FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Alfuzosin Teva

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 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, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Det géller aven eventuella biverkning
ar som inte namns i denna produktinformation. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Alfuzosin Teva ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du tar Alfuzosin Teva
3. Hur du tar Alfuzosin Teva

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Alfuzosin Teva ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Alfuzosin Teva ar och vad det anvands for

Alfuzosin Teva hor till en grupp lakemedel som kallas adrenerga alfareceptorblockerare eller
alfareceptorblockerare. Det anvands for behandling av mattliga till svara symptom fran forstorad prostata,
med andra ord godartad tillvaxt av prostatan. En férstorad prostata kan férorsaka urineringsbesvar som
t.ex. ett tatt urineringsbehov och svarigheter att urinera, speciellt nattetid. Alfareceptorblockerarna gor att
muskulaturen i prostata, urinbldsa och urinrér slappnar av vilket férbattrar urinflddet fran urinblasan.

Alfuzosin som finns i Alfuzosin Teva kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Alfuzosin Teva

Anvand inte Alfuzosin Teva
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om du ar allergisk mot alfuzosin, andra kinazoliner (t.ex. terazosin, doxazosin) eller ndgot av dévriga
innehallsamnen i detta lakemedel (listade i avsnitt 6).

om du lider av ett tillstand som kan ge upphov till ett markbart blodtrycksfall nar du reser dig upp.
om du har leverbesvar.

om du anvander andra lakemedel som hor till gruppen alfareceptorblockerare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Alfuzosin Teva

om du har svart nedsatt njurfunktion

om du anvander andra mediciner for behandling av hogt blodtryck. | sa fall kommer din ldkare att
regelbundet kontrollera ditt blodtryck, detta galler framfdérallt i borjan av behandlingen.

om du upplever ett plétsligt blodtrycksfall nar du star upp som yttrar sig som yrsel, svaghetskansla
eller svettning inom ett par timmar efter att du tagit Alfuzosin Teva. Om du far blodtrycksfall ska du
ldgga dig ner med benen i upphdjt 1age tills symptomen har gatt dver. De har verkningarna ar
vanligen kortvariga och férekommer i bérjan av behandlingen. Behandlingen behdver vanligen inte
avbrytas.

om du tidigare har fatt markbara blodtrycksfall i samband med anvandandet av nagot annat
ldkemedel fran gruppen alfareceptorblockerare. | sadana fall kommer din lakare att inleda
alfuzosinbehandlingen med en 1dg dos som gradvis 6kas.

om du lider av akut hjartsvikt.

om du har karlkramp (angina pectoris) och behandlas med ett nitratlakemedel eftersom detta kan
6ka risken for blodtrycksfall. Du bor diskutera med din ldkare om du bor fortsatta behandlingen mot
karlkramp eller avbryta anvandandet av Alfuzosin Teva, sarskilt om karlkrampen dterkommer eller
blir varre.

om det &r kant att du har en avvikelse pa hjartats aktivitet, sa kallad QT-forlangning (syns pa EKG),
eller om du fore eller under behandlingen med Alfuzosin Teva anvander lakemedel som ocksa kan
leda till en QT-férlangning.

Om du har riskfaktorer sedan tidigare (s som underliggande hjartsjukdom och/eller samtidig
behandling med blodtryckssankande medicin) eftersom dessa har rapporterats kunna orsaka
blodtrycksfall

Om du ar 6ver 65 ar. Detta beror pa den 6kade risken att utveckla lagt blodtryck (hypotoni) och
relaterade biverkningar hos aldre patienter.

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

Tabletterna ska svaljas hela. Krossa, dela eller tugga inte tabletterna eftersom det kan handa att en for stor
mangd av den aktiva substansen alfuzosin da upptas for snabbt i din kropp. Detta kan 6ka risken for
biverkningar.

Andra lakemedel och Alfuzosin Teva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Alfuzosin ska inte anvandas om du tar andra lakemedel som tillhér gruppen alfareceptorblockerare.

Alfuzosin Teva kan paverka, eller paverkas av vissa andra mediciner. Sddana mediciner ar:
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blodtryckssankande mediciner (se avsnitt 2 “Varningar och forsiktighet”).

mediciner (nitrater) for behandling av karlkramp (angina pectoris) (se avsnitt 2 “Varningar och
forsiktighet”).

samtidig anvandning av Alfuzosin Teva 10 mg och mediciner som anvands for att behandla forhojt
blodtryck och nitrater som anvénds t.ex. for behandling av hjartsjukdom kan leda till 1agt blodtryck.
ketokonazol och itrakonazol (mediciner som anvands vid behandling av svampinfektioner) och
ritonavir (medicin som anvands vid behandling av HIV).

mediciner som ges fore operationer (allmananestetikum). Ditt blodtryck kan sjunka dramatiskt. Om
du ska genomga operation, informera ldkaren om att du anvander Alfuzosin Teva.

Alfuzosin Teva med mat och dryck

Alfuzosin Teva 10 mg bor tas efter en maltid.

Graviditet och amning

Denna information ar inte relevant eftersom medicinen endast ordineras at man.

Korformaga och anvandning av maskiner

| bérjan av behandlingen med Alfuzosin Teva kan du kanna dig yr, forvirrad eller svag. 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 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 pd 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 lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Alfuzosin Teva innehaller laktos

Om du har fatt information fran din lakare att du inte tal vissa sockerarter bor du tala med din lakare innan
du anvander detta lakemedel.

3. Hur du tar Alfuzosin Teva

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar 1 depottablett (10 mg alfuzosin) en gang dagligen. Ta den forsta tabletten vid
sanggadendet. Ta tabletterna direkt efter samma maltid varje dag och svalj dem hela med en tillracklig
mangd vatska. Krossa, tugga eller dela inte tabletterna.

Rekommenderad dos for aldre patienter (6ver 65 ar) ar 1 depottablett (10 mg alfuzosin) en gang dagligen.

Rekommenderad dos for patienter med mild till mattlig njursjukdom ar 1 depottablett (10 mg alfuzosin) en
gang dagligen.
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Barn och ungdomar
Alfuzosin Teva rekommenderas inte till barn och ungdomar.

Om du har tagit for stor mangd av Alfuzosin Teva

Om du har tagit en for stor dos Alfuzosin Teva kan ditt blodtryck sjunka plotsligt och du kan fa symptom
som yrsel eller svimningsanfall. Om du kanner dig yr ska du satta eller Iagga dig ner tills du kanner dig
battre. Om symptomen inte gar 6ver ska du kontakta lakare eftersom blodtrycksfallet kan krava
sjukhusvard.

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig Idkemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (Sverige tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Alfuzosin Teva

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett eftersom det kan ge upphov till ett pl6tsligt
blodtrycksfall, speciellt om du anvander blodtryckssankande mediciner. Ta féljande tablett normalt enligt
doseringsanvisningen.

Om du slutar att ta Alfuzosin Teva

Du ska inte avbryta eller avsluta Alfuzosin Teva medicineringen utan att forst tala med din lakare. Om du
vill avsluta medicineringen eller om du har ytterligare fragor om detta Iakemedel kontakta din lakare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan ocksa detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behoéver inte fa
dem.

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer)
Matthet, trétthet, yrsel, huvudvark, svindel (vertigo), magont, illamaende, matsmaltningsbesvar, diarré,
muntorrhet, svaghetskansla och olustkansla.

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer)

Dasighet, synpaverkan, hjartklappning, svimning (framférallt i b6rjan av behandlingen), kraftigt
blodtrycksfall nar du reser dig upp till stdende (framfdrallt om man bérjar behandlingen med fér hég dos
eller vid aterupptagande av behandling), kansla av att hjartat slar eller bultar hart, rinnande nasa,
hudbiverkningar (nasselfeber, hudutslag), kldda, inkontinens, svullnad av vrister och fotter (6dem),
ansiktsrodnad, bréstsmarta.

Mycket sallsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 000 personer)
Forsamring eller aterfall av karlkramp (angina pectoris) (se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet”), svullnad
av hud och slemhinnor, framférallt i ansikte och runt munnen (angiodem), ihallande och sméartsam erektion.

Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte estimeras fran befintlig data)

Férandringar i antal av vissa vita blodkroppar (neutropeni), livshotande oregelbunden hjartrytm (atrial
fibrillation), krékningar, leverskador, forsvarat gallflode.

Om du skall genomga 6gonkirurgi pa grund av grastarr och om du tar eller tidigare har tagit Alfuzosin Teva
kan det orsaka problem under operationen (se avsnitt 2 ” Varningar och férsiktighet”).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, 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 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Alfuzosin Teva ska forvaras

Forvaras vid hogst 30°C.

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges som EXP / Utg.dat. pa blisterforpackningen och pa
ytterférpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 innehallsamnen &r laktosmonohydrat, hypromellos (E464), povidon K25 och
magnesiumstearat (E470b).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Alfuzosin Teva 10 mg, depottabletter ar vita, runda icke-dragerade tabletter med fasad kant.
Lakemedlet finns tillgangligt i PVC/PVDC-aluminiumblisterforpackningar om forpackningsstorlekar 10, 10x1,
15, 20, 30, 30x1, 50, 60, 60x1, 90, 90x1 och 100 tabletter samt i HDPE plastburkar om 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Teva Sweden AB

Box 1070

Helsingborg

Sverige

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2015-06-08
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http://www.lakemedelsverket.se/

