Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm 10 mg depottabletti
alfutsosiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, silli se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitdi my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmia
Miten Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmia kéytetéan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmin siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

QAP

1. Miti Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm on ja mihin siti kiaytetiin

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm 10 mg -ldéke kuuluu alfareseptorien salpaajiksi kutsuttuun
ladkeaineryhmién.

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm 10 mg -depottabletteja kdytetddn eturauhasen hyvinlaatuisen

liikakasvun oireiden hoitoon. Tdssé sairaudessa eturauhanen suurenee (hyperplasia), mutta

suureneminen ei johdu sydvésti (vaan on hyvinlaatuista). Eturauhasen hyvénlaatuinen liikakasvu voi

vaikeuttaa virtsaamista.

- Eturauhanen sijaitsee virtsarakon alapuolella, virtsaputken (jonka kautta virtsa poistuu
elimistostd) ymparilla.

- Jos eturauhanen kasvaa, se rupeaa painamaan virtsaputkea siten, ettd virtsaputki ahtautuu. Tama
puolestaan hankaloittaa virtsaamista.

- Ladkkeesi vaikuttaa rentouttamalla eturauhaslihasta. Tama saa virtsaputken laajenemaan, mika
helpottaa virtsaamista.

Joillakin potilailla eturauhasen hyvénlaatuinen litkakasvu voi saada eturauhasen kasvamaan niin

suureksi, ettd se estdd virtsan tulon kokonaan. Tét4 kutsutaan akuutiksi virtsaummeksi. Akuutti

virtsaumpi on hyvin kivulias tila, jonka vuoksi saatat joutua sairaalahoitoon véhiksi aikaa.

- Sairaalassa virtsarakkoon asetetaan ohut letku (katetri), jonka kautta virtsa saadaan poistetuksi
ja kipu hellittdimaan.

- Katetrin kdyton yhteydessd Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm -l4ékettd saatetaan kéyttaé
virtsan virtaamisen palauttamiseksi.

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

Ali ota Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmia

- jos olet allerginen alfutsosiinille tai timin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on ns. posturaalinen hypotensio, jolloin verenpaineesi saattaa laskea huomattavasti,
yleensd pystyyn nousemisen yhteydessé. Téstd voi seurata pyorrytystd, huimausta tai pyortyminen,
kun nouset istumaan tai seisomaan nopeasti.



- jos sinulla on jokin maksasairaus.

- jos kéytit muita alfareseptorien salpaajiin kuuluvia lddkkeitd (ks. kohta ”Muut ladkevalmisteet ja
Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm").

- jos kéytét ritonaviirid yksindén tai yhdessé ombitasviirin/paritapreviirin, lopinaviirin tai
nirmatrelviirin kanssa. Katso kohta "Muut lddkevalmisteet ja Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm™.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytdt Alfuzosin hydrochlorid
ratiopharmia

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos kéytit verenpaineldédkkeitd, silld siind tapauksessa etenkin hoidon alkuvaiheessa
verenpainettasi on seurattava saannollisesti

- jos sinulla muutaman tunnin kuluessa Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmin ottamisesta
ilmenee seisomaan noustessa ékillistd verenpaineen laskua, jonka oireita ovat heitehuimaus,
heikotus tai hikoilu. Jos verenpaineesi laskee, pysy makuuasennossa jalat koholla, kunnes
oireet ovat havinneet. Ndma vaikutukset ovat tavallisesti lyhytaikaisia ja ilmenevét hoidon
alussa. Hoitoa ei tavallisesti tarvitse lopettaa niiden takia.

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

- jos sinulla on akuutti sydimen vajaatoiminta.

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

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

- jos sinulla on ennestién riskitekijoitd, kuten taustalla oleva sydénsairaus ja/tai samanaikainen
verenpainelaékitys, silld ndistd on raportoitu aiheutuvan voimakkaampaa verenpaineen laskua

- josolet yli 65-vuotias. Tamé sen vuoksi, ettd voimakkaan verenpaineen laskun ja sithen
liittyvien haittavaikutusten riski on suurentunut, jos olet idkés

- jos olet menossa silméleikkaukseen kaihin (mykion samentuma) vuoksi, kerro nykyisesta tai
aiemmasta Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm -hoidostasi silméldékarillesi ennen leikkausta.
Tamaé sen vuoksi ettd Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm voi aiheuttaa komplikaatioita
leikkauksen aikana, mutta ne voidaan pitdé hallinnassa, jos silmaldakari tietda hoidosta
etukiteen.

Jos sinulle ilmaantuu pitkdkestoinen, kivulias ja seksuaaliseen aktiviteettiin liittymétdn erektio, joka
kestdd yli 4 tuntia, sinun on heti otettava yhteys ldédkariin tai hakeuduttava sairaalaan, silli saatat
tarvita hoitoa. Ks. kohta ”Mahdolliset haittavaikutukset”.

Tabletit niellisin kokonaisina. Alid murskaa, jauha, pureskele tai jaa tabletteja, koska tilldin elimistodsi
voi pédstd liian nopeasti lilan suuri méérd vaikuttavaa ainetta alfutsosiinia. Timi saattaa lisété
haittavaikutusten riskia.

Muut lidsikevalmisteet ja Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myds ladkkeitd, joita 1adkari ei ole méérannyt.

Tama on tarpeen, koska Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm saattaa vaikuttaa sithen, miten muut
ladkkeet toimivat. Tietyt muut lddkkeet voivat my0ds vaikuttaa Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm -
ladkkeen vaikutukseen.

Al4 kiytd Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm -valmistetta jos kiytit:
- muita alfasalpaajia, kuten doksatsosiinia, indoramiinia, pratsosiinia, teratsosiinia, tamsulosiinia
tai fenoksibentsamiinia



- ritonaviirid yksindén tai yhdessé lopinaviirin kanssa (kédytetdan usein HIV:n hoitoon) tai
ritonaviirid yhdessd ombitasviirin/paritapreviirin kanssa (kéytetddn yleisesti kroonisen hepatiitti
C -infektion hoitoon) tai ritonaviirid yhdessi nirmatrelviirin kanssa (kédytetdan yleensi lievin tai
kohtalaisen covid-19:n hoitoon).

Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat tétd ladketta, jos:

- alfasalpaajan (myo0s alfutsosiinin) aiempi kaytto on johtanut voimakkaaseen verenpaineen
laskuun. Esimerkkejd muista alfasalpaajista on lueteltu edeltivissd kappaleessa.

- kaytdt kohonneeseen verenpaineeseen tarkoitettua ladketté, koska sinulla voi ilmeti huimausta,
heikotusta tai hikoilua muutaman tunnin kuluessa timin laddkkeen ottamisesta. Jos néin kiy,
pysy makuulla, kunnes oireet ovat hdvinneet kokonaan. Kerro tapahtuneesta l4ékarille, silld hin
voi joutua muuttamaan annostasi.

- kaytat rintakipulddkettd (angina pectorikseen)

- kaytit sienilddketta (esim. ketokonatsolia tai itrakonatsolia)

- kaytdt bakteeri-infektion hoitoon tarkoitettua laékettd (esim. klaritromysiinié tai telitromysiinid)

- kaytdt masennuslédédkettd (esim. nefatsodonia)

- kaytat ketokonatsolitabletteja (kdytetddn Cushingin oireyhtymaén, eli liiallisen kortisolin
tuotannon hoitoon).

Leikkaukset Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm -hoidon aikana

- Jos sinulle tullaan tekeméén jokin nukutusta edellyttiva leikkaustoimenpide, kerro ladkérille
ennen leikkausta Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm -hoidostasi. Tieto on térked, koska
verenpaineesi voi leikkauksen aikana laskea vaarallisen alhaiseksi.

- Jos olet menossa kaihileikkaukseen (silmén mykion samentuneisuuden vuoksi), kerro
silmdkirurgille ennen leikkausta timénhetkisestd tai aiemmasta Alfuzosin hydrochlorid
ratiopharm -hoidostasi.

Tieto tarvitaan, koska Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm voi aiheuttaa ongelmia leikkauksen
aikana. Nama ovat kuitenkin hallittavissa, kunhan silmékirurgi on niihin ennalta varautunut.

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

Raskaus ja imetys
Néama tiedot eivit ole oleellisia, koska téta ladkettd kayttdvét vain miehet.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm -hoidon alussa saatat tuntea huimausta tai heikotusta. Ali aja autoa,
kayta koneita dl14ka suorita vaarallisia tehtévid ennen kuin tiedét, miten elimistdsi reagoi hoitoon.

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm siséltii laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkarin kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmia otetaan

Ota tdtd lddkettd juuri siten kuin ladkéri on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Miten paljon lidédketti otetaan?

Eturauhasen hyvinlaatuinen liikakasvu

- Suositeltu annos on yksi depottabletti (10 mg alfutsosiinia) kerran vuorokaudessa.
- Ota tabletti ilta-aterian jélkeen.

Akuutti virtsaumpi
- Laakéri tulee antamaan sinulle Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm -annoksesi sind pdivana, kun
katetri asetetaan.



- Jatka Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm -ladkkeen kayttod ottamalla 1ddkkeesi kerran péivassa,
aterian jalkeen. Noudata ladkérin antamia ohjeita.

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

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

Antotapa

- Niele tabletit kokonaisina, runsaan vesimaarin kera.

- Al4 riko, murskaa, pureskele tai jaa tabletteja, silld se voi vaikuttaa ldikeaineen vapautumiseen
tableteista elimistdosi.

- Ota lddke aterian jélkeen.

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

Jos otat enemmiin Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytté 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos otat suuren midrén Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmia, verenpaineesi saattaa laskea dkillisesti ja
sinua voi huimata tai voit jopa pyortyi. Jos néin kéy, ota heti yhteys paikalliseen sairaalaan ja kerro
ladkérille, montako tablettia olet ottanut. Pysy mahdollisimman pitkalti makuulla, silla tima auttaa
lievittimisn haittavaikutuksia. Ald yriti ajaa sairaalaan itse.

Jos unohdat ottaa Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmia

Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen tabletin, koska siitd saattaa aiheutua akillista
verenpaineen laskua erityisesti, jos kdytét verenpainetta alentavia l4dkkeitd. 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 ladkevalmisteen kadytosta,
ota yhteys ladkériisi tai apteekkiin.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét niitd kuitenkaan saa.
Haittavaikutusten ilmaantuminen on kaikkein todennékdisintd hoidon alussa.

- Rintakipu (angina pectoris)
Yleensa rintakipua ilmenee vain henkil6illa, joilla on ilmennyt rintakipua aiemminkin. Jos
sinulla ilmenee rintakipua, lopeta liiikkeen kiytto ja ota heti yhteys ladikéariin tai mene
sairaalaan. Rintakipua esiintyy enintdén 1 lafkkeen kayttdjalla 10 000:sta.

- Allergiset reaktiot
Sinulla voi ilmeti angioedeeman oireita, kuten punoittavaa ja paukamaista ihottumaa, turvotusta
(silmdluomissa, kasvoissa, huulissa, suussa ja kielessd) sekéd hengitys- tai nielemisvaikeuksia.
Némaé ovat allergisen reaktion oireita. Jos niitii ilmenee, lopeta liiikkeen kiytto ja ota heti
yhteys lddkériin tai mene sairaalaan. Tatd haittavaikutusta esiintyy enintédén 1 14dkkeen
kayttdjalla 10 000:sta.

- Pitkiikestoinen erektio (priapismi)
Priapismi on epanormaali, usein kivulias, pitkittynyt erektio, joka ei liity seksuaaliseen



aktiviteettiin. Jos sinulle kehittyy timiinkaltainen erektio, joka kestii kauemmin kuin 4
tuntia, ota heti yhteys liddkériin tai mene sairaalaan, sillii saatat tarvita hoitoa. Tama tila
voi johtaa pysyvadn impotenssiin, jos sitd ei hoideta asianmukaisesti.

Muita haittavaikutuksia

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintéiin 1:1li lddkkeen kayttdjilla 10:sti)
- heikotus, visymys, heitehuimaus

- padnsarky

- vatsakipu

- pahoinvointi

- epamiellyttdva tunne mahassa seké ruuansulatushdiriot (dyspepsia)

- heikotuksen tunne (astenia)

- huonovointisuus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyi enintéiin 1:114 lalikkeen kayttéijilla 100:sta)

- kiertohuimaus, uneliaisuus

- nion heikkeneminen

- epésadnndllinen ja nopea syddmen syke

- syddmen hakkaamisen tai tihedlyontisyyden tunne (takykardia)

- pyOrtyminen (etenkin hoidon alussa)

- huomattava verenpaineen lasku seisomaan noustessa (etenkin jos hoito aloitetaan liian suurella
annoksella tai hoitoa jatketaan tauon jélkeen)

- nuha, nenén kutina, aivastelu ja nenin tukkoisuus

- oksentelu

- ripuli

- suun kuivuminen

- ihottuma (nokkosihottuma, rokkoihottuma)

- kutina

- virtsanpidétyskyvyttomyys

- nilkkojen ja jalkaterien turvotus (edeema)

- kasvojen punoitus (kuumat aallot)

- rintakipu.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)

- joidenkin valkosolujen méirén viheneminen (neutropenia)

- alhainen verihiutaleiden médra (trombosytopenia)

- hengenvaarallinen rytmihdiri6 (eteisvérind)

- maksavaurio

- sappinesteen virtauksen estyminen tai viheneminen (kolestaattinen maksasairaus).

Jos olet menossa kaihileikkaukseen ja kdytit tai olet aiemmin kéyttdnyt Alfuzosin hydrochlorid
ratiopharmia, saattaa leikkauksen aikana ilmetd ongelmia (ks. kohta 2 ”” Leikkaukset Alfuzosin
hydrochlorid ratiopharm -hoidon aikana”).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www.fimea.fi

Liékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea


http://www.fimea.fi/

5. Alfuzosin hydrochlorid ratiopharmin siilyttiminen

Sailyta alle 30 °C.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd titi l4dkettd lipipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamairan jalkeen (EXP/Kayt. viim.). Viimeinen kéyttopdivamaéra tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdiriin eikd hévittia talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittaimisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitéi Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm 10 mg siséltia

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

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

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm 10 mg -depottabletit ovat valkoisia, pyoreitd, viistoreunaisia
paallystimattomia 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 vélttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Stralle 3, 89079 Ulm, Saksa

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

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

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2.4.2026



Bipacksedel: information till patienten

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm 10 mg depottablett
alfuzosinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frdgor vand dig till ldkare 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 lékare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm
Hur du anvinder Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

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

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm 10 mg depottabletter tillhor en ldkemedelsgrupp som kallas for
alfablockerande liakemedel.

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm anvinds for att behandla symtomen vid godartad

prostataforstoring. Detta dr nér prostatakorteln forstoras (hyperplasi), men forstoringen &r inte

detsamma som cancer (den dr godartad). Detta kan orsaka problem med att kasta vatten (urin).

- Prostatakorteln sitter nedanfor urinblésan och innesluter urinréret. Urinréret for urinen ut fran
kroppen.

- Om prostatan blir storre trycker den pa urinroret och gor sé att det blir trangre, vilket gor det svart
att kasta vatten.

- Dina tabletter fungerar avslappnande pa muskulaturen i prostatakorteln, vilket gor att urinroret
vidgas sa att det blir ldttare att kasta vatten.

Hos ett fatal patienter med godartad prostataforstoring blir prostatakorteln sa stor att den stoppar

urinflddet helt. Det kallas akut urinretention. Detta dr mycket smértsamt och du kan behova ldggas in

pa sjukhus for en kort period.

- En tunn flexibel slang (kateter) fors in i urinblasan. Den tommer ut urinen och lindrar smértan.

- Under tiden dé du har kateter kan Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm anvéndas for att hjélpa
urinflodet.

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

Anvind inte Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm:

- om du &r allergisk mot alfuzosin eller ndgot annat innehallsimne i detta lakemedel (anges i avsnitt
0).

- om du lider av s.k. postural hypotension, vilket innebér att blodtrycket kan sjunka kraftigt —
vanligen da du reser dig upp. Detta kan orsaka svindel, yrsel eller att du svimmar da du sitter eller
reser dig upp snabbt.

- om du har ndgon leversjukdom.

- om du anvénder andra alfablockerande lakemedel (se avsnitt ”Andra ldkemedel och Alfuzosin
hydrochlorid ratiopharm”).



- om du tar ritonavir ensamt eller i kombination med ombitasvir/paritaprevir, lopinavir, nirmatrelvir.
Se avsnitt ”Andra lakemedel och Alfuzosin hydrochlorid ratipharm”.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm

- om du har svér 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 plétsligt
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 behover 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 brostsmérta (angina pectoris) och behandlas med nitrater, for da &r risken for
blodtrycksfall storre. Fraga din ldkare om du bor fortsitta behandlingen for brostsmaérta eller
avbryta anvindningen av Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm i synnerhet om du far nya anfall av
brostsmaérta eller om de forvérras.

- om du har ndgon medfddd eller senare konstaterad avvikelse i hjartfunktionen (forlangd QT-tid,
vilket kan konstateras med hjélp av EKG), eller om du anviander nagot annat sddant lakemedel
som ocksé kan forldnga QT-tiden redan innan du borjar med Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm
eller medan du tar Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm.

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

- om du ar over 65 ar. Detta for att det finns en 6kad risk for att utveckla lagt blodtryck
(hypotension) och.biverkningar férknippade med det i dldre patienter.

- Ifall du skall undergé en 6gonoperation p.g.a. gré starr (grumling av dgats lins), maste du
informera 6gonldkaren 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 6gonlikaren blivit informerad pa
forhand.

Vid fall av erektion (ofta smértsam) som inte &r relaterad till sexuell aktivitet och som kvarstar ldngre
dn 4 timmar bor du kontakta en ldkare eller aka till sjukhuset omedelbart eftersom du kan behova
behandling. Se avsnitt "Eventuella biverkningar".

Tabletterna ska svéljas hela. Du far inte krossa, mala, tugga eller dela tabletterna, for d& kan alltfor
stora mangder alfuzosin upptas alltfér snabbt i din kropp. Detta kan 6ka risken for biverkningar.

Andra liikemedel och Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas att ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Detta eftersom Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm kan péverka hur andra likemedel fungerar. En del
andra likemedel kan dven paverka hur Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm fungerar.

Ta inte Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm om du tar:

- andra alfablockerare, sdsom doxazosin, indoramin, prazosin, terazosin, tamsulosin eller
fenoxybenzamin.

- ritonavir oavsett om det tas ensamt eller i kombination med lopinavir (anvands ofta for
behandling av HIV) eller ritonavir i kombination med ombitasvir/paritaprevir (anvénds vanligen
for behandling av kronisk hepatit C-infektion) eller ritonavir i kombination med nirmatrelvir
(anviands vanligtvis for behandling av mild till mattlig covid-19).



Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar ditt Iikemedel om:

- du tidigare har drabbats av en kraftig sdnkning av blodtrycket nér du tagit andra alfablockerare
(detta kan inkludera tidigare anvdndning av alfuzosin). Se avsnittet direkt ovanfor detta for
exempel pa andra alfablockerare.

- du tar nagot blodtryckssdnkande ldkemedel, eftersom du kan drabbas av yrsel, svaghet eller
svettning inom nagra timmar efter att du tagit detta likemedel. Om detta intraffar bor du ligga ner
tills symtomen har forsvunnit fullstindigt. Kontakta din lékare, eftersom dosen av ditt ldkemedel
kan behova édndras.

- du tar lakemedel mot brostsmirtor (angina pectoris, d.v.s. kédrlkramp).

- du tar likemedel mot svampinfektioner (sdésom ketokonazol eller itrakonazol).

- du tar lakemedel mot bakteriella infektioner (sdésom klaritromycin eller telitromycin).

- du tar lakemedel for behandling av depression (sdsom nefazodon).

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

Operationer medan du tar Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm

- Om du ska genomga en operation som kréiver narkos (sévning) ska du tala om for lékaren att du
tar Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm innan operationen. Detta pd grund av att ditt 1ikemedel kan
leda till en farlig blodtryckssénkning.

- Om du ska genomga 6gonkirurgi pa grund av grastarr (grumlighet av 6gonlinsen) ska du
informera din 6gonspecialist fore operationen om att du tar eller har tagit Alfuzosin hydrochlorid
ratiopharm. Detta for att anvindningen av Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm kan orsaka
komplikationer under operationen, vilka dock kan hanteras om dgonkirurgen &r informerad.

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

Graviditet och amning
Inga anvisningar eftersom lakemedlet endast anvénds av mén.

Korféormaga 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 forrédn du vet hur du reagerar pa
behandlingen.

Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm innehiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anviinder Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Hur mycket liikemedel ska man ta?

Godartad prostataforstoring

- Rekommenderad dos ir en depottablett (10 mg alfuzosin) per dygn.
- Tatabletten efter kvdllsmélet.

Akut urinretention

- Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm kommer att ges till dig av din ldkare samma dag som katetern
sitts in.

- Du bor fortsétta att ta Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm en géng dagligen efter méltid. Folj
lakarens anvisningar.

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



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

Administreringssitt

- Svilj tabletterna hela tillsammans med mycket vatten.

- Du far inte bryta, krossa, tugga eller dela tabletterna. Detta kan pdverka frisattningen av medicinen
ut i kroppen.

- Taditt lakemedel efter en méltid.

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

Om du har tagit for stor mingd av Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm

Om du fatt i dig en alltfor stor mingd lakemedel eller om t.ex. ett barn fitt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt rddgivning.

Om du tar for stor mangd Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm kan ditt blodtryck sjunka abrupt och du
kan fa svindel eller till och med svimma. Kontakta i sa fall omedelbart ndrmaste sjukhus, och tala om
for lakaren hur manga tabletter du tagit. Ligg ned s& mycket som majligt for att lindra biverkningarna.
Forsok inte sjdlv kora till sjukhuset.

Om du har glomt att ta Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett, eftersom detta kan leda till plotsligt
blodtrycksfall i synnerhet om du anvinder 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 ldkare. Om du vill avsluta behandlingen eller har fragor angédende anvéndningen av ldkemedlet, ta
kontakt med din ldkare eller apoteket.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem. Dessa biverkningar intrdffar vanligen i borjan av behandlingen.

- Brostsmirtor (angina pectoris, d.v.s. kirlkramp)
Normalt hiinder detta endast om du tidigare har haft angina pectoris. Om du far bréstsmirtor,
ska du sluta ta tabletterna och kontakta ldkare eller dka till sjukhuset omedelbart. Detta kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare.

- Allergiska reaktioner
Du kan fa symtom pa angio6dem, sdsom rott och knottrigt hudutslag, svullnad (av 6gonlock,
ansikte, lappar, mun och tunga), svarighet att andas eller svélja. Detta dr symtom pé en allergisk
reaktion. Om detta hénder, ska du sluta ta tabletterna och kontakta liikare eller dka till
sjukhuset omedelbart. Detta kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare.

- Kvarstiende erektion (priapism)
Priapism &r en onormal, ofta smértsam, ihallande erektion av penis som inte &r relaterad till sexuell
aktivitet. Om du skulle fa en erektion som den som beskrivs hiir och som kvarstir léingre éin
4 timmar, kontakta en léikare eller ik till sjukhuset omedelbart, eftersom du kan behova
behandling. Detta tillstdnd kan leda till permanent impotens om det inte behandlas ordentligt.

Andra biverkningar
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Vanliga biverkningar (kan forekomma hos hogst 1 av 10 anvindare)
- svimningskansla, trotthet, svindel

- huvudvérk

- magont

- illamaende

- obehagskinslor i magen och matsmaltningsbesvar (dyspepsi)

- svaghetskénsla (asteni)

- allmén sjukdomskénsla.

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

- yrsel, somnighet

- synnedséttning

- oregelbunden och 6kad puls

- kénsla av dunkande eller snabba hjértslag (takykardi)

- svimning (sdrskilt i bérjan av behandlingen)

- betydande blodtrycksfall vid uppstigning (speciellt om behandlingen borjas med for stor dos eller
nir behandlingen fortsétts efter en paus)

- snuva, klada i nésan, nysningar och tippt nésa

- krékningar

- diarré

- muntorrhet

- hudutslag (nisselutslag, exantem)

- klada

- urininkontinens

- svullna vrister eller fotter (6dem)

- rodnad i ansiktet (virmevallningar)

- brostsmirta.

Ingen kéind frekvens (kan inte beriknas fran tillgingliga data)

- séankt antal av vissa vita blodkroppar (neutropeni)

- lagt antal blodplattar (trombocytopeni)

- livshotande rytmstorning (formaksflimmer)

- leverskada

- stopp eller minskning i flodet av gallvétska (kolestatisk leversjukdom).

Om du behover en 6gonoperation for gra starr och anvénder eller tidigare har anvént Alfuzosin
hydrochlorid ratiopharm kan detta medfora vissa problem under operationen (se avsnitt 2 ”Operationer
medan du tar Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm”)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm ska forvaras
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara detta 1dkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen (EXP/Utg. dat.). Utgdngsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvinds. Dessa dtgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

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

- Ovriga innehéllsimnen ir laktosmonohydrat, hypromellos (E 464), povidon K25 och
magnesiumstearat (E470b).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Alfuzosin hydrochlorid ratiopharm 10 mg, depottabletter &r 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 férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strale 3, 89079 Ulm, Tyskland

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

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forséljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 2.4.2026.
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