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

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Alfuzosin Orifarm indeholder:

Aktivt stof: alfuzosinhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: lactosemonohydrat; povidon; natri-
umstivelsesglycolat; cellulose, mikrokrystallinsk;
magnesiumstearat.

Tabletovertraek: hypromellose; titandioxid
(E171); lactosemonohydrat; macrogol; glycerol-
triacetat.

Udseende og pakningssterrelser

Alfuzosin Orifarm er hvide, runde, filmover-
trukne tabletter, meerket “LFN" pa den ene side
og "2.5” pa den anden side.

Tabletterne fas i blisterpakninger a 30, 50, 60,
90, 100 tabletter.

Alle pakningssterrelser er ikke nedvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller:

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orifarm A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hos-
tivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin
og ved reklamationer kan du henvende dig til
Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest revideret
08/2017.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700

Indlaegsseddel: Information til brugeren
Alfuzosin Orifarm 2,5 mg filmovertrukne tabletter
Alfuzosinhydrochlorid

1000110940-001-01

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger. Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg
leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Laegen har ordineret Alfuzosin Ori-
farm til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt
for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Kontakt laegen eller apoteksperso-
nalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den
nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

3. Sadan skal du tage Alfuzosin Orifarm

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Alfuzosin Orifarm tilherer en gruppe af medicin,
som kaldes alfa-blokkere. Alfa-blokkere anven-
des ved vandladningsproblemer, som skyldes
lidelser i blaerehalskirtlen (prostata). Alfa-blok-
kere far musklerne i prostata og bleerehalsen til
at slappe af. Det letter urinens udstremning af
bleeren.

Alfuzosin Orifarm er beregnet til behandling af
vandladningsproblemer ved godartet forstor-
relse af blaerehalskirtlen (benign prostatahyper-
plasi).

Leegen 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 Orifarm

Tag ikke Alfuzosin Orifarm:

e hvis du er allergisk over for alfuzosin, andre
quinazoliner (fx terazosin, doxazosin) eller et
af de ovrige indholdsstoffer i Alfuzosin Ori-
farm (angivet i pkt. 6).

e hvis du har eller tidligere har haft lavt blod-
tryk, nar du rejser dig fra siddende eller
liggende stilling. Dette kan medfere svimmel-
hed, omtagethed eller du kan besvime, nar
du rejser dig for hurtigt.

e hvis du ogsa bruger andre alfal-blokkere
som f.eks. doxazosin og/ eller dopamin-re-
ceptor agonister.

e hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion.

Advarsler og forsigtighedsregler:
Kontakt laegen eller apotekspersonalet for
du tager Alfuzosin Orifarm.

e hvis du er eeldre end 65.

¢ hvis du tidligere har faet lavt blodtryk ved
anvendelsen af en anden alfa 1-blokker.

e hvis du er i behandling for forhgjet blod-
tryk.

¢ hvis du er i behandling med nitrater (ved
symptomer pa hjertekrampe, angina
pectoris).

e hvis du har lavt blodtryk.

e hvis du lider af akut hjertesvigt.

e hvis du lider af medfedt eller erhvervet
forandring i hjerteaktiviteten (QT-forleeng-
else, som medferer EKG forandring) eller
du anvender leegemidler, som ogsa kan
forlaenge QT-intervallet i EKG.

¢ hvis du er inkontinent (har ufrivillig vand-
ladning).

Hvis du har en tilstand, der pavirker krans-
pulsarerne skal du fortseette din medicinske
behandling ved opstart med Alfuzosin Ori-
farm ; hvis symptomerne pa brystsmerter
(angina pectoris) vender tilbage eller bliver
veerre, ber behandlingen med Alfuzosin
Orifarm stoppes.

Hvis du skal gennemga en gjenoperation

pa grund af gra staer (uklar linse), sa oplys
gjenspecialisten inden operationen om, at
du bruger eller tidligere har brugt Alfuzosin
Orifarm.




Nogle patienter kan inden for de forste par
timer, efter de har taget tabletten, opleve et
fald i blodtrykket, nar de rejser eller seetter
sig op, isaer hvis de saetter eller rejser sig op
fra liggende stilling. Dette kan vise sig med
svimmelhed, traethed eller svedtendens. Hvis
dette opstar, skal du ligge dig ned, indtil
symptomerne er forsvundet helt. Det optree-
der som regel i begyndelsen af behandlingen
og er som oftest forbigdende.

Brug af anden medicin sammen med

Alfuzosin Orifarm

e Tal med din laege, hvis du tager medicin
mod:

— blodtrykket. Det kan veere nedvendigt
at justere dosis af denne medicin pa
grund af muligheden for et blodtryks-
fald (alfa-blokkere)

— medicin mod angina pectoris (nitratpree-
parater) Det kan veere nedvendigt at
justere dosis af denne medicin pa grund
af muligheden for et blodtryksfald.

— svampeinfektioner (ketoconazol og itra-
conazol).

- bakterieinfektioner (clarithromycin og
erythromycin).

— HIV (ritonavir).

— fuld bedovelse (Det anbefales at stoppe
behandlingen med Alfuzosin Orifarm
tabletter 24 timer inden operation).

- Parkinsons sygdom (dopamin-receptor
agonister).

Forteel det altid til leegen eller apoteksperso-
nalet, hvis du tager anden medicin eller har
gjort det for nylig.

Brug af Alfuzosin Orifarm sammen med
og drikke

Alfuzosin Orifarm kan tages med eller uden

mad.

Graviditet og amning
Da Alfuzosin Orifarm ikke bruges til kvinder,
er dette afsnit ikke relevant.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Alfuzosin Orifarm kan give bivirkninger
som svimmelhed eller generel sveekkelse (se
“Bivirkninger”)., der i stgrre eller mindre
grad kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Alfuzosin Orifarm indeholder lactose-

monohydrat

e Denne medicin indeholder lactose. Hvis din
leege har fortalt dig at du ikke taler visse
sukkerarter, sa kontakt laegen inden du
tager Alfuzosin Orifarm.

3. Sadan skal du tage Alfuzosin Ori-
farm

Tag altid Alfuzosin Orifarm ngjagtigt efter
leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er
du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteketsper-
sonalet.

Alfuzosin Orifarm tabletterne skal synkes hele.
Nar du starter behandlingen, er det bedst, hvis
du tager den forste tablet, for du gar i seng.

Hvis du bemaerker, at Alfuzosin Orifarm har en
for staerk eller for svag virkning, sa radfer dig
med laegen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Voksne: én tablet a 2,5 mg tre gange dagligt.
Leegen kan oge denne dosis til hojst fire gange
dagligt, hvis der er behov for det.

Aldre over 65 ar og patienter der tager anden
medicin mod forhgjet blodtryk:

Startdosis er én tablet a 2,5 mg to gange dagligt

(morgen og aften).

Brug til bern og unge (2-16 ar):
Born og unge 2-16 ar ma normalt ikke fa Alfu-
zosin Orifarm, 2,5 mg filmovertrukne tabletter.

Nedsat nyrefunktion:
Den saedvanlige daglige dosis er én tablet a 2,5
mg to gange dagligt (morgen og aften).

Nedsat leverfunktion:

Ved mild til moderat nedsat leverfunktion

Den seedvanlige daglige dosis er én tablet a 2,5
mg. Leegen kan gge denne dosis til én tablet a
2,5 mg to gange dagligt (morgen og aften).

Hvis du har taget for mange Alfuzosin
Orifarm

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har taget flere Alfuzosin Orifarm end der
star i denne information eller flere end leegen
har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer:
e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blod-
tryk.

Hvis du har glemt at tage Alfuzosin Ori-

farm

¢ Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstat-
ning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Alfuzosin
Orifarm

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er

noget, du er i tvivl om.
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4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm
eller hals og andengd pga. darlig blodforsy-
ning til hjertemusklen. (ses hos patienter med
koronararterie-sygdom i anamnesen) Kontakt
leege eller skadestue.

¢ Gulsot og hudklge pga. skadelig pavirkning af
leveren. Kontakt laege eller skadetue.

Hyppigheden er ikke kendt

e Hurtig, meget uregelmaessig puls. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt 112.

e Vedvarende, smertefuld rejsning af penis.
Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mel-
lem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e kvalme.

Mavesmerter.

Diarré.

Mundterhed.

Besvimelsestendens.

Hovedpine.

svimmelhed.

Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra
liggende til siddende eller fra siddende til
staende stilling pga. lavt blodtryk ( primaert
ved for hgj en dosis, eller hvis behandlingen
genoptages efter en kort afbrydelse i behand-
lingen).

¢ krafteslgshed og svaghed.

e Utilpashed.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
* Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning
og hurtig opvagning, tal med laegen, | alle
andre tilfeelde ring 112.
e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far
meget hurtig og uregelmaessig puls eller bli-
ver utilpas eller besvimer, skal du kontakte
leege eller skadestue. Ring evt. 112.
Hjertebanken.
Synsforstyrrelser.
Snue.
udsleet og kloe.
Ufrivillig vandladning.
Hedeture
slevhed
Haevelse / vand i kroppen. Kontakt lsegen.
Brystsmerter.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer

hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

¢ naldefeber.

e Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan
veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er
haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det
veere livsfarligt. Ring 112.

Hyppigheden er ikke kendt

e Almen slgjhed, tendens til beteendelse
(infektioner) isaer halsbetaendelse. og feber
pga. forandringer i blodet(for fa hvide
blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du
far feber, skal du kontakte leege eller ska-
destue.

¢ Intraoperativt Floppy Iris-syndrom (IFIS) —
hvis du skal gennemga en gjenoperation
for gra staer (uklar linse) skal du informere
din gjenspecialist inden operationen om,
at du bruger eller tidligere har brugt Alfu-
zosin Orifarm, da dine pupiller maske har
sveert ved at udvide sig og iris (den farvede
del i gjet) kan blive slap under operationen
abnorm hjerterytme (atrieflimmer).

e opkastning.

e Problemer med leveren. Hvis du oplever
smerter i maven, gulsot, merkfarvet urin,
traethed, kvalme, klge iseer i handflader og
under fodderne. Kan vaere eller blive alvor-
ligt. Tal med leegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med
din leege eller apoteket. Dette

geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel.

Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen

via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

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

Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Alfuzosin Orifarm utilgaengeligt
for born.

e Opbevares i den originale emballage for at
beskytte mod lys.

e Brug ikke Alfuzosin Orifarm efter den
udlgbsdato (EXP), der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naev-
nte maned.



