INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Alfuzosin Pfizer 10 mg depottabletter
alfuzosinhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Alfuzosin Pfizer til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nzvnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Alfuzosin Pfizer
Sadan skal du tage Alfuzosin Pfizer

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ok own e

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE
Alfuzosin Pfizer harer til en gruppe leegemidler, som kaldes alfablokkere.

Alfuzosin Pfizer anvendes til at behandle moderate til steerke symptomer pa forstarret bleerehalskirtel
(prostata) ogsa kaldet godartet prostatahypertrofi. Dette er en tilstand, hvor blaerehalskirtlen forstarres
(hyperplasi), men veeksten i sig selv er ikke kreeftagtig (men godartet). Det forekommer oftest hos
&ldre mend.

Blerehalskirtlen sidder under bleeren omkring urinrgret (det rar, som farer din urin ud af kroppen).
Med alderen kan bleerehalskirtlen vokse og presse urinrgret, som geres smallere. Dette kan give
problemer med vandladning sasom hyppig vandladning og besveret vandladning.

Alfuzosin Pfizer virker ved at afslappe blarehalskirtlens muskler. Dette nedsetter indsnavringen af
urinrgret og ger vandladning lettere.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE ALFUZOSIN PFIZER

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Alfuzosin Pfizer

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for alfuzosin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
tabletterne (se afsnit 6). Symptomer pa en allergisk reaktion omfatter: udslat, haevelse af dine
leber, hals eller tunge, synkebesveer eller andengd.

- hvis du er allergisk over for stoffer tilsvarende alfuzosin (sasom terazosin og doxozosin).

- hvis du har eller har haft lavt blodtryk, nar du rejser dig fra siddende eller liggende stilling (den
medicinske betegnelse for dette er ortostatisk hypotension). Det kan fa dig til at blive svimmel,
uklar eller besvime, hvis du rejser eller seetter dig op hurtigt.

- hvis du allerede tager en anden alfa-1 blokker (sasom terazosin, doxazosin). Se afsnit neden for
”Brug af anden medicin”. Sperg din lage eller pa apoteket, hvis du er i tvivl.

- hvis du har leverproblemer.



Ver ekstra forsigtig med at tage Alfuzosin Pfizer

- hvis du tager anden medicin mod forhgijet blodtryk. | s& fald vil leegen kontrollere dit blodtryk
regelmaessigt, iser i begyndelsen af behandlingen.

- hvis du maerker svimmelhed, svaghed eller svedudbrud i lgbet af fa timer efter du har taget
Alfuzosin Pfizer, skal du leegge dig ned med ben og fadder i vejret indtil symptomerne er
forsvundet. Disse virkninger vil normalt veere kortvarige og forekommer i begyndelsen af
behandlingen. Normalt vil det ikke vaere ngdvendigt at standse behandlingen. (se afsnit 4).

- hvis du tidligere har haft et markant blodtryksfald efter indtagelse af anden medicin i gruppen
af alfablokkere. | sa fald vil din leege pabegynde behandling med en lav dosis alfuzosin og
gradvist gge dosis.

- hvis din tilstand er saledes, at dine nyrer nasten ikke fungerer (alvorlige nyreproblemer).

- hvis du lider af akut hjertesvigt (hjertet har utilstreekkelig pumpekraft).

- hvis du har hjertekrampe (angina pectoris) og far nitrat (medicin, der udvider de kar, hvori
blodet cirkulerer i din krop og ger det lettere for blodet at stremme), da det kan gge risikoen for
et blodtryksfald. Du ber radfgre dig med din leege, om du skal fortsztte eller holde op med at
tage Alfuzosin Pfizer, serlig hvis brystsmerterne vender tilbage eller tager til.

- hvis du skal opereres for gra steer (slaret syn), skal du inden operationen informere gjen-
specialisten om, at du tager Alfuzosin Pfizer eller tidligere har vaeret behandlet med en
alfablokker. Dette skyldes, at Alfuzosin Pfizer kan give komplikationer under din operation,
hvilket kan handteres af gjenspecialisten, hvis denne er informeret far operationen.

- hvis du lider af en fejl i hjerterytmen, eller hvis du tager medicin, som kan give en fejl i
hjerterytmen (den medicinske betegnelse for denne fejl er QTc-forleengelse). | dette tilfeelde bar
din leege undersgge dig for behandlingen pabegyndes, samt lgbende under behandlingen med
Alfuzosin Pfizer.

Brug af anden medicin
Fortzl det altid til legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

- brug ikke Alfuzosin Pfizer samtidig med andre alfablokkere sdsom doxazosin, prazosin,
terazosin eller tamsulosin (se afsnit ”Tag ikke Alfuzosin Pfizer”).

- hvis du tager medicin mod for hgjt blodtryk (antihypertensiva) eller medicin til behandling af
brystsmerter (nitrater) pa samme tid, kan du blive svimmel, svag eller begynde at svede i lgbet
af fa timer efter at have taget medicinen. Hvis det sker, skal du laegge dig ned og blive
liggende, indtil symptomerne er helt vaek. Sig det til leegen, sa denne kan afgare om dosis af
din medicin skal @ndres. (Se afsnit ”Ver ekstra forsigtig med at tage Alfuzosin Pfizer”).

- hvis du skal gennemga en operation, som kraever generel anastesi, skal du fgr operationen
sige til lzegen, at du tager Alfuzosin Pfizer. Laegen kan beslutte at standse Alfuzin Pfizer 24
timer fagr operationen. Det skyldes, at det kan blive livstruende da medicinen saenker
blodtrykket.

Denne virkning og bivirkninger af alfuzosin kan gges af nogle leegemidler, som anvendes til
svampeinfektioner (sasom ketoconazol, itraconazol), visse antibiotika (sasom clarithromycin,
erythromycin) og medicin til behandling af HIV (sdsom ritonavir).

Brug af Alfuzosin Pfizer ssmmen med mad og drikke
- Tag Alfuzosin efter et maltid.
- Dukan blive svimmel eller svag, nar du tager Alfuzosin Pfizer. Drik ikke nogen form for
alkohol, hvis det sker.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan blive svimmel eller svag, nar du tager Alfuzosin Pfizer.



Kar ikke bil og lad veere med at betjene med maskiner far du ved, hvordan kroppen reagerer pa
behandlingen.

3. SADAN SKAL DU TAGE ALFUZOSIN PFIZER

Tag altid Alfuzosin Pfizer ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller pa
apoteket.
- Synk tabletterne hele med rigelig veeske (f.eks. et glas vand).
- Del, knus eller tyg ikke tabletterne. Dette kan pavirke frigivelsen af din medicin i kroppen.
- Den farste dosis af medicinen bgr tages lige for sengetid.
- Tag medicinen lige efter spisning (umiddelbart efter det samme maltid hver dag, dvs. pa
samme tid hver dag). Tag ikke medicinen pa tom mave.

VVoksne:
Den seedvanlige dosis er en Alfuzosin Pfizer 10 mg depottablet en gang daglig.

/ldre patienter (over 65 ar):
Den sedvanlige dosis er en Alfuzosin Pfizer 10 mg depottablet en gang daglig. Det er ikke ngdvendigt
at justere dosis til @ldre (over 65 ar).

Patienter med milde til moderate nyreproblemer:
Dosis behgver ikke at blive justeret ved milde til moderate nyreproblemer.

Hvis du har taget for mange Alfuzosin Pfizer depottabletter

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Alfuzosin Pfizer end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet. Tag denne indlaegsseddel eller nogle tabletter med,
saledes at laegen kan se, hvad du har taget. Sig til leegen, hvor mange tabletter, du har taget. Lig ned sa
meget som muligt for at hjeelpe med at stoppe bivirkningerne. Forsag ikke selv at kare til hospitalet.

Hvis du har glemt at tage Alfuzosin Pfizer
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet, da dette kan fore til et
pludseligt fald i blodtrykket. Spring den glemte dosis over og tag neste tablet efter anvisningen.

Hvis du holder op med at tage Alfuzosin Pfizer

Du ber ikke afbryde eller stoppe med at tage Alfuzosin Pfizer uden farst at tale med din leege. Tag
tabletterne som anvist og sa leenge som anvist. Ophgr ikke med at tage dem, selv om du faler dig
bedre da symptomerne ellers kan komme igen.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Alfuzosin Pfizer kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Disse
bivirkninger forekommer oftest i begyndelsen af behandlingen.

Folgende er anvendt til at fastseette hyppigheden af bivirkningerne:

- Meget almindelig (forekommer hos mere end 1ud af 10 behandlede)

- Almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 100 behandlede, men hos feerre end 1 ud af 10
behandlede)

- lkke almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 1.000, men hos feerre end 1 ud af 100
behandlede)

- Sjeelden (forekommer hos flere end 1 ud af 10.000 behandlede, men hos ferre end 1 ud af
1.000 behandlede)

- Meget sjelden (forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000 behandlede)

- Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data)
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Fglgende bivirkninger kan forekomme:

Meget alvorlige bivirkninger
Meget sjeldent rapporteret (pavirker mindre end 1 ud af 10.000 patienter)

- Hurtig haevelse af gjenlag, ansigt, leeber, mund og tunge, andedraetsbesvaer, udslat,
nzeldefeber og klge. Dette er symptomer pa en meget alvorlig allergisk reaktion (Den
medicinske betegnelse for disse symptomer er angiogdem).

- Fornemmelse af teethed, tyngde, utilpashed eller pressende smerte som meerkes bag brystbenet
og kan spredes til arme, nakke og keebe. (Dette kan veere tegn pd angina). Dette sker normal
kun, hvis du tidligere har haft angina.

Hvis nogen af ovennavnte bivirkninger forekommer, skal du stoppe med at tage Alfuzosin
Pfizer og straks kontakte din laege eller skadestuen pa neermeste hospital.

Andre bivirkninger inkluderer:
Almindelige
- Svimmelhedsfalelse, omtagethed eller svaghed, nar du rejser dig hurtigt (ortostatisk
hypotension)
- Hovedpine
- Kvalme
- Mavesmerter
- Los affering (diarré)
- Mundterhed
- Svaghed eller traethed

Ikke almindelige
- Hurtigt hjerteslag (takykardi) og opmarksomhed pa hjertebanken (hjertebanken)
- Brystsmerter
- Slgvhed
- opkastning)
- Udslat, neldefeber og klge
- Re@dmen
- Ophobning af veaeske i kroppen (kan give havede arme eller ben)
- Almindelig falelse af utilpashed
- Synsforstyrrelser
- Kan ikke holde pa vandet (urininkontinens)
- Lebende n&ese

Meget sjeeldne bivirkninger
- Gulfarvning af hud og det hvide i gjnene med nedsat appetit og mavesmerter (disse kan veere
tegn pa leverproblemer)
- Forlenget eller smertefuld erektion af penis, ikke relateret til seksuel aktivitet (dette kan veaere
en medicinsk tilstand kaldet priapisme)

Bivirkninger uden kendt hyppighed
- Under gjenoperation for slgrede linser (gra steer), kan pupillen (den sorte cirkel i midten af dit
gje) ikke gges til den behgvede starrelse. Iris (den farvede del af gjet) kan ogsa blive slap
under operation.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og
vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted.



5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bgrn.
Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke Alfuzosin Pfizer efter den udlgbsdato, der star pd pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Alfuzosin Pfizer indeholder:

- Aktivt stof: Alfuzosinhydrochlorid. Hver depottablet indeholder 10 mg alfuzosin som
alfuzosinhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: Hypromellose (E464), hydrogeneret vegetabilsk olie, povidon (E1201),
calciumhydrogenphosphat (E341), carbomer, kolloid vandfri silica (E551), magnesiumstearat
(473b), propylenglucol (E1520), titandioxid (E171).

Tabletterne har en forlaenget virkning, hvilket betyder at det aktive stof efter indtagelse bliver ikke
bliver frigjort fra tabletten straks men gradvist og derfor virker leengere.

Udseende og pakningsstarrelser

Alfuzosin Pfizer 10 mg depottabletter er hvide til offwhite, runde, bikonvekse filmovertrukne tabletter
preeget med “X” pé den ene side og “47” pa den anden side.

Alfuzosin Pfizer 10 mg depottabletter findes i aluminiums blisterpakning og HDPE-beholder med
silicagel tarremiddel.

Pakningsstarrelser:
Aluminiums blisterpakning: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90 og 100 tabletter
HDPE-beholder: 30 og 1000 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Pfizer ApS
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danmark

Fremstiller
Pfizer Service Company, Hoge Wei 10, B -1930, Zaventem, Vlaams Brabant, Belgien.

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark: Alfuzosin Pfizer 10 mg depottabletter
Finland: Alfuzosin hydrochloride Pfizer 10 mg depottabletti
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Frankrig: Alfuzosine Pfizer L.P. 10 mg, comprimé a libération prolongée

Italien: Alfuzosina Pfizer 10 mg compresse a rilascio prolungato

Holland: Alfuzosine HCI Pfizer 10 mg, tabletten met gereguleerde afgifte

Spanien: ALFUZOSINA PHARMACIA 10 mg comprimidos de liberacién prolongada
EFG

Storbritannien: Kelanu 10 mg prolonged release tablets

Sverige: Alfuzosin Pfizer 10 mg depottabletter

Denne indlaegsseddel blev senest revideret i januar 2011.

Yderligere information om Alfuzosin Pfizer pa Laeegemiddelstyrelsens hjemmeside.



