Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Alfuzosin hydrochloride Orion 10 mg depottabletit

alfutsosiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli s e siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Alfuzosin hydrochloride Orion on ja mihin sitd kdytetién

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Alfuzosin hydrochloride Orion -valmistetta
Miten Alfuzosin hydrochloride Orion -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Alfuzosin hydrochloride Orion -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Alfuzosin hydrochloride Orion on ja mihin siti kéyte tiin

Alfuzosin hydrochloride Orion kuuluu lddkeaineryhméén nimeltd alfa,-salpaajat. Alfutsosiinilla
hoidetaan eturauhasen hyvénlaatuisen liikkakasvun keskivaikeita ja vaikeita oireita. Tadssé sairaudessa
eturauhanen suurenee (hyperplasia), mutta suureneminen ei johdu syovéstd (vaan on hyvénlaatuista).
Eturauhasen hyvénlaatuista liikkakasvua esiintyy eniten idkkilld miehilla.

Eturauhanen sijaitsee virtsarakon alapuolella virtsaputken (jonka kautta virtsa poistuu elimistdstd)
ympdrilld. 1dn myo6ta eturauhanen saattaa kasvaa ja painaa virtsaputkea siten, ettéd virtsaputki ahtautuu.
Tastd voi seurata virtsaamisvaivoja, kuten virtsaamistarpeen tihenemistd ja virtsankulun vaikeuksia.

Alfutsosiini vaikuttaa rentouttamalla eturauhaslihasta, jolloin virtsaputken ahtaus ja virtsaaminen
helpottuvat.

Alfutsosiinihydrokloridia, jota Alfuzosin hydrochloride Orion sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds
muiden kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Alfuzosin hydrochloride Orion -valmistetta

Ali ota Alfuzosin hydrochloride Orion -valmiste tta

- jos olet allerginen alfutsosiinille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Allergisen reaktion oireita voivat olla ihottuma; huulten, nielun tai kielen
turpoaminen ja nielemis- tai hengitysvaikeus.

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut matala verenpaine, joka ilmenee noustessa seisomaan
istumasta tai makuulta (tilan lddketieteellinen nimitys on ortostaattinen hypotensio). Talloin
nouseminen seisomaan tai istumaan liian nopeasti voi aiheuttaa huimausta, pyorrytysté tai

pyOrtymisen.



- jos sinulla on maksavaivoja

- jos kéytit jo entuudestaan jotakin toista alfa-salpaajaa (kuten teratsosiinia, doksatsosiinia).
Katso jaliempéani kohta Muut lidkevalmisteet ja Alfuzosin hydrochloride Orion”. Jos et ole
varma asiasta, keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat tété ladkettd, jos

- sinulla on vaikeita munuaisvaivoja

- sinulla on sydéinsairaus

- sinulla on rintakipua (angina pectoris)

- sinulla on todettu syddnsdhkokéyrissd (EKG) poikkeama, ns. pitkd QT -oireyhtyma.

Joillakin potilailla, etenkin niilld, jotka kadyttdvat samanaikaisesti myos kohonneeseen verenpaineeseen
tai rintakipuun (angina pectoris) tarkoitettua ladketts, voi imetd huimausta, heikotusta ja hikoilua
muutaman tunnin kuluessa annoksen ottamisesta. Jos nidin kiy, pysy makuulla, kunnes oireet ovat
hiavinneet kokonaan. Kerro tapahtuneesta laékarille, silld hén voi joutua muuttamaan annostasi.

Alfuzosin hydrochloride Orion -hoidon aikana voi ilmaantua pitkékestoisia, kivuliaita, seksuaaliseen
aktiviteettiin littyméattomid erektioita (priapismia). Jos erektio kestda yli 4 tuntia, ota heti yhteys
ladkariin tai mene sairaalaan, koska saatat tarvita hoitoa. Ks. alempana kohta ’Mahdolliset
haittavaikutukset”.

Muut lédke valmis teet ja Alfuzosin hydrochloride Orion

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Alfuzosin hydrochloride Orion voi vaikuttaa sithen, miten muut lidkkeet toimivat. Osa lddkkeistd voi
vaikuttaa Alfuzosin hydrochloride Orion —valmisteen toimimiseen.

Ali kiyti Alfuzosin hydrochloride Orion -valmistetta, jos kiiytit samanaikaisesti
- muita alfasalpaajia, kuten doksatsosiinia, indoramiinia, pratsosiinia, teratsosiinia, tamsulosiinia
tai fenoksibentsamiinia.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat tété lidkettd, jos

- alfasalpaajan (my06s alfutsosiinin) aiempi kdyttd on alentanut verenpainettasi voimakkaasti.
Esimerkkejd muista alfasalpaajista on lueteltu edeltidvissé kappaleessa.

- kaytdt kohonneeseen verenpaineeseen tarkoitettua lddketté, koska sinulla voi ilmetd huimausta,
heikotusta tai hikoilua muutaman tunnin kuluessa tdmén lidkkeen ottamisesta. Jos niin kdy,
pysy makuulla, kunnes oireet ovat hivinneet kokonaan. Kerro tapahtuneesta ladkarille, silld hian
voi joutua muuttamaan annostasi.

- kéytit rintakipulddkettd (angina pectorikseen)

- kéytit sienilidkettd (esim. itrakonatsolia)

- kaytat HIV-ladkettd (esim. ritonaviiria)

- kaytdt bakteerilddkettd (esim. klaritromysiinid, telitromysiini)

- kdytat masennusladkettd (esim. nefatsodonia)

- kaytat ketokonatsolitabletteja (kdytetidn Cushingin oireyhtymédn eli Liallisen kortisolin
tuotannon hoitoon).

Leikkaukset Alfuzosin hydrochloride Orion -hoidon aikana

- Jos sinulle suunnitellaan nukutuksen edellyttivaa leikkausta, kerro ladkérille ennen leikkausta
Alfuzosin hydrochloride Orion -hoidostasi. Tieto on tdrked, koska verenpaineesi voi laskea
leikkauksessa vaarallisella tavalla.

- Jos olet menossa kaihileikkaukseen (sitmdn mykion samentuneisuuden vuoksi), kerro
siméldékarille ennen leikkausta tdménhetkisesté tai aiemmasta Alfuzosin hydrochloride Orion
-hoidostasi. Tieto on tdrked, koska Alfuzosin hydrochloride Orion voi aiheuttaa leikkauksessa
ongelmia, jotka ovat kuitenkin hoidettavissa, kunhan silmékirurgi on nithin ennalta varautunut.



Alfuzosin hydrochloride Orion ruoan ja juoman kanssa
Ota Alfuzosin hydrochloride Orion -tabletti aterian jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Alfuzosin hydrochloride Orion -hoidon aikana voi ilmetd huimausta ja heikotusta. Jos ndin kiy, 413 aja
autoa dlika kiytd mitdén tyokaluja tai koneita.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Alfuzosin hydrochloride Orion -valmis tetta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdavarma.

- Niele tabletti kokonaisena runsaan nesteen (esimerkiksi yhden vesilasillisen) kera.

- Ald murra, murskaa tai pureskele tablettia, koska se voi vaikuttaa liskkeen vapautumiseen
elimistdssasi.

- Ota ladke aterian jalkeen.

Aikuiset
Tavanomainen annos on yksi 10 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa.
Ota tabletti iltapalan jilkeen.

Takkéat potilaat (yli 65-vuotiaat)
Tavanomainen annos on yksi 10 mgn tabletti kerran vuorokaudessa. Annosta ei tarvitse muuttaa
iakkaille (yli 65-vuotiaille).

Potilaat, joilla on lievd tai keskivaikea munuaissairaus
Tavanomainen annos on yksi 10 mgmn tabletti kerran vuorokaudessa. Annosta ei tarvitse muuttaa
potilaalle, jolla on lieva tai keskivaikea munuaissairaus.

Jos huomaat, ettd Alfuzosin hydrochloride Orion -valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian
heikko, keskustele 1ddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Kaytto lapsille
Alfuzosin hydrochloride Orion -valmistetta ei suositella lapsille (16-vuotiaille tai sitd nuoremmille).

Jos otat enemmiin Alfuzosin hydrochloride Orion -valmis tetta kuin sinun pitéisi
Ota heti yhteytté paikalliseen sairaalaan. Kerro lidkarille, kuinka monta tablettia olet ottanut. Pysy
mahdollisimman paljon makuulla haittavaikutusten lievittimiseksi. Ald yritd ajaa sairaalaan itse.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Alfuzosin hydrochloride Orion -valmistetta
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jati unohtamasi annos viliin
ja ota seuraava tabletti ohjeiden mukaan.

Jos lopetat Alfuzosin hydrochloride Orion -valmisteen oton
Jatka tablettihoitoa, vaikka oireet lievittyisivit. Lopeta hoito vasta, kun laékéri niin kehottaa. Oireet
pysyvit paremmin hallinnassa, kun jatkat hoitoa keskeytyksettd samalla lidkeannoksella.



Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavassa mainittujen haittavaikutusten ilmeneminen on todennikoéisintd hoidon alussa.

Lopeta Alfuzosin hydrochloride Orion -valmisteen ottaminen ja ota heti yhteyttd ldékériin tai mene
sairaalaan, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

- Rintakipu (angina pectoris) (voi esiintyd enintddn yhdelld kdyttdjdlld 10 000:sta)
Normaalisti rintakipua ilmenee vain niilld, joilla sitd on ollut aiemminkin. Jos sinulla ilmenee
rintakipua, lopeta liikkeen kiytto ja ota yhteys lidkiriin tai mene sairaalaan vilittomas ti.

- Vaikeat allergis et reaktiot (voi esiintyd enintddn yhdelld kdyttajilld 10 000:sta)

Sinulla voi ilmetd angioedeeman oireita, kuten punoittavaa ja paukamaista ihottumaa, turvotusta
(silmdluomissa, kasvoissa, huulissa, suussa ja kielessd) seki hengitys- tai nielemisvaikeuksia. Namé
ovat allergisen re aktion oireita. Jos niiti ilme nee, lopeta lidkkeen kiytto ja ota yhteys Liikiriin
tai mene sairaalaan vilittomis ti.

- Pitkékestoinen erektio (priapis mi)

Priapismi on epdnormaali, usein kivulias, pitkittynyt erektio, joka ei lity seksuaaliseen aktiviteettin.
Jos sinulle kehittyy timénkaltainen erektio, joka kestiai kauemmin kuin 4 tuntia, ota yhteys
ladkériin tai mene sairaalaan vilittomis ti, koska saatat tarvita hoitoa. Timai tila voi johtaa
pysyvéin impotenssiin, jos sitd ei hoideta asianmukaisesti.

Muita haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- huimaus

- padnsarky

- pahoinvointi

- epamiellyttdvd tunne mahassa ja ruoansulatushdiriét (dyspepsia)
- mahakipu

- heikkous tai visymys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- huimaus, pyorrytys tai pyortyminen nopeasti seisomaan tai istumaan noustessa
- syddmen tiheédlyontisyys (takykardia)

- uneliaisuus

- vuotava neni, kutina, aivastelu ja nenédn tukkoisuus

- ripuli ja oksentelu

- suun kuivuminen

- ihottuma ja kutina

- nesteen kertyminen elimistoon (voi aiheuttaa késivarsien tai jalkojen turvotusta)
- rintakipu

- kuumat aallot.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- epéasddnndlliset ja nopeat syddmenlyonnit

- valkosolumddrdn viheneminen, jonka merkkejd voivat olla infektioiden lisddntyminen,
kurkkukipu ja suun haavaumat




- verihiutalemdaran viheneminen, jonka merkkeja voivat olla verenvuoto ikenistd ja nenésti,
mustelmat, haavavuotojen pitkittyminen, ihottuma (ns. petekia, jossa thoon ilmestyy punaisia
pilkkuja)

- maksatoiminnan poikkeama (maksavaiva), jonka merkki voi olla ihon tai silmdnvalkuaisten
kellertyminen

- jos olet menossa kaihileikkaukseen (silmédn mykion samentuneisuuden vuoksi) ja kéytét tai olet
aiemmin kdyttinyt Alfuzosin hydrochloride Orion -valmistetta, silmdn mustuainen ei ehki
laajene riittdvésti ja silméin vérikalvo voi muuttua veltoksi toimenpiteen aikana. Téllaista
tapahtuu vain leikkauksessa, ja silmélddkirin on oltava tihdn varautunut, koska leikkaus on
ehka tehtdva toisella tavalla (ks. kohta ”Leikkaukset Alfuzosin hydrochloride Orion -hoidon
aikana”).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Alfuzosin hydrochloride Orion -valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titd Eikettd Epipainopakkauksessa, purkissa tai kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivimadran jilkeen. Viimeinen kdyttopdivaimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Alfuzosin hydrochloride Orion siséltii

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

- Muut aineet ovat: Tablettiydin: hypromelloosi, hydrattu kasviolyy, povidoni (K-30),
kalsiumvetyfosfaatti, karbomeerit, kolloidinen vedeton piidioksidi, magnesiumstearaatti.
Kalvopéillyste: hypromelloosi, propyleeniglykoli, titaanidioksidi (E171).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Depottabletti.

Valkoinen tai lihes valkoinen, pyored, kaksoiskupera kalvopdéllysteinen tabletti, jonka toiselle
puolelle on kaiverrettu X ja toiselle puolelle 47”. Tabletin halkaisija on 8,1 mm.

Pakkauskoot:
Léapipainopakkaus: 10, 20, 30, 50, 60 ja 90 tablettia.


http://www.fimea.fi/

Purkki: 30 ja 90 tablettia.

Purkki sisdltda silikageelid kuivausaineena.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 9.1.2023



Bipacksedel: Information till patienten
Alfuzosin hydrochloride Orion 10 mg depottabletter

alfuzosinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Alfuzosin hydrochloride Orion 4r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Alfuzosin hydrochloride Orion
Hur du tar Alfuzosin hydrochloride Orion

Eventuella biverkningar

Hur Alfuzosin hydrochloride Orion ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Alfuzosin hydrochloride Orion ir och vad det anvinds for

Alfuzosin hydrochloride Orion tillhér en grupp likemedel som kallas alfa-1-blockerare. Alfuzosin
anviands for behandling av medelsvara till svara symtom pé godartad prostataforstoring. Detta dr nir
prostatakorteln forstoras (hyperplasi), men forstoringen innebér inte cancer (den dr godartad).
Tillstindet drabbar frimst dldre méan.

Prostatakorteln sitter nedanfor urinblasan och omsluter urinrdret (réret genom vilket urinen passerar pa
vég ut ur kroppen). Prostatakorteln kanbli storre med stigande alder, och trycker dirmed pé urinrdret
sd detblir trangre. Detta kan orsaka urineringsbesvir, sasom titare urineringsbehov och svérigheter att
urinera.

Alfuzosin gor att muskulaturen i prostatakorteln slappnar av vilket leder till att urinréret kan vidgas
och det blir ttare att urinera.

Alfuzosinhydroklorid som finns i Alfuzosin hydrochloride Orion kan ocksé vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller
annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Alfuzosin hydrochloride Orion

Ta inte Alfuzosin hydrochloride Orion

- om du ér allergisk mot alfuzosin eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Symtom pa allergisk reaktion innefattar hudutslag, svullnad av lippar, svalg eller tunga och
svérigheter att svélja eller andas.

- om du far eller tidigare har fatt blodtrycksfall nér du stéller dig upp fran sittande eller liggande
stillning (det medicinska ordet for detta &r ortostatisk hypotension). Tillstindet kan gora att du
kénner dig yr, svimfardig eller svimmar nér du reser dig upp eller sitter dig upp snabbt.

- om du har leverprolem



- om du redan tar andra alfa-1-blockerare (t.ex. terazosin, doxazosin). Se vidare under rubriken
” Andra likemedel och Alfuzosin hydrochloride Orion”. Radfraga likare eller apotekspersonal
om du &r osdker.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel om:

- du har svara njurproblem

- du har ndgon hjértsjukdom

- du har brostsmértor (kdrlkramp)

- det dr ként att du har en avvikelse pa elektrokardiogram (EKG), sd kallad QT-forlingning.

Vissa patienter, sdrskilt de som dven tar medel mot hogt blodtryck eller likemedel mot brostsmértor
(kdrlkramp), kan drabbas av yrsel, svaghet eller svettning inom nagra timmar efter intag av dosen. Om
detta intrédffar bor du ligga ner tills symtomen har forsvunnit fullstindigt. Informera din lékare
eftersom dosen kan behdva justeras.

Vid erektion (ofta sméirtsam), som inte ar relaterad till sexuell aktivitet och som kvarstar lingre &n
4 timmar, bor du kontakta omedelbart en likare eller &ka till sjukhuset eftersom du kan behéva
behandling. Se avsnittet nedan "Eventuella biverkningar".

Andra likemedel och Alfuzosin hydrochloride Orion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Alfuzosin hydrochloride Orion kan paverka hur andra likemedel fungerar. En del likemedel kan dven
paverka hur Alfuzosin hydrochloride Orion fungerar.

Ta inte Alfuzosin hydrochloride Orion om du tar:
- andra alfablockerare, sdsom doxazosin, indoramin, prazosin, terazosin, tamsulosin eller
fenoxybenzamin.

Rédgor med din likare eller apotekspersonal innan du tar ditt lakemedel om:

- du tidigare har drabbats av en kraftig sinkning av blodtrycket nir du tagit andra alfa-blockerare
(detta kan inkludera tidigare anvindning av alfuzosin). Se avsnittet direkt ovanfor detta for
exempel pd andra alfa-blockerare.

- du tar ndgot blodtryckssidnkande likemedel, eftersom du kan drabbas av yrsel, svaghet eller
svettning inom ndgra timmar efter att du tagit detta likemedel. Om detta intrdffar bor du ligga
ner tills symtomen har férsvunnit fullstdndigt. Tala med din likare d& dosen av ditt likemedel
kan behdva édndras.

- du tar likemedel mot brostsmértor (kédrlkramp)

- du tar likemedel mot svampinfektioner (sdsom itrakonazol)

- du tar likemedel mot HIV (sasom ritonavir)

- du tar likemedel mot bakteriella infektioner (sdsom klaritromycin, telitromycin)

- du tar likemedel for behandling av depression (sdsom nefazodon)

- du tar ketokonazoltabletter (anvénds for behandling av Cushings syndrom — nér kroppen
producerar ett 6verskott av kortisol).

Operationer medan du tar Alfuzosin hydrochloride Orion

- Om du ska genomga en operation som krdver narkos, tala om for likaren att du tar Alfuzosin
hydrochloride Orion fore operationen. Detta beror pa att det annars kan vara farligt eftersom
detta lakemedel kan sénka ditt blodtryck.

- Om du ska genomga 6gonkirurgi pa grund av grastarr (grumlighet av 6gonlinsen) ska du
informera din 6gonldkare fore operationen om att du tar eller har tagit Alfuzosin hydrochloride
Orion. Detta for att anvindningen av Alfuzosin hydrochloride Orion kan orsaka komplikationer
under operation vilka kan hanteras om 6gonkirurgen &r férberedd.

Alfuzosin hydrochloride Orion med mat och dryck
Ta Alfuzosin hydrochloride Orion efter en maltid.



Korformaga och anvindning av maskiner
Du kan kénna dig yr och svag nir du tar Alfuzosin hydrochloride Orion. Om detta hinder, kor inte bil
eller anvéind verktyg eller maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Alfuzosin hydrochloride Orion

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

- Svilj tabletten hel med enriklig midngd vitska (t.ex. ett glas vatten).

- Du far inte dela, krossa eller tugga tabletten. Detta kan paverka frislippningen av likemedlet ut
i kroppen.

- Ta likemedlet efter en méltid.

Vuxna
Vanlig dos dr en 10 mg tablett en gang om dagen.
Ta tabletten efter kvallsmalet.

Aldre patienter (6ver 65 ar)
Vanlig dos ér en 10 mg tablett en gang om dagen. Dosen behdver inte dndras for dldre (6ver 65 ar).

Patienter med milda till medelsvara njurproblem
Vanlig dos &r en 10 mg tablett en gang om dagen. Dosen behdver inte dndras vid milda till medelsvara
njurproblem.

Om du upplever att effekten av Alfuzosin hydrochloride Orion é&r for stark eller for svag, vind dig till
din likare eller apotekspersonal.

Anvéindning for barn
Anvindning av Alfuzosin hydrochloride Orion rekommenderas inte for barn (16 ar eller yngre).

Om du har tagit for stor méiingd av Alfuzosin hydrochloride Orion
Kontakta genast ndrmaste sjukhus. Meddela likaren hur manga tabletter du tagit. Ligg ned sa mycket
som mdjligt for att stoppa biverkningarna. Forsok inte att kora sjélv till sjukhuset.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att ta Alfuzosin hydrochloride Orion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Hoppa 6ver den glomda dosen och ta nista
tablett enligt anvisningarna.

Om du slutar att ta Alfuzosin hydrochloride Orion
Fortsitt att ta tabletterna &ven om symtomen forbéttras. Sluta endast om likaren ber dig om detta.

Symtomen kontrolleras béttre om du fortsétter att ta samma dos av medicinen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Dessa biverkningar intrdffar mest sannolikt ibdrjan av behandlingen.

Sluta ta Alfuzosin hydrochloride Orion och kontakta en likare eller gé till sjukhuset omedelbart om du
far ndgon av foljande allvarliga biverkningar:

- Brostsmirta (kirlkramp) (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)
Normalt hinder detta endast om du tidigare har haft kirlkramp. Om du far brésts mértor, sluta ta
tabletterna och kontakta likare eller ik till s jukhus et omedelbart.

- Svara allergiska reaktioner (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)

Du kan fa symtom pa angioddem, sadsom rétt och knottrigt hudutslag, svullnad (av 6gonlock, ansikte,
lappar, mun och tunga), svarigheter att andas eller svilja. Detta r symtom pa en allergisk re aktion.
Om detta hinder, sluta ta table tterna och kontakta likare eller ak till s jukhuset omedelbart.

- Kvarstiende erektion (priapis m)

Priapism &r en onormal, ofta smértsam, ihdllande erektion av penis som inte dr relaterad till sexuell
aktivitet. Om du skulle fa erektion som den som beskrivs hiir och som kvarstir lingre én

4 timmar, kontakta en liikare eller ik till sjukhuset omedelbart eftersom du kan behéva

be handling. Detta tillstind kan leda till permanent impotens om det inte behandlas ordentligt.

Andra biverkningar inkluderar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- yrsel

- huvudvirk

- illamaende

- obehaglig kénsla i magen och matsméltningsbesvér (dyspepsi)
- buksmértor

- svaghet eller trotthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):

- yrsel, svimningskéinsla eller svimning nir du reser dig upp eller sétter dig upp snabbt
- snabb hjértfrekvens (takykardi)

- somnighet

- rinnande nisa, kliande nisa, nysningar och tappt nisa

- diarré och krakningar

- muntorrhet

- hudutslag och klada

- ansamling av vitska i kroppen (kan orsaka svullna armar eller ben)
- brostsmértor

- viarmevalningar.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- oregelbundna eller snabba hjértslag

- minskat antal vita blodkroppar. Symtom pa detta kan vara tétare infektioner, halsont eller
munsar.

- lagt antal blodplittar. Tecken pa detta kan vara blodningar fran tandkott och ndsa, blamérken,
forlingd blodning vid skirsér, utslag (punktformiga roda flickar som kallas petekier).

- avvikande leverfunktion (leverproblem). Symtomen kan inkludera gulfargning av huden eller
Ogonvitorna.

- Om du ska genomga dgonkirurgi pa grund av grastarr (grumlighet av 6gonlinsen) och om du tar
eller tidigare har tagit Alfuzosin hydrochloride Orion kan pupillen vidga sig déligt ochiris (den
fargade delen av 6gat) kan forlora spinsten under operationen. Detta forekommer enbart under
operationen och det ar viktigt att 6gonkirurgen dr medveten om denna mojlighet da operationen

10



kan behova utforas pa ett annat sitt (se avsnitt Operationer medan du tar Alfuzosin
hydrochloride Orion™).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Alfuzosin hydrochloride Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blistret, burken eller kartongen. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér alfuzosinhydroklorid. Varje depottablett innehaller 10 mg
alfuzosinhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen ir: Tablettkéirna: hypromellos, hydrerad vegetabilisk olja, povidon (K-
30), kalcumvétefosfat, karbomerer, kolloidal vattenri kiseldioxid, magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos, propylenglykol, titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Depottablett.

Vita till ndstan vita, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter graverade med X pa ena sidan och
747 pa den andra. Diameter pa tabletten 4r 8,1 mm.

Forpackningsstorlekar:

Blister: 10, 20, 30, 50, 60 och 90 tabletter.
Burk: 30 och 90 tabletter.

Burken innehaller kiselgel som torkmedel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkéinnande for forséljning

Orion Corporation
Orionvéigen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 9.1.2023
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