Pakendi infoleht: teave kasutajale

Alfuzosin-Teva 10 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Alfusosiinvesinikkloriid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Alfuzosin-Teva ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Alfuzosin-Teva votmist

Kuidas Alfuzosin-Teva’t votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Alfuzosin-Teva’t siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD -

1. Mis ravim on Alfuzosin-Teva ja milleks seda kasutatakse
See ravim kuulub ravimirithma, mida kutsutakse alfa-blokaatoriteks.

Seda kasutatakse eesnddrme suurenemisest (seda seisundit nimetatakse ka prostata healoomuliseks
hiiperplaasiaks) tingitud mdddukate kuni raskete stimptomite raviks. Suurenenud eesnédre voib
pShjustada probleeme urineerimisel nagu sage urineerimine ja urineerimisraskused.

2. Mida on vaja teada enne Alfuzosin-Teva votmist

Arge vitke Alfuzosin-Teva’t

- kui te olete alfusosiini, teiste kinasoliinide (nt terasosiin, doksasosiin) vdi selle ravimi mis tahes
koostisosade (loetletud I3igus 6) suhtes allergiline.

- kui teil on seisund, mis pohjustab piistitdusmisel teie vererdhu mérkimisvéérse langemise.

- kui teil on maksakahjustus (maksafunktsiooni hiire).

- kui te vOtate monda teist ravimit, mis kuulub ravimirithma, mida kutsutakse alfa-blokaatoriteks
(nt tamsulosiin).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Alfuzosin-Teva kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- kui teil on rasked neeruprobleemid.

- kui te votate teisi ravimeid korgvererdhutdve raviks. Sellisel juhul jélgib teie arst regulaarselt
(eelkdige ravi alguses) teie vererdhku.

- kui paari tunni jooksul parast Alfuzosin-Teva manustamist langeb teie vererdhk piistitdusmisel
jérsult — see viljendub pearingluse, norkuse voi higistamisena. VererShu languse korral peaksite
te kuni siimptomite méddumiseni pikali heitma ja kéed ning jalad korgemale dhku tdstma. Need
ndhud on tavaliselt ajutised ja ilmnevad peamiselt ravi alguses. Harilikult ei ole ravi Idpetamine
sellisel juhul vajalik.

- kui teil on vererdhk kunagi varem liigselt langenud mone teise alfa-blokaatorite rithma kuuluva
ravimi kasutamisel. Sellisel juhul alustab teie arst ravi alfusosiini madalate annustega ja
suurendab annust jark-jargult.

- kui teil on dge stidamepuudulikkus.



- kui teil on valu rinnus (rinnaangiin ehk stenokardia) ja te saate ravi nitraatidega, kuna see vdib
suurendada vererShu languse ohtu. Te peaksite oma arstiga ndu pidama, kas Alfuzosin-Teva
kasutamist jétkata vOi see 10petada — seda eelkdige taastekkiva vdi siiveneva valu korral rinnus.

- kui teil on ebanormaalne siidameriitm, mida kutsutakse QTc intervalli pikenemiseks (pikk QT
intervall) voi kui te kasutate ravimeid, mis pohjustavad QT intervalli pikenemist. Radkige oma
arstile, kui teil on see seisund vdi te votate mingeid muid ravimeid.

- kui te olete iile 65-aastane. Hiipotensiooni ja sellega seotud korvaltoimete riski suurenemise
tottu eakatel.

- kui teil seisab ees silmaoperatsioon kae (silmaldétse hdgusus) tottu, 6elge palun silmakirurgile
enne operatsiooni, et te kasutate voi olete eelnevalt kasutanud Alfuzosin-Teva’t. See on vajalik,
kuna Alfuzosin-Teva v3ib operatsiooni ajal pShjustada tiisistusi, mida on véimalik &ra hoida
juhul, kui arsti on eelnevalt teavitatud.

Muud ravimid ja Alfuzosin-Teva
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Alfuzosin-Teva vdib omada koostoimeid mdoningate ravimitega. Selliste ravimite hulka kuuluvad:

- teised alfa-blokaatorite ravimiriihma kuuluvad ravimid: te ei tohi votta neid ravimeid
samaaegselt Alfuzosin Teva’ga (vt iilalpool ,,Arge vitke Alfuzosin-Teva’t<).

- ketokonasool ja itrakonasool (seeninfektsioonide ravis kasutatavad ravimid) ja ritonaviir (HIV
ravis kasutatav ravim).

- teatud antibiootikumid (klaritromiitsiin, eriitromiitsiin).

- enne operatsiooni manustatavad ravimid (iildanesteetikumid). Teie vererdhk vdib jarsult
langeda. Kui teil seisab ees operatsioon, 6elge palun oma arstile, et te votate Alfuzosin-Teva’t.

Alfuzosin-Teva votmine koos toidu ja joogiga
Tabletti v3ib vdtta koos toiduga vdi ilma.

Rasedus ja imetamine
Alfuzosin-Teva on mdeldud kasutamiseks ainult meestel.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Alfuzosin-Teva’ga teostatava ravi alguses vib tekkida uimasus, pearinglus v5i jduetus. Arge juhtige
autot, to6tage masinatega ega viige 14bi ohtlikke iilesandeid seni, kuni on selge, kuidas teie organism
ravile reageerib.

Alfuzosin-Teva sisaldab laktoosi
See ravim sisaldab laktoosmonohiidraati. Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid,
peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Alfuzosin-Teva’t votta

Votke seda ravimit alati tipselt nii, nagu arst voi apteeker on teile radkinud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Annustamine

Soovitatav annus on 1 toimeainet prolongeeritult vabastav tablett iiks kord 66pédevas. Vdtke esimene
tablett sisse enne magamaminekut. V&tke tabletid sisse iga pdev vahetult pirast sama s66gikorda ja
neelake need alla tervelt koos piisava koguse vedelikuga. Tablette ei tohi purustada, nirida ega
poolitada.

Annustamisskeemi ei ole vajalik muuta eakatel patsientidel (iile 65-aastastel).

Tavaline annus kergete kuni mdddukate neeruhaigustega patsientidele on 1 toimeainet prolongeeritult
vabastav tablett (10 mg alfusosiini). Votke esimene tablett sisse enne magamaminekut.



Alfuzosin-Teva ei ole mdeldud kasutamiseks lastel vdi teismelistel vanuses 2...16 eluaastat, kuna
efektiivsus nendel patsientidel ei ole tdestatud.

Kui te vtate Alfuzosin-Teva’t rohkem Kkui ette nihtud

Kui te votate Alfuzosin-Teva’t suures koguses, voib teie vererdhk jérsult langeda ja teil vaib tekkida
pearinglus v4i te vdite isegi minestada. Kui teil tekib pearinglus, istuge voi lamage seni, kuni teil
hakkab parem. Kui siimptomid ei kao, p6drduge oma arsti poole, kuna langenud vererdhk v6ib nduda
haiglaravi.

Kui te unustate Alfuzosin-Teva’t votta

Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral vétmata, kuna see v3ib pohjustada
vererShu jérsu languse, eriti siis, kui te kasutate vererdhku langetavaid ravimeid. Votke jargmine
tablett ettendhtud ajal.

Kui te lIopetate Alfuzosin-Teva votmise

Te ei tohi Alfuzosin-Teva votmist I3petada ega katkestada ilma eelnevalt arstiga konsulteerimata. Kui
te soovite ravi Idpetada vdi kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma
arsti vOi apteekriga.

4.  Voimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Sage (vOib esineda kuni 1-1 inimesel 10-st):

- Pearinglus/norkustunne, peavalud

- Seedetrakti hidired nagu iiveldus, kdhuvalu, suukuivus
- Norkus, iildine halb enesetunne.

Aeg-ajalt (vdib esineda kuni 1-1 inimesel 100-st):

- Unisus, minestamine, peapdoritus

- Négemishéired

- Kiirenenud siidame 166gisagedus, palpitatsioonid (siida 166b normaalsest palju kiiremini ja see
on ka tuntav)

- Vererdhu langus lamavast asendist piisti tdusmisel (eelkdige ravi alustamisel liiga suurte
annustega ja ravi taasalustamisel)

- Nahadhetus

- Nohu

- Kdhulahtisus

Nahakahjustused nagu nahaléove voi siigelus, kihelus

- Néo punetus, tursed, valud rinnus.

Véiga harv (voib esineda kuni 1-1 inimesel 10000-st):
- Rinnaangiini ehk stenokardia (valu rinnus) stivenemine vdi taasteke
- Quincke 6deem (néo, huulte, keele ja/vdi kdri turse), ndgestdbi.

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- Valgevereliblede arvu vihenemine (neutropeenia), mis voib viia infektsioonide sagenemisele

- Operatsiooniaegne 13dva iirise siindroom. Kui teil seisab ees silmaoperatsioon katarakti (Id4tse
hagusus) tottu ja te kasutate voi olete eelnevalt kasutanud alfusosiini, vdib pupill halvasti
laieneda ja iiris (silma vérviline osa) vdib protseduuri ajal muutuda 1ddvaks. See juhtub ainult
operatsiooni ajal ja on oluline, et silmaarst on selle tekkevdimalusest teadlik, sest vajalik voib
olla operatsiooni teistsugune ldbiviimine (vt iilalpool ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®)

- Ebanormaalne siidameriitm (kodade virvendusariitmia)

- Oksendamine

- Maksaprobleemid: siimptomite hulka kuuluvad naha voi silmavalgete kollaseks muutumine



- Ebanormaalne, sageli valulik piisiv peenise erektsioon, mis pole seotud seksuaalse tegevusega
(priapism).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.  Kuidas Alfuzosin-Teva’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil v5i blisterribal parast
"Kolblik kuni“. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida blister vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

HDPE pudel:
Kaolblikkusaeg parast esmast avamist on 1 aasta, aga mitte kauem kui kdlblikkusaeg, mis on mérgitud
karbil ja blistril parast ,,EXP*.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Alfuzosin-Teva sisaldab

- Toimeaine on alfusosiinvesinikkloriid. Uks toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab
10 mg alfusosiinvesinikkloriidi.

- Teised koostisosad on laktoosmonohiidraat, hiipromelloos (E464), povidoon K25 ja
magneesiumstearaat.

Kuidas Alfuzosin-Teva viilja nieb ja pakendi sisu

Alfuzosin-Teva 10 mg tabletid on iimmargused valget vdrvi toimeainet prolongeeritult vabastavad
tabletid, mis on pakendatud blisterribadesse (PVC/PVDC/alumiinium).

Blisterpakendis on 10, 28, 30, 50, 90 vdi 100 tabletti.

HDPE pudelis on 100 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootjad
Miiiigiloa hoidja

Teva Pharma BV
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Tootjad
Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Saksamaa

vOi

TEVA UK Ltd.



Brampton Road, Hampden Park,
Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG
Uhendkuningriik

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti filiaal
Hallivanamehe 4

11317 Tallinn
Tel.: +372 6610801

Infoleht on viimati uuendatud augustis 2017.



