Indleegsseddel: Information til patienten

Lafunomyl 10 mg depottabletter
Alfuzosinhydrochlorid

Til voksne mand

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Lafunomyl
3. Sadan skal du tage Lafunomyl

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Lafunomyl indeholder det aktive stof alfuzosin, som tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes
alfaadreno-receptor antagonister eller alfa-blokkere.

Det anvendes til behandling af moderate til alvorlige symptomer, som skyldes en forstarret
blaeerehalskirtel (prostata), ogsa kaldet godartet prostatahyperplasi. Blaerehalskirtlen sidder under
bleeren omkring urinrgret (det rar, som fgrer din urin ud af kroppen). Hvis blerehalskirtlen vokser,
presser den urinrgret, som geres smallere. Dette kan give problemer med vandladning sasom hyppig
vandladning og besveeret vandladning, iseer om natten.

Alfa-blokkere har en afslappende virkning pa musklerne i prostata og blerehalsen, hvilket medfarer,
at urinen lettere kan stramme ud af blaeren.

Hos enkelte patienter med godartet prostata hyperplasi bliver prostataen sa stor, at den stopper
strgmmen af urin fuldsteendigt. Dette hedder akut urinretention. Dette er meget smertefuldt, og du
kan have behov for et kort ophold pa hospitalet. Et tyndt, fleksibelt rar (kateter) bliver fort op i bleeren.
Dette tammer blaeren og afhjeelper smerterne. Lafunomyl kan hjalpe med at fa urinen til at stramme
igen.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Lafunomyl

Tag ikke Lafunomyl:

- hvis du er allergisk over for alfuzosin, anden quinolin-medicin (f.eks. terazosin, doxazosin) eller
et af de gvrige indholdsstoffer i Lafunomyl (angivet i afsnit 6).

- hvis du har en sygdom, som medfarer et markant blodtryksfald, nar du rejser dig op (din lzege
har maske fortalt dig, at dette kaldes for postural eller ortostatisk hypotension). Det kan fa dig til
at blive svimmel.

- hvis du har leverproblemer.



- hvis du tager andre leegemidler, der harer til gruppen af sakaldte alfa-blokkere (se nedenstaende
afsnit ”Brug af anden medicin sammen med Lafunomyl”).

Tag ikke dette legemiddel, hvis noget af ovenstaende passer pa dig. Hvis du er usikker, sa tal med din
leege eller apotekspersonalet, far du tager Lafunomyl.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du tager Lafunomyl:

- hvis du har alvorlige nyreproblemer.

- hvis du tager andre leegemidler til behandling af forhgjet blodtryk. I sa fald vil din leege
regelmaessigt kontrollere dit blodtryk, iser i begyndelsen af behandlingen.

- hvis du tidligere har oplevet et markant blodtryksfald, efter at have taget et andet leegemiddel,
der tilhgrer gruppen af sakaldte alfa-blokkere. I sa fald vil din leege starte behandlingen med
alfuzosin med lave doser som gges gradvist.

- hvis du lider af hjertesvigt (en svag hjertemuskel) eller andre hjerteproblemer.

- hvis du har eller har haft problemer med at dele af hjernen ikke far tilfart nok blod (cerebrale
kredslabsforstyrrelser).

- hvis du lider af smerter i brystkassen (angina) og er i behandling med nitrat. Samtidig brug af
nitrater og alfuzosin kan gge risikoen for et fald i blodtrykket. Laegen vil muligvis afbryde
behandlingen med alfuzosin, hvis smerterne i brystkassen vender tilbage eller forveerres.
hvis du er fgdt med eller har haft unormal hjerterytme (som kan konstateres ved en ekg—
undersggelse af hjertets elektriske aktivitet) eller hvis du tager medicin, der pavirker
hjerterytmen.

Nar du tager denne medicin, kan du maske marke et pludseligt fald i blodtrykket, nar du rejser dig op.
Det viser sig som svimmelhed, svaghed eller svedtendens i lgbet af et par timer efter, at du har taget
Lafunomyl. Hvis du meerker et fald i blodtrykket, skal du leegge dig ned med benene og fedderne
oppe, indtil symptomerne er helt forsvundet. Disse symptomer varer normalt kun et lille stykke tid og
forekommer i starten af behandlingen. Det er normalt ikke ngdvendigt at stoppe behandlingen. Tal
med din leege om det, da din dosis maske skal justeres.

| tilfelde af at du far erektion (ofte smertefuld), der ikke er relateret til seksuel aktivitet og varer
leengere end 4 timer, bar du kontakte en laege eller tage pa hospitalet med det samme, da du kan have
behov for behandling. Se afsnittet ”Bivirkninger” nedenfor.

Hvis du skal opereres for gra ster, bar du inden operationen informere din gjenspecialist om, at du er
i behandling eller tidligere har veeret i behandling med alfuzosin. Alfuzosin kan gge risikoen for
komplikationer i forbindelse med operationen. Disse komplikationer kan handteres, hvis
gjenspecialisten er forberedt.

Bgrn og unge
Lafunomyl frarades til barn og unge (patienter under 16 ar).

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

Brug af anden medicin sammen med Lafunomyl
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Du ma ikke tage Lafunomyl, hvis du tager andre laeegemidler, der tilhgrer gruppen af sakaldte alfa-
blokkere som f.eks. doxazosin, indoramin, terazosin, prazosin eller tamsulosin.

Andre lzegemidler kan pavirke virkningen af Lafunomyl, og Lafunomyl kan pavirke virkningen af
andre leegemidler. Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager en eller flere af falgende
lzegemidler:

- legemidler mod svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol og itraconazol)



- legemiddel til behandling af hiv (f.eks. ritonavir)

- legemidler mod bakterielle infektioner (f.eks. clarithromycin og telithromycin)

- legemidler til behandling af depression (f.eks. nefazodon)

- blodtrykssaenkende medicin

- leegemidler til behandling af symptomer pa smerter i brystkassen (angina)

- medicin der normalt bruges til behandling af impotens (erektil dysfunktion)

- Samtidig anvendelse af Lafunomyl og blodtrykssenkende leegemidler,
nitratpraeparater til behandling af hjerteproblemer som f.eks. brystsmerter (angina) eller
impotens kan medfare lavt blodtryk. Hvis dette sker, skal du leegge dig ned, indtil
symptomerne er fuldsteendig veek. Forteel din leege om det, da din dosis kan blive endret.

Hvis du skal gennemga en operation, som kraever generel anastesi, skal du fgr operationen sige til
leegen, at du tager Lafunomyl. Laegen kan beslutte at standse Lafunomyl 24 timer far operationen. Det
skyldes, at det kan blive livstruende, da medicinen sanker blodtrykket.

Graviditet og amning
Lafunomyl er kun beregnet til brug hos mand.

Lafunomyl med mad og drikke
Du skal tage Lafunomyl efter et maltid

Trafik- og arbejdssikkerhed

Iseer i begyndelsen af behandlingen med Lafunomyl kan du fale dig er, svimmel eller kraftlgs. Du ma
ikke kare bil, betjene maskiner eller udfagre opgaver, der kan veere forbundet med en vis risiko, far du
ved, hvordan din krop reagerer pa behandlingen.

Lafunomyl indeholder lactose
Kontakt laegen, far du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Lafunomyl

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg lzegen eller
apotekspersonalet.

Sa meget skal du tage

Godartet prostatahyperplasi
o Den anbefalede dosis er en tablet (10 mg alfuzosin) 1 gang dagligt.
e Tag tabletten efter aftensmaltidet.

Akut urinretention
e Du vil fa alfuzosin af din leege den dag, kateteret bliver lagt.
e Du bgr fortsette med at tage alfuzosin en gang dagligt efter et maltid. Felg altid leegens
anvisning.

Slug tabletten hel sammen med rigeligt med vaeske. Du ma ikke knuse, tygge eller dele tabletterne, da
for store maengder af det aktive stof alfuzosin vil blive optaget for hurtigt i kroppen. Dette kan gge
risikoen for bivirkninger.

Hvis du har nyreproblemer

Hvis du har mild til moderat nedsat nyrefunktion, vil leegen muligvis rade dig til at starte med en
lavere dosis alfuzosin. Hvis en lavere dosis ikke virker hos dig, vil lzegen muligvis anbefale, at du
tager en tablet (10 mg alfuzosin) en gang dagligt. Tag tabletten efter aftensmaltidet.

Hvis du har taget for mange Lafunomyl depottabletter



Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Lafunomyl, end der star i denne
information, eller mere end lzegen har foreskrevet

Hvis du tager store maengder Lafunomyl, kan du opleve et pludseligt blodtryksfald, fale dig svimmel
eller endog besvime. Hvis du begynder at fale dig svimmel, skal du seette eller lezgge dig ned, indtil du
har faet det bedre. Hvis symptomerne ikke forsvinder, bar du kontakte leegen, da et pludseligt
blodtryksfald kan kreeve hospitalsindleeggelse. Progv ikke selv at kare til hospitalet.

Hvis du har glemt at tage Lafunomyl
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis, da dette kan medfare et
pludseligt blodtryksfald. Tag den naste tablet i henhold til doseringsanvisningen.

Hvis du holder op med at tage Lafunomyl
Du ber ikke afbryde behandlingen eller ophgre med at tage Lafunomyl uden farst at have talt med din
leege.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis du gnsker at afbryde behandlingen, eller hvis du har
yderligere spgrgsmal.

Brug til bgrn
Lafunomyl ma ikke anvendes til bgrn.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far en eller flere af falgende bivirkninger, skal du stoppe med at tage denne medicin og
straks kontakte leegen eller tage til neermeste skadestue:

e Forvarring af eller nye brystsmerter (angina). Dette sker normalt kun, hvis du har haft angina
far.

e Rgdt og ujeevnt hududslat (neldefeber), haevede gjenlag, ansigt, leeber, mund eller tunge,
vejrtreeknings- eller synkebesveer. Dette er symptomer pa alvorlige allergiske reaktioner.

e Flere infektioner end normalt (f.eks. ondt i halsen, sar i munden o. lign. og feber). Dette kan
vaere tegn pa et nedsat antal hvide blodlegemer.

e Usadvanlig eller unormal hjerterytme — du far maske meget hurtig eller uregelmaessig
hjerterytme, som kan fa dig til at fgle dig stakandet, svimmel eller krafteslgs.

e Leverproblemer, som kan skyldes tilstopning af galdevejene. Du kan fa kvalme, manglende
appetit, lys affgring, markfarvet urin eller gulfarvning af huden og det hvide i gjnene.

o Pludseligt kollaps, falelseslashed eller svaghed i arme og ben, svimmelhed og forvirring,
synsforstyrrelser, synkebesvaer, slaret tale eller tab af talens brug (dette kan veere tegn pa et
slagtilfelde eller et forbigdende slagtilfeelde, som skyldes &ndring af blodtilfgrslen til dele af
hjernen). Dette er mest sandsynligt hos patienter, som tidligere har haft problemer med
blodtilfarslen til hjernen.

e Vedvarende erektion (priapisme) - Priapisme er en unormal, ofte smertefuld, vedvarende
peniserektion, der ikke er relateret til seksuel aktivitet. Hvis du oplever en sadan erektion, der
varer leengere end 4 timer, skal du straks kontakte leegen eller tage pa hospitalet, da du kan
have behov for behandling. Denne tilstand kan fare til permanent impotens, hvis den ikke
behandles korrekt.

Andre mulige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Treethed, svimmelhed, hovedpine, mathed, mavesmerter, kvalme, fordgjelsesbesveer, svaghedsfalelse,

generel utilpashed.

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



Dasighed, syns- eller gjenlidelser, hurtigere hjerterytme, besvimelse (iser ved behandlingsstart med
en for hgj dosis eller hvis behandlingen genoptages), falelse af hjertebanken eller unormalt hurtig
hjertefrekvens, mundtarhed, lgbende nase, hududslet, eksem, klge, urininkontinens, vaeskeophobning
(f.eks. haevede ankler og fadder), redmen i ansigtet eller pa kroppen (hedeture), svedudbrud, en
snurrende fornemmelse i hovedet (vertigo), opkastning, diarré, markant blodtryksfald, nar du rejser
dig op (isaer ved for hgj dosis ved behandlingsstart eller hvis behandlingen genoptages).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende
oplysninger):

Smertefuld eller langvarig erektion (priapisme), uforklarlige bla maerker eller blgdning (dette kan vare
tegn pa et nedsat antal blodplader i blodet, som far blodet til at starkne.

Hvis du skal opereres i gjnene pga. gra steer (hvor linsen i gjet er slgret) og du allerede tager eller har
taget alfuzosin, kan pupillens evne til at udvide sig vaere nedsat og iris (den farvede del af gjet) kan
blive slap under operationen. Det sker kun under operationen og det er vigtigt, at gjenleegen ved, at du
tager eller har taget alfuzosin, da operationen muligvis skal udfgres pa en anden made (se ”Advarsler
og forsigtighedsregler”).

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 indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar ikke leegemidlet ved temperaturer over 30°C.
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterpakningen og asken efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Lafunomyl 10 mg depottabletter indeholder

- Aktivt stof er alfuzosinhydrochlorid. En depottablet indeholder 10 mg alfuzosinhydrochlorid.
- @vrige indholdsstoffer er lactosemonohydrat, hypromellose, povidon, magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser
Lafunomyl 10 mg depottabletter er hvide, runde tabletter uden filmovertraek.

Depottabletterne fas blisterpakninger med 10, 20, 30, 30 x 1, 50, 60, 60 x 1, 90, og 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Mylan AB

Postboks 23033

104 35 Stockholm

Sverige

Fremstiller

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irland

eller

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1
H-2900 Komarom
Ungarn

eller
Mylan BV
Krijgsman 20

1186 DM Amstelveen
Holland

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:

Danmark: Lafunomyl 10 mg

Holland Alfuzosine HCI Retard Mylan 10 mg, tabletten met gereguleerde afgifte
Irland: Xatger 10 mg prolonged release tablet

Italien: Alfuzosina Mylan 10 mg

Polen: Alugen 10 mg

Portugal: Alfuzosina Mylan 10 mg

Slovakiet: Alfuzosin Mylan 10mg

Spanien: Alfuzosina Mylan 10 mg comprimidos de liberacion prolongada
Storbritannien

(Nordirland): Taurazil SR 10 mg Tablets

Sverige: Lafunomyl 10 mg

Tjekkiet: Alfuzosin Mylan 10 mg

Denne indlaegsseddel blev senest eendret april 2021.
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