Indlcegsseddel:
Information til brugeren

Bundisarin 10 mg
depottabletter

alfuzosinhydrochlorid

Lses denne indlsegsseddel grundigt,
inden du begynder at tage dette
laegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug
for at leese den igen.

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

- Leegen har ordineret dette laege-
middel til dig personligt. Lad derfor
veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selv
om de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apoteksperso-
nalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa:
www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Bundisarin herer til en gruppe laege-
midler, som kaldes alfablokkere.

Bundisarin anvendes til at behandle
moderate til staerke symptomer pa
forstarret bleerehalskirtel (prostata)
ogsa kaldet godartet prostatahyper-
trofi. Dette er en tilstand, hvor blaere-
halskirtlen forsterres (hyperplasi), men
vaeksten i sig selv er ikke kraeftagtig
(men godartet). Det forekommer oftest
hos eeldre maend.

Bleerehalskirtlen sidder under bleeren
omkring urinreret (det rer, som forer
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 besveeret
vandladning.

Bundisarin virker ved at afslappe blzere-
halskirtlens muskler. Dette nedsaetter
indsneevringen af urinreret og ger
vandladning lettere.

2. Det skal du vide, for du
begynder at tage
Bundisarin

Leegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet
i denne information. Felg altid leegens
anvisning og oplysningerne pa dose-
ringsetiketten.

Tag ikke Bundisarin

- hvis du er allergisk over for alfuzo-
sinhydrochlorid eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Bundisarin (angivet
i afsnit 6). Symptomer pa en allergisk
reaktion omfatter: udsleet, haevelse
af dine laeber, hals eller tunge, synke-
besveer eller andengd.

- hvis du er allergisk over for stoffer
tilsvarende alfuzosin (sésom terazo-
sin og doxazosin).

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

- hvis du har leverproblemer.

- hvis du allerede tager en anden
alfa-1-blokker (sasom terazosin,
doxazosin). Se afsnittet nedenfor,
“Brug af anden medicin sammen
med Bundisarin”. Sperg din leege
eller pa apoteket, hvis du er i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apoteksper-
sonalet, for du tager Bundisarin:

- hvis du tager anden medicin mod
forhgjet blodtryk. I sa fald vil laegen
kontrollere dit blodtryk regelmaes-
sigt, iseer i begyndelsen af behandlin-
gen.

- hvis du maerker svimmelhed, svaghed
eller svedudbrud i Igbet af fa timer
efter du har taget Bundisarin, skal du
leegge dig ned med ben og fod-
der i vejret, indtil symptomerne er
forsvundet. Disse virkninger vil nor-
malt veere kortvarige og forekommer
i begyndelsen af behandlingen.
Normalt vil det ikke veere ngdvendigt
at standse behandlingen. (se afsnit
4).

- hvis du tidligere har haft et markant
blodtryksfald efter indtagelse af
anden medicin i gruppen af alfablok-
kere. | sa fald vil din leege pabegynde
behandling med en lav dosis alfuzo-
sin og gradvist @ge dosis.

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

- hvis du lider af akut hjertesvigt
(hjertet har utilstraekkelig pumpe-
kraft).

- hvis du har hjertekrampe (angina
pectoris) og far nitrat (medicin, der
udvider de kar, hvori blodet cirku-
lerer i din krop og gor det lettere for
blodet at stremme), da det kan gge
risikoen for et blodtryksfald. Du ber
radfere dig med din laege, om du
skal fortseette eller holde op med at
tage Bundisarin, seerlig hvis bryst-
smerterne vender tilbage eller tager
til.

- hvis du skal opereres for gra staer
(sloret syn), skal du inden opera-
tionen informere gjenspecialisten
om, at du tager Bundisarin eller
tidligere har vaeret behandlet med
en alfablokker. Dette skyldes, at
Bundisarin kan give komplikationer
under din operation, hvilket kan
handteres af gjenspecialisten, hvis
denne er informeret for 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 tilfeel-
de ber din leege undersgge dig for
behandlingen pabegyndes, samt
lobende under behandlingen med
Bundisarin.

- hvis du er over 65 ar. Det skyldes, at
aeldre personer har en gget risiko for
at fa lavt blodtryk (hypotension) og

dermed forbundne bivirkninger.

Brug af anden medicin sammen

med Bundisarin

Forteel altid laegen eller apoteksperso-

nalet, hvis du bruger anden medicin

eller har gjort det for nylig.

- brug ikke Bundisarin samtidig med
andre alfablokkere sasom doxazosin,
prazosin, terazosin eller tamsulosin
(se afsnit "Tag ikke Bundisarin”).

- hvis du tager medicin mod for hgjt
blodtryk (antihypertensiva) eller
medicin til behandling af brystsmer-
ter (nitrater) pa samme tid, kan du
blive svimmel, svag eller begynde at
svede i lobet af fa timer efter at have
taget medicinen. Hvis det sker, skal
du leegge dig ned og blive liggende,
indtil symptomerne er helt vaek. Sig
det til leegen, sa denne kan afgore
om dosis af din medicin skal sendres.
(Se afsnit "Advarsler og forsigtig-
hedsregler”).

- hvis du skal gennemga en operation,
som kraever generel anaestesi, skal du
for operationen sige til laegen, at du
tager Bundisarin. Laegen kan beslutte
at standse Bundisarin 24 timer for
operationen. Det skyldes, at det kan
blive farligt, da medicinen seenker
blodtrykket.

Virkningen og bivirkninger af alfuzosin
kan gges af nogle leegemidler, som
anvendes til svampeinfektioner (sasom
ketoconazol, itraconazol), visse antibio-
tika (sésom clarithromycin, erythromy-
cin) og medicin til behandling af HIV
(sésom ritonavir).

Brug af Bundisarin sammen med

mad, drikke og alkohol

- Du kan blive svimmel eller svag, nar
du tager Bundisarin. Drik ikke nogen
form for alkohol, hvis det sker.

Graviditet, amning og fertilitet
Ikke relevant, da Bundisarin kun er
beregnet til maend.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan blive svimmel eller svag, nar
du tager Bundisarin. Ker ikke bil og
lad veere med at betjene maskiner for
du ved, hvordan kroppen reagerer pa
behandlingen.

3. Sadan skal du tage
Bundisarin

Tag altid leegemidlet ngjagtigt

efter laegens eller apotekspersonalets

anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen

eller pa apoteket.

- Synk tabletterne hele med rigelig
vaeske (f.eks. et glas vand).

- Del, knus eller tyg ikke tabletterne.
Dette kan pavirke frigivelsen af din
medicin i kroppen.

- Den forste dosis af medicinen ber
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.

Voksne:
Den anbefalede dosis er en Bundisarin
10 mg depottablet en gang daglig.

£Eldre patienter (over 65 ar):

Den anbefalede dosis er en Bundisarin
10 mg depottablet en gang daglig. Det
er ikke nedvendigt at justere dosis til
2ldre personer (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
Bundisarin

Kontakt leegen, skadestuen eller apo-
teket, hvis du har taget mere Bundisa-
rin end der star i denne information,
eller mere end laegen har foreskrevet.
Tag denne indleegsseddel eller nogle
tabletter med, saledes at laegen kan se,
hvad du har taget. Sig til laegen, hvor
mange tabletter, du har taget. Lig ned
sa meget som muligt for at hjeelpe med
at stoppe bivirkningerne. Forsag ikke
selv at kere til hospitalet.

Hvis du har glemt at tage
Bundisarin

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 naeste tablet efter anvis-
ningen.

Hvis du holder op med at tage
Bundisarin

Du ma ikke afbryde eller stoppe med at
tage Bundisarin uden ferst at tale med
din leege. Tag tabletterne som anvist og
sa laenge som anvist. Opher ikke med at
tage dem, selv om du foler dig bedre,
da symptomerne ellers kan komme
igen.

Sporg leegen eller pa apotekspersona-
let, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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

Folgende bivirkninger kan forekomme:

Meget alvorlige bivirkninger
Meget sjeeldent rapporteret (kan
pavirke op til 1 ud af 10.000 per-
soner)

- Hurtig heevelse af gjenlag, ansigt,
leeber, mund og tunge, andedraets-
eller synkebesvaer, udsleet, naeldefe-
ber 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 maerkes bag brystbenet og kan
spredes til arme, nakke og keebe.
(Dette kan veere tegn pa angina).
Dette sker normalt kun, hvis du
tidligere har haft angina.

Hvis nogen af ovennzevnte bivirk-
ninger forekommer, skal du stoppe
med at tage Bundisarin og straks
kontakte din laege eller skadestuen
pa naermeste hospital.

Andre bivirkninger inkluderer:
Almindelige (kan pavirke op til 1
ud af 10 personer)

- Svimmelhedsfolelse, omtagethed
eller svaghed, nar du rejser dig hur-
tigt.

- Hovedpine.

- Kvalme.

- Mavesmerter.

- Svaghed eller treethed (asteni).

Ikke almindelige (kan pavirke op til

1 ud af 100 personer)

- Hurtigt hjerteslag (takykardi) og
opmaerksomhed pa hjerteslaget
(hjertebanken).

- Brystsmerter.

- Slevhed.

- Utilpashed (opkastning).

- Los affering (diarré).

- Mundterhed.

- Udsleet og neeldefeber .

- Redmen.

- Ophobning af veeske i kroppen
(kan give haevede arme eller ben).

- Almindelig folelse af utilpashed.

- Unormalt syn.

- Kan ikke holde pa vandet (urininkon-
tinens).

- Lebende naese.

Meget sjeeldne bivirkninger

(kan pavirke op til 1 ud af 10.000

personer)

- Klgende, knudret hududslaet kaldet
naeldefeber (urticaria).

Bivirkninger uden kendt hyppighed
(hyppigheden kan ikke fastleegges
pa baggrund af de tilgeengelige
data)

- Under gjenoperation for slgrede
linser (gra steer), kan pupillen (den
sorte cirkel i midten af dit oje) ikke
oges til den behovede storrelse. Iris
(den farvede del af gjet) kan ogsa
blive slap under operation.

- Forleenget eller smertefuld erektion
af penis, ikke relateret til seksuel ak-
tivitet (dette kan veere en medicinsk
tilstand kaldet priapisme).

- Gulfarvning af hud og det hvide
i ajnene med nedsat appetit og
mavesmerter (disse kan veere tegn pa
leverproblemer).

- Du kan fa flere infektioner end
seedvanligt. Dette kan skyldes et
fald i antallet af hvide blodlegemer
(neutropeni).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du
tale med din laege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsa indberette bivirk-
ninger direkte til Leegemiddelstyrelsen
pa www.meldenbivirkning.dk, ved at
kontakte Laegemiddelstyrelsen via
Leegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1,

2300 Kgbenhavn S.

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

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for
barn.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige
forholdsregler vedrerende opbevarin-
gen.

Brug ikke lsegemidlet efter den ud-
lebsdato, der star pa pakningen efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

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

6. Pakningsstorrelser og
yderligere oplysninger

Bundisarin indeholder:

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

- Qvrige indholdsstoffer: Hypromellose
(E464), hydrogeneret vegetabilsk
olie, povidon (E1201), calciumhy-
drogenphosphat (E341), carbomer,
kolloid vandfri silica (E551), magne-
siumstearat (470b), propylenglycol
(E1520), titandioxid (E171).

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

Udseende og pakningsstgrrelser
Bundisarin 10 mg depottabletter er
hvide til offwhite, runde, bikonvekse
filmovertrukne tabletter preeget med
“X" pa den ene side og “47" pa den
anden side.

Bundisarin 10 mg depottabletter
findes i klar PVC/PVdC aluminiumsfolie
blisterpakning og HDPE-beholder med
silicagel terremiddel.

Pakningssterrelser:
Klar PVC/PVAC aluminiumsfolie blister-

pakning: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60,
84, 90 og 100 tabletter.
HDPE-beholder: 30 og 1000 tabletter.

Ikke alle pakningsstorrelser er ngdven-
digvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstil-
ladelsen og fremstiller

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder StraBe 8-10

13435 Berlin, Tyskland

Dette lsegemiddel er godkendt i EEAs
medlemslande under felgende navne:

Danmark: Bundisarin

Holland: Bundisarin 10 mg,
tabletten met
verlengde afgifte

Spanien: Alfuzosina Aristo 10 mg

comprimidos de liberacién

prolongada EFG

Storbritannien: Bundisarin XL 10 mg
prolonged release
tablets

Sverige: Bundisarin

Denne indlzegsseddel blev sidst
2endret februar 2020
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