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+48 247210534

Alfabax, 10 mg, 30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
Nasza cena: 5,38 zt

Opis stownikowy

Dawka 10MG

Opakowanie *30

Posta¢ Tabletki

Producent RANBAXY POLSKA [PL]
Rejestracja Lek na recepte
Substancja ALFUZOSINUM

czynna

Opis produktu

OPIS

Alfabax to lek w postaci tabletki, ktérg nalezy przyjmowacé doustnie.

Alfuzosyna nalezy do grupy lekéw stosowanych w chorobach gruczotu krokowego, zwanych alfa-1-adrenolitykami. Powoduje
rozluZnienie miesni w gruczole krokowym i cewce moczowej utatwiajac odptyw moczu z pecherza moczowego.

Alfuzosyne stosuje sie w leczeniu objawdw tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.

SKLAD

Substancjg czynna leku jest alfuzosyny chlorowodorek.

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 10 mg alfuzosyny chlorowodorku.

Inne sktadniki leku to: laktoza bezwodna, krzemionka koloidalna bezwodna (E551), powidon (E1201), talk (E553B), magnezu stearynian
(E572), hypromeloza (E464), hydroksypropyloceluloza (E463).

Tabletka ma przedtuzone dziatanie, co oznacza, ze po przyjeciu substancja czynna nie jest uwalniania natychmiast, ale stopniowo i
dlatego lek dziata dtuzej

DAWKOWANIE
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdécié sie do lekarza lub farmaceuty.
Podanie doustne.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

tagodny rozrost gruczotu krokowego

Gruczot krokowy znajduje sie ponizej pecherza moczowego. Cewka moczowa przechodzi przez gruczot krokowy i uchodzi na zewnatrz
organizmu. Oprécz tkanki gruczotowej (wytwarzajgcej ptyn nasienny) w gruczole krokowym znajduje sie réwniez tkanka miesniowa.
Tkanka miesniowa wystepuje takze w cewce moczowej. W tagodnym rozroscie gruczotu krokowego zwieksza sie napiecie miesni
gruczotu krokowego i cewki moczowej, powodujgc zwezenie cewki. W wyniku tego odptyw moczu z pecherza moczowego jest
utrudniony i wystepujg dolegliwosci ze strony dolnych

drég moczowych.

Ostre zatrzymanie moczu
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U niektoérych pacjentéw z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego, gruczot krokowy staje sie tak duzy, ze catkowicie zatrzymuje
przeptyw moczu. Stan taki nazywa sig ostrym zatrzymaniem moczu.

* Jest to bardzo bolesne i dlatego moze byé wskazany krétki pobyt w szpitalu.
* Do pecherza wprowadzana jest cienka, elastyczna rurka (cewnik). To pomaga oprozni¢ pecherz z moczu i tagodzi bél.
* W tym czasie mozna zastosowac leczenie alfuzosyng, aby utatwi¢ przywrécenie odptywu moczu z pecherza.

PRZECIWWSKAZANIA
Kiedy nie stosowac leku Alfabax

* jedli pacjent jest uczulony na alfuzosyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Objawy reakcji uczuleniowej obejmuja: wysypke, problemy z potykaniem lub oddychaniem, obrzek warg, gardta lub jezyka.

* jesli u pacjenta wystepowaty spadki ci$nienia krwi podczas zmiany pozycji ciata na siedzacg lub stojacs;

* jesli pacjent przyjmuje inny lek alfa-1-adrenolityczny;

* jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby;

OSTRZEZENIA DOTYCZACE DZIALANIA LEKU
Przed rozpoczeciem stosowania leku Alfabax nalezy omoéwi¢ z lekarzem lub farmaceuta:

* jedli u pacjenta wystepuja zmiany w tetnicach wieficowych. Nalezy kontynuowac leczenie stosowane z powodu zmnigjszenia
zaopatrzenia miesnia sercowego w krew.

* jesli nawrdci lub nasili sie bél w klatce piersiowej (dtawica piersiowa). Stosowanie leku Alfabax nalezy przerwac.

* jesli pacjent ma niewydolnos¢ nerek.

* jesli pacjent ma problemy z sercem lub jesli serce nagle przestato pompowac krew (ostra niewydolnos$¢ serca).

* jesli pacjent ma dziedziczne zaburzenia rytmu serca (wrodzone wydtuzenie odstepu QTc).

e jedli pacjent jest w podesztym wieku, jesli wystepuje u niego zwiekszona wrazliwos¢ na alfa-1-adrenolityki lub jest leczony z
powodu wysokiego cignienia krwi.

e jesli w ciggu kilku pierwszych godzin po przyjeciu tabletki nastapi spadek ci$nienia krwi po zmianie pozycji ciata na siedzgca lub
stojaca. Spadkowi temu mogg towarzyszy¢ takie objawy, jak: zawroty gtowy, zmeczenie lub poty. W takiej sytuacji pacjent
powinien sie potozy¢ i leze¢ do czasu catkowitego ustgpienia objawow. Objawy te zazwyczaj sg przemijajace i mogg
wystepowac na poczatku leczenia. Z reguty leczenie mozna kontynuowac.

* jesli u pacjenta zaplanowano operacje za¢my (usuniecie zmetniatej soczewki), przed zabiegiem powinien powiedzie¢ okuliscie o
stosowaniu leku Alfabax obecnie lub w przesztosci. To dlatego, ze ten lek moze spowodowac¢ komplikacje podczas operacji, a
lekarz okulista moze im zapobiec,

gdy przed zabiegiem pacjent przekaze mu te informacje.

* jesli u pacjenta wystepuje dtugotrwata erekcja bez podniecenia seksualnego. Jest to powazne zaburzenie, ktére moze prowadzi¢
do trwatej niemocy ptciowej (impotencji), jesli nie bedzie wtasciwie leczone.

Nalezy poradzi¢ sie lekarza, jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta lub jesli taka sytuacja wydarzyta sie w
przesztosci.

INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowag.

Dotyczy to rowniez lekdw, ktére przyjmowane sg bez recepty.

Niektore leki mogg wptywac na dziatanie innych lekéw lub nie moga by¢ stosowane w tym samym czasie z innych przyczyn.

Leku Alfabax nie nalezy stosowac jesli:

* Pacjent jednoczesnie przyjmuje inne alfa-1-adrenolityki (stosowane w leczeniu rozrostu gruczotu krokowego), takie jak
doksazosyna, indoramina, prazosyna, terazosyna, tamsulosyna lub fenoksybenzamina.

Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku:
e W przypadku skojarzenia z lekami stosowanymi w nadcisnieniu krwi konieczna moze by¢ modyfikacja dawkowania ze wzgledu
na mozliwos¢ spadku cisnienia krwi.

* Jesli u pacjenta zaplanowano operacje, powinien powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu leku Alfabax.
* W przypadku skojarzenia z azotanami (lekami tagodzgcymi bél w klatce piersiowej) konieczna moze by¢ modyfikacja
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dawkowania ze wzgledu na mozliwos¢ spadku cisnienia krwi
* Jesli pacjent przyjmuje leki zwykle stosowane w leczeniu impotencji (zaburzen erekcji)
* Jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu przedwczesnego wytrysku (dapoksetyna)
e Jesli pacjent przyjmuije leki stosowane w wirusowym zapaleniu watroby typu C (takie jak telaprewir i boceprewir).
* Jesli pacjent przyjmuije leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych (takie jak klarytromycyna, erytromycyna, telitromycyna).
* pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu depres;ji (takie jak nefazodon).
e Jesli pacjent przyjmuje ketokonazol w postaci tabletek (stosowany w leczeniu zespotu Cushing'a

— gdy organizm wytwarza zbyt duzo hormonu zwanego kortyzolem).

* W przypadku stosowania jednoczesnie z lekami hamujgcymi aktywnos$¢ enzymu watrobowego CYP3A4, takimi jak itrakonazol,
pozakonazol, worykonazol, kobicystat, nelfinawir i rytonawir, konieczne moze by¢ dostosowanie dawki.

CIAZA | KARMIENIE PIERSIA
Nie dotyczy. Lek Alfabax przepisywany jest wytgcznie mezczyznom.

STOSOWANIE U DZIECI
Alfuzosyna nie jest przeznaczona do stosowania u dzieci.

STOSOWANIE LEKU Z ALKOHOLEM, JEDZENIEM I PICIEM

* Lek Alfabax nalezy przyjmowac bezposrednio po positku.
* Picie alkoholu moze nasila¢ dziatania niepozgdane leku. Podczas stosowania leku Alfabax moga wystapi¢ zawroty gtowy oraz
uczucie ostabienia. Jezeli objawy te wystgpia nie nalezy pi¢ alkoholu.

PROWADZENIE POJAZDOW | OBSLUGA MASZYN

Nie ma dostepnych danych dotyczacych wptywu tego leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Moga
wystapi¢ takie dolegliwosci, jak zawroty gtowy lub ogdine ostabienie.

Nalezy wzig¢ to pod uwage podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

DZIAELANIA NIEPOZADANE / SKUTKI UBOCZNE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dziatania niepozadane:

Jezeli wystgpig ponizsze dziatania niepozgdane nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Alfabax

i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub uda¢ sie do najblizszego szpitalnego oddziatu pomocy doraznej:

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb)

* Nagte wystgpienie obrzeku powiek, twarzy, warg, jamy ustnej i jezyka, trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, wysypka, pokrzywka i
swedzenie. Sg to objawy bardzo ciezkiej reakgji alergicznej. (Terminem medycznym okreslajacym te objawy jest obrzek
naczynioruchowy).

+ Uczucie ucisku, ciezkosci, dyskomfortu lub miazdzacego bolu odczuwanego w okolicy zamostkowej, ktéry moze promieniowac¢ do
ramion, karku i zuchwy (moga to by¢ objawy dtawicy piersiowej). Zazwyczaj zdarza sie to jedynie w przypadku wystepowania dtawicy
piersiowej w przesztosci.

Nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

« Przedtuzony i bolesny wzwaéd pracia, niezwigzany z aktywnoscig seksualng (moze to by¢ spowodowane stanem medycznym zwanym
priapizmem).

Inne dziatania niepozadane:

Czeste (rzadziej niz u 1 na 10 oséb)

+ uczucie mdtosci (nudnosci);

* bdl brzucha;

+ suchos¢ w ustach;

* uczucie ostabienia lub zmeczenia;

- zte samopoczucie (uczucie rozbicia);

* bdl gtowy;

+ zawroty gtowy lub omdlenia;

- ostabienie catego organizmu (astenia).

Niezbyt czeste (rzadziej niz u 1 na 100 oséb)

* luZne stolce (biegunka);

+ zaburzenia widzenia;

* przyspieszone bicie serca (tachykardia);
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» uczucie szybkiego lub nieregularnego bicia serca (kotatanie);

* nagta utrata przytomnosci;

+ spadek cignienia krwi spowodowany na przyktad szybkim wstawaniem z pozycji siedzgcej lub lezacej, ktéremu czasami towarzyszg
zawroty gtowy (niedocisnienie ortostatyczne);

- uderzenia gorgca (zaczerwienienie twarzy);

- katar lub zatkany nos, kichanie, ucisk lub bél twarzy (zapalenie btony $luzowej nosa);

+ wysypka skorna;

« swedzenie;

» zatrzymanie wody w organizmie (moze powodowaé obrzek rak lub nég);

* bél w klatce piersiowej;

* ospatosg;

« uczucie wirowania lub krecenia sie pomimo pozostawania bez ruchu (zawroty gtowy pochodzenia btednikowego).

Bardzo rzadkie (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)

- uszkodzenie watroby spowodowane dziataniem leku lub substancji chemicznej (hepatotoksycznosé);

+ swedzaca, grudkowata wysypka zwana rowniez pokrzywka.

Nieznana (czestosc¢ nie moze zostaé okreslona na podstawie dostepnych danych)

+ uszkodzenie komarek watroby

* niektére choroby watroby spowodowane zwezeniem lub zamknieciem przewodu zétciowego (cholestatyczna choroba watroby).
Objawy moga obejmowac zazétcenie skéry lub biatkdwek oczu.

* wymioty

- w przypadku operacji z powodu za¢my (gdy soczewka oka jest zmetniata) i w przypadku przyjmowania obecnie lub w przesztosci leku
Alfabax, Zrenica moze stabo rozszerzac sig, a teczéwka moze stac sie wiotka podczas zabiegu. Wazne jest, aby okulista byt tego
Swiadomy, poniewaz operacja moze wymagac innego sposobu przeprowadzenia (patrz punkt ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).
* nieregularny i czesto szybki rytm przedsionkéw serca (migotanie przedsionkéw)

+ zmniejszenie liczby biatych krwinek (neutropenia), ktére moze powodowac czestsze zakazenia

» podwyzszone ryzyko krwawienia (wtgcznie z krwawieniem z nosa i (lub) z dzigset) oraz wystepowania siniakéw. Moze to by¢
zaburzenie krwi zwane matoptytkowoscig, objawiajgce sie zmniejszeniem liczby ptytek krwi.

PRZECHOWYWANIE

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i blistrze wymienionego po: , Termin
waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobié¢ z lekami, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ $rodowisko

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
Podmiot odpowiedzialny:
Ranbaxy (Poland) Sp. z 0. o
ul. Idzikowskiego 16

00-710 Warszawa

tel. 22642 07 75

Wytworca:

Sun Pharmaceutical Industries Europe BV
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

Terapia S.A.

Str. Fabricii Nr. 124
Cluj-Napoca 400 632
Rumunia

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informaciji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
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dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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