SASKANOTS ZVA 27-10-2022
LietoS$anas instrukcija: informacija pacientam
Alfuzosin-Teva 10 mg ilgstosas darbibas tabletes
alfuzosini hydrochloridum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
» Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.
* Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
«  Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja
Siem cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.
» JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas §aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Alfuzosin-Teva un kadam noltkam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Alfuzosin-Teva liectoSanas
3. Ka lietot Alfuzosin-Teva

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Alfuzosin-Teva

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Alfuzosin-Teva un kadam noliikkam to lieto
Sis zales pieder zalu grupai, ko sauc par alfa blokatoriem.

Tas lieto, lai arstetu labdabigas prostatas hiperplazijas funkcionalus simptomus, ko izraisa palielinats
prostatas dziedzeris. Palielinats prostatas dziedzeris var izraisit urinacijas problémas, pieméram,
biezaku un apgriitinatu urinaciju.

2. Kas Jums jazina pirms Alfuzosin-Teva lieto$anas

Nelietojiet Alfuzosin-Teva §ados gadijumos
* JaJums ir alergija pret alfuzosinu, citiem hinazoliniem (piem&ram, terazosinu, doksazosinu)
vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.
* Ja Jums ir stavoklis, kas izraisa ievérojamu asinsspiediena kritumu pieceloties stavus.
« JaJus lietojat citas zales, kas pieder ta saucamajai alfa 1-blokatoru grupai (piemé&ram,
tamsulosinu).
+ JaJums ir smaga aknu slimiba.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms uzsakt arstésanu ar Alfuzosin-Teva 10 mg, arsts var Jis parbaudit, lai izslégtu citu stavoklu
klatbtuitni, kas var izraisit tadus pasus simptomus ka labdabiga prostatas hiperplazija. Pirms arst€Sanas
un ar regulariem starplaikiem p&c tam Jums var veikt digitalo taisnas zarnas parbaudi un, ja
nepiecieSams, asins analizi.
Pirms Alfuzosin-Teva lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:
* ja Jums ir smagi nieru darbibas traucgjumi;
* jaJums ir viegla vai vid&ji smaga aknu slimiba, arsts var nozimé&t mazaku devu;
« jaJas lietojat citas zales augsta asinsspiediena arsté$anai. Saja gadijuma, arsts regulari
parbaudis Jums asinsspiedienu, it Tpasi terapijas sakuma;
* jaJums, pieceloties stavus, peksni pazeminas asinsspiediens, kas izpauzas ka reibonis, vajums
vai svisana dazu pirmo stundu laika p&c Alfuzosin-Teva lictoSanas. Ja Jums pazeminas
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asinsspiediens, Jums jaapgulas ar uz augsu paceltam kajam un pédam, 1idz Sie simptomi izziid.
Parasti Sie simptomi ir Tslaicigi un rodas terapijas sakuma. Parasti nav nepiecie$ams partraukt
zalu lietoSanu;

* jaJums ieprieks ir bijis ievérojami pazeminats asinsspiediens pé&c citu zalu, kas pieder alfa-
blokatoru grupai, lietodanas. Saja gadijuma, arsts terapiju uzsaks ar zemam alfuzosina devam
un pakapeniski paaugstinas devas;

* jaJums ir akdta sirds mazspgja;

* jaJums ir sapes kriiskurvi (stenokardija) un Jiis lietojat nitratus, jo tas var pastiprinat
asinsspiediena pazeminasanas risku. Parrunajiet ar arstu, vai terapija ar Alfuzosin-Teva
jaturpina vai japartrauc, it pasi, ja sapes kriiSkurvi paasinas vai atkartojas;

e jaJums ir traucets sirds ritms, ta saucama QTc intervala pagarinasanas (gar§ QT intervals), vai
Jus lietojat zales, kas var€tu palielinat QT intervala pagarinasanas risku. Pastastiet savam
arstam, ja Jums ir $§ads stavoklis vai Jus lietojat jebkuras citas zales;

e ja Jus esat vecaks par 65 gadiem, jo var bt lielaks risks, ka asinsspiediens pazeminasies
(hipotensija) un radisies ar to saistitas blakusparadibas;

» Alfuzosins, tapat ka citas tas pasas grupas zales, var izraisit priapismu (noturigu un sapigu
dzimumlocekla erekciju). Ja ta notiek, nekavgjoties dodieties uz neatlieckamas palidzibas
nodalu, lai Jus varétu arstét.

Konsultéjieties ar arstu, ja kaut kas no iepriekS minéta jebkad ir noticis ar Jums.

Operacijas Alfuzosin-Teva lietosanas laika

e jaJums ir paredz&ta operacija, kurai ir nepiecieSama vispargja anestézija, pirms operacijas
Jums ir japastasta anesteziologam, ka lietojat Alfuzosine-Teva (skatit ar sadalu * Citas zales
un Alfuzosine-Teva”).

e jaJums tiek veikta acs operacija kataraktas (1&cas apdulkosanas) dgl, lidzu, pirms operacijas
inform&jiet savu acu specialistu, ka lietojat vai ieprieks esat lietojis Alfuzosine-Teva. Tas ir
tapéc, ka Alfuzosine-Teva var izraisit komplikacijas operacijas laika, kuras var noverst, ja
specialists ir ieprieks sagatavojies.

Citas zales un Alfuzosin-Teva
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Dazas zales, pieméram, talak ming&tas, var paliclinat hipotensijas (asinsspiediena pazeminasanas) risku,
ja tas lieto vienlaikus ar Alfuzosine-Teva:

Zales, ko nevajadzetu lietot:
e citas zales, kas pieder alfa-blokatoru grupai: Jus nedrikstat lietot $adas zales vienlaicigi ar
Alfuzosin-Teva (skatit apakSpunktu ,,Nelietojiet Alfuzosin-Teva §ados gadijumos™);

Zales, kas jalieto pieardzigi:
+ antihipertensivie Iidzekli (zales, kas pazemina asinsspiedienu),
* nitrati (zales, ko lieto koronaro sirds slimibu arstesanai);
+ zales sénisu infekciju arst€sanai (pieméram, itrakonazols un ketokonazols;
» zales HIV arsté$anai (piemé&ram, ritonavirs);
»  zales bakterialu infekciju arstésanai (pieméram, noteiktas antibiotikas ka klaritromicins,
eritromicins un telitromicins);
» zales depresijas arstéSanai (piem&ram, nefazodons).

Turklat vispargjas anestézijs lidzeklu ievadisana pacientiem, kuri tiek arstéti ar alfuzosinu, var izraisit
asinsspiediena nestabilitati, tadel, ja Jums javeic operacija, Jums jabridina anesteziologs , ka Jiis

lietojat Alfuzosin-Teva 10 mg ilgsto$as darbibas tabletes.

Alfuzosin-Teva kopa ar uzturu un dzérienu
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Tabletes ir jalieto pec &dienreizes.

Griitnieciba un baroSana ar kriti
Alfuzosin-Teva ir paredzgts virieSiem.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Alfuzosin-Teva terapijas sakuma iesp&jams apdullums, reibonis vai vajums. Nevadiet
transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus, ka arT neveiciet bistamas darbibas, Iidz Jiis nezinat,
ka Jusu organisms reage uz terapiju.

Alfuzosin-Teva satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $1s zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Alfuzosin-Teva

Vienmeér lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Devas pieaugusajiem

Ieteicama deva ir 1 ilgsto$as darbibas tablete (10 mg alfuzosina) reizi diena, kas ir maksimala deva.
Pirma tablete jalieto vakara pirms gulétie$anas. Tabletes jalieto pec vienas un tas pasas €dienreizes
katru dienu un norijiet tas, uzdzerot pietickamu daudzumu $kidruma. Tabletes nedrikst sasmalcinat,
sakoslat vai sadalit.

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem (vecakiem par 65 gadiem) deva nav japielago .

Nieru mazspéja

Pacientiem ar viegliem Iidz vid&ji smagiem nieru darbibas traucéjumiem terapiju ieteicams sakt ar
mazaku devu, kas japalielina 11dz 10 mg atkariba no kliniskas atbildes reakcijas.

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem Alfuzosin-Teva nav ieteicams lietot, jo par $o
pacientu grupu nav pieejami kliniskie droSuma dati.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Alfuzosin efektivitate beérniem un pusaudziem vecuma no 2 lidz 16 gadiem nav pieradita. Tadél
alfuzosins nav paredzets lietoSanai $aja pacientu grupa.

Ja esat lietojis Alfuzosin-Teva vairak neka noteikts

Ja Jus esat lietojis lielu daudzumu Alfuzosin-Teva, Jusu asinsspiediens var peks$ni pazeminaties un
Jums iesp&jams reibonis vai pat gibonis. Ja Jums ir reibonis, apsédieties vai atgulieties, lidz Jums
paliek labak. Ja simptomi neizziid, sazinieties ar arstu, jo pazeminata asinsspiediena arsté$anai var but
nepiecieSama arstéSanas slimnica.

Ja esat aizmirsis lietot Alfuzosin-Teva

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti, jo tas var izraisit peksnu asinsspiediena
pazeminasanos, it Tpasi, ja Jus vienlaicigi lietojat asinsspiedienu pazeminosus Iidzeklus. Lietojiet
nakamo tableti noteiktaja laika.

Ja partraucat lietot Alfuzosin-Teva
Js nedrikstat partraukt vai izbeigt Alfuzosin-Teva lietoSanu bez arsta konsultacijas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.
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Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

reibonis/gibonis, galvassapes, vertigo;

ortostatiska hipotensija (asinsspiediena pazeminasanas, pieceloties stavus no gulus pozicijas (it
1pasi, uzsakot arst€sanu ar parak lielu devu un atsakot arstésanu) (skatit 2. punktu
“Bridinajumi un piesardziba lietoSana”);

gremosanas traucgjumi, pieméram, slikta diisa, sapes védera, caureja, sausa mute;

vajuma sajiita, savargums.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):

sinkope (1slaicigs apzinas zudums);

miegainiba;

redzes traucgjumi;

paatrinata sirdsdarbiba, sirdsklauves (sirds sitas atrak neka parasti un tas ir jitams);
karstuma vilni;

iesnas;

slikta diisa (vemsana);

adas reakcijas, pieméram, adas izsitumi vai nieze;

tuska, sapes kriskurvi (skattt 2. apakSpunktu ,,Bridinajumi un piesardziba lietoSana”).

Loti reti (var rasties ne vairak ka 1 no 10 000 cilvékiem):

paasinatas vai atgriezeniskas sapes kriiSkurvi (stenokardija) pacientiem ar koronaro artériju
slimibu (skatit 2. apakSpunktu ,,Bridinajumi un piesardziba licto§ana’’);

angioedéma (sejas, ltipu, meles un/vai rikles pietikums);

adas reakcijas, piemé&ram, natrene.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

samazinats balto asins $linu skaits (neitrop&nija), kas var izpausties ar daudz biezakam
infekcijam neka parasti;

samazinats tombocrttu skaits (trombocitopénija);

insults pacientiem, kuriem ir smadzenu asinsrites trauc&jumi;

operacijas laika ,,kustigas varaviksnenes sindroms” (KVS) (ko raksturo zilites saSaurinasanas
un varaviksnenes deformacija);

neregulara sirdsdarbiba (fibrillacija);

aknu darbibas trauc€jumi — var but §adas pazimes: adas vai acu baltumu dzelte;

trauc@ta, biezi sapiga, pastaviga dzimumlocekla erekcija, kas nav saistita ar seksualo aktivitati
(priapisms).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5.

Ka uzglabat Alfuzosin-Teva

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera p&c ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dg&jo dienu.
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Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Blisteri uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Pudelites (ABPE):
uzglabasanas laiks péc pirmas atvérSanas — 1 gads, neparsniedzot deriguma terminu, kas noradits uz
kastites vai blistera péc ,,EXP”.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Alfuzosin-Teva satur
» Aktiva viela ir alfuzostna hidrohlorids. Katra ilgstosas darbibas tablete satur 10 mg alfuzosina
hidrohlorida.
 Pargjas sastavdalas ir laktozes monohidrats, hipromeloze (E464), povidons K25 un magnija
stearats.

Alfuzosin-Teva argjais izskats un iepakojums

Alfuzosin-Teva ir baltas, apalas ilgstosas darbibas tabletes, ar noapalotam malam, kas iepakotas
PVH/PVDH/Aluminija blisteros pa 10, 28, 30, 50, 90 vai 100 tabletém vai pudelités (ABPE) pa 100
tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niderlande

Razotajs

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Vacija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karalisté (Ziemelirija) ir
registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Igaunija: ALFUZOSIN-TEVA

Latvija: Alfuzosin-Teva 10 mg ilgsto§as darbibas tabletes

Apvienotaja | Fuzatal XL 10mg prolonged release tablets

Karaliste

(Ziemelirija):

Lietuva: Alfuzosin-Teva 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Portugalg: Alfuzosina Teva 10 mg comprimido de libertagdo prolongada
Spanija: Alfuzosina Teva 10 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 10/2022
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