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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Alfuzosin Sandoz, 10 mg, depottabletter
alfuzosinhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Alfuzosin Sandoz
Sadan skal du tage Alfuzosin Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Alfuzosin Sandoz tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes alfa-adrenoreceptorantagonister eller
alfablokkere.

Leaegemidlet bruges til at behandle moderate til sveere symptomer, som skyldes en forstarret prostata.
Denne lidelse kaldes ogsa for benign prostatahyperplasi. En forstarret prostata kan forarsage
vandladningsproblemer, f.eks. hyppig og besveeret vandladning, iser om natten. Alfablokkere
afslapper musklerne i prostata og blaerehalsen. Dette bevirker, at det bliver nemmere at teamme blaeren.

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

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Alfuzosin Sandoz

Tag ikke Alfuzosin Sandoz

- Hvis du er overfglsom (allergisk) over for alfuzosin, andre quinazoliner (f.eks. terazosin,
doxazosin, prazosin) eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).

- Hvis du har lidelser, som forarsager et markant fald i blodtrykket, nar du rejser dig op.

- Hvis du har leverproblemer.

- Hvis du tager anden medicin, som tilhgrer gruppen af alfablokkere.

Advarsler og forsigtighedsregler

Sandoz and /5 SANDOZ are registered trademarks of Novartis



Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Alfuzosin Sandoz

- Hvis du har alvorlige problemer med nyrerne, da der ikke er dokumentation for sikkerheden ved at
bruge Alfuzosin Sandoz til disse patienter.

- Hvis du tager medicin mod hgjt blodtryk. I sa fald maler din leege dit blodtryk regelmaessigt, iser i
starten af behandlingen.

- Hvis du maerker et pludseligt fald i blodtrykket, nar du rejser dig op. Det viser sig som
svimmelhed, svaghed eller svedtendens i Igbet af et par timer efter, at du har taget Alfuzosin
Sandoz. Hvis du maerker et fald i blodtrykket, skal du lazegge dig ned med benene og fadderne 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.

- Huvis du tidligere har maerket et markant fald i blodtrykket eller har haft en overfglsomhedsreaktion
(allergi) efter at have taget anden medicin, som tilharer gruppen af alfablokkere. | s& fald starter
leegen din behandling med alfuzosin ved en lav dosis, hvorefter dosis gradvist sattes op.

- Hvis du lider af akut hjertesvigt.

- hvis du lider af brystsmerter (angina pectoris) og bliver behandlet med nitrat, da dette kan gge
risikoen for et blodtryksfald. Hvis din angina kommer igen eller forveerres, vil din laeege beslutte,
om din angina skal behandles med nitrat, eller om behandlingen med Alfuzosin Sandoz skal
stoppes.

- Hvis du skal have foretaget en gjenoperation pga. gra ster (uklar gjenlinse), skal du, inden
operationen, oplyse gjenleegen om, at du tager eller tidligere har taget Alfuzosin Sandoz. Alfuzosin
Sandoz kan nemlig forarsage komplikationer under operationen, men de kan handteres, hvis
gjenleegen er forberedt.

Tabletterne skal synkes hele. Tabletterne ma ikke knuses, pulveriseres eller tygges, da for meget af
det aktive stof, alfuzosin, i sa fald kan na ud i kroppen for hurtigt. Dette gger muligvis risikoen for
bivirkninger.

Barn og teenagere
Alfuzosin Sandoz ma ikke gives til bgrn og teenagere.

Brug af anden medicin sammen med Alfuzosin Sandoz
Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig.

Du ma ikke tage Alfuzosin Sandoz, hvis du tager anden medicin, som tilhgrer gruppen af
alfablokkere.

Alfuzosin Sandoz og anden medicin kan pavirke hinanden. Dette geelder iser:

- Medicin, der indeholder ketoconazol eller itraconazol (medicin til behandling af
svampeinfektioner) eller ritonavir (medicin til behandling af HIV).

- Blodtrykssenkende medicin.

- Medicin (nitrater) til behandling af symptomer pa brystsmerte (angina pectoris). Bemzrk, at det
kan forarsage lavt blodtryk, hvis du tager Alfuzosin Sandoz sammen med medicin, der bruges til at
behandle hgjt blodtryk, eller nitrater, f.eks. til behandling af hjertesygdomme.

- Medicin, du far far en operation (bedgvelsesmidler). Dit blodtryk kan falde markant. Hvis du skal
have foretaget en operation, skal du fortelle lsegen, at du tager Alfuzosin Sandoz. Det anbefales, at
behandlingen med Alfuzosin Sandoz stoppes et daggn far operationen.

- Medicin, der forlenger QT-intervallet.

Brug af Alfuzosin Sandoz sammen med mad og drikke
Alfuzosin Sandoz skal tages efter et maltid.

Graviditet og amning
Disse oplysninger er ikke relevante, da Alfuzosin Sandoz kun er til mand.



Trafik- og arbejdssikkerhed

| starten af behandlingen med Alfuzosin Sandoz kan du fale dig gr i hovedet, svimmel eller svag. Du
ma ikke fare karetgj eller betjene maskiner eller udfgre farligt arbejde, far du ved, hvordan din krop
reagerer pa behandlingen.

Alfuzosin Sandoz indeholder lactose
Hvis din leege har fortalt dig, at du ikke taler visse typer sukker, skal du kontakte din leege, fer du
tager dette lsegemiddel.

3. Sadan skal du tage Alfuzosin Sandoz

Tag altid Alfuzosin Sandoz ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller pa
apoteket.

Den normale dosis for voksne, &ldre (over 65 ar) samt personer med milde eller moderate
nyreproblemer er 1 depottablet (10 mg alfuzosin) en gang dagligt. Tag den farste tablet ved sengetid.
Tag tabletterne straks efter det samme maltid hver dag, og synk dem hele med en tilstraekkelig
mengde vaske. Tabletterne ma ikke knuses, tygges eller deles.

Hvis du har taget for meget Alfuzosin Sandoz

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Alfuzosin Sandoz, end der star i
denne information, eller mere end laegen har forskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du tager store mangder Alfuzosin Sandoz, kan dit blodtryk pludseligt falde, og du kan fgle dig
svimmel eller endog besvime. Hvis du bliver svimmel, skal du sidde eller ligge ned, indtil du far det
bedre. Hvis symptomerne ikke forsvinder, skal du kontakte lzegen, da det kan veere ngdvendigt at
behandle blodtryksfaldet pa hospitalet.

Hvis du har glemt at tage Alfuzosin Sandoz

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis, da dette kan forarsage et
pludseligt fald i blodtrykket, iszer hvis du tager blodtrykssenkende medicin. Tag den naeste tablet til
normal tid.

Hvis du holder op med at tage Alfuzosin Sandoz
Du ma ikke afbryde behandlingen med eller holde op med at tage Alfuzosin Sandoz uden at tale med
leegen farst. Sparg leegen eller apotekspersonalet, 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.

Hvis du far smerter i brystet, skal du stoppe med at tage Alfuzosin Sandoz og kontakte en leege
eller tage pa hospitalet med det samme. Tegn pa brystsmerter (angina) opstar normalt, hvis du
tidligere har haft angina. Denne bivirkning er meget sjelden og kan pavirke op til 1 ud af 10.000
mennesker

Hvis du far symptomer som rgdt, havet hududslet, hevelse (af ansigtet, tunge eller hals),
andedraets- eller synkebesveer skal du stoppe med at tage Alfuzosin Sandoz og straks
kontakte leegen. Disse er symptomer pa angiogdem, som er en meget sjeelden bivirkning, der
kan pavirke op til 1 ud af 10.000 mennesker

Derudover kan fglgende bivirkninger opsta under brug af Alfuzosin Sandoz:
Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):

Svimmelhed, hovedpine, mavepine, fglelse af ubehag i maven og fordgjelsesbesveer (dyspepsi),
kvalme, svaghedsfalelse..



Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):

Dasighed, en snurrende fornemmelse i hovedet (svimmelhed), tab af bevidsthed som falge af
utilstreekkelig blodtilfarsel til hjernen, hjertebanken, markant fald i blodtrykket, nar du rejser dig op
(iseer hvis behandlingen startes med en for hgj dosis, eller hvis behandlingen genoptages), lgbende
naese, diarré, hududslet, klge, vaeskeophobning (kan forarsage haevelse af arme, ankler og ben),
ansigtsrgdmen (blussen), brystsmerter, opkastning

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)

Hvis du skal have foretaget en gjenoperation pa grund af gra steer (uklar gjenlinse) og tager,
eller tidligere har taget, Alfuzosin Sandoz kan der opsta vanskeligheder under operationen (se
”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Meget hurtige, ukoordinerede sammentraekninger af hjertet, unormal leverfunktion (tegn kan
omfatte gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene), vedvarende og smertefuld erektion af
penis (priapisme), fald i antallet af hvide blodlegemer. Lavt antal blodplader. Tegn kan
omfatte blgdning fra dit tandked og nase, bla maerker, forleenget blgdning fra sar, udsleet
(lokaliseret rgde pletter kaldet petekkier).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar
herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. OPBEVARING
Ma ikke opbevares over 25° C.

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pakningen efter udlgbsdato eller EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Alfuzosin Sandoz indeholder:
- Aktivt stof: alfuzosinhydrochlorid

En depottablet indeholder 10 mg alfuzosinhydrochlorid.



- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, hypromellose (E 464), povidon K25,
magnesiumstearat (E 470 b).

Udseende og pakningsstarrelser
Alfuzosin Sandoz er hvide, runde tabletter med skra kanter og uden overtraek, ca. 10 mm i diameter.

Alfuzosin Sandoz fas i blisterpakninger med 10, 20, 30, 50, 60, 60 x 1, 90, 100 og 180 depottabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfagringstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstillere
LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

Dette leegemiddel er godkendt i E@S' medlemslande under falgende navne:

Sverige: Alfuzosin Sandoz 10 mg

Dstrig: Alfuzosin Sandoz 10 mg - Retardtabletten

Tyskland: Alfuzosin-Sandoz 10 mg Retardtabletten

Danmark: Alfuzosin Sandoz

Grakenland: Zoprost

Polen: Alfuzosin-1A Pharma

Spanien: Alfuzosina SANDOZ 10 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Holland: Alfuzosine HCL Sandoz retard 10

Storbritannien: Dazular XL 10 mg Tablets

Denne indlaegsseddel blev senest revideret den 25. november 2016



