Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Alfurion
10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Alfuzosini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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 Alfurion i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alfurion
Jak stosowac Alfurion

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Alfurion

Inne informacje
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1. Co to jest Alfurion i w jakim celu si¢ go stosuje

Alfurion nalezy do grupy lekoéw zwanych $rodkami alfa-1-adrenolitycznymi.

Alfurion, jest stosowany w leczeniu umiarkowanych do ci¢zkich objawow tagodnego rozrostu
gruczotu krokowego (ang. benign prostatic hyperplasia, BPH). Jest to choroba, w przebiegu ktorej
gruczol krokowy powigksza si¢ (hiperplazja), ale sam wzrost nie ma charakteru nowotworowego (jest
tagodny). Najczesciej wystepuje u mezczyzn w starszym wieku.

Gruczot krokowy znajduje si¢ ponizej pecherza moczowego, otacza cewke moczowa, czyli przewod
wyprowadzajgcy mocz na zewnatrz organizmu. Wraz z wiekiem, gruczot krokowy moze powigkszaé
si¢, uciskajac cewke moczowa, tym samym zmniegjszajac jej srednice. Moze to powodowac zaburzenia
w oddawaniu moczu, takie jak czg¢ste oddawanie moczu i trudno$ci w oddawaniu moczu.

Alfuzosyna dziala poprzez rozluznienie migsni gruczotu krokowego, co powoduje zmniejszenie
zwezenia cewki moczowej 1 utatwienie oddawanie moczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alfurion

Kiedy nie stosowa¢ leku Alfurion

o Jesli pacjent ma uczulenie na alfuzosyneg lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac: wysypke,
obrzek warg, gardta lub jezyka, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu.

o Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowato w przesztosci niskie cisnienie tetnicze krwi przy
wstawaniu z pozycji z siedzacej lub lezacej (medyczne okreslenie to niedocis$nienie
ortostatyczne). Moze to powodowac zawroty glowy, oszotomienie lub omdlenie przy szybkim

wstawaniu.

o Jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby.

o Jesli pacjent przyjmuje inny lek alfa-1-adrenolityczny (taki jak terazosyna, doksazosyna). Patrz
punkt ponizej ,,Alfurion a inne leki”. W razie watpliwo$ci nalezy porozmawia¢ z farmaceutg lub
lekarzem.



Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed zastosowaniem leku Alfurion nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

. Pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek.

. Jesli pacjent ma chorobe serca.

o Jesli pacjent ma bol w klatce piersiowej (dusznica bolesna).

. Jesli wiadomo, Ze u pacjenta wystepuje nieprawidtowos¢ w zapisie elektrokardiogramu (EKG),

zwana wydtuzeniem odstepu QT.

U niektorych pacjentdw, szczegdlnie przyjmujacych leki stosowane w leczeniu nadcisnienia
tetniczego lub bolu w klatce piersiowej (dusznica bolesna), w ciggu kilku godzin po przyjeciu dawki
leku moga wystapi¢ zawroty gtowy, ostabienie lub pocenie si¢. W takim przypadku nalezy polozy¢ si¢
i leze¢ az do calkowitego ustgpienia objawow. Nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktdéry moze
zdecydowaé o zmniejszeniu dawki.

Jesli wystapi wzwdd pracia (czesto bolesny) bez zwigzku z aktywno$cig seksualna, ktory utrzymuje
si¢ dluzej niz 4 godziny, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego
szpitala, poniewaz stan ten moze wymagac leczenia. Patrz punkt ponizej ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”.

Alfurion a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lek Alfurion moze wptywaé na dzialanie niektorych innych lekow. Niektore leki mogg rowniez
wplywac na dziatanie leku Alfurion.

Leku Alfurion nie wolno przyjmowac, jesli pacjent stosuje:
o Inne leki z grupy alfa-adrenolitykow, takie jak doksazosyna, indoramina, prazosyna, terazosyna,
tamsulozyna lub fenoksybenzamina.

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

o W przesztosci wystapit bardzo duzy spadek cisnienia tgtniczego krwi po przyjeciu innego
alfa-adrenolityku (w tym po wcze$niejszym zastosowaniu alfuzosyny). Przyktady innych lekow
alfa-adrenolitycznych podano w akapicie powyzej).

o Pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego, poniewaz w ciggu kilku

godzin po przyjeciu dawki leku moga wystapi¢ zawroty gtowy, ostabienie lub pocenie sig.

W takim przypadku nalezy potozy¢ si¢ i leze¢ az do catkowitego ustgpienia objawdw. Nalezy

powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana dawki.

Pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu bolu w klatce piersiowej (dusznica bolesna).

Pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (takie, jak itrakonazol).

Pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV (takie, jak rytonawir).

Pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (takie, jak klarytromycyna,

telitromycyna).

Pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu depresji (takie, jak nefazodon).

o Pacjent przyjmuje ketokonazol w tabletkach (lek stosowany w zespole Cushing'a — gdy
organizm wytwarza nadmierng ilo$¢ kortyzolu).

Zabiegi operacyjne podczas stosowania leku Alfurion

o Jesli pacjent ma by¢ poddany operacji w znieczuleniu ogdlnym, przed zabiegiem nalezy
powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu leku Alfurion, poniewaz moze to by¢ niebezpieczne ze
wzgledu na mozliwo$¢ zmniejszenia cisnienia tetniczego krwi.

. Jesli pacjent ma by¢ poddany operacji zaCmy (zmetnienie soczewki oka), przed zabiegiem
nalezy powiedzie¢ lekarzowi okuli$cie o stosowaniu tego leku obecnie lub w przesztosci,
poniewaz Alfurion moze powodowa¢ powiktania podczas operacji, ktérych mozna unikngé,
jezeli lekarz wie o tym wczesniej.



Alfurion z jedzeniem i piciem
Lek Alfurion nalezy przyjmowac po positku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Alfurion mogg wystgpi¢ zawroty gtowy lub ostabienie. Jesli wystgpig takie
objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

3. Jak stosowaé Alfurion

Alfurion nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci

nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Tabletke nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac odpowiednig ilo$cig ptynu (np. szklanka wody).

o Nie nalezy przetamywac¢, kruszy¢ ani zu¢ tabletki, poniewaz moze to wptynag¢ na uwalnianie
leku do ustroju.

. Lek nalezy przyjmowac po positku.

Dorosli
Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka 10 mg raz na dobg.
Tabletke nalezy przyjmowac po wieczornym positku.

Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat)
Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka 10 mg raz na dobe. Nie ma koniecznosci dostosowania
dawki u 0s6b w podesztym wieku (> 65 lat).

Pacjenci z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci nerek
Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka 10 mg raz na dobe. Nie ma koniecznosci dostosowania
dawki u 0s6b z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze Alfurion dziata zbyt mocno lub za stabo, powinien poinformowac o tym
lekarza lub farmaceute.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania alfuzosyny u dzieci (w wieku 16 lat lub mtodszych).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alfurion

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalem. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi ile
tabletek przyjeto. Nalezy potozy¢ si¢ i pozostawac w pozycji lezacej tak dtugo, jak to mozliwe, by
unikng¢ wystgpienia dziatan niepozadanych. Nie nalezy samemu prébowac jecha¢ samochodem do
szpitala.

Pominie¢cie zastosowania leku Alfurion
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nalezy pomingé
zapomniang dawke 1 przyja¢ nastgpna tabletke, jak zalecono.

Przerwanie stosowania leku Alfurion

Nalezy kontynuowac przyjmowanie tabletek, nawet je§li wystgpi poprawa. Leczenie mozna przerwac
dopiero, gdy zaleci to lekarz. Objawy ustepuja tatwiej, gdy pacjent kontynuuje przyjmowanie leku

w tej samej dawce.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
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Jesli wystapi ktorekolwiek z nastgpujacych, cigzkich dziatan niepozgdanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku Alfurion i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego
szpitala:

o Bél w klatce piersiowej (dlawica piersiowa) (moze wystgpic do 1 na 10 000 0sob)
Zazwyczaj, to dziatanie niepozadane wystgpuje o 0sob z istniejagcg wezesniej dtawica piersiowa. Jesli
wystapi bol w klatce piersiowej, nalezy przerwac stosowanie leku Alfurion i niezwlocznie
zwrocié sie do lekarza lub uda¢ sie do najblizszego szpitala.

. Ciezkie reakcje alergiczne (mogq wystgpic¢ do 1 na 10 000 osob)

Moga wystapi¢ objawy obrzgku naczynioruchowego, takie jak czerwona, grudkowata wysypka,
obrzek (powiek, twarzy, warg, ust i jezyka), trudnosci w potykaniu i w oddychaniu. Sg to objawy
reakcji alergicznej. Jesli wystapia takie objawy, nalezy przerwa¢é stosowanie leku Alfurion

i niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala.

o Przedluzony wzwéd pracia (priapizm)

Priapizm to nieprawidtowy, czesto bolesny i przedtuzony wzwadd pracia, bez zwiazku z aktywnoscia
seksualng. Jesli u pacjenta wystapi taki, jak opisano, wzwod pracia, ktory utrzymuje sie dhuzej
niz 4 godziny, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub uda¢ sie do najblizszego szpitala,
poniewaz stan ten moze wymagac leczenia. Stan ten moze prowadzi¢ do trwalej impotencji jesli nie
jest odpowiednio leczony.

Inne dziatania niepozadane:

Czesto (mogg wystgpic¢ do 1 na 10 0sob)

Zawroty glowy

Bol gltowy

Nudnosci (mdtosci)

Uczucie dyskomfortu w zotadku i niestrawno$¢ (dyspepsja)
Bol brzucha

Oslabienie lub uczucie zmeczenia.

Niezbyt czesto (mogq wystgpic do 1 na 10 0s6b)

o Uczucie zawrotéw gltowy lub oszolomienia, albo omdlenie przy szybkim wstawaniu lub
siadaniu

Szybkie bicie serca (tachykardia)

Senno$¢

Wodnisty wyciek z nosa, $wiad, kichanie i katar
Biegunka i wymioty

Sucho$¢ w jamie ustnej

Wysypka i §wiad

Zatrzymanie wody (moze powodowa¢ obrzek rak lub ndg)
Bol w klatce piersiowe;j

Uderzenia goraca.

Dodatkowe dziatania niepozadane, ktore moga wystapié (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

. Nieregularne i szybkie bicie serca

o Zmniejszenie liczby bialych krwinek. Objawy mogg obejmowacé czestsze zakazenia,
owrzodzenie gardta lub jamy ustne;j.

o Zmniejszenie liczby plytek krwi. Objawy moga obejmowac krwawienie z dzigsel i nosa,
siniaczenie, wydtuzone krwawienie z rany, wysypke (punkcikowate, czerwone plamki, zwane
wybroczynami).

o Nieprawidtowa czynno$¢ watroby (zaburzenia watroby). Objawy moga obejmowaé zazotcenie

skory lub biatkowek oczu.



o Jesli pacjent ma by¢ poddany operacji oka z powodu za¢my (zmg¢tnienie soczewki oka)
1 stosowal wczesniej Alfurion, podczas zabiegu moze wystgpi¢ wolniejsze rozszerzanie si¢
zrenicy oraz zwiotczenie teczOwki (zabarwiona, kolista cze$¢ oka). Zdarza sig¢ to tylko podczas
operacji. Istotne jest, aby okulista przeprowadzajacy zabieg wiedzial o przyjmowaniu leku,
moze wowczas inaczej przeprowadzi¢ operacj¢ (patrz punkt ,,Zabiegi operacyjne podczas
stosowania leku Alfurion”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Alfurion

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Alfurion

o Substancjg czynng leku jest alfuzosyny chlorowodorek. Kazda tabletka o przedtuzonym
uwalnianiu zawiera 10 mg alfuzosyny chlorowodorku.

. Pozostate sktadniki to: rdzen tabletki: hypromeloza, uwodorniony olej roslinny, powidon
(K-30), wapnia wodorofosforan, karbomery, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian; otoczka tabletki: hypromeloza, glikol propylenowy, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada Alfurion i co zawiera opakowanie
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Biale lub prawie biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym
oznakowaniem ,,X” po jednej stronie i,,47” po drugiej stronie. Srednica tabletki wynosi 8,1 mm.

Wielko$¢ opakowan: 30 tabletek

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

FI-02200 Espoo
Finlandia



Wytworca/Importer

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.01.2023



