INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Xatral Uno 10 mg depottablet
Alfuzosinhydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Legen har ordineret Xatral Uno 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 lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste version af denne indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Xatral Uno
Sadan skal du tage Xatral Uno

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok~ whE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Xatral Uno er en alfal-receptor blokker, der mindsker muskelspaendingen i bleerebunden,
blerehalskirtlen og urinrgret. Dette letter presset pa urinrgret, sa vandladningsproblemerne mindskes.
Xatral Uno afhjeelper vandladningsproblemer som fglge af godartet forsterret bleerehalskirtel (Benign
prostatahyperplasi, ogsa kaldet BPH).

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE BRUGE XATRAL UNO

Tag ikke Xatral Uno:
- hvis du er allergisk over for alfuzosin, andre stoffer som alfuzosin (quinazoliner) eller et af de
gvrige indholdsstoffer i Xatral Uno (angivet i punkt 6).
- hvis du har tendens til lavt blodtryk, nar du skifter stilling fra liggende til siddende eller fra
siddende til staende.
- hvis du har alvorlig nedsat leverfunktion.
- hvis du tager andre leegemidler, der blokerer alfal-receptorerne.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, for du tager Xatral Uno:

- hvis du tager blodtryksmedicin.

- hvis du tager nitratpraeparater.

- hvis du lider af svimmelhed, traethed eller svedudbrud. I sjeldne tilfeelde kan disse symptomer
optraede ved start af behandlingen, hvilket er et forbigaende faenomen. Hvis dette opstar, skal
du leegge dig ned, indtil symptomerne er forsvundet helt.

- hvis du let reagerer pa andre alfa 1-blokkere.

- hvis du lider af darligt hjerte (hjerteinsufficiens).

- hvis du har eller har haft alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmassig puls (QT
forlaengelse) eller bliver behandlet for dette.

- hvis du har alvorlig nedsat nyrefunktion.



- hvis du skal opereres for gra stzer. Patienter, der tager Xatral, og skal opereres for gra ster, kan
under operationen udvikle gjensygdommen Intraoperative Floppy Iris Syndrome. Fortel din
leege at du tager Xatral, hvis du skal have denne operation.

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

nylig.

Forteel det til leegen hvis du far:
e Blodtryksmedicin.

Andre legemidler, der blokerer alfal-receptorerne.

Nitratpreeparater.

Sildenafil, tadalafil eller vardenafil.

Samtidig anvendelse af ketoconazol, itraconazol eller ritonavir kan gge maengden af alfuzosin

i blodet.

e Ved fuld bedevelse kan brug af Xatral medfare ustabilt blodtryk. Derfor bgr du inden
operation/bedgvelse gare narkoseleegen opmarksom pa, at du bruger Xatral.

Graviditet og amning
Ikke relevant.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det kan ikke udelukkes, at brugen af Xatral kan virke slgvende i stgrre eller mindre grad. Der kan i
begyndelsen af behandlingen opsta bivirkninger som svimmelhed, krafteslgshed og svaghed. Det skal
du tage hensyn til, hvis du skal feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner.

Xatral Uno indeholder hydrogeneret ricinusolie
Kan give mavebesvear og diarré.

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

3. SADAN SKAL DU TAGE XATRAL UNO

Tag altid Xatral Uno ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Depottabletten skal synkes hel.
Deling eller knusning af depottabletten kan andre optagelsen af alfuzosin i kroppen.

Den s&dvanlige dosis er:
Voksne: 1 depottablet (10 mg) 1 gang dagligt efter et maltid.
Aldre: 1 depottablet (10 mg) 1 gang dagligt efter et maltid.

Brug til bgrn og unge: Effekten af alfuzosin er ikke pavist hos bgrn i alderen 2-16 ar. Derfor anbefales
Xatral ikke til denne aldersgruppe.

Nedsat nyrefunktion: Det er ikke ngdvendigt at nedsatte dosis ved nedsat nyrefunktion. Der findes
ikke data for patienter med alvorlig nedsat nyrefunktion. Fglg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion: Hvis du har alvorlig nedsat leverfunktion, skal du ikke tage Xatral Uno. Hvis du
har mild til moderat nedsat leverfunktion, skal du bruge Xatral tabletter i stedet for Xatral Uno
depottabletter. Falg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Xatral Uno depottabletter
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har anvendt flere Xatral Uno, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet.



Fald i blodtrykket kan veere symptomer pa en overdosering.

Hvis du har glemt at tage Xatral Uno depottabletter

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte depottablet. Har du glemt at tage en
depottablet, fortseetter du blot naeste dag med én depottablet dagligt som ordineret. Tag ikke
dobbeltdosis.

Hvis du holder op med at tage Xatral Uno

Andring eller stop af behandlingen ber kun ske i samrad med lagen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.
4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger:

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e Smerter i brystet.

Meget sjeeldne 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 blodforsyning
til hjertemusklen hos patienter med hjerte-karlidelse. Kontakt lzege eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Hurtig, meget uregelmaessig puls. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.
Gulsot, slgjhed, evt. bevidstlgshed pga. leversvigt. Kontakt leege eller skadestue.
Vedvarende, smertefuld rejsning af penis. Kontakt leege eller skadestue.

@jensygdommen Intraoperative Floppy Iris Syndrome.

Treethed og hudklge (cholestatisk leversygdom).

Blagdning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt lzege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e Mavesmerter.

Kvalme.

Svimmelhed.

Diarre.

Hovedpine

Svakkelse.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning og hurtig opvagning, tal med laege. | alle andre
tilfelde ring 112.
e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver
utilpas eller besvimer, skal du kontakte lzege eller skadestue. Ring evt. 112.
e Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til stdende
stilling pga. lavt blodtryk.
Redmen og varmefornemmelse i ansigtet.
Havelser/vand i kroppen. Kontakt laegen.
Hedeture.
Kraftig sveden.
Hududslet og klge.
Ufrivillig vandladning.
Snue.



e Diarre.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):
e Udslat (neldefeber) og haevelser. Kan vare alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.
e Neldefeber.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
e Opkastning.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, 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 Sundhedsstyrelsen via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

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

5. OPBEVARING
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bgrn.
Opbevares i original emballage.

Anvend ikke Xatral Uno efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Xatral Uno indeholder

Aktivt stof: Alfuzosinhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, ethylcellulose, hydrogeneret ricinusolie,
hypromellose, magnesiumstearat, povidon, kolloid silica, gul jernoxid (E172) og mannitol.

Udseende og pakningstarrelser

Xatral Uno 10 mg er en rund, gul-hvid-gul trelagstablet.

Xatral Uno 10 mg findes i pakninger med 30 eller 90 depotabletter. Ikke alle pakningssterrelser er
ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Sanofi-aventis Denmark A/S, Slotsmarken 13, 2970 Hgrsholm.

Fremstiller
Sanofi-aventis, Fawdon Manufacturing Centre, Edgefield Avenue, Newcastle upon Tyne, NE3 3TT,
Storbritannien.


https://outlook.tdcwebmore.dk/owa/redir.aspx?C=bde05c26eb294f2ba04a3a18a9678210&URL=http%3a%2f%2fwww.meldenbivirkning.dk
https://outlook.tdcwebmore.dk/owa/redir.aspx?C=bde05c26eb294f2ba04a3a18a9678210&URL=mailto%3asst%40sst.dk
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