodtryckssankande effekten
kan forstarkas vid samtidig behandling och ge symtom som yrsel eller svimningskansila.

Graviditet och amning

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:
Erfarenheten av anvandning under graviditet ar begransad. Sinalfa bér darfér anvandas under graviditet
forst efter sarskilt 6vervagande i samrad med lakare.

Amning:
Det ar okant om Sinalfa passerar dver i modersmjolken.
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Korformaga och anvandning av maskiner
Sinalfa har en pataglig effekt pa formagan att kéra och anvéanda maskiner.

Reaktionsférmagan kan férsamras hos en del patienter som behandlas med Sinalfa i borjan av
behandlingen, men ocksa vid andring av dosen.

Du ar sjalv ansvarig for att beddéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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 lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Sinalfa innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din Iakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Sinalfa

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker. Dosen bestams av
lakaren, som avpassar den individuellt fér dig.

Vanlig dos vid godartad forstoring av prostata: Sinalfa tas 1 gang om dagen. Du borjar med 1 tablett a 1 mg
vid sdnggdendet under den forsta veckan, darefter 1 tablett a 2 mg vid sénggaendet under den andra
veckan. Av praktiska skal finns de forsta 14 tabletterna (7 a 1 mg och 7 a 2 mg) i en och samma
forpackning. Var observant pa att du under férsta veckan verkligen tar de svagare tabletterna (1 mg). Den
tredje veckan okas dosen till 1 tablett a 5 mg vid sénggdendet. Fran fjarde veckan tar du en dos pa 5-10 mg
vid sdnggdendet enligt din lakares ordination.

Vanlig dos vid hégt blodtryck: Sinalfa doseras 1 gang om dagen. Du bérjar med 1 tablett a 1 mg vid
sanggaendet under 4 dagar, darefter tar du 1 tablett a 1 mg pa morgonen i 3 dagar. Andra veckan tar du 1
tablett a 2 mg pa morgonen. Om du inte far en tillracklig sankning av ditt blodtryck dkas dosen till 1 tablett
a 5 mg under tredje veckan. Ytterligare dosdkning kan bli aktuell.

Avbryt inte behandlingen med Sinalfa, och andra inte pa doseringen pa egen hand utan att férst radgora
med din lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Sinalfa

Om du har 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 Sinalfa

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd tablett.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
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Sluta att ta Sinalfa och kontakta omedelbart lakare om du upplever nagon av féljande symtom:

® andfaddhet, andndd.
® svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja; nasselutslag och andningssvarigheter.
Detta kan vara symtom pa angioddem som rapporterats hos ett okant antal anvandare for Sinalfa.

Den vanligaste biverkan (hos ca 10-15 patienter av 100) ar yrsel i borjan av behandlingen och vid
doshdjning. Vanligast intraffar yrsel nar man reser sig upp.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

Dasighet
Kraftloshet
Dimsyn
Blodtrycksfall ndr man reser sig
Hjartklappning
Svullnad
Nastappa
lllamaende
Impotens
Huvudvark
Yrsel

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
® Svimning.
Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

Minskning av antal blodplattar (trombocyter) i blodet
Hjartflimmer

Urininkontinens

Smartsam och langvarig erektion av penis.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare)

Hudodverkanslighetsreaktioner

Depression

Yrsel

Nedsatt syn

Hjartklappning (hjartat slar for fort)

Kldda, utslag och rodnad i huden
Urinvagsinfektion

Minskad sexuell lust

Svullnad som beror pa ansamling av vatska

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Sinalfa ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet 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

Vad Sinalfa innehaller

Den aktiva substansen ar terazosinhydroklorid motsvarande terazosin 1 mg, 2 mg, 5 mg eller 10 mg
per tablett

Ovriga innehdllsdmnen &r laktos, majsstarkelse, pregelatiniserad starkelse, talk, magnesiumstearat,
kinolingult E104 (tabl. 2 mg), jarnoxid E172 (tabl. 5 mg), indigokarmin E132 (tabl. 10 mg).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tryckférpackning.

Startférpackning: 1 mgx7 + 2mg x 7
2 mg x 28 och 2 mg x 98 st

5 mg x 28 och 5 mg x 98 st

10 mg x 28 och 10 mg x 98 st

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Amdipharm Limited

Temple Chambers

3 Burlington Road

Dublin 4

Irland

Tel. +46 20 088 02 36

Email: medicalinformation@advanzpharma.com

Tillverkare:

Aesica Queenborough Limited
Queenborough, Kent

ME11 5EL

England

eller

Aesica Pharmaceuticals S.R.L.
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Via Praglia, 15
10044 Pianezza
Italien

eller

Famar ltalia S.P.A.

Via Zambeletti, 25 - 20021
Baranzate, Milano,

Italien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-03-03
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