ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Alugen 10 mg
10 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Alfuzosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 lek Alugen 10 mg i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alugen 10 mg
Jak stosowa¢ lek Alugen 10 mg

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Alugen 10 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wdE

1. Co to jest lek Alugen 10 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Alugen 10 mg zawiera jako substancj¢ czynng alfuzosyne, ktéra nalezy do grupy lekéw zwanych
antagonistami receptora adrenergicznego alfa lub alfa-adrenolitykami.

Jest stosowany w leczeniu umiarkowanych i cigzkich objawow rozrostu gruczotu krokowego, stanu,
ktory bywa rowniez okreslany terminem tagodnego (nienowotworowego) rozrostu prostaty
(hiperlazja). Gruczot krokowy jest umiejscowiony ponizej pgcherza moczowego. Otacza cewke
moczowa, przewod wyprowadzajacy mocz na zewnatrz organizmu. Gdy gruczot krokowy powicksza
si¢, uciska cewke moczowa, tym samym zmniejszajac jej srednice. Powigkszony gruczot krokowy
moze powodowac problemy urologiczne, takie jak trudnosci z oddawaniem moczu i czeste oddawanie
moczu, zwlaszcza w nocy.

Alfa-adrenolityki rozkurczaja mig$nie prostaty i szyi pecherza, co pozwala na tatwiejsze oproznianie
pecherza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alugen 10 mg

Kiedy nie stosowa¢ leku Alugen 10 mg

- jesli pacjent ma uczulenie na alfuzosyng, inne chinazoliny (np. terazosyng,

doksazosyng) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli wspotistnieja choroby, w przebiegu ktorych moze dochodzi¢ do znacznego spadku
ci$nienia przy wstawaniu (lekarz moze poinformowac pacjenta, ze jest to niedoci$nienie
ortostatyczne). Moze to powodowaé zawroty glowy;



- jesli pacjent ma choroby watroby;
- jesli stosowane sg inne leki nalezace do grupy lekow zwanych alfa-adrenolitykami (patrz punkt
,Lek Alugen a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Alugen nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma ci¢zka chorobg nerek,

- jesli stosowane sg inne leki obnizajace ci$nienie t¢tnicze. Zalecana jest regularna kontrola cisnienia
tetniczego, szczegdlnie na poczatku leczenia,

- jesli w przesztosci po przyjeciu innego leku z grupy zwanej alfa-adrenolitykami wystapit znaczny
spadek ci$nienia. W takim przypadku lekarz rozpocznie leczenie matg dawkg alfuzosyny i stopniowo
bedzie jg zwigkszac,

- jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca (ostabienie migénia sercowego) lub inne problemy z sercem;

- jesli pacjent ma lub mial problemy ze zmniejszonym przeptywem krwi w mdzgu (zaburzenie
krazenia mézgowego)

- jesli pacjent przyjmuje azotany z powodu bolow w klatce piersiowej (dlawicy piersiowe;j).
Jednoczesne stosowanie azotanow i alfuzosyny moze zwickszac ryzyko spadku cis$nienia. Lekarz
moze zdecydowac o zakoniczeniu leczenia alfuzosyna, jesli dtawica bedzie nawracac lub zaostrzy si¢;
- jesli pacjent ma wrodzone lub kiedykolwiek wystapily u niego, zaburzenia rytmu serca (widoczne w
EKG, elektronicznym zapisie pracy serca) lub stosuje leki, o ktorych wiadomo, ze przyspieszaja bicie
serca.

W trakcie leczenia

Podczas stosowania leku Alugen 10 mg, szczegolnie W ciggu pierwszych kilku godzin po jego
zastosowaniu, moze wystapi¢ nagly spadek cisnienia krwi podczas wstawania (moga wystapic¢
zawroty glowy, zmgczenie, ostabienie lub poty). Jesli dojdzie do takiej sytuacji, nalezy potozy¢ si¢ z
nogami uniesionymi w gore az do czasu ustgpienia objawow. Zazwyczaj takie objawy sg krotkotrwate
i zdarzaja si¢ na poczatku leczenia. Z reguty nie ma potrzeby przerywania leczenia.

Jesli pacjent ma by¢ poddany operacji zaémy (zme¢tnienie soczewki oka), nalezy poinformowac
lekarza przed zabiegiem o fakcie przyjmowania w przesztosci lub obecnie leku Alugen 10 mg,
poniewaz lek ten moze powodowaé¢ komplikacje podczas zabiegu, czemu mozna zaradzi¢ informujac
wczesniej lekarza.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Alugen 10 mg nie jest zalecane u dzieci i mtodziezy (pacjentéw ponizej 18 lat).

Lek Alugen 10 mg a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac,w tym takze o lekach
dostepnych bez recepty.

Nie nalezy stosowac leku Alugen 10 mg, jesli przyjmowane sg inne leki nalezace do grupy zwane;j
alfa-adrenolitykami, takie jak doksazosyna, indoramina, terazosyna, prazosyna, fenoksybenzamina czy
tamsulosyna.

Alugen 10 mg i niektore inne leki mogg nawzajem na siebie wplywac. Nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

- ketokonazol i itrakonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),

- leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV (takie jak rytonawir),

- klarytromycyna i telitromycyna (leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych),

- nefazodon (lek stosowany w leczeniu depres;ji),

- leki obnizajace cisnienie tetnicze,

- leki (azotany) stosowane w leczeniu bolow w klatce piersiowej (dlawicy piersiowe;j),



- leki stosowane w leczeniu impotencji (zaburzenia erekcji).

Jednoczesne stosowanie alfuzosyny z lekami stosowanymi w nadcisnieniu tetniczym i z azotanami
stosowanymi w leczeniu chorob serca, takich jak bol w klatce piersiowej lub leczenie impotencji moze
spowodowac spadek ci$nienia.

Jesli pacjent planuje operacje wymagajaca znieczulenia ogolnego, nalezy przed operacja
poinformowac¢ lekarza lub personel szpitala o stosowaniu leku Alugen 10 mg. Lekarz moze zaleci¢
przerwanie stosowania leku Alugen 10 mg na 24 godziny przed operacja, aby zapobiec ryzyku zmiany
ci$nienia krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Alugen 10 mg powinien by¢ stosowany wyltgcznie przez me¢zezyzn.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Szczegoblnie na poczatku leczenia, Alugen 10 mg moze powodowac uczucie zawrotu gtowy, zawroty
glowy lub ostabienie. Nie nalezy prowadzi¢ samochodu, obstugiwac urzadzen mechanicznych ani
wykonywaé niebezpiecznych zaje¢, dopoki nie pozna si¢ dobrze reakcji organizmu na lek.

Lek Alugen 10 mg zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Alugen 10 mg

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zalecana dawka leku to jedna tabletka (10 mg alfuzosyny) raz na dobg.

Pierwsza tabletke nalezy przyjac¢ przed snem. Nastepnie nalezy przyjmowac tabletki kazdego dnia
natychmiast po tym samym positku.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci i popija¢ odpowiednig iloscig ptynu. Nie nalezy zgniatac,
rozkrusza¢, dzieli¢ ani zu¢ tabletek, poniewaz zbyt wysokie st¢zenie substancji czynnej - alfuzosyny
moze zosta¢ dostarczone do organizmu zbyt szybko. Moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

Jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$é nerek

Jesli u pacjenta wystepuje tagodna do umiarkowanej niewydolnos¢ nerek, lekarz moze zalecié, aby
rozpoczaé leczenie od nizszej dawki alfuzosyny. Jesli mniejsza dawka nie zadziata, lekarz moze
zaleci¢ przyjmowanie jednej tabletki (10 mg alfuzosyny) raz na dobe. Pierwsza tabletke nalezy przyjac
przed snem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alugen 10 mg

W przypadku zastosowania duzej ilo$ci leku Alugen 10 mg moze doj$¢ do nagtego spadku cis$nienia i
moga wystapi¢ zawroty glowy, a nawet omdlenie. Jesli zaczng pojawia¢ sie zawroty gtowy, nalezy
usigs¢é lub potozy¢ si¢ do czasu, az objawy ustapia. Jesli objawy nie ustepuja, nalezy wezwac lekarza,
gdyz spadek ci$nienia moze wymagac leczenia szpitalnego.



Pominiecie zastosowania leku Alugen 10 mg
Nie nalezy przyjmowa¢ podwojnej dawki leku w celu uzupelnienia pominigtej tabletki, gdyz moze to
spowodowac¢ nagly spadek ci$nienia. Nastepng dawke nalezy przyjac o stalej porze.

Przerwanie stosowania leku Alugen 10 mg
Nie nalezy zmienia¢ ani przerywac leczenia lekiem Alugen 10 mg bez porozumienia z lekarzem.

W przypadku checi przerwania leczenia lub w razie dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy
przerwacé stosowanie leku i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub udaé si¢ do najblizszego oddzialu
ratunkowego szpitala:

e nasilenie lub pojawienie si¢ bolu w klatce piersiowej (dlawica piersiowa). Zwykle wystepuje, gdy
pacjent wczesniej cierpiat na dlawice piersiowa,

e czerwona i grudkowata wysypka (pokrzywka), obrzek powiek, twarzy, warg, jamy ustnej i jezyka,
trudnosci w oddychaniu lub potykaniu. Sg to objawy ciezkiej reakcji alergiczne;j,

e wzrost liczby zakazen (np. bol gardta, owrzodzenia jamy ustnej itd., goraczka). Moze by¢ to
oznaka zmniejszenia liczby biatych krwinek,

e nietypowy lub nieprawidtowy rytm serca — pacjent moze odczuwac¢ bardzo szybkie lub
nieregularne bicie serca, co moze powodowac uczucie dusznosci, zawroty glowy lub omdlenia,

e problemy z watroba, ktore moga by¢ wynikiem zablokowania drég zotciowych. U pacjenta moga
wystepowac nudnosci, utrata apetytu, jasne stolce, ciemne zabarwienie moczu lub zazoétcenie skory
i biatek oczu,

o nagly upadek, dretwienie lub uczucie ostabienia rak i nog, zawroty glowy i dezorientacja,
zaburzenia widzenia, trudno$ci w potykaniu, niewyrazna mowa lub utrata mowy (moga by¢ to
objawy udaru mézgu lub mini udaru spowodowanego zmiang doptywu krwi do czgsci mozgu).
Wystapienie tych objawow jest bardziej prawdopodobne u pacjentdw, u ktorych wezesniej
wystepowaty problemy z przeptywem krwi do mézgu.

Inne dzialania niepozadane

Czgste (mogg dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow):
Zmeczenie, zawroty glowy, bole glowy, uczucie wirowania w gltowie, bole brzucha, nudnosci,
niestrawnos¢, uczucie ogdlnego ostabienia, ogolne zte samopoczucie.

Niezbyt czgste (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow):

Uczucie sennosci, problemy ze wzrokiem, przyspieszone bicie serca, omdlenia (szczegolnie na
poczatku leczenia zbyt duzg dawka leku lub przy wznowieniu leczenia), uczucie kotatania serca,
suchos$¢ w ustach, katar, wysypka, $wiad skory, nietrzymanie moczu, zatrzymanie ptyndw (np. obrzek
kostek i stop), zaczerwienienie twarzy lub ciata (uderzenia goraca), pocenie si¢, uczucie wirowania w
glowie (zawroty glowy), biegunka, wyrazny spadek ci$nienia krwi podczas wstawania (zwlaszcza
podczas rozpoczynania leczenia zbyt duza dawka leku i w przypadku wznowienia leczenia).

Nieznana czesto$¢ wystepowania (czesto$¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

Bolesny i dlugotrwaly wzwod (priapizm), wymioty, powstawanie siniakow i krwawienia z
niewyjasnionej przyczyny (moga by¢ to objawy zmniejszonej liczby ptytek krwi, ktore pomagaja w
krzepnieciu krwi).



Jesli pacjent ma mie¢ usuwang zaéme (zmetnienie soczewki oka) oraz przyjmuje badz przyjmowat lek
Alugen 10 mg podczas operacji moze wystapic¢ zespot wiotkiej teczowki oraz nieprawidtowe
rozszerzanie si¢ zrenicy. Zdarza si¢ to tylko podczas operacji. Istotne jest, aby okulista
przeprowadzajacy zabieg byl poinformowany o przyjmowaniu leku, moze woéwczas inaczej
przeprowadzi¢ operacje (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci’).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Alugen 10 mg
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i na tekturowym
pudetku po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Alugen 10 mg:

- Substancjg czynna jest alfuzosyny chlorowodorek. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 10 mg alfuzosyny chlorowodorku
- Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, hypromeloza, powidon K25, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Alugen 10 mg i co zawiera opakowanie

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Alugen 10 mg sg to biale, okragle tabletki niepowlekane o
ukosnie $cietych krawedziach. Sa dostepne w blistrach PVC/PVDC-Aluminium po 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wytworca:

Generics [UK] Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irlandia

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



