FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Alfuzosin STADA

10 mg depottabletter
alfuzosinhydroklorid

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

- Spara denna bipacksedel, 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, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Alfuzosin STADA ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Alfuzosin STADA ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Alfuzosin STADA ar och vad det anvands for

Alfuzosin Stada tillhér en grupp ldakemedel som kallas adrenerga alfareceptorantagonister eller
alfareceptorblockerare.

Det anvands for behandling av mattliga till svara symtom orsakade av en forstorad prostatakortel, ett
tillstdnd som &ven kallas benign prostatahyperplasi (godartad prostataférstoring). En forstorad prostata kan
orsaka urineringsbesvar som t.ex. ett tatt urineringsbehov och svarigheter att urinera, speciellt nattetid.
Alfareceptorblockerarna gor att muskulaturen i prostata, urinbldsa och urinror slappnar av, vilket forbattrar
urinflédet fran urinblasan.

Alfuzosin som finns i Alfuzosin Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Alfuzosin STADA
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Anvand inte Alfuzosin STADA

® om du ar allergisk mot alfuzosin, andra kinazoliner (t.ex. terazosin, doxazosin, prazosin) eller nagot
annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6). Hudutslag, svullnad av lappar, svalg eller
tunga, svarigheter att svalja eller andas ar symtom pa en allergisk reaktion.
om du lider av nagot tillstdnd som ger markbart blodtrycksfall nar du reser dig upp.
om du har leverbesvar.
om du anvander andra lakemedel som hér till gruppen alfareceptorblockerare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Alfuzosin Stada

® om du har svart nedsatt njurfunktion eftersom sakerheten med Alfuzosin Stada inte har faststallts vid
detta tillstand.

® om du anvander andra lakemedel fér behandling av hogt blodtryck. | sa fall kommer din lakare att
regelbundet kontrollera ditt blodtryck, detta galler framforallt i bdrjan av behandlingen.

® s3rskilt i borjan av behandlingen med detta lakemedel, ska blodtrycket kontrolleras regelbundet pa
grund av risken for markbara blodtrycksfall. 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 Stada. Om du far blodtrycksfall ska du lagga dig ner med benen i upphdjt lage tills
symtomen har gatt dver helt och hallet. De har verkningarna ar vanligen kortvariga och férekommer i
bdrjan av behandlingen. Behandlingen behdver vanligtvis inte avbrytas.

® om du tidigare har fatt markbara blodtrycksfall i samband med anvéndandet av nagot annat
lakemedel fran gruppen alfareceptorblockerare. | sddana fall kommer din lakare att inleda
alfuzosinbehandlingen med en 1ag dos som gradvis 6kas.
om du lider av akut hjartsvikt.
om du har karlkramp (angina pectoris) och behandlas med ett nitratlakemedel kan behandling med
alfuzosin kan risken for blodtrycksfall. Din lakare kommer att avbryta behandlingen med alfuzosin om
karlkrampen aterkommer eller blir varre.

® Din lakare kommer att avgora om du ska fortsatta behandlingen mot karlkramp eller avsluta
behandlingen med Alfuzosin Stada sarskilt om karlkrampen aterkommer eller blir varre.

® Om du ska genomga 6gonkirurgi pa grund av gra starr (grumlighet av 6gonlinsen) ska du informera
din 6égonspecialist fore operationen om att du anvander eller har anvant Alfuzosin Stada. Detta for att
anvandning av Alfuzosin Stada kan orsaka komplikationer under operation vilka kan hanteras om din
specialist ar informerad.

® om du lider av stérningar i hjartrytmen eller om du tar Ildkemedel som kan orsaka storningar i
hjartrytmen (den medicinska termen fér detta ar QTc-forlangning). | sddana fall bor din lakare géra
en utvardering fére och under administrering av Alfuzosin Stada.

Andra lakemedel och Alfuzosin STADA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Alfuzosin Stada ska inte anvandas om du tar andra lakemedel som tillhér gruppen alfareceptorblockerare.

Alfuzosin Stada kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel. Sddana lakemedel &r:
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® ketokonazol och itrakonazol (ldakemedel som anvands vid behandling av svampinfektioner) och
ritonavir (Idakemedel som anvands vid behandling av hiv-infektion).

Om du anvander eller ska anvanda nagot av féljande ladkemedel kan Alfuzosin Stada orsaka ett kraftigt
blodtrycksfall:

blodtryckssankande lakemedel

lakemedel (nitrater) for behandling av karlkramp (angina pectoris).

lakemedel som ges fore operationer (allménna bedévningsmedel). Ditt blodtryck kan sjunka
dramatiskt. Om du ska genomga operation ska du informera lakaren om att du anvander Alfuzosin
Stada.

Alfuzosin STADA med mat, dryck och alkohol

Aluzosin Stada ska tas efter maltid.

Graviditet, amning och fertilitet

Denna information ar inte relevant eftersom Alfuzosin Stada endast ska anvandas av man.

Korformaga och anvandning av maskiner

| bérjan av behandlingen med Alfuzosin Stada kan biverkningar som berusningskansla, yrsel och svaghet
forekomma. Kér inte bil, anvand inte maskiner och utfér inte uppgifter som kan ge upphov till farliga
situationer innan du vet hur din kropp reagerar pa behandlingen.

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 &r
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 ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Alfuzosin STADA innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Idkare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Alfuzosin STADA

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt Iakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Svalj tabletterna hela. Tabletterna far inte krossas, pulveriseras eller tuggas eftersom for mycket av den
aktiva substansen alfuzosin da kan komma fér fort ut i kroppen. Detta kan 6ka risken for odonskade effekter.

Ta forsta tabletten vid sanggdendet. Ta tabletterna direkt efter samma maltid varje dag och svalj dem hela
med en tillrdcklig mangd vatska. Tabletterna far inte krossas, tuggas eller delas.

Vuxna:
Vanlig dos ar 1 depottablett (10 mg alfuzosin) 1 gang dagligen.
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Aldre patienter:
Vanlig dos for aldre patienter (6ver 65 ar) ar 1 depottablett (10 mg alfuzosin) en gang dagligen om du
tolererat en lagre dos bra och behover en hdogre effekt.

Patienter med nedsatt njurfunktion:
Vanlig dos for patienter med mild till mattlig njursjukdom &r 1 depottablett (10 mg alfuzosin) om en lagre
dos inte ar tillracklig for dig och beroende pa hur du reagerar pa behandlingen.

Om du anvant for stor mangd av Alfuzosin STADA

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen tel 112
for bedomning av risken samt radgivning. Ditt blodtryck kan sjunka plotsligt och du kan fa symtom som
yrsel och dven svimningsanfall. Om du kanner dig yr ska du satta eller Iagga dig ner tills du kdnner dig
battre.

Om du har glomt att anvanda Alfuzosin STADA

Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt eftersom det kan ge upphov till ett plotsligt
blodtrycksfall, speciellt om du anvander blodtryckssankande lakemedel. Ta nasta tablett som vanligt enligt
doseringsanvisningen.

Om du slutar att anvanda Alfuzosin STADA

Du ska inte avbryta eller avsluta behandlingen med Alfuzosin Stada utan att forst tala med din |akare. Om
du vill avsluta behandlingen eller om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta din Iakare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

| mycket sallsynta fall (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare) har en livshotande reaktion, sa
kallad angioddem, rapporterats. Du ska omedelbart avbryta behandlingen med Alfuzosin Stada och kontaka
lakaren om du far nagot av féljande symtom:

® svullnad av ansikte, tunga eller svalg
® svarigheter att svélja
® nasselutslag och andningssvarigheter.

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

Trotthet, matthet/yrsel, huvudvark, en snurrande kansla i huvudet (svindel), markbart blodtrycksfall nar du
reser dig upp till stdende (framférallt om man bérjar behandlingen med for hég dos eller vid
aterupptagende av behandling), magont, illamaende, matsmaltningsbesvar, diarré, muntorrhet, allmant
obehag, svaghetskansla och olustkansla.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Dasighet, synstérningar, hjartklappning, svimning (framférallt i bérjan av behandlingen), kénsla av att
hjartat slar eller bultar hart, rinnsnuva, krakningar, hudbiverkningar (nasselfeber, hudutslag), klada,

urininkontinens, svullnad av vrister och fotter, ansiktsrodnad, brostsmartor.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
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Nyuppkomst, férsamring eller aterfall av karlkramp (angina pectoris), leverskada, svullnad av hud och
slemhinnor, framforallt i ansikte och runt munnen, langvarig och smartsam erektion (priapism).

Ingen kéand frekvens (forekommer hos oként antal anvédndare):

Lagt antal vita blodkroppar (neutropeni), férandringar i irismuskeln IFIS, pa engelska ”Intraoperative Floppy
Iris Syndrome” (en komplikation som kan uppsta under grastarroperation), onormal hjartrytm, leverproblem
eller leversjukdom (symptomen kan omfatta gulfargning av hud eller 6gonvitor), lagt antal blodplattar.
Tecken pa detta kan vara blédningar fran tandkétt och nasa, bldamarken, forlangd blédning vid skarsar,
utslag (punktformiga réda flackar som kallas petekier).

Rapportering av biverkningar

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 ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Alfuzosin STADA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hégst 30 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och pa kartongen efter EXP.
Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 innehallsdmnen &r: laktosmonohydrat, hypromellos, povidon K25, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Alfuzosin Stada ar vita, runda, odragerade depottabletter med avrundade kanter.

Alfuzsosin Stada 10 mg depottabletter finns tillgangliga i férpackningar om: 10, 28, 30, 90 och 100
depottabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland
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http://www.lakemedelsverket.se/

Alternativ tillverkare
STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36, 1190 Wien
Osterrike

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2024-03-06

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Patienter bor informeras om att depottabletten skal svaljas hel. Andra administreringssatt, sasom att
krossa, pulverisera eller tugga depottabletten skal undvikas. Felaktig administrering kan lede till o6nskad
frislappning och absorption av den aktiva substansen med risk for tidiga biverkningar.
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