Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Alfuzosin 5 - 1 A Pharma®

5 mg Retardtabletten

Fir Erwachsene
Wirkstoff: Alfuzosinhydrochlorid

Sie.

Abschnitt 4.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e 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.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Alfuzosin 5 - 1 A Pharma und wofUr wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Alfuzosin 5 - 1 A Pharma beachten?
3.Wie ist Alfuzosin 5 - 1 A Pharma einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Alfuzosin 5 - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Der Name |hres Arzneimittels lautet Alfuzosin
5 -1 A Pharma. Es gehort zu einer bestimmten
Gruppe von Arzneimitteln, den sogenannten
Alphablockern.

Alfuzosin 5 - 1 A Pharma wird bei mannlichen Pa-

tienten ab 17 Jahren angewendet zur Behandlung

der Symptome der benignen Prostatahyperplasie.

Darunter versteht man eine VergréBerung (Hyper-

plasie) der Prostata (Vorsteherdriise) ohne krebs-

artiges Wachstum (benigne). Dies kann zu Prob-
lemen beim Wasserlassen flihren und betrifft
vorwiegend altere Manner.

¢ Die Prostata befindet sich unterhalb der Blase
und umschlieBt die Harnréhre, die dazu dient,
den Urin aus dem Korper zu leiten.

e Eine VergroBerung der Prostata fuhrt dazu,
dass der Durchmesser der Harnréhre verrin-
gert wird, wodurch das Wasserlassen er-
schwert wird.

¢ |hr Arzneimittel bewirkt eine Entspannung der
Prostata(-Muskeln), wodurch sich die Harn-
réhre wieder ausweiten kann, und der Urin
kann wieder leichter abflieBen.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Alfuzosin 5 - 1 A Phar-
ma beachten?

Alfuzosin 5 - 1 A Pharma darf nicht ein-

genommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Alfuzosinhydro-
chlorid oder einen der in Abschnitt 6 genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind. Zeichen einer allergischen Reaktion
kénnen sein: Hautausschlag, Probleme beim
Schlucken oder Atmen, Schwellungen der
Lippen, des Halses oder der Zunge.

e wenn Sie gleichzeitig andere Alphablocker oder
Dopaminrezeptoragonisten (wie z. B. bestimm-
te Antiparkinsonmittel) einnehmen, siehe Ab-
schnitt ,,Einnahme von Alfuzosin 5 - 1 APharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

¢ bei Leberfunktionsstérungen.

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn
etwas von dem oben Genannten auf Sie zutrifft.
Sollten Sie sich nicht sicher sein, sprechen Sie
bitte mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Alfuzosin 5 - 1 A Pharma einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Alfuzosin 5 - 1 A Pharma einnehmen,
e wenn Sie unter Herzerkrankungen leiden.

e wenn bekannt ist, dass Sie eine Veranderung
im Elektrokardiogramm (EKG), eine sogenann-
te QT-Verlangerung, haben, oder wenn Sie
Arzneimittel nehmen, die eine solche Verande-
rung hervorrufen kdnnen.

e wenn Sie unter Durchblutungsstérungen im

Gehirn leiden. Es besteht die Gefahr einer

Minderdurchblutung des Gehirns, da nach

Einnahme von Alfuzosin der Blutdruck abfal-

len kann.

wenn Sie unter Brustschmerzen leiden (Angina

pectoris).

e wenn Sie alter als 65 Jahre sind.

wenn Sie unter einer chronischen Entziindung

der Harnwege leiden (einschlieBlich Nieren,

Blase und Harnréhre).

wenn Sie Probleme beim Wasserlassen oder

kleine Kristallansammlungen (Blasensteine) im

Urin haben/hatten.

wenn lhre Nieren kaum arbeiten oder nicht in

der Lage sind, tberhaupt Urin zu produzieren

(Anurie), oder Sie nicht in der Lage sind, lhren

Urinabgang zu kontrollieren. Alfuzosin 5 -

1 A Pharma sollte in diesem Fall nicht ange-

wendet werden.

e wenn Sie aufgrund einer Blockade des Harn-

leiters, der den Urin zur Blase flhrt, unter

schweren Nierenfunktionsstérungen leiden.
wenn Sie unter sogenannter orthostatischer

Dysregulation leiden. Darunter versteht man

einen Blutdruckabfall nach plétzlichem Lage-

wechsel. Sie fuihlen sich schwach, schwinde-
lig oder werden ohnmé&chtig, wenn Sie schnell
aufstehen.

e wenn Sie sich einer Augenoperation aufgrund

eines Kataraktes (grauer Star, Linsentriibung)

unterziehen missen. In diesem Fall informie-
ren Sie bitte Ihren Augenarzt vor der Operati-
on, dass Sie Alfuzosin 5 - 1 A Pharma einneh-
men oder vor Kurzem eingenommen haben.

Alfuzosin 5 - 1 A Pharma kann méglicherweise

zu Komplikationen wéahrend der Operation

fUhren, die sich besser steuern lassen, wenn
der Augenarzt darauf vorbereitet ist.

wenn Sie bereits bei der Behandlung mit einem

anderen Arzneimittel mit der gleichen Wir-

kungsweise (Alpha-1-Rezeptorenblocker) mit
einem ausgepragten Blutdruckabfall nach der

Einnahme des Arzneimittels reagiert haben. Die

Behandlung mit Alfuzosin 5 - 1 A Pharma muss

einschleichend begonnen werden.

e wenn Sie bereits bei der Behandlung mit
einem anderen Arzneimittel der gleichen Wir-
kungsweise (Alpha-1-Rezeptorenblocker) mit
Uberempfindlichkeit reagiert haben. Die Be-
handlung mit Alfuzosin sollte vorsichtig be-
gonnen werden, da ebenfalls auftretende
Uberempfindlichkeitsreaktionen nicht sicher
auszuschlieBen sind.

Wenn Sie sich plétzlich schwindelig oder schwach
fiihlen oder zu schwitzen beginnen, verstédndigen
Sie einen Arzt und legen Sie sich bitte hin, bis die
Symptome verschwunden sind. Méglicherweise
reagieren Sie mit einem ausgepragten Blutdruck-
abfall auf die Einnahme von Alfuzosin, vor allem
wenn Sie zusétzlich Arzneimittel gegen Bluthoch-
druck oder Angina pectoris (Nitrate) einnehmen.
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Wenn Sie schon élter sind, kann das Risiko fir
das Auftreten eines Blutdruckabfalls und der
oben beschriebenen Symptome erhéht sein.

Wenn bei lhnen eine schmerzhafte Dauererek-
tion des Penis (Priapismus), unabhangig von
sexueller Aktivitat, auftritt, sollten Sie sich unver-
zliglich in fachérztliche Behandlung begeben.

Kinder und Jugendliche

Alfuzosin 5 - 1 A Pharma ist nicht vorgesehen fir
die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
unter 17 Jahren.

Einnahme von Alfuzosin 5 - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Das ist wichtig, da Alfuzosin 5 - 1 A Pharma die
Wirkung von anderen Arzneimitteln beeinflus-
sen kann oder auch andere Arzneimittel die
Wirkung von Alfuzosin 5 - 1 A Pharma beein-
flussen kdnnen.

Nehmen Sie Alfuzosin 5 - 1 A Pharma nicht

gleichzeitig ein mit

* Arzneimittel gegen Parkinson (Dopaminrezep-
toragonisten),

e anderen Alphablockern, wie z.B. Doxazosin,
Indoramin, Prazosin, Terazosin, Tamsulosin
oder Phenoxybenzamin.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker vor

Einnahme von Alfuzosin 5 - 1 A Pharma, wenn

¢ Sie Arzneimittel gegen hohen Blutdruck ein-
nehmen und sich wenige Stunden nach Ein-
nahme dieses Arzneimittels schwindelig oder
schwach fuhlen oder zu schwitzen beginnen.
Sollte dies passieren, legen Sie sich bitte hin,
bis diese Symptome vollstandig verschwun-
den sind. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt. Er oder
sie wird dann mdglicherweise entscheiden,
die Dosierung lhres Arzneimittels zu &ndern.

¢ Sie Arzneimittel gegen Brustschmerzen (Angi-
na pectoris) einnehmen oder anwenden.

e Sie Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z.B.
Ketoconazol oder ltraconazol) oder eine HIV-
Infektion (z. B. Ritonavir) einnehmen.

Uberwachung und Tests wihrend der Ein-

nahme von Alfuzosin 5 - 1 A Pharma

e \Wenn Sie wegen zu hohen Blutdrucks behan-
delt werden, sollte Ihr Arzt regelmaBig lhren
Blutdruck messen, besonders zu Beginn der
Behandlung.

e Wenn Sie sich einer Operation unterziehen
muissen und dafir eine allgemeine Narkose
bendtigen/bekommen, sagen Sie lhrem Arzt
bitte, dass Sie Alfuzosin 5 - 1 A Pharma ein-
nehmen. lhr Arzt wird entscheiden, ob Sie die
Einnahme 24 Stunden vor der Operation be-
enden sollen. Es kénnte geféhrlich werden, da
die gleichzeitige Einnahme von Alfuzosin 5 -
1 A Pharma mit Narkosemitteln zu starkem
Blutdruckabfall fihren kann.

Einnahme von Alfuzosin 5 - 1 A Pharma
zusammen mit Nahrungsmitteln, Ge-
tranken und Alkohol

e Nehmen Sie Alfuzosin 5 - 1 A Pharma nach
einer Mahlzeit ein.

* Mdglicherweise fuhlen Sie sich schwindelig
und schwach wahrend der Behandlung mit
Alfuzosin 5 - 1 A Pharma. Sollte dies der Fall
sein, trinken Sie keinen Alkohol.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Méoglicherweise fiihlen Sie sich, insbesondere
zu Behandlungsbeginn, schwindelig und schwach
wéhrend der Behandlung mit Alfuzosin 5 -
1 APharma. In diesem Fall sollten Sie nicht Auto
fahren, Maschinen bedienen oder Arbeiten ohne
sicheren Halt ausfiihren. Dies gilt insbesondere
in Zusammenhang mit Alkoholkonsum.

Alfuzosin 5 - 1 A Pharma 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 Unvertrag-
lichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Alfuzosin 5 - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene

1 Retardtablette Alfuzosin 5 - 1 A Pharma (ent-
sprechend 5 mg Alfuzosinhydrochlorid) zweimal
téglich (morgens und abends). Die Dosis sollte
10 mg Alfuzosinhydrochlorid pro Tag nicht Gber-
schreiten. Nehmen Sie die erste Tablette vor
dem Schlafengehen ein. Nehmen Sie die Re-
tardtablette unzerkaut mit ausreichend Flissig-
keit ein.

Altere Patienten (liber 65 Jahre)

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Eingeschrankte Nierenfunktion
Leichte bis maBige Einschrédnkung der Nieren-
funktion

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

Schwere Einschrénkung der Nierenfunktion
Wenn |hre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist,
sollten Sie Alfuzosin 5 - 1 A Pharma nicht einneh-
men, da die Sicherheit von Alfuzosin 5 - 1 A Phar-
ma hier nicht untersucht wurde (sieche Abschnitt
2 unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men®).

Eingeschrankte Leberfunktion

Wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist, diir-
fen Sie Alfuzosin 5 - 1 A Pharma als Retard-
tablette mit 5 mg Alfuzosinhydrochlorid nicht ein-
nehmen. lhr Arzt kann lhnen jedoch nach
sorgfaltiger Priifung ein anderes Praparat mit ei-
nem niedrigeren Gehalt an Alfuzosinhydrochlorid
verschreiben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
unter 17 Jahren liegen keine ausreichenden Er-
fahrungen vor.

Wenn Sie eine gréBere Menge Alfuzosin
5 - 1 A Pharma eingenommen haben, als
Sie sollten

Begeben Sie sich sofort in die Notaufnahme ei-
nes Krankenhauses oder einer Unfallambulanz in
lhrer Nahe. Informieren Sie den Arzt dariiber, wie
viele Tabletten Sie eingenommen haben. Bleiben
Sie moglichst lange liegen, um die Nebenwirkun-
gen zu unterdrlicken. Fahren Sie nicht selbst ins
Krankenhaus.

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

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Zum nachsten tblichen Einnahmetermin nehmen
Sie bitte nur eine Retardtablette, wie von Ihrem
Arzt verordnet, ein und holen Sie die vergessene
Einnahme nicht nach.

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

Nehmen Sie die Tabletten weiter ein, auch wenn
Ihre Symptome sich bessern. Beenden Sie die
Einnahme nur auf Anweisung des Arztes. lhre
Symptome lassen sich besser kontrollieren, wenn
Sie die gleiche Dosis beibehalten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen,
auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen,
wenn Sie betroffen sind

¢ Brustschmerzen (Angina pectoris) bei vor-
bestehender koronarer Herzkrankheit
Normalerweise tritt diese Nebenwirkung nur
auf, wenn Sie bereits friiher schon einmal sol-
che Brustschmerzen hatten. Sollten Sie starke
Brustschmerzen bekommen, beenden Sie
die Einnahme und gehen Sie sofort zu einem
Arzt oder ins Krankenhaus. Diese Neben-
wirkung kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen.

Allergische Reaktionen

Sie kdénnten Symptome eines Angio6dems
bemerken, wie z.B. roter und geschwollener
Hautausschlag, Schwellungen (der Augenlider,
des Gesichts, der Lippen, des Mundes und
der Zunge), Schwierigkeiten beim Atmen oder
Schlucken. Dies sind Symptome einer aller-
gischen Reaktion. Sollte dies bei lhnen auf-
treten, beenden Sie sofort die Einnahme
und gehen Sie sofort zu einem Arzt oder ins
Krankenhaus. Diese Nebenwirkung kann bis
zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen.

e Schmerzhafte Dauererektion
Wenn bei Ihnen eine verlangerte, schmerzhaf-
te Erektion, unabhangig von sexueller Aktivi-
tat, auftritt, sollten Sie sich unverziglich in
fachéarztliche Behandlung begeben, da eine
verzdgerte Behandlung zu Impotenz fiihren
kann.

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

e Schwindel/Benommenheit oder Ohnmachts-
geflhl

Kopfschmerzen

Ubelkeit (Nausea), Verdauungsstdrungen
Bauchschmerzen,

Schwéchegefuhl oder Mudigkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen)

e Schwindelgefiihl (Drehschwindel), Benommen-
heit oder vorlibergehende Ohnmacht beim
plétzlichen Aufstehen

beschleunigter Herzschlag (Tachykardie) und
Herzklopfen (Hdmmern in der Brust und un-
regelmaBiger Herzschlag)

leichte Brustschmerzen

Schlafrigkeit

Durchfall

trockener Mund

Ausschlag und Juckreiz

Hautrétungen mit Hitzegefuhl, Hitzewallung

Wasseransammlungen (geschwollene Arme

und Beine)

e mangelnde Kontrolle Uber Urinabgang

laufende Nase, Juckreiz, Niesen oder ver-

stopfte Nase

e Sehstdrungen (Anderungen der Sehkraft und
des Sehvermdgens)

¢ allgemeines Unwohlsein

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-

delten betreffen)

e juckender, schwellender Hautausschlag, so-
genannte Quaddeln oder Nesselsucht (Urti-
karia)

Nebenwirkungen, deren Haufigkeiten nicht

bekannt sind

e unregelméBiger und schneller Herzschlag
(Vorhofflimmern)

e | eberzellschadigung, Lebererkrankungen auf-
grund einer Gallenstauung

e Erbrechen

e mangelnde Blutversorgung im Gehirn bei Pa-
tienten mit Durchblutungsstérungen im Gehirn

e Verminderung von weien Blutkdrperchen
(Neutropenie). Anzeichen daflir kbnnen sein:
gehéufte Infektionen, Entzindungen in Hals
und Mund.

e Verminderung der Blutplattchen (Thrombozy-
topenie). Anzeichen dafiir kdnnen sein: erhdh-
te Blutungsneigung (z.B. Nasen- oder Zahn-
fleischbluten), Einblutungen in die Haut (blaue
Flecken).

e Wenn Sie sich einer Augenoperation bei grau-
em Star (Katarakt-Operation) unterziehen
missen und Alfuzosin 5 - 1 A Pharma einneh-
men oder friiher eingenommen haben, kann
es wéhrend der Operation zu Schwierigkeiten
kommen (siehe Abschnitt 2 unter ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Alfuzosin 5 - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Blister nach ,,verwend-
bar bis” angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Alfuzosin 5 - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Alfuzosinhydrochlorid.

1 Retardtablette enthélt 5 mg Alfuzosinhydro-
chlorid.

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

Wie Alfuzosin 5 - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Alfuzosin 5 - 1 A Pharma sind wei3e, runde
Retardtabletten mit abgeschragten Kanten ohne
Filmuberzug.

Alfuzosin 5 - 1 A Pharma ist in Blisterpackungen
mit 30, 50 und 100 Retardtabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 613 88 25 - 0

Hersteller
LEK S.A.

Ul. Podlipie 16
Strykéw 95-010
Polen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im August 2017.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46218334



