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Pisomna informacia pre pouZivatela

Alfuzosin Mylan 10 mg
tablety s predlzenym uvolfiovanim

alfuzosiniumchlorid
Pre dospelych muzov

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Alfuzosin Mylan a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Alfuzosin Mylan
Ako uzivat’ Alfuzosin Mylan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Alfuzosin Mylan

Obsah balenia a d’alsie informacie

N

—

Co je Alfuzosin Mylan a na ¢o sa pouZiva

Alfuzosin Mylan obsahuje liecivo alfuzosin, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych antagonisty
alfa-adrenergickych receptorov alebo tiez alfa-blokatory.

Pouziva sa na liecbu stredne zavaznych az zdvaznych priznakov spoésobenych zvacSenim prostaty
(predstojnej zl'azy), ¢o je ochorenie oznacované ako benigna (nezhubné) hyperplazia (zvacsenie)
prostaty. Prostata sa nachadza pod mo¢ovym mechtirom. Obklopuje mocovt raru, ktora odvadza moc
von z vasho tela. Ak je prostata zviacSen4, tla¢i na mocovu ruru, ktora je tak uzSia. ZvacSena prostata
moze spdsobit’ problémy s mocenim, ako je Casté a problematické mocenie, najmé v noci.

Alfa-blokatory uvoltfiuju svalstvo prostaty a hrdla mo¢ového mechura. Umoziiuje to jednoduchsi
odtok moc¢u z mo€ového mechura.

U niektorych pacientov s benignou hyperplaziou prostaty sa prostata stava taka vel’ka, ze Gplne
zastavuje tok mocu. To sa nazyva akuitna retencia mocu. Je vel'mi bolestiva a mozno budete
potrebovat’ kratkodoby pobyt v nemocnici. Do mo¢ového mechura sa zavedie tenka pruzna trubica
(katéter). To umozni odtok mocu a zmieriiuje bolest’. Alfuzosin sa moze pouzit’ na opatovné
zabezpecenie toku mocu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Alfuzosin Mylan

Neuzivajte Alfuzosin Mylan

- ak ste alergicky na alfuzosin, iné chinazoliny (napr. terazosin, doxazosin) alebo na ktorakol'vek
z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6);

- ak mavate stavy, ktoré pri vstavani do vzpriamenej polohy sposobujil znacny pokles krvného tlaku
(vas lekar vam mozno povedal, Ze sa to nazyva ,,posturalna‘“ alebo ,,ortostaticka hypotenzia).
Mozete mat’ zavrat.
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- ak mate problémy s pecetiou;
- ak uZivate iné lieky, ktoré patria do skupiny nazyvanej alfa-blokatory (pozri d’alej ¢ast’ ,,Iné lieky
a Alfuzosin Mylan®).

Neuzivajte tento liek, ak sa véas ¢okol'vek z vyssie uvedeného tyka. Ak si nie ste isty, porad’te sa
svojim lekarom alebo lekadrnikom predtym, ako zacnete uzivat alfuzosin.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Alfuzosin Mylan, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate t'azké problémy s oblickami.

- ak uzivate lieky na liecbu vysokého krvného tlaku. V takom pripade vam vas lekar bude
pravidelne merat’ krvny tlak, najmé na zaciatku liecby.

- ak ste uz v minulosti zaznamenali zna¢ny pokles krvného tlaku po uziti iného lieku, ktory patri
do skupiny lickov s nazvom alfa-blokatory. V takom pripade vas lekar zac¢ne liecbu s niz§imi
davkami alfuzosinu a ddvkovanie bude postupne zvySovat'.

- ak trpite srdcovym zlyhanim (slabost’ srdcového svalu) alebo inymi srdcovymi problémami.

- ak mate alebo ste niekedy mali problémy s poklesom krvného obehu v niektorych Castiach
mozgu (mozgové cirkulacné poruchy).

- ak mate bolest’ na hrudi (angina) a na lieCbu uzivate nitraty, subezné uzivanie nitratov
a alfuzosinu mdze zvysit riziko poklesu krvného tlaku. Vas lekar méze ukoncit’ vasu liecbu
Alfuzosinom Mylan, ak sa bolest’ na hrudi opakovane vracia alebo sa zhorSuje. Ak mate od
narodenia alebo ste niekedy mali ochorenie spojené s nezvycajnym srdcovym rytmom (mébze
byt pozorované na EKG, vySetreni, ktoré zaznamenava elektrickt aktivitu srdca) alebo ak
uzivate lieky, o ktorych je zname, ze zrychl'uji ¢innost’ srdca.

Ak uzivate tento liek, moZzete zaznamenat’ ndhly pokles krvného tlaku po tom, ako sa postavite
(moZzete mat’ zavrat, pocit unavy, slabost” alebo sa potite), obzvlast’ v priebehu prvych niekol’ko hodin
po uziti. Ak sa vam to stane, l'ahnite si tak, aby vase nohy a chodidla boli vo vyvySenej polohe, az
kym tieto priznaky nevymiznu. Tieto u€inky su zvyc€ajne kratkodobé a vyskytuju sa na zaciatku lieCby.
Spravidla nie je potrebné ukoncit’ lie¢bu. Informujte svojho lekara, pretoze sa moze rozhodnut’ upravit’
vam davku.

V pripade erekcie (Casto bolestivej) nesuvisiacej so sexualnou aktivitou, ktord pretrvava dlhsie ako
4 hodiny, mate ihned’ kontaktovat’ lekara alebo ist’ do nemocnice, pretoze budete potrebovat’ liecbu.
Pozri Cast’ ,,Mozné vedl'ajsie ucinky”.

Ak mate podstapit’ operaciu oka v dosledku Sedého zakalu (katarakty), oznamte to svojmu oénému
lekarovi este pred touto operaciou v pripade, ak uzivate alfuzosin alebo ste alfuzosin uzivali

v minulosti. Je to v dosledku toho, Ze alfuzosin moZze spdsobit’ komplikécie pocas operacie, €o je
mozné kontrolovat’, ak je vas lekar vopred pripraveny.

Deti a dospievajuci
Alfuzosin Mylan sa neodporti¢a pouzivat’ u deti a dospievajucich (pacienti do veku 16 rokov).

Iné lieky a Alfuzosin Mylan

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Neuzivajte alfuzosin, ak uzivate iné lieky, ktoré patria do skupiny alfa-blokatorov, ako je doxazosin,
indoramin, terazosin, prazosin alebo tamsulozin.

Alfuzosin Mylan 10 mg a niektoré iné lieky sa mozu navzajom ovplyvnovat. Povedzte svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ¢okol'vek z niz§ie uvedeného:

- lieky na liecbu plestiovych infekcii (ako napr. ketokonazol a itrakonazol)

- lieky na liecbu HIV infekcii (napriklad ritonavir)

- lieky na liecbu bakterialnych infekcii (ako napr. klaritromycin, telitromycin)

2



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/01142-Z1A

- lieky na lie¢bu depresie (ako napr.nefazoddon)

- lieky na zniZenie krvného tlaku

- lieky na liecbu bolesti na hrudi (srdcova angina)

- lieky bezne pouzivané na lieCbu impotencie (erektilnej dysfunkcie)

- Stubezné uzivanie alfuzosinu a liekov na lie¢bu vysokého krvného tlaku, nitratov, ktoré sa
pouzivaju na lieCbu problémov so srdcom ako je bolest’ na hrudi (srdcova angina) alebo
na lie¢bu impotencie, moze viest’ k poklesu krvného tlaku. Ak k tomu doéjde, I'ahnite si,
kym priznaky Gplne nevymiznua. Povedzte svojmu lekarovi, pretoze moze byt potrebné
zmenit’ ddvkovanie vasho lieku.

Ak sa mate podrobit’ operacii, ktora vyzaduje celkovu anestéziu, povedzte vasmu lekarovi alebo
personalu v nemocnici, Ze uzivate tento liek. Lekar vdm moze odporucit’ prestat’ uzivat’ tento lick
24 hodin pred operaciou, aby sa pomohlo predist’ riziku zmien krvného tlaku.

Tehotenstvo a dojcenie
Alfuzosin Mylan je ur€eny na uzivanie len pre muZov.

Alfuzosin a jedlo a napoje
Alfuzosin uzivajte po jedle.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Obzvlast na zaciatku lieCby Alfuzosinom Mylan mézete pocitovat’ toenie hlavy, zavrat alebo slabost’.
Neved'te vozidla, neobsluhujte stroje alebo nevykonavajte ziadne nebezpecné ¢innosti pokial’ neviete,
ako vas organizmus reaguje na liecbu.

Alfuzosinu Mylan obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3.  Ako uzivat’ Alfuzoesin Mylan 10 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Aké mnoZzstvo lieku uzivat’
Benigna hyperplazia prostaty

o Odporucana davka je jedna tableta (10 mg alfuzosinu) jedenkrat denne.
o Tabletu uzivajte po veceri.

Akutna retencia mocu

o Alfuzosin vam poda lekar v den zavedenia katétra.
o Mali by ste pokrac¢ovat’ v uzivani alfuzosinu jedenkrat denne po jedle. Postupujte podla
pokynov na lekarskom predpise.

Prva tabletu uzite v ¢ase pred spanim. Potom tablety uzivajte kazdy den bezprostredne po rovnakom
jedle.

Tablety prehltnite veelku (peroralne) s dostatocnym mnozstvom tekutiny. Tablety nedrvte,
nepraskujte, nedelte alebo nezujte, pretoze sa tak moze do vasho tela prilis rychlo uvolnit’ prili§ vel'a
lieciva alfuzosinu. Tym sa moze zvysit riziko vedlaj$ich ucinkov.
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Ak mate problémy s obli¢kami

Ak mate mierne az stredne tazké problémy s funkciou obli¢iek, odporuca sa zacat’ nizSou davkou
alfuzosinu. Ak niz$ia davka neucinkuje, potom vam lekar méze odporucit’ zvysenie davky na jednu
tabletu (10 mg alfuzosinu) jedenkrat denne. Tabletu uzivajte po veceri.

Ak uZijete viac Alfuzosinu Mylan, ako mate

Ak uzijete vacsie mnozstvo alfuzosinu, vas krvny tlak méze nahle poklesniit’ a mozete pocitit’ zavrat
alebo dokonca mdloby. Hned’ ako pocitite zavrat, sadnite si alebo si 'ahnite, az kym sa nebudete citit’
lepsie. Ak priznaky nevymizni, kontaktujte svojho lekara, pretoze pokles krvného tlaku si moze
vyzadovat’ nemocnicnu liecbu. Nepokusajte sa Soférovat’ do nemocnice sami.

Ak zabudnete uzit’ Alfuzosin Mylan 10 mg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu, pretoze to moze sposobit’ nahly

pokles krvného tlaku. Dalgiu tabletu uZite podl'a predpisu lekara.

Ak prestanete uzivat’ Alfuzosin Mylan 10 mg
Neprerusujte ani neukoncujte liecbu Alfuzosinom Mylan bez predoslej konzultacie so svojim lekarom.

Ak chcete ukoncit’ liecbu alebo ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku,
opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Pouzitie u deti

Alfuzosin nie je uréeny na pouzitie u deti.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zaznamenate akykol’'vek z nasledovnych vedl’ajSich u¢inkov, prestaiite uZivat’ tento liek
a vyhPadajte svojho lekara alebo chod’te na najbliZsie pohotovostné oddelenie nemocnice:

o zhorSenie existujucej alebo objavenie sa novej bolesti hrudnika (angina). Toto sa zvycCajne stava,
ak ste uz mali anginu predtym.

o ¢ervena Supinata kozna vyrazka (zZihl'avka), opuch oénych viecok, tvare, pier, ust alebo jazyka,
tazkosti s dychanim alebo prehitanim. Toto st priznaky tazkej alergickej reakcie.

o mate CastejSie infekcie (napr. bolest’ hrdla, vredy v ustach a pod. a horucku). M6ze to byt prejav
znizeného poctu bielych krviniek.

o nezvycajny alebo abnormalny srdcovy rytmus — moZete zaznamenat’ vel'mi rychly alebo
nepravidelny tep srdca, ¢o moze spdsobit’ dychavicnost’, mdloby alebo odpadnutie.

o problémy s pecenou, ktoré mézu byt kvoli upchatiu zl¢ovodu. MoZete mat’ nevolnost’, mozete
spozorovat’ znizenu chut’ do jedla, svetlu stolicu, tmavy moc alebo zozltnutie koze a ocnych
bielkov.

o nahly kolaps, znecitlivenie alebo slabost’ v rukach alebo nohach, zavrat a zméitenost’, poruchy

videnia, tazkosti s prehitanim, nezrozumitelna re¢ alebo strata re¢i (mozu to byt’ priznaky
mftvice alebo malej mitvice, sposobené zmenami krvného zasobovania ¢asti mozgu). Tieto su
Castejsie u pacientov, ktori mali tazkosti s krvnym priadenim v mozgu v minulosti.

o pretrvavajica erekcia (priapizmus) — priapizmus je abnormalna Casto bolestiva, pretrvavajica
erekcia penisu nesuvisiacia so sexualnou aktivitou. Ak by ste dostali erekciu, ako je vyssie
opisana, ktora by pretrvavala dlhSie ako 4 hodiny, kontaktujte lekara alebo ihned” chod’te do
nemocnice, pretoze mozno budete potrebovat’ liecbu. Tento stav moze viest’ k trvalej impotencii,
ak nie je spravne lieCeny.

DalSie moZné vedlajSie ucinky

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 ludi):
unava, zavrat, bolest’ hlavy, mdloby, bolest’ zalidka, pocit nevol'nosti (nauzea), traviace tazkosti, pocit
slabosti, celkovy pocit choroby.
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Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi):

pocit ospalosti, poruchy zraku/oka, zrychleny tep srdca, mdloby (najmé ak liecba zacina s prili§
vysokou davkou alebo ak lieCba za¢ina znovu po preruseni), pocit bisenia alebo zrychlenej ¢innosti
srdca, sucho v ustach, nadcha (te¢enie z nosa), kozna vyrdzka (zihl'avka, exantém), svrbenie,
inkontinencia (neschopnost’ udrzat’) mocu, opuchy ¢lenkov a chodidiel, sCervenanie tvare alebo tela
(navaly horucavy), potenie, pocit tocenia hlavy (vertigo), nevolnost’ (vracanie), hnacka, vyrazny
pokles krvného tlaku pri vstdvani (najmé ak lieCba zacina s prili§ vysokou davkou alebo ak liecba
zacina znovu po preruseni).

Nezname (Castost nemozno odhadnut z dostupnych udajov):

bolestiva alebo dlhotrvajuca erekcia (priapizmus), neobjasnend tvorba modrin alebo krvacanie (moze
to naznacovat’ znizeny pocet krvnych dosticiek, ktoré napomahaji tvorbe krvnych zrazenin).

Ak méte podstapit’ operaciu oka v dosledku Sedého zékalu (katarakty), a uz uzivate alebo ste uzivali
alfuzosin, zreni¢ka sa nemusi dostatoc¢ne rozsirit’ a dihovka (farebna Cast’ oka) moze pocas operacie
ovisnut’. Toto sa mdze stat’ len pocas operacie a je dolezité, aby si bol ocny lekar toho vedomy,
nakol’ko operaciu moze byt potrebné vykonat’ odliSne (pozri ,,Upozornenia a opatrenia®).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedenée v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Alfuzosin Mylan 10 mg

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte Alfuzosin Mylan 10 mg po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na vonkajSom
obale po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny det v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Alfuzosin Mylan 10 mg obsahuje

- Liegivo je alfuzosiniumchlorid. Jedna tableta s prediZzenym uvoliovanim obsahuje 10 mg
alfuzosiniumchloridu.

- Dalsie zlozky su: monohydrat laktozy, hypromeldza, povidon K25, stearat horecnaty.

Ako vyzera Alfuzosin Mylan a obsah balenia

Alfuzosin Mylan 10 mg su biele, okruhle, neobalené tablety so skosenymi hranami.

Alfuzosin Mylan 10 mg je dostupny v blistrovych baleniach po 10, 20, 30, 30 x 1, 50, 60, 60 x 1, 90
a 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Mylan Ireland Limited, Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Alfuzosin Mylan 10 mg

Dénsko: Lafunomyl 10 mg

Holandsko: Alfuzosine HCI Retard Mylan 10 mg, tabletten met gereguleerde afgifte
frsko: Xatger 10 mg prolonged release tablet

Portugalsko: Alfuzosina Mylan 10 mg

Slovenskéa republika: ~ Alfuzosin Mylan 10 mg

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

Taliansko: Alfuzosina Mylan 10 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.



