Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Alfuzosine Sandoz 10 mg Retardtabletten

Alfuzosinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

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

*  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Alfuzosine Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Alfuzosine Sandoz beachten?
Wie ist Alfuzosine Sandoz einzunechmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Alfuzosine Sandoz aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Alfuzosine Sandoz und wofiir wird es angewendet?
Alfuzosine Sandoz gehort zur Arzneimittelgruppe der a-Adrenorezeptorantagonisten oder a-Blocker.

Es wird zur Behandlung von maBig schweren bis schwere Symptome angewendet, die durch eine
vergroflerte Vorsteherdriise verursacht werden, eine Erkrankung, die auch als benigne Prostatahyperplasie
bezeichnet wird. Eine vergroBerte Vorsteherdriise kann Probleme beim Urinieren verursachen, wie
haufiges und schwieriges Urinieren, vor allem nachts. a-Blocker fiihren zu einer Entspannung der
Prostatamuskulatur und des Harnblasenausgangs. Dies ermoglicht einen leichteren Harnfluss aus der
Blase.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Alfuzosine Sandoz beachten?

Alfuzosine Sandoz darf nicht eingenommen werden,

» wenn Sie allergisch gegen Alfuzosin, andere Chinazoline (z. B. Terazosin, Doxazosin, Prazosin) oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

» wenn Sie an Erkrankungen leiden, die einen deutlichen Blutdruckabfall beim Aufstehen verursachen.

» wenn Sie Leberbeschwerden haben.

* wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die zur Gruppe der a-Blocker gehoren.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Alfuzosine Sandoz einnehmen,

» wenn Sie schwere Nierenprobleme haben, da die Sicherheit von Alfuzosine Sandoz in diesem Fall nicht
festgestellt wurde.

* wenn Sie andere Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen. In diesem Fall wird Thr
Arzt Thren Blutdruck regelméaBig tiberpriifen, insbesondere zu Beginn der Behandlung.

» wenn Sie innerhalb weniger Stunden nach der Einnahme von Alfuzosine Sandoz beim Aufstehen einen
plotzlichen Blutdruckabfall bemerken, der sich durch Schwindel, Schwiche oder Schwitzen duf3ert.
Wenn Sie einen Blutdruckabfall bemerken, miissen Sie sich hinlegen und die Beine und Fiifle
hochlegen, bis die Symptome komplett verschwunden sind. Normalerweise dauern diese Wirkungen
nur kurze Zeit an und treten zu Beginn der Behandlung auf. Es ist normalerweise nicht erforderlich,
die Behandlung abzubrechen.

» wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden.




« wenn Sie in der Vergangenheit nach der Einnahme anderer Arzneimittel aus der Gruppe der a-Blocker
einen erheblichen Blutdruckabfall festgestellt haben. In diesem Fall wird Thr Arzt die Behandlung mit
Alfuzosin in geringen Dosen beginnen und diese schrittweise erhohen.

* wenn Sie an Schmerzen im Brustkorb (Angina pectoris) leiden und mit Nitrat behandelt werden, da dies
das Risiko auf einen Blutdruckabfall erhdhen kann. Eine Kombinationstherapie mit Nitraten und
Alfuzosin kann das Risiko auf abfallenden Blutdruck erhéhen. Ihr Arzt wird Ihre Behandlung mit
Alfuzosin abbrechen, wenn Angina pectoris erneut auftritt oder sich verschlimmert.

» 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 Patienten, die gleichzeitig oder vorher mit Alfuzosine Sandoz
behandelt wurden, zu Schwierigkeiten bei der Operation gekommen ist. Der Augenarzt kann dann
angemessene VorsichtsmaBBnahmen in Bezug auf die Medikation und die angewendete
Operationstechnik ergreifen.

Schlucken Sie die Tabletten im Ganzen. Zerstoflen, mahlen oder kauen Sie die Tabletten nicht, da sonst zu
groBBe Mengen des Wirkstoffs Alfuzosin zu schnell in Thren Korper gelangen konnen. Dies kann das Risiko
auf unerwiinschte Wirkungen erhéhen.

Kinder und Jugendliche
Alfuzosine Sandoz ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen angezeigt.

Einnahme von Alfuzosine Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Alfuzosine Sandoz darf nicht eingenommen werden, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die zur
Gruppe der a-Blocker gehoren.

Alfuzosine Sandoz und bestimmte Arzneimittel konnen sich gegenseitig in ihrer Wirkung beeinflussen.

Diese Arzneimittel sind u. a.:

* Ketoconazol und Itraconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen) und Ritonavir
(Arzneimittel zur Behandlung von HIV).

* Arzneimittel zur Blutdrucksenkung.

* Arzneimittel (Nitrate) zur Behandlung der Symptome von Brustschmerzen (Angina pectoris). Bitte
beachten Sie, dass die kombinierte Anwendung von Alfuzosine Sandoz mit Arzneimitteln zur
Behandlung von Bluthochdruck und Nitraten zur Behandlung von Herzkrankheiten zu niedrigem
Blutdruck fiithren kann.

* Arzneimittel, die Sie vor einer Operation bekommen (allgemeine Anésthetika). IThr Blutdruck kann
erheblich abfallen. Wenn Sie sich einer Operation unterziechen miissen, informieren Sie Ihren Arzt bitte
dariiber, dass Sie Alfuzosine Sandoz einnehmen.

* Arzneimittel von denen bekannt ist, dass sie das QT-Intervall verlangern.

Einnahme von Alfuzosine Sandoz zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Alfuzosine Sandoz muss nach einer Mahlzeit eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Diese Angaben sind nicht relevant, da Alfuzosine Sandoz ausschlieBlich fiir Manner bestimmt ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Zu Beginn der Behandlung mit Alfuzosine Sandoz fiihlen Sie sich mdglicherweise benommen, schwindlig
oder schwach. Bevor Sie nicht wissen, wie Ihr Koérper auf die Behandlung reagiert, diirfen Sie kein
Fahrzeug fithren, Maschinen bedienen oder irgendwelche gefahrlichen Tatigkeiten ausfiihren.

Alfuzosine Sandoz enthilt Lactose.

Wenn Thr Arzt Thnen gesagt hat, dass Sie eine Unvertriglichkeit gegen bestimmte Zuckerarten haben,
wenden Sie sich an Thren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

3. Wie ist Alfuzosine Sandoz einzunehmen?



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

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsenen, dltere Patienten (iiber 65 Jahre) und fiir Patienten mit leichten bis
méBig schwere Nierenbeschwerden, betrdgt 1 Retardtablette (10 mg Alfuzosin) einmal tiglich. Nehmen Sie
die erste Tablette vor dem Schlafengehen ein. Schlucken Sie die Tablette im Ganzen mit ausreichend
Fliissigkeit tiglich zur selben Zeit nach einer Mahlzeit. Die Tabletten diirfen nicht zerstoBen, gekaut oder
zerteilt werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Alfuzosine Sandoz eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Alfuzosine Sandoz haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren
Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie groBe Mengen von Alfuzosin Sandoz einnehmen, kann Thr Blutdruck méglicherweise plotzlich
abfallen, und Sie kdnnen sich schwindlig oder sogar einer Ohnmacht nahe fithlen. Wenn Sie beginnen, sich
schwindlig zu fiihlen, setzen oder legen Sie sich hin, bis Sie sich wieder besser fiihlen. Wenn die
Symptome nicht abklingen, wenden Sie sich an Thren Arzt, da der Blutdruckabfall méglicherweise klinisch
behandelt werden muss.

Wenn Sie die Einnahme von Alfuzosine Sandoz vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, da dies
zu einem plotzlichen Blutdruckabfall fithren kann, insbesondere wenn Sie blutdrucksenkende
Arzneimittel einnehmen. Nehmen Sie die ndchste Tablette wie angewiesen ein.

Wenn Sie die Einnahme von Alfuzosine Sandoz abbrechen

Sie diirfen die Einnahme von Alfuzosine Sandoz nicht unterbrechen oder abbrechen, ohne vorher mit
Ihrem Arzt zu sprechen. Wenn Sie die Behandlung abbrechen wollen oder weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn Sie Schmerzen im Brustkorb bekommen, nehmen Sie Alfuzosine Sandoz 10 mg nicht weiter ein
und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder suchen Sie ein Krankenhaus auf. Zeichen wie
Schmerzen im Brustkorb (Angina pectoris) treten normalerweise nur auf, wenn Sie bereits frilher Angina-
pectoris-Anfille hatten. Diese Nebenwirkung ist sehr selten und kann bis zu 1 von 10 000 Personen
betreffen.

Wenn Sie Symptome wie einen roten, erhabenen Hautausschlag, Schwellungen (an Gesicht, Zunge oder
Rachen) oder Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken bekommen, nehmen Sie Alfuzosine Sandoz
10 mg nicht weiter ein und wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt. Dies sind Symptome eines
Angioddems, einer sehr seltenen Nebenwirkung, die bis zu 1 von 10 000 Personen betreffen kann.

Andere mogliche Nebenwirkungen mit Alfuzosine Sandoz sind:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
Ohnmachtsanfall/Schwindel, Kopfschmerzen, Bauchschmerzen, unangenchmes Gefiihl im Magen und
Verdauungsstorungen (Dyspepsie), Ubelkeit, Schwichegefiihl.

Gelegentlich (kann bis zu I von 100 Personen betreffen):

Benommenheit, Drehschwindel (Vertigo), Synkope, beschleunigter Herzschlag, Blutdruckabfall beim
Aufstehen (vor allem wenn die Behandlung mit einer zu hohen Dosis begonnen und wenn die Behandlung
wieder aufgenommen wird), Schnupfen, Durchfall, Mundtrockenheit, Hautausschlag, Juckreiz,
Fliissigkeitsansammlung im Korper (kann zu Schwellungen von Armen, Kndcheln oder Beinen fiihren),
Gesichtsrotung (Flush), Brustschmerz, Erbrechen.



Hdaufigkeit nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):

Wenn Sie sich einer Augenoperation wegen eines Kataraktes unterziehen und Alfuzosine Sandoz
anwenden oder frither einmal angewendet haben, konnen wéhrend einer Operation Schwierigkeiten
auftreten (siche Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen*).

Sehr schnelle, unkoordinierte Kontraktionen des Herzens, Stérungen der Leberfunktion (ein Zeichen dafiir
kann eine Gelbfiarbung der Haut und des Weilen im Auge sein), schmerzhafte Dauererektion, Senkung
der Anzahl weiller Blutkdrperchen. Niedrige Zahl der Blutpléttchen. Zeichen dafiir sind Zahnfleisch- und
Nasenbluten, Blutergiisse, verlangerte Blutung nach einer Verletzung, Hautausschlag (winzige rote
Flecken, sog. Petechien).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt iiber die Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, www.afmps.be, Abteilung
Vigilanz: Website: www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@fagg-afimps.be.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Alfuzosine Sandoz aufzubewahren?
Nicht iiber 25 °C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Umkarton nach EXP angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Alfuzosine Sandoz enthalt
Der Wirkstoff ist Alfuzosinhydrochlorid.

Eine Retardtablette enthélt 10 mg Alfuzosinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Hypromellose (E 464), Povidon K210,
Magnesiumstearat (E 470 b).

Wie Alfuzosine Sandoz aussieht und Inhalt der Packung
Alfuzosine Sandoz sind weille, runde, nicht mit einem Film iiberzogene Tabletten mit abgeschragten
Kanten mit einem Durchmesser von etwa 10 mm.

Alfuzosine Sandoz ist in Blisterpackungen mit 10, 20, 30, 50, 60, 60x1, 90, 100 und 180
Retardtabletten erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Herstellern

Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz nv/sa




Hermeslaan 1H
1831 Machelen

Herstellern

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

LEK S.A.

ul. Domaniewska 50C
02-672 Warschau
Polen

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

LEK S.A.

UL Podlipie 16
95-010 Strykow
Polen

Zulassungsnummer
BE294192

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Alfuzosin Hexal 10 mg - Retardtabletten

Belgien: Alfuzosine Sandoz 10 mg tabletten met verlengde afgifte
Dénemark: Alfuzosin Hexal

Finnland: Alfuzosin Hydrochloride Sandoz 10 mg depottabletti
Ungarn: Alfuzosin Sandoz Uno 10 mg retard tablets

Irland: Alfuzosin HCI-Rowex 10 mg Prolonged-release tablets
Italien: Alfuzosina Hexal 10 mg compresse a rilascio prolungato
Slovakai: Alfuzosin Sandoz 10mg tablety s predlzenym uvolnovanim
Spanien: Alfuzosina Bexal 10 mg comprimidos de liberacion prolongada
Schweden: Alfuzosin Hexal 10 mg

Vereinigtes Konigreich: Dazular XL 10 mg Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 11/202S5.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt am 12/2025.



