Indlegsseddel: Information til patienten
Sinalfa tabletter 1 mg, 2 mg og S mg
terazosinhydrochlorid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.

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

e Legen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du féar bivirkninger, herunder bivirkninger
som ikke er neevnt 1 denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Sinalfa
3. Sadan skal du tage Sinalfa

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Sinalfa indeholder det aktive stof terazosinhydrochlorid og herer til en gruppe leegemidler, der
kaldes alfablokkere. Det sanker blodtrykket ved at udvide blodkarrene og virker afslappende
pa musklerne i blerehalskirtlen (prostata), sa urin nemmere kan stremme fra blaren.

Sinalfa anvendes til behandling af:
- for hejt blodtryk
- vandladningsbesver pé grund af forsterret bleerehalskirtel i perioden indtil operation.

Sinalfa kan kun bruges til behandling af voksne (18 &r og derover).

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
indlegsseddel. Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

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

Tag ikke Sinalfa:

- hvis du er allergisk over for terazosinhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Sinalfa (angivet i punkt 6).

- hvis du er allergisk over for andre alfa-receptor-blokkere (leegemidler til behandling af
sygdomme som forhgjet blodtryk og visse tilstande af prostata)

- hvis du er allergisk over for quinazoliner (legemiddel mod ved cancer)

- hvis du tidligere har mistet bevidstheden under og efter vandladning.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Sinalfa.

Nér du starter behandlingen, skal du vare opmaerksom p4, at du pa grund af blodtryksfald kan
blive svimmel eller fole dig svag, iseer nér du rejser dig hurtigt op. I sjeldne tilfelde risikerer
du at besvime, risikoen. Risikoen er storst /2-1% time efter, du har taget tabletten. Du ber



undga situationer, hvor du kan komme til skade, hvis dette sker. Hvis du far blodtryksfald og
svimmelhed, skal du satte eller legge dig ned, til det er overstaet.

For at nedsette risikoen for blodtryksfald og besvimelse skal du:

- tage de forste doser ved sengetid.

- veare opmarksom pa problemet, hvis din dosis bliver sat op.

- kontakte laegen, hvis du har glemt at tage flere doser. Nar du skal starte behandlingen
igen, skal det ske med en lille dosis.

Tal med legen, hvis du:

- har en leversygdom. Du skal méske have mindre dosis

- har tendens til lavt blodtryk

- har dérligt hjerte med &ndened og vand i lungerne

- har forsterret bleerehalskirtel og samtidig
*  har besvaret vandladning af anden grund
» lider af kronisk betendelse i urinveje eller blere
=  har bleresten

- skal opereres for gra ster, ber du inden operationen informere din gjenspecialist om, at du
er i behandling eller tidligere har vaeret i behandling med Sinalfa. Sinalfa kan forage
risikoen for komplikationer i forbindelse med operationen. Disse komplikationer kan
handteres, hvis gjenspecialisten er forberedt.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Sinalfa, da
det kan pavirke preveresultaterne.

Inden du begynder at tage Sinalfa, ber du blive undersegt for &rsagen til dit vandladnings-
besver.

Born og unge
Sinalfa ber ikke anvendes til born.

Brug af andre leegemidler sammen med Sinalfa
Fortel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig
har taget andre legemidler eller planlegger at tage andre laegemidler

Sinalfa kan pavirke anden medicin, og anden medicin kan pavirke Sinalfa.
Kontakt leegen, hvis du tager medicin mod:

- vand i kroppen

- forhgjet blodtryk, som f.eks. ACE-haemmere og calciumblokkere

- brystsmerter (nitrater)

- impotens (f.eks. sildenafil, tadalafil, vardenafil).

Nogle patienter, som tager alfablokkere mod for hejt blodtryk eller forsterret prostata, kan
opleve svimmelhed eller omtégethed, nar de setter sig eller rejser sig hurtigt, hvilket kan
skyldes lavt blodtryk. Nogle har oplevet disse symptomer, nar de tager medicin mod erektil
dysfunktion (impotens) sammen med alfablokkere. For at nedsatte risikoen for at disse
symptomer opstar, ber du vere i stabil og regelmaessig daglig behandling med alfablokkere,
inden du begynder at tage medicin mod erektil dysfunktion.

Sinalfa sammen med mad, drikke og alkohol

Sinalfa kan tages med eller uden mad.

Du maé ikke indtage alkohol under behandling med Sinalfa da alkohol kan ege risikoen for
svimmelhed, uklarhed eller desighed.



Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive
gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Du ma kun tage Sinalfa efter leegens anvisning.

Amning
Du mé kun tage Sinalfa efter leegens anvisning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Sinalfa isaer 1 begyndelsen
af behandlingen og ved stigning i dosis virker slavende, og at det kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Det er vigtigt at undgé at kere bil, betjene maskiner eller udfere farlige opgaver i 12 timer,
efter du har taget den forste tablet af hver ny styrke (dvs. de tabletter, du tager pa dag 1, 8 og
15 i startpakningen), da du kan opleve svimmelhed, uklarhed eller desighed.

Sinalfa indeholder lactose
Sinalfa indeholder lactose. Kontakt laegen, for du tager dette laegemiddel, hvis laegen har
fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Sinalfa
Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen eller
apotekspersonalet.

Dosering
Din laege bestemmer dosis individuelt, athaengigt af din tilstand og reaktion pa behandling.

Behandling af forhejet blodtryk:

Voksne

Den anbefalede startdosis er 1 mg tablet dagligt 1-2 timer for sengetid i 1 uge og derefter 1 tablet
pa 2 mg 1-2 timer for sengetid i en uge.

Den anbefalede vedligeholdelsesdosis vil normalt vare 1 tablet pa 5 mg 1-2 gange dagligt.

Tal med din lege:

- hvis det har veret nedvendigt at stoppe behandlingen med Sinalfa. Du skal starte ny
behandling med 1 mg 1-2 timer for sengetid, selvom det kun er fa doser, du har sprunget
over.

- hvis du tager anden medicin mod forhgjet blodtryk.

Behandling af forsterret blaerehalskirtel:

Den anbefalede startdosis er 1 tablet pa 1 mg 1-2 timer for sengetid i 1 uge og derefter 1 tablet pa
2 mg 1-2 timer for sengetid i 1 uge. Den anbefalede vedligeholdelsesdosis vil normalt veere 1-2
tabletter p& 5 mg 1-2 timer for sengetid.

Tal med din lege:

- hvis det har veret nedvendigt at stoppe behandlingen med Sinalfa. Du skal starte ny
behandling med 1 mg 1-2 timer for sengetid, selvom det kun er fa doser, du har sprunget
over.

Aldre patienter (over 65 ar)
Hos aldre ber dosis holdes sé lav som muligt, og foregelser ber ske under teet overvagning.



Patienter med nedsat nyrefunktion
Det er ikke nedvendigt at aendre dosis.

Patienter med nedsat leverfunktion
Det kan veare nedvendigt at &ndre dosis. Folg l&gens anvisninger.

Brug til bern og unge
Sinalfa ber ikke anvendes til bern og unge under 18 ar.

Hvis du har taget for meget Sinalfa
Symptomer pa overdosering kan vere lavt blodtryk og svimmelhed samt hjertebanken og
uregelmaessig puls.

Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Sinalfa, end der stér her, eller
flere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag evt. resterende tabletter eller den
tomme aske med, da det letter identifikationen.

Hvis du har glemt at tage Sinalfa

Tag den glemte dosis sa hurtigt som muligt. Hvis det er teet pa tidspunktet for den naste dosis,
skal du springe den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbelt dosis som erstatning for
den glemte dosis. Hvis du har glemt flere doser, skal du kontakte laegen, da du skal genstarte
behandlingen med lav dosis.

Hvis du holder op med at tage Sinalfa
Du ma ikke holde op med at tage Sinalfa, medmindre din laege har bedt dig om det.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette lazgemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
I begyndelsen af behandlingen eller ved egning af dosis kan der opsté for lavt blodtryk,
andedreetsbesvar sammen med svaghed, svimmelhed og eventuelt bevidstleshed.
Hvis du bemarker:

- Klge eller hududslag

- Haevelse i ansigt, tunge eller sveelg

- Andened eller hvasende vejrtreekning
Stop med at bruge leegemidlet og sog straks leegehjzelp. Dette kan veere tegn pé en
allergisk reaktion.

Hurtig puls (takykardi). Kan blive alvorligt. Hvis du fir meget hurtig og uregelmzessig puls
eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Forteel det straks til l&egen, hvis du bemerker en eller flere af folgende bivirkninger.

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

- Besvimelse (synkope). Ved normal puls og vejrtrekning og hurtig opvagning, tal med
leege. 1 alle andre tilfeelde ring 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):



- Pludseligt hududslet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer),
pga. overfolsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt.

- Bledning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader, thrombocytopeni). Kontakt laege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- Hovedpine
- Svimmelhed

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- Nervpsitet

- Sgvnighed

- Forvirring og uklarhed

- Fornemmelse af "myrekryb”

- Taget syn

- Hjertebanken (palpitationer)

- Andenod/andedratsbesver (dyspne)

- Lavt blodtryk (hypotension) som kan forarsage svimmelhed eller besvimelse nar du rejser
dig op

- Manglende evne til at fa eller opretholde en erektion (impotens)

- Smerter i arme og ben

- Kvalme

- Dovent gje

- Kraftesleshed og svaghed

- Tilstoppet nase

- Bihulebetandelse

- Heavede fodder, ankler og haender (perifere ademer).

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

Nedsat lyst til sex

Veagtstigning

- Havelser.

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
- Overfolsomhedsreaktioner i huden

- Brendende smerte i led pga. urinsyregigt

- Alvorlig klge i huden (pruritus)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data).

- Hurtig, uregelmaessig hjerterytme og puls (arytmier/atrieflimren). Kan vere eller blive
alvorligt. Tal med leegen.

- Vedvarende, smertefuld rejsning af penis

- Blarebetandelse

- Angst

- Sevnbesver

- ZAEndring af farveopfattelse, synsforstyrrelser.

- Ojenbetaendelse.

- Susen for grerne (tinnitus)

- Feber

- Influenzalignende symptomer

- Hyppig vandladning



Ufrivillig vandladning

Smerter i bryst, nakke og skulder
Muskelsmerter (myalgi)
Ledsmerter, gigt og andre former for problemer med leddene
Klge, udslet, neldefeber
Tendens til at svede

Heevelser 1 ansigtet
Mavesmerter

Forstoppelse

Diarré

Mundterhed

Sure opsted / halsbrand (dyspepsi)
Luftafgang fra tarmen

Luft i maven

Opkastning

Bronkitis

Forkelelsessymptomer

Hoste

Neaeseblod

Snue

Halsbetendelse

Svimmelhed (vertigo)

Komplikationer i forbindelse med operation af gré ster (floppy iris syndrom)

Svimmelhed pa grund af lavt blodtryk (vasodilation)

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om

sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Sinalfa utilgengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.
Brug ikke Sinalfa efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag

i den nevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til
miljeet méd du ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Sinalfa indeholder:

Aktivt stof: Terazosinhydrochlorid.

Ovrige indholdsstoffer: Lactose; magnesiumstearat; talcum; majsstivelse; pregelatineret

stivelse.
Farvestoffer:



- Tabletter 1 og 2 mg: Quinolingult (E 104).
- Tabletter 5 mg: Jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstorrelser

Sinalfa 1 mg er en hvid, rund, flad tablet med Abbott logo pa den ene side.
Sinalfa 2 mg er en gul, rund, flad tablet med Abbott logo pa den ene side.
Sinalfa 5 mg er en lys orange, rund, flad tablet med Abbott logo pa den ene side.

Pakningssterrelser

Startpakning: 7 tabletter a 1 mg og 7 tabletter a 2 mg
Sinalfa 2 mg: 28 og 98 tabletter

Sinalfa 5 mg: 98 tabletter

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Amdipharm Limited

Temple Chambers

3 Burlington Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Aesica Queenborough Limited
Queenborough, Kent

MEI11 SEL

England

Aesica Pharmaceuticals S.r.L.
Via Praglia,15

10044 Pianezza

Italien

Famar Italia S.P.A.

Via Zambeletti, 25 — 20021,
Baranzate, Milano,

Italien

Denne indlaegsseddel blev senest sendret oktober 2023.
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