Sp. zn. sukls56821/2024
Piibalova informace: informace pro pacienta

Alfuzosin Mylan 10 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
alfuzosini hydrochloridum

Pro dospélé muze

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité uadaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo I€¢karnika.

- Tento ptipravek byl piredepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezéddoucich ucinkl, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:

1 Co je ptipravek Alfuzosin Mylan a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Alfuzosin Mylan uZivat
3. Jak se pripravek Alfuzosin Mylan uziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Alfuzosin Mylan uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Alfuzosin Mylan a k ¢emu se pouZiva

Alfuzosin Mylan obsahuje ucinnou latku alfuzosin, kterd patii do skupiny léCiv nazyvanych
antagonisté alfa-adrenoreceptorti nebo alfa-blokatory.

Pouziva se k 1é¢bé¢ stiedné zavaznych az zavaznych ptiznakll vyvolanych zvétSenou prostatou, coz je
onemocnéni, které se oznacuje jako benigni (nerakovinnd) hyperplazie prostaty. Prostata lezi pod
moc¢ovym méchyfem. Obklopuje uretru, trubici, ktera odvadi moc¢ ven z téla. Pokud se prostata zvétsi,
tla¢i na uretru a zmensSuje jeji pramér. ZvétSena prostata mize vyvolavat mocové problémy jako je
Casté a obtizné moceni, zvlasté v noci.

Alfa-blokatory uvoliuji svaly v prostaté a kr¢ku mocového méchyie. To umozni snadnéjsi odtok moci
ven z moc¢ového meéchyte.

U né€kolika pacientii s benigni hyperplazii prostaty se prostata tak zvétSuje, ze zastavi tok moci. Tomu
se fika akutni retence moci. Je to velmi bolestivé a mozna budete potfebovat kratkodoby pobyt v
nemocnici. Do mocového méchyfe se zavede tenka ohebna trubice (katétr). Tim se mo¢ vypousti a
zmirfiuje se bolest. Alfuzosin mize byt pouzit k opétovnému toku mo¢i.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Alfuzosin Mylan uZivat

Neuzivejte piipravek Alfuzosin Mylan

- jestlize jste alergicky na alfuzosin, jiné chinazolinové 1éCivé pripravky (napf. terazosin,
doxazosin) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize trpite onemocnénimi, kterd vyvolavaji vyrazny pokles krevniho tlaku pfi postaveni se
(Vas 1ékat Vam mozna tekl o ,,posturalni® nebo ,,ortostatické” hypotenzi). Mlze to u Vas
zpusobit zavrat’.
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- jestlize mate onemocnéni jater
- jestlize uzivate jiné l1éky, které patii do skupiny znamé jako alfa-blokatory (viz niZe bod ,,Dalsi
1é¢ivé ptipravky a Alfuzosin Mylan®)

Pokud se Vas cokoli z vyse zminéného tyka, alfuzosin neuzivejte Pokud si nejste jisti, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete alfuzosin uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Alfuzosin Mylan se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:

- jestlize mate téZkou poruchu funkce ledvin

- jestlize uzivate léky k 1écbé vysokého krevniho tlaku. V takovém piipadé bude Vas lékar
pravidelné provadét kontrolu Vaseho krevniho tlaku, zvlasté na zacatku 1écby.

- jestlize se u Vas objevil vyrazny pokles krevniho tlaku v minulosti po uziti jiného 1éku patticiho
do skupiny znamé jako alfa-blokatory. V takovém ptipadé zahaji Vas lékai 1écbu alfuzosinem
v nizkych davkach a bude davky postupné zvySovat

- jestlize se u Vas objevi srdecni selhani (slabost srdecniho svalu) nebo jiné problémy se srdcem.

- jestlize mate nebo jste mél, potize se snizenym krevnim pritokem v ¢astech mozku (poruchy
mozkové cirkulace)

- jestlize trpite bolesti na hrudi a jste 1éCen pomoci nitratti. Uzivani nitratd a alfuzosinu soucasné
muze zvysit riziko snizeni krevniho tlaku. Vas 1ékar mize ukoncit 1é¢bu alfuzosinem, pokud u
Vs dojde k opétovnym projevim nebo zhorSeni anginy pectoris.

- jestlize jste se narodil nebo mate jakykoliv stav spojeny s abnormalnim srdec¢nim rytmem (ktery
lze vidét pri vySetfeni EKG sledujicim srde¢ni aktivitu) nebo uzivate léky o kterych je znamo,
ze ovliviji srde¢ni rytmus

Pti uzivani tohoto 1éCivého ptipravku se u Vas miize projevit nahly pokles krevniho tlaku po postaveni
se (mulzete pocitovat zavrat, unavu, slabost nebo se zpotit), zvlas§té v prvnich hodinach po uziti
ptipravku. Jestlize k tomu dojde, mate si lehnout s dolnimi koncetinami a chodidly vzhiru, dokud
pfiznaky nevymizi. Obvykle tyto ucinky trvaji pouze kratkodobé a objevuji se na zacatku 1éCby.
Obvykle neni tieba 1é€bu ukoncovat. Informujte svého 1ékaie, aby se mohl rozhodnout, zda upravit
vasi davku.

V ptipadé erekce (Casto bolestivé) nesouvisejici se sexualni aktivitou, ktera pietrvava déle nez 4
hodiny byste méli okamzité kontaktovat 1€kafe nebo jit do nemocnice, jelikoz budete potiebovat 1écbu.
Viz bod nize ,,Mozné nezadouci ucinky*.

Pokud musite podstoupit chirurgicky zakrok oka kvuli katarakté (zakal o¢ni ¢ocky), sdélte, prosim,
svému o¢nimu specialistovi pfed operaci, Ze uzivate nebo jste diive uzival alfuzosin. Je to ztoho
divodu, Ze alfuzosin by mohl zptsobit komplikace béhem zakroku, které 1ze zvladnout, pokud je na n¢
specialista pfedem pfipraven.

Déti a dospivajici
Alfuzosin neni doporuéen k uzivani u déti a dospivajicich (pacienti do 16 let véku).
DalSi 1é¢ivé pripravky a Alfuzosin Mylan

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival
nebo které mozna budete uzivat, véetné téch, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Alfuzosin neuzivejte, pokud uzivate jiné 1éCivé piipravky patfici do skupiny znamé jako alfa-blokatory,
napiiklad doxazosin, indoramin, terazosin, prazosin nebo tamsulosin.
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Alfuzosin Mylan a nékteré dalsi 1éky se mohou vzajemné ovliviiovat. Sdélte svému lékafi nebo

1ékarnikovi, jestlize uzivate nékteré z nasledujicich 1é¢ivych ptipravki:

- 1éky uzivané k 1écbé plisnovych infekei (jako je ketokonazol a itrakonazol)

- 1éky uzivané k 1écbé HIV (jako je ritonavir)

- léky urcené k 1écbe bakterialnich infekcei (jako je klaritromycin a telitromycin).

- 1€k uzivany pfii depresi (jako je nefazodon)

- 1éky uzivané pro snizeni krevniho tlaku.

- 1éky pouzivané pro 1écbu priznaki bolesti na hrudi (anginy pectoris)

- 1éky bézné pouzivané k 1é€be impotence (erektilni dysfunkce)

- uzivani alfuzosinu soucasné s léky pouzivanymi k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, nitraty
pouzivanymi k 1é¢bé problémi se srdcem, napt. bolesti na hrudi (angina pectoris) nebo k 1é¢be
impotence mohou vést ke snizeni krevniho tlaku. Pokud k tomu dojde, lehnéte si, dokud
pfiznaky zcela nezmizi. Sdé€lte to svému lékafi, jelikoz miize zménit davku Vaseho 1éku.

Pokud budete podstupovat operaci, ktera vyzaduje celkovou anestezii, sdélte svému Iékatfi nebo
pracovnikiim nemocnice, ze uzivate tento léCivy pripravek. Vas lékai Vam muze doporucit prestat
uzivat tento 1€Civy pripravek 24 hodin pied operaci, aby zabranil vzniku rizika zmén krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni
Alfuzosin Mylan je ur€en pouze pro muze.

Piipravek Alfuzosin Mylan s jidlem a pitim
Uzivejte alfuzosin po jidle.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Zvlasté na zacatku 1écby ptipravkem Alfuzosin Mylan se mohou objevit toc¢eni hlavy, zavraté nebo
slabost. Nefid’te dopravni prostiedky nebo neobsluhujte stroje ¢i neprovadéjte nebezpecné ukoly,
dokud nebudete védét, jak Vas organismus reaguje na lécbu.

Alfuzosin Mylan obsahuje lakt6zu.
Pokud Vas Vas 1ékar informoval, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri, kontaktujte svého 1ékate
pred uzitim tohoto pripravku.

3.  Jak se pripravek Alfuzosin Mylan uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynd svého lékaie. Pokud si nejste jisty, porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Kolik ptipravku uzivat

Benigni hyperplazie prostaty
e Doporucena davka piipravku je jedna tableta (10 mg alfuzosinu) jedenkrat denné.
e Uzivejte tabletu po veceti

Akutni retence moci
o Alfuzosin vam bude podan 1ékafem v den vlozeni katétru
o Alfuzosin byste m¢li nadale uzivat jednou denné po jidle. Postupujte podle pokynti na Vasem
l1ékatském predpisu.

Tablety se polykaji cel¢ a zapijeji se dostate¢nym mnozstvim tekutiny. Tablety nedrt'te, nerozmeéliujte
na prasek ani nezvykejte, protoze pfi tom se muze velmi rychle do Vaseho organismu dostat prilis
mnoho 1é¢ivé latky alfuzosinu. To miiZe zvysit riziko rozvoje nezadoucich u¢inkd.

JestliZe mate problémy s ledvinami
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Jestlize mate mirné az stfedné zavazné problémy s ledvinami, Vas 1¢ékai Vam mize doporucit, abyste
nejprve zacal s niz§i davkou alfuzosinu. Pokud u Vas nizsi davka nefunguje, mize Vam doporucit
uzivat jednu tabletu (10 mg alfuzosinu) jednou denn€. Prvni tabletu uzivejte po vecefi.

Jestlize jste uzil vice pripravku Alfuzosin Mylan, neZ jste mél.

Kdyz uzijte velké mnozstvi alfuzosinu, Vas krevni tlak mtze nahle poklesnout a mizete pocitovat
zévraté nebo dokonce mdloby. Pokud za¢nete pocitovat zavraté, posad'te se nebo si lehnéte a pockejte,
az se budete citit 1épe. Pokud ptiznaky nevymizi, informujte svého lékate, protoze mize byt nutné 1é¢it
pokles krevniho tlaku v nemocnici. Nezkousejte jezdit do nemocnice sami.

Jestlize jste zapomnél uzit pripravek Alfuzosin Mylan
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou tabletu, protoze to mize vyvolat
nahly pokles krevniho tlaku. Uzijte dalsi tabletu podle doporuceni.

JestliZe jste prestal uzivat pripravek Alfuzosin Mylan
Nemg¢l byste pierusit nebo ukoncit 1é¢bu pipravkem Alfuzosin Mylan bez konzultace se svym Iékafem.

Chcete-li pfestat uzivat tento ptipravek, nebo mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto
pripravku, zeptejte se svého 1ékate nebo l1ékarnika.

Pouziti u déti
Alfuzosin neni urcen k pouziti u déti

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlize mit tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zpozorujete néktery z nasledujicich neZzadoucich wucinki, ukoncete 1écbu timto

pripravkem a ihned kontaktujte svého lékaie nebo jdéte na nejbliZSi oddéleni pohotovosti v
nemocnici:

° zhorSeni nebo novy vyskyt bolesti na hrudi (angina pectoris). B€Zné se to stdva pouze v
pripadech, pokud jste mél anginu pectoris jiz predtim.

. cervena nebo hrudkovitd kozni vyrazka (koptivka), otoky oc¢nich vicek, obliceje, rtl, ust nebo
jazyka, obtizné dychani nebo polykani. Jedna se o ptiznaky zavaznych alergickych reakeci.

. zvysené mnozstvi infekcei (napft. bolest v krku, viidky v ustech atd. a horecka), které se u Vas
mohou projevit. MuZe se jednat o znamku snizeni mnozstvi bilych krvinek.

. neobvykly nebo abnormalni srde¢ni rytmus - miZete pozorovat velmi rychly nebo nepravidelny
tlukot srdce, ktery Vam muize zplisobit duSnost, zdvrat’ nebo mdloby.

. problémy s jatry, které mohou byt zpiisobeny blokadou zlu€ovodu. MiiZete pocit'ovat nevolnost,

muze se projevit ztrata chuti k jidlu, svétla stolice, tmava mo¢ nebo muze dojit k zeZloutnuti
kaze a bélma oci

. nahly kolaps, necitlivost nebo slabost rukou nebo nohou, zavraté a zmatenost, poruchy vidéni,
potize s polykanim, nezfetelna fe¢ nebo ztrata feCi (mohou to byt znamky cévni mozkové
pfihody nebo malé cévni mozkové prihody zplsobené zménami v krevnim zdsobeni Casti
mozku). Toto je pravdépodobnéjsi u pacientt, ktefi méli predchozi problémy s pritokem krve v
mozku.

. perzistentni erekce (priapismus) - Priapismus je abnormalni, ¢asto bolestiva, perzistentni erekce
penisu, kterd nesouvisi se sexudlni aktivitou. Pokud byste dostali erekci, jako je ta popsana v
tomto dokumentu, ktera by pietrvavala déle nez 4 hodiny, kontaktujte 1ékafe nebo okamzité
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navstivte nemocnici, jelikoZ mozna budete potiebovat 1é¢bu. Tento stav mize vést k trvalé
impotenci, pokud neni fadn¢ lécen.

DalSi moZné nezadouci ucinky

Casté (postihuji aZ 1 z 10 pacienti):

Unava, zavraté, bolest hlavy, mdloby, bolest zaludku, pocit na zvraceni (nauzea), poruchy traveni,
pocit celkové slabosti, celkove se necitit dobie.

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacientii):

Pocit ospalosti, o¢ni problémy/problémy s vidénim, rychlejsi tep, omdlévani (zv1asté pii zahajeni 1écby
prilis vysokou davkou nebo pii opétovném zahéjeni 1éby), pocit buSeni srdce, sucho v ustech, vytok z
nosu, kozni vyrazka, svédéni, unik (inkontinence) moci, zadrzovani vody (napt. otoky kotnikl a
chodidel), zCervenani obli¢eje nebo téla (navaly/navaly horka), poceni, pocit toceni hlavy (vertigo),
zvraceni, prijem, vyrazny pokles krevniho tlaku pii vstavani (zvlasté pfi zahajeni 1€cby pftilis vysokou
davkou nebo pfi opétovném zahdjeni 1éCby).

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze ur¢it):
Bolestiva nebo prodlouzena erekce (priapismus), nevysvétlitelné modiiny nebo krvaceni (mize byt
znamkou snizeného mnozstvi krevnich desticek, které pomdahaji pti srdzeni krve).

Jestlize budete podstupovat operaci o¢i kvili katarakté (zakal o¢ni Cocky) a jiz uzivate alfuzosin nebo
jste ho v minulosti uzival, mtize dojit ke zhorSeni dilatace zornice a duhovka (barevna ¢ast oka) mutize
béhem tohoto zdkroku zméknout. K tomu mutze dojit pouze pfi operaci, a proto je pro oc¢niho
specialistu dilezité védét o uzivani tohoto 1éCivého piipravku, aby mohl zakrok provést odliSnym
zpusobem (viz ,,Upozornéni a opatieni‘).

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi.
Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Alfuzosin Mylan uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Alfuzosin Mylan obsahuje

- Lécivou latkou je alfuzosin-hydrochlorid. Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje
10 mg alfuzosin-hydrochloridu.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, hypromelosa, povidon, magnesium-stearat.

Jak pripravek Alfuzosin Mylan vypada a co obsahuje toto baleni

Alfuzosin Mylan 10 mg jsou bilé, kulaté, nepotahované tablety se zkosenymi hranami.
Jsou k dispozici v blistrech o velikostech baleni 10, 20, 30, 30 x 1, 50, 60, 60 x 1, 90, 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Vyrobce

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1
H-2900 Komarom
Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Alfuzosin Mylan

Daénsko: Lafunomyl 10 mg

Irsko: Xatger 10 mg prolonged release tablet

Italie: Alfuzosina Mylan 10 mg

Nizozemsko: Alfuzosine HCI Retard Mylan 10 mg, tabletten met gereguleerde afgifte
Polsko: Alfugen 10 mg

Portugalsko: Alfuzosina Mylan 10 mg

Slovenska republika: Alfuzosin Mylan 10mg

Spanélsko: Alfuzosina Viatris 10 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Svédsko: Lafunomyl 10 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 2. 2024
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