Indleegsseddel: Information til brugeren
Danafusin 10 mg depottabletter
Alfuzosinhydrochlorid

Lees 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.
- Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Lagen har ordineret Danafusin til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Danafusin
Sédan skal du tage Danafusin

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

curwdE

1 Virkning og anvendelse

Danafusin harer til en gruppe leegemidler, der kaldes alfa-adreno-receptor-antagonister eller
alfablokkere. Det bruges til at behandle moderate til sveere symptomer forarsaget af en forstarret
bleerehalskirtel (prostata), en tilstand der ogsa kaldes godartet prostatahypertrofi. Forsterrede
bleerehalskirtler kan give problemer i form af hyppig og besveeret vandladning, iser om natten.
Alfablokkere far musklerne i prostata og blaerehalsen til at slappe af. Dette giver en lettere temning af
urinen ud af bleeren.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Danafusin

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

Tag ikke Danafusin
- hvis du er allergisk over for alfuzosin, andre quinazoliner (fx terazosin, doxazosin) eller et af
de gvrige indholdsstoffer (angivet i pukt 6).
- hvis du lider af en sygdom, der kan give et markant blodtryksfald, nar du rejser dig op.
- hvis du har alvorlige leverproblemer
- hvis du samtidig tager andre leegemidler, der hgrer til gruppen af alfablokkere.

Advarsler og forsigtighedsreglerKontakt legen eller apotekspersonalet, fgr du tager Danafusin.
- hvis du har alvorlige nyreproblemer
- hvis du tager andre leegemidler mod forhgjet blodtryk eller nitrater. 1 sa fald vil legen
kontrollere dit blodtryk regelmaessigt, iser i begyndelsen af behandlingen.
- hvis du merker et pludseligt fald i blodtrykket, nar du rejser dig op, hvilket kan vise sig som
svimmelhed, traethed, svaekkelse eller svedudbrud i lgbet af nogle fa timer efter, at du har taget
Danafusin. Hvis du maerker et fald i blodtrykket, skal du leegge dig ned med ben og fedder i



vejret, indtil symptomerne er aftaget. Disse virkninger vil normalt veere kortvarige og opsta i
starten af behandlingen. Seedvanligvis vil det ikke vaere ngdvendigt at standse behandlingen.

- Hvis du lider af underliggende hjertesygdomme og/eller far samtidig behandling med et
leegemiddel mod forhgjet blodtryk, kan der forekomme et udtalt fald i blodtrykket og dermed
forbundne bivirkninger kan veere gget hos &ldre patienter.

- hvis du tidligere har oplevet et markant blodtryksfald efter indtagelse af andre leegemidler, der
tilhgrer gruppen af alfablokkere. I disse tilfeelde vil din laege starte behandling med en lav
dosis alfuzosin, hvorefter dosis gradvist vil blive gget.

- hvis du lider af akut hjertesvigt

- hvis du lider af hjertekramper (angina) og behandles med et nitratleegemiddel, da dette kan
gge risikoen for et blodtryksfald. Du ber radfere dig med din leege, om du skal fortsztte
behandlingen mod hjertekramper eller holde op med at tage Danafusin, iseer hvis
brystsmerterne vender tilbage eller tager til.

- hvis du lider af en medfgdt forleenget overledning af hjertets elektriske impulser eller har en
erhvervet forlenget overledning i din sygehistorie, eller hvis du tager medicin, som er kendt
for at forleenge hjertets overledning, bgr du undersgges af din laege far og under behandling
med alfuzosin.

- hvis du skal have foretaget en gjenoperation pga. gra ster (slgret linse). Far operationen skal
du informere din gjenspecialist om at du tager eller tidligere har taget Danafusin. Dette skal du
gere fordi Danafusin kan forarsage komplikationer under operationen, hvilket kan forebygges,
hvis din specialist pa forhand er forberedt pa dette.

Tabletterne skal sluges hele. De ma ikke mases, knuses, males, pulveriseres eller tygges, da det kan
give en for hurtig frigivelse af for meget af det aktive stof i kroppen. Dette kan gge risikoen for
bivirkninger.

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

nylig.
Du ma ikke tage Danafusin, hvis du tager andre leegemidler, der harer til gruppen af alfablokkere.

Danafusin og visse andre leegemidler kan pavirke hinanden. Disse omfatter:

- ketoconazol og itraconazol (leegemidler til behandling af svampeinfektioner) og ritonavir
(leegemiddel til behandling af HIV-infektion)

- legemidler til seenkning af blodtrykket

- legemidler (nitrater) til behandling af symptomerne pa hjertekramper (angina)

- leegemidler, som du far fer en operation (total bedevelse). Dette kan pavirke dit blodtryk. Hvis
du skal opereres, skal du fortelle legen, at du tager Danafusin.

- ver opmarksom pa, at samtidig brug af Danafusin og leegemidler til behandling af forhgjet
blodtryk og nitrater til behandling af bl.a. hjertesygdomme kan medfare for lavt blodtryk.

Brug af Danafusin sammen med mad og drikke
Danafusin bgr tages umiddelbart efter det samme maltid med en tilstreekkelig meengde veeske.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

| begyndelsen af behandlingen med Danafusin vil du maske fgle dig omtaget, svimmel eller afkraeftet.
Du bar ikke kare bil, betjene maskiner eller udfare farlige opgaver, fgr du ved, hvordan din krop
reagerer pa behandlingen.

Danafusin indeholder lactose
Kontakt legen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.



3.  Sadan skal du tage Danafusin

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
legen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis er 1 depottablet (10 mg alfuzosin) en gang dagligt. Tag den farste tablet ved
sengetid. Tag tabletterne umiddelbart efter det samme maltid hver dag og slug dem hele med rigeligt
vaeske. Du ma ikke mase, knuse, male, tygge eller dele tabletterne.

Til 2ldre patienter (over 65 ar) er dosis 1 depottablet (10 mg alfuzosin) en gang dagligt. Tag den farste
tablet ved sengetid. Tag tabletterne umiddelbart efter det samme maltid hver dag.

Den szedvanlige dosis til patienter med lette til moderate nyreproblemer er 1 depottablet (10 mg
alfuzosin). Tag den farste tablet ved sengetid.

Brug til bgrn
Danafusin depottabletter ma ikke gives til bgrn.

Hvis du har taget for meget Danafusin

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

Tag pakningen med.

Du kan pludselig opleve et blodtryksfald, og du kan fale dig svimmel eller endda besvime. Et
pludseligt blodtryksfald, hypotension, skal eventuelt behandles pa hospitalet.

Hvis du har glemt at tage Danafusin
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet, da det kan medfare et pludseligt
fald i blodtrykket, iseer hvis du far blodtrykssenkende medicin. Tag naste tablet ifglge anvisningerne.

Hvis du holder op med at tage Danafusin

Du bar ikke afbryde eller stoppe behandlingen med Danafusin uden farst at tale med din lsege. Sparg
leegen eller apotekspersonalet, hvis du gnsker at stoppe behandlingen eller 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.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter): traethed, svimmelhed,
hovedpine, mavesmerter, kvalme, fordgjelsesbesveer, mundtgrhed, mangel pa eller tab af kraft og
energi (svaghed), utilpashed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter): slgvhed, grhed
(vertigo), synsforstyrrelser, forstyrrelser i hjerterytmen, besvimelsesanfald (isar i begyndelsen af
behandlingen), snue, diaré, hududslat (eksem), klge, markant blodtryksfald, nar du rejser dig op (iseer
hvis behandlingen indledes med en for hgj dosis, eller nar behandlingen genoptages), urininkontinens,
heevede ankler og fadder, blussen og brystsmerter.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter): brystsmerter (angina
pectoris), hos patienter med eksisterende sygdom i hjertets kransarer naldefeber, haevelser i hud og
slimhinder isar i ansigtet og omkring munden.

Indberettede bivirkninger med ukendt hyppighed: unormal hjerterytme (hjerteflimmer i hjertes
forkamre), vedvarende og smertefuld erektion (priapisme), "floppy-iris-syndrom” — en komplikation,



som kan opsta under en operation af gra ster, opkastning, leverskader, neutropeni (nedsat antal hvide
blodlegemer i blodet).

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 indleegsseddel. 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 hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterkort og pakning. 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. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Danafusin indeholder:

- Aktivt stof: alfuzosinhydrochlorid. 1 depottablet indeholder 10 mg alfuzosinhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, hypromellose (E464), povidon K25 og

magnesiumstearat (E470b)

Danafusin udseende og pakningsstarrelser
Danafusin 10 mg depottabletter er hvide, runde tabletter med skra kant og uden overtreak.

De fas i blisterpakninger af PVC/PVDC-aluminium med 10, 20, 30, 50, 60, 60 x 1, 90 og 100 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo
Finland

For yderligere oplysning om dette leegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale reprasentant for
indehaveren af markedsfgringstilladelsen:



Orion Pharma A/S,
Magllevej 9A,

2990 Niva

Danmark

TIf.: +45 49 12 66 00
opdk@orionpharma.com

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Danmark: Danafusin

Finland: Danafusin 10 mg depottabletti

Tyskland: Alfuzosin-Acinol0 mg Retardtabletten

Sverige: Danafusin 10 mg depottablett

Denne indleegsseddel blev senest revideret maj 2014



