Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AIfuLEK 10, 10 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Alfuzosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest AIfuLEK 10 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AIfuLEK 10
Jak stosowa¢ AIfuLEK 10

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ AIfuLEK 10

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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. Coto jest AIfuLEK 10 i w jakim celu si¢ go stosuje

AIfuLEK 10 nalezy do grupy lekéw zwanych antagonistami receptorow adrenergicznych alfa lub
alfa-adrenolitykami.

Stosowany jest w leczeniu umiarkowanych do ci¢zkich objawow wywotanych powiekszeniem
gruczohu krokowego (tzw. tagodnym rozrostem gruczotu krokowego). Powigkszenie gruczotu
krokowego moze by¢ przyczyna probleméw z oddawaniem moczu, takich jak czgste lub utrudnione
oddawanie moczu, zwtaszcza noca. Leki alfa-adrenolityczne zmniejszaja napigcie mig$ni W obrebie
gruczohu krokowego i szyi pecherza, co utatwia oproznianie pecherza moczowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AlfuLEK 10

Kiedy nie stosowa¢ leku AIfuLEK 10

+ jesli pacjent ma uczulenie na alfuzosyne, na inne chinazoliny (np. terazosyne, doksazosyng,
prazosyne) lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

+ jesli pacjent ma zaburzenia, ktore powodujg znaczace zmniejszenie cisnienia t¢tniczego krwi
podczas wstawania.

+ jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby.

« jesli pacjent przyjmuje inne leki z grupy alfa-adrenolitykow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed zastosowaniem leku AlfuLEK 10 nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

+ pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci nerek, gdyz nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku
AIfuLEK 10 u tych pacjentow.

+ pacjent przyjmuje leki przeciwnadci$nieniowe. W takim wypadku lekarz bedzie systematycznie
kontrolowat ci$nienie tetnicze krwi pacjenta, zwtaszcza na poczatku leczenia.

+ w ciagu kilku godzin po przyjeciu leku AIfuLEK 10 wystepuje u pacjenta nagte zmniejszenie
ci$nienia tetniczego podczas wstawania (z zawrotami gtowy, uczuciem ostabienia lub poceniem
sig). W takim przypadku nalezy potozy¢ si¢ z uniesionymi nogami i stopami, i czeka¢ az do
catkowitego ustgpienia objawow. Opisane objawy sg zwykle krotkotrwate 1 wystepuja na poczatku
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leczenia. Zazwyczaj nie ma koniecznosci przerwania leczenia.

« pacjent ma chorobg serca.

+ u pacjenta wystgpito w przeszto$ci znaczgce zmniejszenie ci$nienia tgtniczego krwi lub reakcja
nadwrazliwo$ci (uczulenie) po przyjeciu innego leku z grupy alfa-adrenolitykow.

W takim przypadku lekarz rozpocznie leczenie od matej dawki alfuzosyny, a nastepnie bedzie ja
stopniowo zwigkszat.

+ pacjent odczuwa bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa) i jest leczony azotanami, gdyz moze
to zwieksza¢ ryzyko obnizenia ci$nienia tetniczego krwi. Lekarz zadecyduje, czy kontynuowac
leczenie dtawicy piersiowej lekiem z grupy azotanow, czy w razie nawrotu lub nasileniu dtawicy
przerwa¢ stosowanie leku AlIfuLEK 10.

+ pacjent ma si¢ podda¢ operacyjnemu usunig¢ciu zaémy (zmetnienia soczewki oka), przed zabiegiem
powinien poinformowa¢ okulist¢ o aktualnym lub uprzednim przyjmowaniu leku AIfuLEK 10. Lek
ten moze w trakcie operacji spowodowac powiklania, ktorym mozna przeciwdziataé, jesli lekarz
zostanie wczesniej poinformowany.

Tabletki nalezy potyka¢ w catoéci. Nie wolno ich kruszy¢, miazdzy¢ ani zu¢, gdyz moze to
spowodowacé zbyt szybkie przedostanie si¢ do organizmu zbyt duzej ilosci alfuzosyny (substancji
czynnej leku). To z kolei moze zwigkszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych.

Dzieci i mlodziez
Nie ma wskazan do stosowania leku AIfulLEK 10 u dzieci i mlodziezy.

AIfuLEK 10 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku AlIfuLEK 10 nie wolno przyjmowac w przypadku leczenia innymi lekami z grupy alfa-
adrenolitykow.

AIfuLEK 10 i niektore leki mogg wzajemnie wptywac na swoje dziatanie. Do lekéw tych naleza:

+ leki zawierajace ketokonazol lub itrakonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych) lub
rytonawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV);

- leki stosowane w celu zmniejszenia ci$nienia tetniczego Krwi;

+ leki (azotany) stosowane w leczeniu objawow dtawicy piersiowej (bolu w klatce piersiowe;j).
Nalezy pamigtaé, ze jednoczesne przyjmowanie leku AIfuLEK 10 i lekow stosowanych
W nadcisnieniu tgtniczym oraz azotanow (stosowanych np. w leczeniu chordb serca) moze
spowodowac¢ niskie ci$nienie tetnicze.

+ leki stosowane przed operacjg (leki do znieczulenia ogdlnego). Mozliwe jest znaczne zmniejszenie
ci$nienia tetniczego krwi. Jesli pacjent ma si¢ poddac operacji, powinien poinformowac lekarza
0 przyjmowaniu leku AlIfuLEK 10.

+ leki o znanym dziataniu wydtuzajacym odstep QT.

AlfuLEK 10 z jedzeniem i piciem
AIfuLEK 10 nalezy przyjmowac po positku.

Ciaza i karmienie piersia
Nie dotyczy, gdyz lek jest przeznaczony wytacznie dla me¢zczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Na poczatku leczenia moze wystapi¢ uczucie pustki w glowie, zawroty gtowy lub oslabienie. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdoéw, obslugiwa¢ maszyn ani wykonywac niebezpiecznych prac az do chwili
poznania reakcji organizmu na dziatanie leku AIfuLEK 10.

AlfuLEK 10 zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
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3. Jak stosowa¢ AlfuLEK 10

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecang dawka u dorostych, osob w podesztym wieku (w wieku powyzej 65 lat) oraz u pacjentéw

Z tagodnymi do umiarkowanych zaburzen czynnosci nerek jest 1 tabletka o przedluzonym uwalnianiu
(10 mg alfuzosyny) jeden raz na dobe. Pierwsza tabletke nalezy przyjac przed snem. Tabletki nalezy
przyjmowac natychmiast po tym samym positku kazdego dnia i potykac je w catosci, popijajac
odpowiednig iloscia ptynu. Tabletek nie wolno kruszy¢, zu¢ lub dzieli¢.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku AIfuLEK 10

W przypadku zazycia duzych ilosci leku AIfuLEK 10 mozliwe jest nagte zmniejszenie ciSnienia
tetniczego krwi z zawrotami glowy, a nawet omdleniem. W razie wystapienia zawrotow gtowy nalezy
usias$¢ lub potozy¢ sie do czasu poprawy samopoczucia. Jesli objawy nie ustgpia, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem, gdyz obnizenie ci$nienia tetniczego krwi moze wymagac leczenia szpitalnego.

Pominigcie przyjecia leku AIfuLEK 10

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki, gdyz moze to
spowodowac nagte zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi, zwlaszcza u pacjentoéw przyjmujacych leki
przeciwnadci$nieniowe. Nastepng tabletke nalezy zazy¢ zgodnie z zaleceniem.

Przerwanie stosowania leku AlfuLEK 10

Nie nalezy przerywac lub zaprzestawaé stosowania leku AIfULEK 10 bez wczeéniejszego
skonsultowania tego z lekarzem. Jesli pacjent chce przerwaé leczenie lub ma dalsze pytania dotyczace
stosowania leku, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Jesli pacjent odczuwa bol w klatce piersiowej, powinien przerwac stosowanie leku AlfuLEK 10
i niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala. Bol w klatce
piersiowej wystepuje zazwyczaj u 0sob z dtawica piersiowa. Opisane dziatanie jest bardzo rzadkie
I moze wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob.

Reakcje alergiczne

Mozliwe jest wystapienie objawow obrzeku naczynioruchowego, takich jak czerwona i grudkowata
wysypka na skorze, obrzek (powiek, twarzy, warg, jamy ustnej i jezyka), trudnosci w oddychaniu lub
polykaniu.

Sa to objawy reakcji alergicznej. W razie ich wystgpienia nalezy przerwaé stosowanie tego leku

i niezwlocznie zwrocié si¢ do lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala. Opisane dziatanie
moze wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob.

Do innych dziatan niepozadanych, ktdre moga wystapi¢ podczas stosowania leku AlfuLEK 10,
naleza:

Czesto (mogq wystepowac rzadziej niz u I na 10 0sob)
Uczucie omdlewania/zawroty glowy, bol glowy, bol zotadka, odczucie dyskomfortu w jamie
brzusznej i niestrawnos$¢, nudnosci, uczucie ostabienia.

Niezbyt czesto (mogq wystegpowac rzadziej niz u 1 na 100 0sob)
Uczucie sennos$ci, odczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia blednikowego), utrata
przytomnosci na skutek niedostatecznego doptywu krwi do mozgu, przyspieszone bicie serca, znaczne
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zmniegjszenie ci$nienia t¢tniczego krwi podczas wstawania (zwlaszcza na poczatku leczenia za duza
dawka leku i po ponownym podjeciu leczenia), wodnisty wyciek z nosa, biegunka, suchos¢ w jamie
ustnej, wysypka skorna, $wiad, zatrzymywanie wody (moze spowodowac (obrzgk rak, okolicy kostek
lub ndg), zaczerwienienie twarzy (uderzenia goraca), wymioty.

Bardzo rzadko (mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)
Dtlawica piersiowa u pacjentow z rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, pokrzywka.

Czestos¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Powiktania w trakcie operacji oka z powodu za¢my u pacjentéw, ktorzy przyjmuja obecnie lub
przyjmowali w przesztosci AIfuLEK 10 (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”), bardzo
szybkie, nieregularne bicie serca, nieprawidlowa czynno$¢ watroby (objawami moga by¢ zazotcenie
skory i bialek oczu), utrzymujacy sie i bolesny wzwod pracia (priapizm), zmniejszenie liczby krwinek
biatych, mata liczba ptytek krwi (objawami moga by¢ krwawienie z dzigset i nosa, powstawanie
siniakow, przedtuzone krwawienie ze zranien, wysypka w postaci czerwonych plamek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301,faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé AlfuLEK 10
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera AlfuLEK 10

Substancja czynna jest alfuzosyny chlorowodorek.

Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 10 mg alfuzosyny chlorowodorku.
Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, hypromeloza, powidon K25, magnezu stearynian.

Jak wyglada AIfuLEK 10 i co zawiera opakowanie

Tabletki leku AIfuLEK 10 sa biate, okragte, niepowlekane, o skosnie $cietych krawedziach.
Dostgpne sg w blistrach, zawierajacych 30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytworca
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179, Barleben, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa, Polska

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimilini 2 D

9220 Lendava, Stowenia
Lek S.A.

ul. Podlipie 16
95-010 Strykow, Polska

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécié sie do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2016

Logo Sandoz
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