Indlegsseddel: Information til brugeren
Alfuzosin Orion 2,5 mg filmovertrukne tabletter
Alfuzosinhydrochlorid

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller hvis du fér
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Alfuzosin Orion
Sadan skal du tage Alfuzosin Orion

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Alfuzosin Orion tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes alfa-1-blokkere. Alfuzosin anvendes til at
behandle moderate til alvorlige symptomer ved en godartet forsterrelse af blerehalskirtel (benign
prostatayperplasi). Dette er en tilstand hvor blaerehalskirtlen forsterres (hyperplasi), men vaksten har
intet at gore med en kraftsygdom (den er godartet). Den er mere almindelig hos aldre mand.

Blarehalskirtlen sidder under blaeren og omslutter urinreret (det ror som transporterer din urin ud af
kroppen). Med fremskreden alder kan blaerehalskirtlen vokse og trykke pé urinreret, der derved
forsneevres. Dette kan medfere vandladningsproblemer sdsom hyppige vandladninger og problemer
med at lade vandet.

Alfuzosin virker ved at afslappe musklerne i blerehalskirtlen. Dette minsker forsnavring af urinreret
og gor det lettere at lade vandet.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Alfuzosin Orion

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

Tag ikke Alfuzosin Orion

- hvis du er allergisk over for alfuzosin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i pukt 6).
Symptomer pé en allergisk rekation omfatter hududslat, haevelse af leber, svaelg eller tunge,
problemer med at synke eller treekke vejret.

- hvis du har eller tidligere har haft lavt blodtryk, nér du rejser dig fra siddende eller liggende
stilling (fagudtrykket for dette er ortostatisk blodtryksfald”). Det kan medfere svimmelhed,
omtagethed eller du kan besvime, nér du rejser dig for hurtigt.

- hvis du har alvorlige leverproblemer.

- hvis du allerede tager andre alfa-blokkere (sdsom terazosin, doxazosin). Se afsnittet nedefor "Brug
af anden medicin sammen med Alfuzosin Orion”. Hvis du er i tvivl, s& sperg apotekspersonalet
eller legen.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Alfuzosin Orion:

- hvis du har en hjertesygdom

- hvis du har smerter i brystet (hjertekramper (angina))

- hvis du ved, at du har en forandring i elektrokardiogrammet (ekg), som kaldes "QT-forleengelse”

- hvis du har haft et slagtilfeelde eller kortvarige symptomer, som ligner et slagtilfaelde, som kan
vise en risiko for nedsat blodforsyning til dele af hjernen.

Nogle patienter, isaer dem, som ogsa tager lagemidler mod forhgjet blodtryk eller leegemidler mod
hjertekramper (angina) kan fele sig svimmel, svage eller svede inden for fa timer efter indtagelse af en
dosis. Hvis dette opstér, skal du leegge dig ned indtil symptomerne er forsvundet helt. Informer din
laege, fordi han maske beslutter at justere din dosis.

Brug af anden medicin sammen med Alfuzosin Orion
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Du mé ikke tage Alfuzosin Orion, hvis du tager
andre alfa-blokkere, sdésom doxazosin, indoramin, prazosin, terazosin, tamulosin eller
phenoxybenzamin.

Tal med din laege eller apotekspersonalet for du tager din medicin hvis:

- du tidligere har haft et stort blodtryksfald, mens du har tage en alfa-blokker (det kan omfatte
tidligere anvendelse af alfuzosin). Se eksempel pé andre alfa-blokkere i afsnittet lige ovenfor.

- du tager leegemidler mod forhgjet blodtryk, fordi du kan blive svimmel, svag eller begynde at
svede inden for fi timer efter indtagelse af medicinen. Hvis dette opstér, skal du leegge dig ned
indtil symptomerne er forsvundet helt. Informer din laege, eftersom din dosis méske skal justeres.

- du tager medicin mod hjertekramper (angina)

- du tager medicin mod svampeinfektioner (sdsom ketoconazol, itraconazol)

- du tager medicin mod hiv (sdsom ritonavir)

- du tager medicin mod bakterielle infektioner (sdsom clarithromycin, telithromycin)

- du tager medicin til behandling af depression (sdsom nefazodon).

Hyvis du skal have foretaget en operation samtidig med at du tager Alfuzosin Orion

- Hoyvis du skal have foretaget en operation, som kraver fuld narkose, skal du fer operationen
forteelle din laege at du tager Alfuzosin Orion. Dette er meget vigtigt fordi det kan nedsatte dit
blodtryk.

- Huvis du skal have foretaget en gjenoperation pga. gré star (sleret linse). For operationen skal du
informere din gjenspecialist om at du tager eller tidligere har taget Alfuzosin Orion. Dette skal du
gore fordi Alfuzosin Orion kan fordrsage komplikationer under operationen, hvilket kan
forebygges, hvis din specialist p4 forhdnd er forberedt pa dette.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan méske fole dig svimmel eller afkraeftet nér du tager Alfuzosin Orion. Hvis du oplever dette,
ber du ikke fore motorkeretoj eller betjene maskiner.

Alfuzosin Orion indeholder lactose

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du
ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Alfuzosin Orion

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Nar du starter behandlingen, er det bedst, hvis du tager den forste tablet, for du gér i seng.



Voksne
Den sedvanlige dosis er én tablet tre gange dagligt. Laegen kan gge denne dosis til fire gange dagligt,
hvis der er behov for det.

Zldre patienter (> 65 ar) og patienter der tager anden medicin mod forhejet blodtryk:
Startdosis er én tablet med 2,5 mg to gange dagligt (morgen og aften).

Patienter med dérlig nyrefunktion:
Startdosis er én tablet med 2,5 mg to gange dagligt.

Patienter med nedsat leverfunktion:
Startdosis er én tablet med 2,5 mg dagligt. Laegen kan ege denne dosis til én tablet med 2,5 mg to
gange dagligt (morgen og aften).

Hvis du opdager, at Alfuzosin Orions virkning er for sterk eller for svag, kontatk din laege eller
apotekspersonalet.

Brug til bern
Alfuzosin Orion frarades til bern (16 ar eller yngre).

Hvis du har taget for meget Alfuzosin Orion

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Alfuzosin Orion, end der star i
denne information, eller flere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Tag pakningen med.

Hyvis du har glemt at tage Alfuzosin Orion
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Spring den glemte dosis over og
tag naste tablet ifolge anvisningen.

Hvis du holder op med at tage Alfuzosin Orion

Du skal fortsette med at tage dine tabletter, selv hvis dine symptomer forbedres. Du ber kun stoppe,
hvis din lage har sagt du skal gere det. Symptomerne kan bedre kontrolleres, hvis du fortsetter med at
tage den samme dosis af dette leegemiddel.

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

4. Bivirkninger

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

Stop omgéende indtagelse af Alfuzosin Orion og kontakt en laege eller tag pa et sygehus, hvis du far é
eller flere af de felgende symptomer:

- Hjertekramper (angina) (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
Sadvanligvis forekommer dette kun, hvis du allerede har haft angina-smerter.

- Alvorlige allergiske reaktioner (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
Du kan fa symptomer pa angioedem, sdsom hududslaet med knuder, havelse (af gjenlag, ansigt, leber,
mund og tunge), problemer med at traekke vejret og synke.



Andre bivirkninger kan vare:

Almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 10 personer):
- Svimmelhed.

- Hovedpine.

- Generel utilpashed.

- At fole sig svimmel eller or nér man rejser sig hurtigt.

- Kvalme.

- Mundterhed.

- Diarré

- Mavesmerter.

- Svaghed eller treethed.

Ikke almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 100 personer):
- Dgsighed.

- Synsforstyrrelser (eendringer i dit syn eller din synsevne).

- Hurtig puls (takykardi), hjertebanken og uregelmessig hjerterytme (palpitationer).
- Besvimelse.

- Urininkontinens.

- Naseflad, kloe, nysen og tilstoppet neese.

- Ubehagelige mavekneb og fordejelsesproblemer.

- Opkastning.

- Udslat og klee

- Hedeture.

- Vaskeophobning (kan medfere havede arm og ben).

- Brystsmerter.

Yderligere bivirkninger (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data):

- Uregelmaessig og hurtig puls.

- Nedsat blodforsyning til dele af hjernen hos patienter, som lider af kredslebsforstyrrelser i hjernen.

- Fald i antal af hvide blodlegemer. Tegn kan omfatte hyppigere infektioner, ondt i halsen eller
mundsar.

- Lavt antal af blodplader. Tegn kan omfatte bladninger fra tandked og nase, bla merker, forlaenget
bledningstid efter snit, udslet (knappendlsstore rode pletter, som kaldes petecchier).

- Unormal leverfunktion (problemer med leverfunktionen). Tegn kan omfatte gulfarvning af hud eller
det hvide i gjnene.

- Hvis du skal gennemgé en gjenoperation for gré staer (uklar linse) og du bruger eller tidligere har
brugt Alfuzosin Orion, kan det vare at dine pupiller har svart ved at udvide sig og iris (den farvede
del i gjet) kan blive slap under operationen. Dette forekommer kun under operationen og det er
vigtigt for din gjenspecialist at veere opmaerksom pa denne risiko, fordi det kan veere, at operationen
skal gennemfores pa en anden made (se ”Operationer mens du tager Alfuzosin Orion.”).

- Unormal, ofte smertefuld, vedvarende rejsning af penis, der ikke forekommer i forbindelse med
seksuel aktivitet.

Indberetning af bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pa blisterkort, flaske eller pakning efter EXP
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Alfuzosin Orion indeholder:

- Aktivt stof: alfuzosinhydrochlorid. 1 filmovertrukken tablet indeholder 2,5 mg
alfuzosinhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer i tabletkernen: natriumstivelsesglycolat (Type A); mikrokrystallinsk
cellulose; lactosemonohydrat; povidon, magnesiumstearat og i filmovertrak: hypromellose;
macrogol og titandioxid (E171).

Udseende og pakningssterrelser

Filmovertrukken tablet.

Hvide til nasten hvide, hvaelvede filmovertrukne tabletter preeget med ”X” pa den ene side og 31" pa
den andens side. Tablettens diameter er 6,1 mm.

Pakningssterrelser:
Blisterpakninger: 30 og 90 tabletter.
Flasker: 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For yderligere oplysning om dette laegemiddel bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Orion Pharma A/S



medinfo@orionpharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 02/2019
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