Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm 10 mg depottabletti
alfutsosiinihydrokloridi

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat laiikkeen kiyttimisen, sillii se sisaltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on médritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny 1d4kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiéssi pakkausselosteessa esitetéin:

Mita Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytdt Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmia
Miten Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmia kéytetédén

Mahdolliset haittavaikutukset

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN

1. Miti Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm on ja mihin siti kdytetdin

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm 10 mg -depottabletit kuuluvat adrenergisia alfareseptoreita
salpaaviksi lddkeaineiksi tai alfareseptorien salpaajiksi kutsuttuun lddkeaineryhmaéin.

Sitd kdytetddn suurentuneesta eturauhasesta aiheutuvien kohtalaisten tai vaikeiden oireiden hoitoon.
Tilaa kutsutaan my0s eturauhasen hyvénlaatuiseksi liikakasvuksi. Suurentuneesta eturauhasesta voi
aiheutua erityisesti yoaikaan virtsaamisvaivoja, kuten tihentynytta virtsaamistarvetta ja
virtsaamisvaikeuksia. Alfareseptorien salpaajat rentouttavat eturauhasen ja virtsarakon kaulan lihaksia.
Tama helpottaa virtsan ulosvirtausta rakosta.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmia

Ali ota Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmia

- jos olet allerginen alfutsosiinille, muille kinatsoliinien ryhmééan kuuluville lddkeaineille (esim.
teratsosiini, doksatsosiini) tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos jostain syystd verenpaineesi saattaa laskea huomattavasti pystyyn noustessa

- jos sinulla on jokin maksasairaus.

- jos kéytit muita alfareseptorien salpaajiin kuuluvia ladkkeita.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytdt Alfuzosin hydrochlorid
ratiopharmia
- jos sinulla on vaikea munuaissairaus
- jos kaytit verenpainelddkkeitd, silld siind tapauksessa etenkin hoidon alkuvaiheessa
verenpainettasi on seurattava sadnnollisesti
- jos sinulla muutaman tunnin kuluessa Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmin ottamisesta
ilmenee seisomaan noustessa dkillistd verenpaineen laskua, jonka oireita ovat heitehuimaus,
heikotus tai hikoilu. Jos verenpaineesi laskee, pysy makuuasennossa jalat koholla kunnes
oireet ovat hdvinneet. Ndmai vaikutukset ovat tavallisesti lyhytaikaisia ja ilmenevit hoidon
alussa. Hoitoa ei tavallisesti tarvitse lopettaa niiden takia.



- jos sinulla on aiemmin esiintynyt huomattavaa verenpaineen laskua toisen alfareseptorien
salpaajiin kuuluvan ladkeaineen kdyton yhteydessa. Siiné tapauksessa ladkari madraa hoitosi
aloitettavaksi pienelld annoksella, jota suurennetaan vihitellen.

- jos sinulla on akuutti syddmen vajaatoiminta.

- jos sinulla on rintakipua (angina pectoris) ja saat nitraattihoitoa, silld silloin riski verenpaineen
laskuun voi olla suurempi. Kysy ladkariltisi tuleeko sinun jatkaa rintakipuhoitoa vai lopettaa
Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm —hoito, etenkin jos sinulla ilmenee uusia
rintakipukohtauksia tai ne pahenevat.

- jos sinulla on perinndllinen tai mydhemmin todettu poikkeavuus syddmen toiminnassa
(pidentynyt QT-aika, mikd nikyy muutoksena EKG:ss4, eli syddnsdahkokayrissd), tai jos jo
ennen Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm -hoidon aloittamista tai sen aikana kaytit sellaisia
ladkkeitd, jotka my0s saattavat pidentdd EKG:ssé todettavissa olevaa QT-aikaa.

- jos sinulla on ennestién riskitekijoité, kuten taustalla oleva sydédnsairaus ja/tai samanaikainen
verenpaineldékitys, silld ndistd on raportoitu aiheutuvan voimakkaampaa verenpaineen laskua

- josolet yli 65-vuotias. Tdmé sen vuoksi, ettd voimakkaan verenpaineen laskun ja siihen
liittyvien haittavaikutusten riski on suurentunut, jos olet idkas

- jos olet menossa silmileikkaukseen kaihin (mykion samentuma) vuoksi, kerro nykyisesta tai
aiemmasta Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm -hoidostasi silmélaékarillesi ennen leikkausta.
Tama sen vuoksi ettd Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm voi aiheuttaa komplikaatioita
leikkauksen aikana, mutta ne voidaan pitd4 hallinnassa, jos silméalddkari tietdd hoidosta
etukéteen.

Tabletit nielldsin kokonaisina. Ald murskaa, jauha tai pureskele tabletteja, koska téll6in elimistddsi voi
padstd lilan nopeasti liian suuri méard vaikuttavaa ainetta alfutsosiinia. TAima saattaa lisdta
haittavaikutusten riskia.

Muut lddikevalmisteet ja Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita 1adkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkéri ei ole madrinnyt.

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmia ei saa kayttda muiden alfareseptorien salpaajiin kuuluvien
ladkevalmisteiden kanssa.

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmin ja joidenkin muiden lddkeaineiden vélilld saattaa ilmetd
yhteisvaikutuksia. Téllaisia ladkkeitd ovat:

- verenpainetta alentavat ladkkeet (ks. kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet”).

- rintakivun (angina pectoris) oireiden hoitoon kéytettdvét ladkkeet (nitraatit; ks. kohta 2
”Varoitukset ja varotoimet”). Ota huomioon, ettd Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmin
samanaikainen kaytto verenpainelddkkeiden ja esim. sydédnsairauksien hoitoon kdytettdvien
nitraattien kanssa voi johtaa alhaiseen verenpaineeseen.

- ketokonatsoli ja itrakonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon kéytettavid ladkkeitd) ja ritonaviiri (HIV-
infektion hoitoon kéytettéva ladke)

- ennen leikkausta annettavat 1ddkkeet (yleisanesteetit). Verenpaineesi voi laskea huomattavasti. Jos
sinulle suunnitellaan leikkausta, kerro ladkérille Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm
lagkityksestasi.

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm ruoan ja juoman kanssa
Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm tulee ottaa ruokailun jélkeen.

Raskaus ja imetys
Nama tiedot eivit ole oleellisia, koska titd ladkettd kayttdvit vain michet.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm -hoidon alussa saatat tuntea huimausta tai heikotusta. Ald aja autoa,
kéayta koneita dldka suorita vaarallisia tehtévid ennen kuin tiedét, miten elimistdsi reagoi hoitoon.



Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm sisiltii laktoosia
Jos ladkérisi on kertonut, etti sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmia otetaan

Ota Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmia juuri siten kuin 144kari on méaérannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 1ddkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi depottabletti (10 mg alfutsosiinia) kerran vuorokaudessa. Ota ensimmaéinen
tabletti illalla. Ota tabletti aina valittomasti aterian jalkeen ja pdivittdin saman aterian yhteydessa.
Niele tabletti kokonaisena runsaan nesteméadrin kera. Ald murskaa, pureskele tai jaa tabletteja.

Iakkaille potilaille (yli 65-vuotiaille) suositeltu annos on yksi depottabletti (10 mg alfutsosiinia) kerran
vuorokaudessa.

Suositeltu annos lievéa tai keskivaikeaa munuaissairautta sairastaville potilaille on yksi depottabletti
(10 mg alfutsosiinia) kerran vuorokaudessa.

Kiytto lapsille ja nuorille
Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm -depottabletteja ei ole tarkoitettu kaytettdvéksi lapsille tai nuorille.

Jos otat enemmiin Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos otat suuren madrin Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmia, verenpaineesi saattaa laskea dkillisesti ja
sinua voi huimata tai voit jopa py0rtya. Jos alat tuntea huimausta, istu tai kdy makuulle, kunnes olosi
paranee. Jos oireet eivit hdvid, ota yhteys lddkériin, koska verenpaineen lasku saattaa vaatia
sairaalahoitoa.

Jos unohdat ottaa Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmia

Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen tabletin, koska siiti saattaa aiheutua dkillist
verenpaineen laskua erityisesti, jos kdytét verenpainetta alentavia ldékkeitd. Ota seuraava tabletti
ohjeiden mukaisesti.

Jos lopetat Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmin kiyton

Al4 keskeyti tai lopeta Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm —hoitoa keskustelematta asiasta ensin
ladkarisi kanssa. Jos haluat lopettaa hoidon tai sinulla on kysymyksié tdmén 1ddkevalmisteen kaytosta,
ota yhteys ladkériisi tai apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit niitd kuitenkaan saa.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi enintéidn 1:114 ladikkeen kayttidjalla 10:std): visymys,
heitehuimaus, painsérky, pyorimisen tunne pééssa (kiertohuimaus), vatsakipu, pahoinvointi,
ruuansulatushiiriot, ripuli, suun kuivuminen, heikotuksen tunne, huonovointisuus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintéiin 1:114 lalikkeen kayttijalla 100:sta):
uneliaisuus, ndkohairiot, syddmen syketiheyden kiihtyminen, huomattava verenpaineen lasku
seisomaan noustessa (etenkin jos hoito aloitetaan liian suurella annoksella tai hoitoa jatketaan tauon
jélkeen), pyortyminen (etenkin hoidon alkuvaiheessa), tunne syddmen hakkaamisesta tai
jyskyttdmisestd, nuha, ihottuma (nokkosihottuma, rokkoihottuma), kutina, virtsanpidétyskyvyttomyys,
nilkkojen ja jalkaterien turvotus (edeema), kasvojen punoitus, rintakipu,.



Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyi enintéidn 1:11i lddikkeen kayttidjalla 10 000:sta):
rintakivun (angina pectoris) paheneminen tai oireiden palaaminen (ks. kohta 2 ”Varoitukset ja
varotoimet”), etenkin kasvojen ja suun ympdéristdn ihon ja limakalvojen turvotus, pitkékestoinen ja
kivulias erektio.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

muutokset joidenkin valkosolujen méérisséd (neutropenia), hengenvaarallinen rytmihiirio (eteisvarind),
oksentelu, maksavaurio, sappinesteen virtauksen estyminen tai viheneminen (kolestaattinen
maksasairaus).

Jos olet menossa kaihileikkaukseen ja kéytit tai olet aiemmin kdyttinyt Alfuzosin hydrochlorid
ratiopharmia saattaa leikkauksen aikana ilmetd ongelmia (ks. kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet™).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liédkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea.

S. Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmin siilyttiminen

Séilytd alle 30 °C.

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Ali kiytd Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmia lipipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun
viimeisen kéyttopédivan jalkeen (Kayt. viim.). Viimeinen kdyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden
viimeista paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eiké hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm 10 mg sisaltia

- Vaikuttava aine on alfutsosiinihydrokloridi. Yksi depottabletti siséltdd 10 mg
alfutsosiinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, hypromelloosi (E 464), povidoni K25 ja
magnesiumstearaatti (E470b).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm 10 mg -depottabletit ovat valkoisia, pyoreitd, viistoreunaisia
paidllystamattomia tabletteja.

10, 10x1, 15, 20, 30, 30x1, 50, 60, 60x1, 90, 90x1, 100 depottablettia PVC/PVDC-
alumiinildpipainopakkauksessa.

100 depottablettia HDPE-purkissa, jossa on polypropyleenikierrekorkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija



ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Stralie 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strafie 3, 89143 Blaubeuren, Saksa

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tamai seloste on hyviksytty viimeksi 9.9.2019



Bipacksedel: information till anviindaren

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm 10 mg depottablett
alfuzosinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till l1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:
. Vad Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm &r och vad det anvands for

1

2 Vad du behover veta innan du anvénder Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm
3. Hur du anvénder Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm

4. Eventuella biverkningar

5 Hur Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm ir och vad det anvénds for

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm 10 mg depottabletter tillhér hdmmare av adrenergiska
alfareceptorer eller en likemedelsgrupp som kallas for alfablockerande likemedel.

Det anvinds for behandling av moderata till svara symtom av en forstorad prostatakortel. Tillstdndet
kallas for godartad prostatahyperplasi. En forstorad prostata kan i synnerhet pé natten orsaka
urineringsbesvir, t.ex. 6kad urineringsfrekvens eller svarighet att urinera. Alfablockerande likemedel
gOr att muskulaturen i prostata, urinblasa och urinror slappnar av vilket forbattrar urinflddet.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm

Anvind inte Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm:

- om du 4r allergisk mot alfuzosin, ndgot annat &mne i ldkemedelsgruppen kinazoliner (t ex
terazosin, doxazosin) eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om ditt blodtryck av ndgon anledning kan sjunka kraftigt vid uppstigning till upprétt lage.

- om du har nagon leversjukdom.

- om du anvénder andra alfablockerande likemedel

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm

- om du har svar njursjukdom

- om du anvénder blodtrycksmedicin, eftersom ditt blodtryck bor kontrolleras regelbundet i
synnerhet i borjan av behandlingen.

- om det inom nagra timmar efter intag av Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm férekommer plotsligt
blodtrycksfall da du stiger upp, med symtom som t.ex. svindel, svaghet eller svettning. Om ditt
blodtryck sjunker, stanna i liggande stéllning med benen upphdjda tills symtomen forsvinner.
Dessa biverkningar &r vanligen kortvariga och forekommer i borjan av behandlingen.
Behandlingen behdver normalt inte avbrytas pa grund av dem.

- om du tidigare haft mérkbara blodtrycksfall i samband med anvéndandet av ndgot annat lakemedel
som tillhor alfablockerare. I sddana fall ordinerar din lékare att borja behandlingen med en lag dos
som Okas gradvis.

- om du har akut hjartsvikt.



- om du har bréstsmérta (angina pectoris) och behandlas med nitrater, for da ar risken for
blodtrycksfall storre. Fraga din ldkare om du bor fortsitta behandlingen for brostsmaérta eller
avbryta anvéndningen av Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm i synnerhet om du fér nya anfall av
brostsmarta eller om de forvirras.

- om du har ndgon medfodd eller senare konstaterad avvikelse i hjartfunktionen (forldngd QT-tid,
vilket kan konstateras med hjilp av EKG), eller om du anvénder nagot annat sddant ldkemedel
som ocksa kan forldnga QT-tiden redan innan du borjar med Alfuzosin ratiopharm eller medan du
tar Alfuzosin ratiopharm.

- Om du har riskfaktorer sedan tidigare (s som underliggande hjartsjukdom och/eller samtidig
behandling med blodtryckssdnkande medicin) eftersom dessa har rapporterats kunna orsaka
blodtrycksfall

- omdu ér dver 65 ar. Detta for att det finns en dkad risk for att utveckla lagt blodtryck
(hypotension) och.biverkningar férknippade med det i dldre patienter.

- Ifall du skall undergé en 6gonoperation p.g.a. gra starr (grumling av 6gats lins), méste du
informera 6gonlikaren fore operationen, om du for tillféllet far eller tidigare har fatt behandling
med Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm. Detta for att Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm kan
orsaka komplikationer under operationen, som kan hanteras om dgonldkaren blivit informerad pa
forhand.

Tabletterna sviljs hela. Du ska inte krossa eller tugga tabletterna, for da kan alltfor stora méangder
alfuzosin upptas alltfér snabbt i din kropp. Detta kan 6ka risken for biverkningar.

Andra liikkemedel och Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas att ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm far inte anvéndas tillsammans med andra likemedel som tillhor
alfablockerare.

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm kan ha en samverkan med vissa andra likemedel. Sddana 4r bl.a.:

- blodtryckssankande ldkemedel (se avsnitt 2”’Varningar och forsiktighet™).

- lakemedel (nitrater) som anvinds mot bréstsmirtsymtom (angina pectoris; se avsnitt 2 ”
Varningar och forsiktighet™). Ta i beaktande att samtidig anvindning av Alfuzosin hydrochlorid
ratiopharm med ldkemedel som anvinds mot hogt blodtryck eller nitrater mot hjértsjukdom kan
leda till blodtrycksfall.

- ketokonazol och itrakonazol (ldkemedel som anvinds mot svampinfektion) och ritonavir
(laikemedel som anvinds mot HIV-infektion)

- lakemedel som ges fore en kirurgisk operation (sdvningsmedel). Ditt blodtryck kan da sjunka
kraftigt. Berdtta om behandlingen med Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm for din lékare om en
operation planeras for dig.

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm med mat och dryck
Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm bor tas efter méltid.

Graviditet och amning
Inga anvisningar eftersom ldkemedlet endast anvinds av mén.

Korforméga och anvindning av maskiner

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm kan i borjan av behandlingen orsaka svindel, yrsel eller svaghet.
Kor inte bil och utfor inte potentiellt farliga arbetsuppgifter forrdan du vet hur du reagerar pa
behandlingen.

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm
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Anvind alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ér en depottablett (10 mg alfuzosin) per dygn. Ta den forsta tabletten pa kvallen.
Ta tabletten alltid omedelbart efter maten vid samma dagliga maltid. Svilj tabletten hel med en riklig
méngd vatten. Du ska inte krossa, tugga eller dela tabletterna.

Rekommenderad dos for dldre patienter (6ver 65 ér) dr en depottablett (10 mg alfuzosin) per dygn.

Rekommenderad dos for en patient med lindrig eller méttlig njursjukdom ar en depottablett (10 mg
alfuzosin) per dygn.

Anvindning for barn och ungdomar
Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm —depottabletter &r inte avsedda att anvindas for barn och
ungdomar.

Om du har tagit for stor méingd av Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm

Om du Fétt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du tar for stor miangd Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm kan ditt blodtryck sjunka abrupt och du
kan fa svindel eller till och med svimma. Sétt dig ner eller ldgg dig om du féar svindel, tills du kédnner
dig béttre. Om symtomen inte avtar, ta kontakt med likaren, eftersom blodtrycksfallet kan behova
sjukhusbehandling.

Om du har glomt att ta Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett, eftersom detta kan leda till pl6tsligt
blodtrycksfall i synnerhet om du anvénder blodtrycksmedicin. Ta nésta tablett enligt anvisningarna.

Om du slutar att anviinda Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm

Avbryt eller avsluta inte Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm —behandlingen utan att radgora forst med
din ldakare. Om du vill avsluta behandlingen eller har fragor angédende anvindningen av ldkemedlet, ta
kontakt med din ldkare eller apoteket.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos hogst 1 av 10 anviindare)
svimningskénsla, trotthet, svindel, huvudvérk, svindlande kédnsla i huvudet (yrsel), magont,
illamaende, matsmaéltningsbesvir, diarré¢, muntorrhet, svaghetskinsla, allmin sjukdomskinsla.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos hogst 1 av 100 anviindare)

somnighet, synstorningar, 6kad puls, betydande blodtrycksfall vid uppstigning (speciellt om
behandlingen borjas med for stor dos eller nér behandlingen fortsitts efter en paus), svimning
(speciellt i borjan av behandlingen), kénsla av att hjértat klappar eller dunkar, snuva, hudutslag
(nésselutslag, exantem), kldda, urininkontinens, svullna vrister eller fotter (6dem), rodnad i ansiktet,
brostsmarta.

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos hogst 1 av 10 000 anviindare)

forvérrade brostsmaértor eller dterkomst av tidigare symtom pa bréstsmarta (se avsnitt 2 ”Varningar
och forsiktighet™), svullnad i hud och slemhinnor speciellt i ansikte och runt munnen (angioédem),
ihéllande och smértsam erektion.



Okiinda (kan inte beriknas fran tillgiingliga data)
forandringar i antalet vita blodkroppar (neutropeni), livsfarlig rytmstorning (formaksflimmer),
krékningar, leverskada, stopp eller minskning i flodet av gallvitska,

Om du behover en 6gonoperation for gra starr och anvinder eller tidigare har anvint Alfuzosin
ratiopharm kan detta medfora vissa problem under operationen (se avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet™)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm ska forvaras

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anviand Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen
(Utg. dat.). Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvédnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
Innehéillsdeklaration

- Den aktiva substansen ér alfuzosinhydroklorid. En depottablett innehéller 10 mg
alfuzosinhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen #r laktosmonohydrat, hypromellos (E 464), povidon K25 och
magnesiumstearat (E470b).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm 10 mg, depottabletter dr vita, runda icke-dragerade tabletter med
fasade kanter.

10, 10x1, 15, 20, 30, 30x1, 50, 60, 60x1, 90, 90x1, 100 depottabletter i PVC/PVDC-aluminiumblister.
100 depottabletter i HDPE-burk med polypropylenskruvkork.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strafie 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Stralie 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av
godkéinnandet for forséljning:

Teva Finland Oy

P.O. Box 67



02631 Esbo
Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel godkiindes senast den 9.9.2019.
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