INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Alfuzosin Teva 10 mg depottabletter
alfuzosinhydrochlorid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen, du kan fa brug for at lse den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Alfuzosin Teva til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Alfuzosin Teva
3. Sadan skal du tage Alfuzosin Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Den nyeste udgave af indlegssedlen til dette leegemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Alfuzosin Teva herer til en gruppe leegemidler, der kaldes alfa-adrenoreceptorantagonister eller
alfablokkere.

Alfuzosin Teva anvendes til at behandle moderate til svaere symptomer pé forsterret blaerehalskirtel
(prostata), ogsa kaldet godartet prostatahypertrofi. Forsterret bleerehalskirtel kan give problemer i
form af hyppig og besvaret vandladning, isaer om natten. Alfablokkere far musklerne i prostata og
bleerehalsen til at slappe af. Det letter urinens udstremning af bleeren.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE ALFUZOSIN TEVA

Tag ikke Alfuzosin Teva

- hvis du er allergisk over for alfuzosin, andre quinazoliner (fx terazosin, doxazosin) eller et af de
gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel (angivet i punkt 6).

- hvis du lider af en sygdom, der kan give et markant blodtryksfald, nar du rejser dig

- hvis du har leverproblemer

- hvis du samtidig tager andre leegemidler, der herer til gruppen af alfablokkere.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Alfuzosin Teva:

- hvis du har alvorlige nyreproblemer.

- hvis du tager andre leegemidler mod forhgjet blodtryk. I sa fald vil leegen kontrollere dit blodtryk
regelmeessigt, iser i begyndelsen af behandlingen.
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- hvis du merker et pludseligt fald i blodtrykket, nar du rejser dig, i form af svimmelhed, svaekkelse
eller svedudbrud i lebet af nogle fa timer efter, at du har taget Alfuzosin Teva. Hvis du merker et
fald 1 blodtrykket, skal du leegge dig ned med ben og fedder 1 vejret, indtil symptomerne er
aftaget. Disse virkninger vil normalt indtraeffe i begyndelsen af behandlingen og vaere kortvarige.
Normalt vil det ikke vaere nedvendigt at standse behandlingen.

- hvis du tidligere har oplevet et markant blodtryksfald efter indtagelse af andre leegemidler i
gruppen af alfablokkere. I s fald vil din lege indlede behandling med en lav dosis alfuzosin,
hvorefter dosis gradvist eges.

- hvis du lider af akut hjertesvigt.

- hvis du har smerter i hjertet og fér nitrat, da det kan ege risikoen for et blodtryksfald. Du ber
rddfere dig med din leege, om du skal fortsette behandlingen mod smerter i hjertet eller holde op
med at tage Alfuzosin Teva, is@r nér brystsmerterne vender tilbage eller tager til.

- hvis du lider af medfedt eller erhvervet forandring i hjerteaktivitet (QT-forlengelse, som
medferer EKG-forandring), eller du anvender leegemidler, som ogsé kan forleenge QT-intervallet 1
EKG for og under administration af Alfuzosin Teva.

- hvis du allerede har eksisterende risikofaktorer (sdsom underliggende hjertesygdom og/eller er i
samtidig behandling med blodtrykssaenkende medicin), da disse risikofaktorer kan medfere et
voldsomt blodtryksfald.

- hvis du er over 65 &r. Dette skyldes. at &ldre patienter har en eget risiko for at udvikle for lavt
blodtryk og dertilherende bivirkninger.

- hvis du skal opereres for gra star, ber du inden operationen informere din gjenspecialist om, at du
er i behandling eller tidligere har vaeret i behandling med Alfuzosin Teva. Alfuzosin Teva kan
forege risikoen for komplikationer i forbindelse med operationen. Disse komplikationer kan
héndteres, hvis gjenspecialisten er forberedt.

Tabletterne skal synkes hele. De mi ikke knuses, pulveriseres eller tygges, da det kan frigive for
meget af det aktive stof for hurtigt, hvilket kan ege risikoen for bivirkninger.

Brug af anden medicin sammen med Alfuzosin Teva

Fortzel altid laegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
gelder ogsd medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, sterke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Du maé ikke tage Alfuzosin Teva, hvis du far andre leegemidler, der herer til gruppen af alfablokkere.

Alfuzosin Teva og visse andre legemidler kan pavirke hinanden. Det er isar vigtigt for laegen at fa

kendskab til, om du er i behandling med:

- leegemidler til seenkning af blodtrykket (se afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

- leegemidler (nitrater) mod symptomerne pa smerter i hjertet (se afsnittet ”Advarsler og
forsigtighedsregler”).
Ver opmaerksom pa, at samtidig brug af Alfuzosin Teva og legemidler mod forhgjet blodtryk
eller nitrater mod hjertesygdomme kan fore til for lavt blodtryk.

- ketoconazol og itraconazol (legemidler til behandling af svampeinfektioner) og ritonavir
(leegemidler mod hiv-infektion).

- legemidler, som man far for en operation (generel anzestesi). De kan fa blodtrykket til at falde
markant. Hvis du skal opereres, skal du fortelle leegen, at du far Alfuzosin Teva.

Brug af Alfuzosin Teva sammen med mad og drikke
Det er bedst at tage Alfuzosin Teva efter et maltid.

Graviditet og amning
Ikke relevant, da alfuzosin kun er beregnet til mand.

Trafik- og arbejdssikkerhed

I begyndelsen af behandlingen med Alfuzosin Teva vil du méske fole dig or, svimmel eller afkraeftet.
Du ber ikke kere bil, betjene maskiner eller udfere farlige opgaver, for du ved, hvordan kroppen
reagerer pa behandlingen.



Alfuzosin Teva indeholder lactose
Dette leegemiddel indeholder en mindre mangde lactose. Kontakt laegen, for du tager denne medicin,
hvis legen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE ALFUZOSIN TEVA

Tag altid leegemidlet nojagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pé apoteket.

Den anbefalede dosis er 1 depottablet (10 mg alfuzosin) en gang daglig. Tag den ferste tablet ved
sengetid. Tag tabletterne umiddelbart efter det samme maéltid hver dag, og synk dem hele med rigeligt
vaeske. Du ma ikke knuse, tygge eller dele tabletterne.

Til @ldre patienter (over 65 ar) er den anbefalede dosis 1 depottablet (10 mg alfuzosin) en gang
daglig.

Den anbefalede dosis til patienter med lette til moderate nyreproblemer er 1 depottablet (10 mg
alfuzosin) en gang dagligt.

Born og unge
Alfuzosin Teva ber ikke anvendes til bern og unge.

Har du taget for meget Alfuzosin Teva

Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Alfuzosin Teva, end der
star i denne information, eller mere end la&gen har foreskrevet.

Hvis du tager store mengder af Alfuzosin Teva, kan du pludselig opleve et blodtryksfald, og du kan
fole dig svimmel eller veere ved at besvime. Hvis du begynder at fole dig svimmel, ber du sette dig
ned eller laegge dig, indtil du far det bedre. Hvis symptomerne ikke forsvinder, skal du kontakte din
leege, da det kan vaere nedvendigt at indleegge dig for at behandle blodtryksfaldet.

Hyvis du har glemt at tage Alfuzosin Teva

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt tablet, da det kan fere til et pludseligt
fald i blodtrykket, iszer hvis du fér blodtrykssenkende medicin.

Tag naste tablet ifelge anvisningerne.

Hyvis du holder op med at tage Alfuzosin Teva

Du ber ikke afbryde eller stoppe behandlingen med Alfuzosin Teva uden forst at tale med din laege.
Hvis du ensker at stoppe behandlingen, eller hvis du har flere spergsmal til brugen af laegemidlet, ber
du tale med din leege eller apotekspersonalet.

4. BIVIRKNINGER
Dette l&zgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Besvimelse, trethed, svimmelhed, hovedpine, en snurrende fornemmelse, mavesmerter, kvalme,
fordejelsesbesveer, diarré, mundterhed, svackkelse, utilpashed.



Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Slevhed, gjenproblemer, hjertebanken, besvimelse (is@r i starten af behandlingen), markant fald i
blodtrykket, nar du star op (navnlig, nér du starter behandling med en for hej dosis, og nar behandling
genoptages), en fornemmelse af voldsom eller galopperende hjertebanken, snue, kvalme, udslaet
(kleende udslat, hududslat), klee, urininkontinens, havede ankler og fedder, ansigtsredmen,
brystsmerter.

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
Tiltagende eller tilbagevendende brystsmerter (se afsnit 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”),
havelser i hud og slimhinder isar i ansigtet og omkring munden, vedvarende og smertefuld erektion.

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de
forhiandenvzerende data)

Andring i antallet af visse hvide blodlegemer, livstruende uregelmaessig hjertebanken, opkastning,
leverskade, blokering eller undertrykkelse af udstremningen fra galden.

Hyvis du skal have foretaget gjenoperation for gra steer og tager eller har taget Alfuzosin Teva, kan der
opsté problemer under gjenoperationen (se afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk, eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. OPBEVARING

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der er angivet pa blisterpakningen og @sken efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den n&vnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Alfuzosin Teva indeholder

- Det aktive stof er alfuzosinhydrochlorid. En tablet indeholder 10 mg alfuzosinhydrochlorid.
- De gvrige indholdsstoffer er lactosemonohydrat, hypromellose (E464), polyvidon K25 og

magnesiumstearat (E470b).

Udseende og pakningssterrelser
Alfuzosin Teva er hvide, runde tabletter med skra kant og uden overtrak.

De fas i blisterpakninger af PVC/PVDC-aluminium med 10, 10x1, 15, 20, 30, 30x1, 50, 60, 60x1, 90,
90x1 og 100 tabletter, samt HDPE beholder med 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.



Indehaver af markedsferingstilladelsen
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

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

Dette lzegemiddel er godkendte i EEA’s medlemslande under folgende navne:
Danmark: Alfuzosin Teva

Finland: Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm 10 mg depottabletti

Italien: Alfuzosina ratiopharm 10 mg compresse a rilascio prolungato

Island: Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm 10 mg Fordatafla

Spanien: Alfuzosina ratiopharm 10 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Sverige: Alfuzosin Teva

Tyskland: Alfuzosin-ratiopharm® uno 10 mg Retardtabletten

Denne indlegsseddel blev senest revideret maj 2017.
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