Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Alfuzosin HEXAL® 10 mg Retardtabletten

Wirkstoff: Alfuzosinhydrochlorid

Arzneimittels beginnen.

Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Alfuzosin HEXAL 10 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Alfuzosin HEXAL 10 mg aufzubewahren?
Weitere Informationen
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Was ist Alfuzosin HEXAL 10 mg
und wofiir wird es angewendet?

Alfuzosin HEXAL 10 mg gehdrt zu einer Gruppe von Arz-
neimitteln (Alpha,-Rezeptorenblocker), die bei gutartiger
VergroBerung der Vorsteherdrise (Prostata) beschwerde-
lindernd wirken.

Alfuzosin HEXAL 10 mg wird angewendet

e zur Behandlung der Beschwerden (funktionelle Symp-
tome) bei gutartiger VergréBerung der Vorsteherdriise
(Prostata)

® bei akutem Harnverhalt aufgrund einer gutartigen Ver-
gréBerung der Prostata, siehe Abschnitt 3
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Alfuzosin HEXAL 10 mg darf nicht eingenom-

men werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Alfuzosin
oder einen der sonstigen Bestandteile von Alfuzosin
HEXAL 10 mg sind.

¢ wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel mit der glei-
chen Wirkungsweise (Alpha,-Rezeptorenblocker) oder
Dopamin-Rezeptoragonisten (wie z. B. bestimmte Anti-
parkinsonmittel) einnehmen.

¢ wenn lhre Leberfunktion eingeschréankt ist.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Alfuzosin HEXAL 10 mg beach-
ten?

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Alfu-

zosm HEXAL 10 mg ist erforderlich
wenn Sie gleichzeitig zur gutartigen VergroBerung der
Prostata unter einer Stauung der oberen Harnwege,
einem chronischen Harnwegsinfekt oder Blasensteinen
leiden. In diesem Fall sollten Sie Alfuzosin HEXAL 10 mg
nicht einnehmen.

e wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstérung
leiden, da nur begrenzte Erfahrungen mit diesem Krank-
heitsbild vorliegen.

e wenn Sie alter als 65 Jahre sind.

* wenn bei Ihnen eine Uberlaufblase, ein Harnverhalt oder
ein fortgeschrittenes Nierenversagen aufgrund einer
Blasenhalsverengung vorliegt. In diesem Fall sollten Sie
Alfuzosin HEXAL 10 mg nicht einnehmen.

e wenn es in den ersten Stunden nach der Einnahme zu
einem Blutdruckabfall bei einem Lagewechsel (z.B.
beim Aufstehen) kommt, insbesondere wenn Sie zu-
satzlich blutdrucksenkende Arzneimittel erhalten. Dieser
Blutdruckabfall kann mit Symptomen wie Schwindel,
Mudigkeit und Schwitzen einhergehen. Wenn Sie be-
merken, dass lIhr Blutdruck fallt, legen Sie sich hin und
lagern Sie die FiBe und Beine hoch, bis die Symptome
abgeklungen sind. Diese Symptome halten gewdhnlich
nur kurz an und treten zu Beginn der Behandlung auf.
Die Behandlung muss in der Regel nicht abgebrochen
werden.

e wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Bluthoch-
druck einnehmen. lhr Arzt wird lhren Blutdruck insbe-
sondere zu Beginn der Behandlung in diesem Fall regel-
maBig kontrollieren.

e wenn bei lhnen haufig Anzeichen von Blutdruckabfall
bei Lagewechsel, z.B. vom Liegen zum Stehen, vor-
kommen (symptomatische orthostatische Hypotonie),
ist Alfuzosin HEXAL 10 mg mit Vorsicht zu verabreichen.

e wenn es bei Ihnen in der Vergangenheit nach Einnahme
eines anderen Alpha-Blockers zu einem ausgepragten
Blutdruckabfall gekommen ist. In diesem Fall muss die
Behandlung mit Alfuzosin HEXAL 10 mg mit Vorsicht
erfolgen.

e wenn Sie unter einer akuten Herzleistungsschwéche
oder Flussigkeitsansammlung in den Lungen (Lungen-
6dem) durch Herzklappenverengung im linken Herzen
leiden.

Wenn Sie unter Verengung der HerzkranzgefaBe leiden,
sollte die begonnene Behandlung dieser Erkrankung fort-
gefuihrt werden. Bei Wiederauftreten oder Verschlimme-
rung der Symptome einer Verengung der Herzkranzge-
faBe, z.B. Brustschmerzen (Angina pectoris), sollte
Alfuzosin HEXAL 10 mg abgesetzt werden.

Nehmen Sie die Tablette im Ganzen ein. Sie durfen die
Tablette vor der Einnahme nicht zerstoBen, zermahlen
oder zerkauen, da dadurch eine zu groBe Menge des
Wirkstoffs zu schnell in lhren Kérper gelangt und es ver-
starkt zu Nebenwirkungen kommen kann.

Was ist Alfuzosin HEXAL 10 mg und woflr wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Alfuzosin HEXAL 10 mg beachten?

HEXAL

Wenn Sie sich aufgrund eines grauen Stars (Katarakts)
einer Augenoperation unterziehen, sollten Sie Ihren Augen-
arzt informieren, dass Sie dieses Medikament einnehmen
oder vorher eingenommen haben. Dies ist notwendig, da
es bei einigen Patienten, die gleichzeitig oder vorher mit
Alfuzosin HEXAL 10 mg behandelt wurden, zu Schwierig-
keiten bei der Operation (z.B. Pupille nur unzureichend
erweitert, Regenbogenhaut [Iris] wahrend des Eingriffes
erschlafft) ggkommen ist. Der Augenarzt kann dann an-
gemessene VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf die Medi-
kation und die angewandte Operationstechnik ergreifen.
Fragen Sie bitte lhren Arzt, ob Sie die Einnahme Ihrer Me-
dikation wegen der Katarakt-Operation verschieben oder
voriibergehend unterbrechen sollen.

Bei Einnahme von Alfuzosin HEXAL 10 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Sie dirfen Alfuzosin HEXAL 10 mg nicht zusammen mit
gefaBerweiternden Arzneimitteln wie Alpha,-Rezeptoren-
blockern (z.B. Tamsulosin, Terazosin, Doxazosin) und
Dopamin-Rezeptoragonisten einnehmen, da die Wirkung
von Alfuzosin HEXAL 10 mg verstarkt werden kann.

Andere Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Alfuzosin
HEXAL 10 mg und Alfuzosin HEXAL 10 mg kann die Wir-
kung anderer Arzneimittel beeintréachtigen. Zu diesen Arz-
neimitteln zahlen:

e Ketoconazol und ltraconazol (Mittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen)

e Ritonavir (Mittel zur Behandlung der HIV-Infektion)

e Mittel zur Senkung von Bluthochdruck (siehe ,,Beson-
dere Vorsicht bei der Einnahme von Alfuzosin HEXAL
10 mg ist erforderlich®)

e Mittel, die zur Behandlung von Engegefiihl und Schmer-
zen in der Brust (Angina pectoris) eingesetzt werden (so
genannte Nitrate) (siehe ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Alfuzosin HEXAL 10 mg ist erforderlich®)

¢ Arzneimittel, die Sie vor einer Operation erhalten (Nar-
kosemittel). lhr Blutdruck kann stark abfallen. Wenn Sie
sich einer Operation unterziehen missen, informieren
Sie den behandelnden Arzt, dass Sie Alfuzosin HEXAL
10 mg einnehmen. 24 Stunden vor einer Operation
muss Alfuzosin HEXAL 10 mg abgesetzt werden.

Bei Einnahme von Alfuzosin HEXAL 10 mg zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Alfuzosin HEXAL 10 mg sollte nach einer Mahlzeit einge-
nommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Aufgrund des Anwendungsgebietes trifft dieser Abschnitt
nicht zu.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Zu Beginn der Behandlung mit Alfuzosin HEXAL 10 mg
kénnen Sie sich benommen oder schwach fiihlen und
lhnen kann schwindlig werden. Warten Sie deshalb ab,
wie Sie auf Alfuzosin HEXAL 10 mg reagieren, bevor Sie
Auto fahren, Maschinen bedienen oder andere gefahr-
liche Téatigkeiten ausliben. Dies gilt insbesondere bei
gleichzeitigem Alkoholkonsum.

Wichtige Informationen liber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Alfuzosin HEXAL 10 mg
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Alfuzosin HEXAL 10 mg daher erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden.

Wie ist Alfuzosin HEXAL 10 mg ein-
zunehmen?

Nehmen Sie Alfuzosin HEXAL 10 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis

Behandlung der gutartigen VergréBerung der Prostata
Nehmen Sie 1 Retardtablette Alfuzosin HEXAL 10 mg pro
Tag ein. Alfuzosin HEXAL 10 mg ist fir die Langzeitbe-
handlung geeignet.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Akuter Harnverhalt

Im Falle eines akuten Harnverhalts aufgrund der VergroBe-
rung der Prostata nehmen Sie ab dem 1. Tag der Kathe-
terisierung 1 Retardtablette Alfuzosin HEXAL 10 mg pro
Tag ein. Die Behandlung des akuten Harnverhalts mit
Alfuzosin HEXAL 10 mg wird Ublicherweise bis einen Tag
nach Entfernen des Katheters fortgesetzt.

Hinweis: Diese Anwendung zur begleitenden Therapie
eines akuten Harnverhalts gilt im Allgemeinen fur Patien-
ten ab einem Alter von 65 Jahren.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Alfuzosin HEXAL 10 mg nach einer Mahlzeit
mit ausreichend Flussigkeit ein. Die Retardtablette darf
auf keinen Fall zerkaut oder zerteilt werden, da dies die
schrittweise Freisetzung des Wirkstoffes beeinflussen
wirde.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Alfuzosin
HEXAL 10 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Alfuzosin HEXAL
10 mg eingenommen haben als Sie sollten
Wenn Sie groBe Mengen von Alfuzosin HEXAL 10 mg ein-
nehmen, kann Ihr Blutdruck plétzlich stark abfallen. lhnen
kann schwindlig werden oder Sie kénnen sogar onnméach-
tig werden. Wenn Sie bemerken, dass Ihnen schwindlig
wird, setzen oder legen Sie sich hin, bis Sie sich besser
fuhlen. Wenn sich Ihr Zustand nicht bessert, informieren
Sie Ihren Arzt, da eine Behandlung im Krankenhaus not-
wendig sein kann.

Wenn Sie die Einnahme von Alfuzosin HEXAL
10 mg vergessen haben

Nehmen Sie auf keinen Fall die doppelte Dosis bei der
nachsten Einnahme! Zum n&chsten Ublichen Einnahme-
termin nehmen Sie bitte nur eine Retardtablette wie von
lhrem Arzt verordnet ein und holen Sie die Einnahme
nicht nach.

Wenn Sie die Einnahme von Alfuzosin HEXAL
10 mg abbrechen

Bitte unterrichten Sie lhren Arzt von jeder Behandlungs-
unterbrechung oder von Ihrem Wunsch, die Behandlung
zu beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann Alfuzosin HEXAL 10 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfug-
baren Daten nicht abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Haufig:
Schwindel/Benommenheit, Ohnmachtsgefihl, Kopf-
schmerzen, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Schwachegefihl

Gelegentlich:

Schlafrigkeit, Schwindel, Unwohlsein, Sehstérungen (ge-
stortes Sehvermdgen), Blutdruckabfall bei Lagewechsel,
voribergehende Ohnmacht, Herzrasen, Herzklopfen,
Schnupfen, Hautausschlag, Juckreiz, Harninkontinenz,
Hitzewallungen, Odeme (Wasseransammlung im Korper),
Brustschmerzen, Mundtrockenheit, Durchfall, Erbrechen

Bei Blutdruckabfall bzw. Blutdruckabfall bei Lagewechsel
kénnen Beschwerden wie Schwindel, Schwéachegefiihl,
Mudigkeit, Benommenheit oder SchweiBausbruch bis zur
voriibergehenden Ohnmacht auftreten. Bei allen Be-
schwerden sollten Sie sich sofort hinlegen und die Beine
hoch lagern, bis die Beschwerden verschwunden sind. In
schweren Fallen informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt.

Sehr selten:
Nesselsucht (Urtikaria), Schwellung von Weichteilgewebe
(Angioddeme)

In sehr seltenen Fallen kann es zu einem erstmaligen
Auftreten, zu einer Verschlechterung oder einem Wieder-
auftreten einer Angina pectoris bei Patienten mit vorbe-
stehender Erkrankung der Herzkranzgefa3e kommen (sie-
he Abschnitt 2 ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Alfuzosin HEXAL 10 mg ist erforderlich®).

Nebenwirkungen, deren Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschéatzbar sind:
Leberzellschadigungen, Lebererkrankungen aufgrund
einer Gallenstauung

Wenn Sie sich einer Augenoperation bei grauem Star
(Katarakt-Operation) unterziehen missen und Alfuzosin
HEXAL 10 mg einnehmen oder friher eingenommen
haben, kann es wahrend der Operation zu Schwierig-
keiten kommen (siehe Abschnitt 2 ,,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Alfuzosin HEXAL 10 mg ist erfor-
derlich®).

Bei allen Alphablockern besteht generell bei der Anwen-
dung die Méglichkeit des Auftretens einer Dauererektion
(Priapismus), welche daher nicht ausgeschlossen werden
kann, obgleich fur Alfuzosin nur Berichte von Einzelfallen
vorliegen.

Sollten Sie eine oder mehrere der oben genannten Ne-
benwirkungen bei sich beobachten, benachrichtigen Sie
unverziglich lhren Arzt, damit er Uber die gegebenenfalls
erforderlichen weiteren MaBnahmen entscheiden kann.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Alfuzosin HEXAL 10 mg auf-
zubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30°C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Alfuzosin HEXAL 10 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Alfuzosinhydrochlorid.

1 Retardtablette enthalt 10 mg Alfuzosinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Hypromellose, Lactose-
Monohydrat, Povidon K25, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich].

Wie Alfuzosin HEXAL 10 mg aussieht und Inhalt
der Packung

Alfuzosin HEXAL 10 mg sind weiBe, runde Retardtabletten
mit abgeschragten Kanten.

Alfuzosin HEXAL 10 mg ist in Packungen mit 30, 50 und
100 Retardtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liber-
arbeitet im Mai 2010.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

46061832



