Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Alfuzosin 5 - 1 A Pharma® s mg Retardtabletten

Fiir Erwachsene
Wirkstoff: Alfuzosinhydrochlorid

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

1. Was ist Alfuzosin 5 - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Alfuzosin 5 - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Alfuzosin 5 - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Alfuzosin 5 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
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Was ist Alfuzosin 5 - 1 A Pharma und wofiir wird
= es angewendet?

Alfuzosin 5 - 1 A Pharma gehort zur Arzneimittelgruppe
der so genannten Alpha-Adrenorezeptor-Antagonisten
oder Alpha-Blocker.

Es wird angewendet zur Behandlung von maRigen bis
starken Beschwerden, die durch eine vergroRerte
Vorsteherdrlise (gutartige Prostatahyperplasie) verur-
sacht werden. Alpha-Blocker entspannen die glatte
Muskulatur in der Prostata, im Blasenhals und in der
Harnréhre. Alfuzosin erleichtert so den Harnfluss und die
Blasenentleerung.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Alfuzo-
sin 5 - 1 A Pharma beachten?

Alfuzosin 5 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Alfuzosin,
andere Chinazoline (z. B. Terazosin, Doxazosin) oder
einen der sonstigen Bestandteile von Alfuzosin 5 -
1 A Pharma sind

-wenn Sie an Beschwerden leiden, die zu einem
Blutdruckabfall bei Lagewechsel (z. B. beim Aufstehen)
flihren

- wenn |hre Leberfunktion eingeschrankt ist

- wenn Sie andere Arzneimittel aus der Gruppe der Alpha-
Blocker einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Alfuzo-

sin 5 - 1 A Pharma ist erforderlich,

- wenn |hre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist, da die
Sicherheit von Alfuzosin 5 - 1 A Pharma hier nicht unter-
sucht wurde

-wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Bluthoch-
druck einnehmen. lhr Arzt wird Ihren Blutdruck zu Be-
ginn der Behandlung in diesem Fall regelmaRig kon-
trollieren

-wenn es in den ersten Stunden nach der Einnahme
zu einem Blutdruckabfall bei einem Lagewechsel
(z. B. beim Aufstehen) kommt. Dieser Blutdruckabfall
kann mit Symptomen wie Schwindel, Mudigkeit oder
SchweiRausbrichen einhergehen. Diese Wirkung ist
voriibergehend, tritt zu Beginn der Behandlung auf und
erfordert in der Regel keinen Abbruch der Behandlung.
Wenn Sie bemerken, dass Ihr Blutdruck féllt, legen Sie
sich hin und lagern Sie die FliRe und Beine hoch, bis die
Symptome abgeklungen sind

- wenn es bei Ihnen in der Vergangenheit nach Einnahme
eines anderen Alpha-Blockers zu einer ausgepragten
Senkung des Blutdrucks kam

-wenn Sie Uberempfindlich gegeniiber anderen Alpha-
Blockern sind. lhr Arzt wird die Behandlung in diesem
Fall mit einer niedrigen Dosis beginnen und diese
schrittweise erhéhen

- wenn Sie an akuter Herzleistungsschwache leiden

-wenn Sie an Engegefilhl und Schmerzen in der Brust
(Angina pectoris) leiden und zur Behandlung ein so
genanntes Nitrat einnehmen. Bei der gleichzeitigen
Einnahme von Nitraten mit Alfuzosin kommt es verstarkt
zu niedrigem Blutdruck. Wenn die Angina pectoris wie-
der auftritt oder sich verschlechtert, wird |hr Arzt die
Behandlung mit Alfuzosin absetzen

-wenn Sie sich aufgrund eines grauen Stars (Katarakt)
einer Augenoperation unterziehen, sollten Sie Ihren
Augenarzt informieren, dass Sie dieses Medikament
einnehmen oder vorher eingenommen haben. Dies ist
notwendig, da es bei einigen Patienten, die gleichzeitig
oder vorher mit Alfuzosin 5 - 1 A Pharma behandelt wur-
den, zu Schwierigkeiten bei der Operation (z. B. Pupille
nur unzureichend erweitert, Regenbogenhaut (Iris) wah-
rend des Eingriffes erschlafft) gekommen ist. Der
Augenarzt kann dann angemessene Vorsichtsmafnah-
men in Bezug auf die Medikation und die angewandte
Operationstechnik ergreifen. Fragen Sie bitte lhren Arzt,
ob Sie die Einnahme lhrer Medikation wegen der
Katarakt-Operation verschieben oder voriibergehend
unterbrechen sollen.

Nehmen Sie die Tablette im Ganzen ein. Sie dirfen die
Tablette vor der Einnahme nicht zerstoRen, zermahlen
oder zerkauen. Bei einer falschen Einnahme kann es zu
einer unerwinschten Freisetzung und Aufnahme des
Wirkstoffs Alfuzosinhydrochlorid und so verstarkt zu
frihen Nebenwirkungen kommen.

Bei Einnahme von Alfuzosin 5 - 1 A Pharma mit an-
deren Arzneimitteln

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

Alfuzosin 5 - 1 A Pharma darf nicht zusammen ein-
genommen werden mit

Alpha,-Rezeptorblockern (siehe Abschnitt 2. "Alfuzo-
sin 5 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden").

Vorsicht ist geboten bei der gleichzeitigen Einnahme

von Alfuzosin 5 - 1 A Pharma mit

- Substanzen, die den Stoffwechsel von Alfuzosin beein-
flussen und so den Blutspiegel von Alfuzosin erhdhen.
Zu diesen Substanzen zahlen Ketoconazol und
Itraconazol (Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen)
und Ritonavir (Mittel zur Behandlung der HIV-Infektion)

- Arzneimitteln zur Behandlung von Bluthochdruck (siehe
Abschnitt 2. "Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Alfuzosin 5 - 1 A Pharma ist erforderlich")

- Nitraten (Mittel zur Behandlung der Angina pectoris oder
Herzinsuffizienz).

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln zur Be-
handlung von Bluthochdruck oder von Nitraten erhéht das
Risiko flr einen zu niedrigen Blutdruck (siehe Abschnitt
2. "Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Alfuzo-
sin 5 - 1 A Pharma ist erforderlich").

Wenn Sie vor einer Operation ein Narkosemittel erhalten,
kann es zu einer starken Senkung des Blutdrucks kom-
men. |hr behandelnder Arzt wird die Behandlung mit
Alfuzosin 24 Stunden vor einer Operation absetzen.

In Studien wurden keine Wechselwirkungen zwischen
Alfuzosin und den folgenden Wirkstoffen beobachtet:
Warfarin (blutverdiinnendes Arzneimittel), Digoxin (Herz-
mittel) und Hydrochlorothiazid (entwasserndes Arz-
neimittel).

Bei Einnahme von Alfuzosin 5 - 1 A Pharma zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die gleichzeitige Nahrungsaufnahme hat keinen Ein-
fluss auf das Verhalten von Alfuzosinhydrochlorid im
Organismus.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Insbesondere zu Beginn der Behandlung kénnen uner-
wiinschte Arzneimittelreaktionen wie Drehschwindel
(Vertigo), Schwindel oder Schwachegefiihl auftreten.
Dies ist beim Flhren von Fahrzeugen oder beim Be-
dienen von Maschinen zu beriicksichtigen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Alfuzosin 5 - 1 A Pharma

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie Alfuzosin 5 - 1 A Pharma daher erst
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uiber bestimmten Zuckern leiden.

3 . Wie ist Alfuzosin 5 - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Alfuzosin 5 - 1 A Pharma immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein.



Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche
Dosis fiir Erwachsene

1 Retardtablette Alfuzosin 5 - 1 A Pharma (entsprechend
5 mg Alfuzosinhydrochlorid) zweimal taglich (morgens
und abends). Die Dosis sollte 10 mg Alfuzosinhydro-
chlorid pro Tag nicht Gberschreiten. Nehmen Sie die erste
Tablette vor dem Schlafengehen ein. Nehmen Sie die
Retardtablette unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit ein.

Altere Patienten (liber 65 Jahre)

1 Retardtablette Alfuzosin 5- 1 A Pharma (entsprechend
5 mg Alfuzosinhydrochlorid) taglich. Nehmen Sie die erste
Tablette vor dem Schlafengehen ein. Ihr Arzt kann die
Dosis auf 10 mg Alfuzosinhydrochlorid téglich erhéhen,
verteilt auf 1 Retardtablette Alfuzosin 5 - 1 A Pharma (ent-
sprechend 5 mg Alfuzosinhydrochlorid) zweimal taglich,
wenn Sie Alfuzosinhydrochlorid gut vertragen und eine
starkere Wirkung notwendig ist.

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Leichte bis méBige Einschrénkung der Nierenfunktion

1 Retardtablette Alfuzosin 5- 1 A Pharma (entsprechend
5 mg Alfuzosinhydrochlorid) taglich. Nehmen Sie die erste
Tablette vor dem Schlafengehen ein. Ihr Arzt wird die
Dosis entsprechend der klinischen Wirkung anpassen.

Schwere Einschrénkung der Nierenfunktion

Wenn lhre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist, sollten
Sie Alfuzosin 5 - 1 A Pharma nicht einnehmen, da die
Sicherheit von Alfuzosin 5 - 1 A Pharma hier nicht unter-
sucht wurde.

Eingeschrénkte Leberfunktion

Wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist, dirfen Sie
Alfuzosin 5 - 1 A Pharma als Retardtablette mit 5 mg
Alfuzosinhydrochlorid nicht einnehmen. Ihr Arzt kann
lhnen jedoch nach sorgféltiger Prifung ein anderes Pra-
parat mit einem niedrigeren Gehalt an Alfuzosinhydro-
chlorid verschreiben.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Alfuzo-
sin 5 - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Alfuzosin 5 - 1 A Phar-
ma eingenommen haben als Sie sollten,

kann lhr Blutdruck plotzlich stark abfallen. Wenn Sie
bemerken, dass lhnen schwindlig wird, setzen oder legen
Sie sich hin, bis Sie sich besser fiihlen. Wenn sich lhr
Zustand nicht bessert, informieren Sie Ihren Arzt, da eine
Behandlung im Krankenhaus notwendig sein kann.

Wenn Sie die Einnahme von Alfuzosin 5 - 1 A Pharma
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern nehmen
Sie die nachste Tablette wie von Ihrem Arzt verordnet ein.

Wenn Sie die Einnahme von Alfuzosin 5 - 1 A Pharma
abbrechen

Die Behandlung mit Alfuzosin 5 - 1 A Pharma sollte nicht
unterbrochen oder abgebrochen werden. Wenn Sie die
Behandlung abbrechen méchten oder weitere Fragen zur
Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt und Apotheker.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Alfuzosin 5 - 1 A Pharma
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: | mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: | weniger als 1 von 100,

aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000,

aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: | weniger als 1 von 10.000 Behandelten,

oder unbekannt

Mogliche Nebenwirkungen

Haufig: Kopfschmerzen, Schwindel, Drehschwindel (Ver-
tigo), Unwohlsein, Blutdruckabfall bei Lagewechsel (zu
Beginn der Behandlung, vor allem bei einer zu hohen
Dosis oder wenn die Behandlung nach einer_ kurzen
Unterbrechung wieder aufgenommen wird), Ubelkeit,
Verdauungsstérungen, Mundtrockenheit, Durchfall,
Bauchschmerzen, Schwachegefiihl.

Gelegentlich: Benommenheit, Sehstérungen, Herzrasen,
Herzklopfen, Ohnmachtsanfall (vor allem zu Beginn der
Behandlung), Schnupfen, Erbrechen, Hautausschlag
(Nesselsucht, Exantheme), Hautjucken, Blasenschwéche
(Harninkontinenz), Gesichtsrétung (Flush), Wasserein-
lagerungen (Odeme), Brustschmerz.

Sehr selten: Verschlechterung oder Wiederauftreten von
Engegefiihl und Schmerzen in der Brust (Angina pectoris,
siehe Abschnitt 2. "Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Alfuzosin 5 - 1 A Pharma ist erforderlich"), scha-
digende Wirkung auf die Leber, Haut- und Schleimhaut-
schwellungen (Angioddeme); Einzelfalle einer schmerz-
haften Dauererektion wurden gemeldet.

Wenn Sie sich einer Augenoperation bei grauem Star
(Katarakt-Operation) unterziehen missen und Alfuzo-
sin 5 - 1 A Pharma einnehmen oder friiher eingenommen
haben, kann es wahrend der Operation zu Schwierigkei-
ten kommen (siehe Abschnitt 2. "Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Alfuzosin 5 - 1 A Pharma ist erfor-
derlich").

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5 . Wie ist Alfuzosin 5 - 1A Pharma aufzubewahren?

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Blister nach "verwendbar bis" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

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

Nicht iber 30 °C lagern!

6_ Weitere Informationen

Was Alfuzosin 5 - 1 A Pharma enthilt:
Der Wirkstoff ist Alfuzosinhydrochlorid.
1 Retardtablette enthalt 5 mg Alfuzosinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Hypromellose,
Magnesiumstearat (Ph. Eur).

Povidon K25,

Inhalt und Darreichungsform
Alfuzosin 5 - 1 A Pharma ist in Blisterpackungen mit
50 (N2) und 100 (N3) Retardtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 613 88 25 - 0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet:
November 2008

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fur Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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