Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

ALFABAX 10mg * 30 tabl.”

Cena: 24,14 zt

Opis produktu

Alfabax, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Alfuzosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maoc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Alfabax i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alfabax
3. Jak stosowac lek Alfabax

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Alfabax

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Alfabax i w jakim celu sie go stosuje _
Alfabax to lek w postaci tabletki, ktérg nalezy przyjmowac doustnie.

Alfuzosyna nalezy do grupy lekéw stosowanych w chorobach gruczotu krokowego, zwanych
alfa-1-adrenolitykami. Powoduje rozluznienie miesni w gruczole krokowym i cewce moczowe;j
utatwiajgc odptyw moczu z pecherza moczowego.

Alfuzosyne stosuje sie w leczeniu objawdw tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.

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 moczowe). 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.
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Ostre zatrzymanie moczu

U niektorych pacjentéw z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego, gruczot krokowy staje sie tak
duzy, ze catkowicie zatrzymuje przeptyw moczu. Stan taki nazywa sie ostrym zatrzymaniem moczu.
- Jest to bardzo bolesne i dlatego moze by¢ wskazany krétki pobyt w szpitalu.

- Do pecherza wprowadzana jest cienka, elastyczna rurka (cewnik). To pomaga opréznié pecherz z
moczu i tagodzi bal.

- W tym czasie mozna zastosowac leczenie alfuzosyng, aby utatwic¢ przywrdécenie odptywu moczu z
pecherza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alfabax

Kiedy nie stosowac leku Alfabax

- jesli 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 cisnienia krwi podczas zmiany pozycji ciata na siedzgcg lub
stojacy;

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

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby;

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Alfabax nalezy omowic z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepujg zmiany w tetnicach wiericowych. Nalezy kontynuowac leczenie
stosowane z powodu zmniejszenia 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 pompowacé krew (ostra
niewydolnos¢ serca).

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

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

- jesli w ciggu kilku pierwszych godzin po przyjeciu tabletki nastgpi spadek cisnienia krwi po
zmianie pozycji ciata na siedzgca lub stojgcg. Spadkowi temu mogg towarzyszyc¢ 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 przemijajgce i mogg wystepowac
na poczatku leczenia. Z requty leczenie mozna kontynuowac.

- jesli u pacjenta zaplanowano operacje zaémy (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 (impotenciji), jesli nie bedzie
witasciwie leczone.

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

Alfuzosyna nie jest przeznaczona do stosowania u dzieci.

Lek Alfabax a inne leki

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

Dotyczy to réowniez lekdw, ktdre przyjmowane sg bez recepty.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie innych lekow lub nie mogg 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 skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku:

- 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 bol w klatce piersiowej) konieczna
moze by¢ modyfikacja 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)

- Jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w wirusowym zapaleniu watroby typu C (takie jak
telaprewir i boceprewir).

- Jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych (takie jak klarytromycyna,
erytromycyna, telitromycyna).

- pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu depres;ji (takie jak nefazodon).

- 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.

Stosowanie leku Alfabax z jedzeniem i piciem

- Lek Alfabax nalezy przyjmowac bezposrednio po positku.

- Picie alkoholu moze nasila¢ dziatania niepozadane leku. Podczas stosowania leku Alfabax mogag
wystgpic¢ zawroty gtowy oraz uczucie ostabienia. Jezeli objawy te wystgpig nie nalezy pi¢ alkoholu.
Cigza | karmienie piersig

Nie dotyczy. Lek Alfabax przepisywany jest wytgcznie mezczyznom.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie ma dostepnych danych dotyczgcych wptywu tego leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn. Mogg wystgpic¢ takie dolegliwosci, jak zawroty gtowy lub ogdlne ostabienie.
Nalezy wzig¢ to pod uwage podczas prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Alfabax zawiera laktoze

Ten lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych

cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.
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3. Jak stosowac lek Alfabax

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.

tagodny rozrostu gruczotu krokowego

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobe.

Ostre zatrzymanie moczu

Alfabax zostanie podany pacjentowi przez lekarza w dniu zatozenia cewnika.

Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Alfabax raz na dobe.

Nalezy przyjmowac jedng tabletke leku Alfabax po wieczornym positku. Tabletke nalezy popi¢ duzg
iloscig ptynu (na przyktad szklankg wody). Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nie nalezy miazdzyé,
zuc¢ ani dzielic.

Najlepszy skutek mozna uzyskac¢ przyjmujgc tabletke codziennie o tej samej porze dnia. To pomaga
rowniez pamietac o przyjeciu tabletki.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) i pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki w przypadku tagodnego lub umiarkowanego zaburzenia
czynnosci nerek, kiedy to w przypadku ciezkiego zaburzenia czynnosci nerek lekarz nie podaje tego
leku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Leku Alfabax w tabletkach nie nalezy stosowac u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby.
Jednak w zaburzeniach czynnosci watroby o nasileniu tagodnym do umiarkowanego mozna stosowac
inne produkty zawierajgce alfuzosyne w matej dawce, wedtug odpowiedniego schematu dawkowania.
Lekarz poinformuje o tym pacjenta.

Stosowanie u dzieci | mtodziezy

Nie ustalono skutecznosci leku Alfabax u dzieci w wieku od 2 do 16 lat, dlatego lek Alfabax nie jest
wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy (w wieku od 2 do 16 lat).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alfabax

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki tego leku nalezy niezwtocznie zwrécic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Alfabax

Moze sie zdarzy¢, ze pacjent zapomni przyjac lek. W takim wypadku nie ma koniecznosci
przyjmowania pominietej tabletki. Mozna przyjg¢ przepisang dawke leku nastepnego dnia.

Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pomietej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Alfabax

Nie nalezy przerywac ani zaprzestawac stosowania leku Alfabax bez uprzedniego porozumienia sie
z lekarzem. Tabletki nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami oraz tak dtugo, jak zalecit lekarz. Nie
nalezy zaprzestawac ich przyjmowania nawet, gdy pacjent poczuje sie lepiej, poniewaz objawy moga
powrdcic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Ciezkie dziatania niepozgdane:
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Jezeli wystapig ponizsze dziatania niepozgdane nalezy zaprzestac¢ stosowania leku Alfabax

I natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub udac¢ sie do najblizszego szpitalnego oddziatu pomocy
dorazney:

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

* Nagte wystgpienie obrzeku powiek, twarzy, warg, jamy ustnej i jezyka, trudnosci w oddychaniu
lub przetykaniu, wysypka, pokrzywka i swedzenie. Sg to objawy bardzo ciezkiej reakc;i
alergicznej. (Terminem medycznym okreslajgcym te objawy jest obrzek naczynioruchowy).
» Uczucie ucisku, ciezkosci, dyskomfortu lub miazdzgcego bdélu odczuwanego w okolicy
zamostkowej, ktéry moze promieniowaé do ramion, karku i zuchwy (moga to by¢ objawy
dtawicy piersiowej). Zazwyczaj zdarza sie to jedynie w przypadku wystepowania dtawicy
plersiowej w przesztosci.

Nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

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

Inne dziatania niepozgdane:

Czeste (rzadziej niz u 1 na 10 0séb)

» uczucie mdtosci (nudnosci);

* bol brzucha;

* suchos¢ w ustach;,

* uczucie ostabienia lub zmeczenia;

- zte samopoczucie (uczucie rozbicia);

* bol gtowy;

« zawroty gtowy lub omdlenia;

» ostabienie catego organizmu (astenia).

Niezbyt czeste (rzadziej niz u 1 na 100 0séb)

* luZne stolce (biegunka);

« zaburzenia widzenia;

* przyspieszone bicie serca (tachykardia);

» uczucie szybkiego lub nieregularnego bicia serca (kotatanie);

* nagta utrata przytomnosci;

* spadek cisnienia krwi spowodowany na przyktad szybkim wstawaniem z pozycji siedzgcej lub
lezacej, ktdremu czasami towarzyszg zawroty gtowy (niedocisnienie ortostatyczne);

- uderzenia gorgca (zaczerwienienie twarzy);

» katar lub zatkany nos, kichanie, ucisk lub bol twarzy (zapalenie btony sluzowej nosa);

* wysypka skorna;

- swedzenie;

- zatrzymanie wody w organizmie (moze powodowac obrzek rgk lub nég);

* bol w klatce piersiowe;;

* 0spatosc;

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

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

* uszkodzenie watroby spowodowane dziataniem leku lub substancji chemiczne)
(hepatotoksycznosé);
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* swedzgca, grudkowata wysypka zwana réwniez pokrzywka.

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

« uszkodzenie komaorek watroby

* niektdre choroby watroby spowodowane zwezeniem lub zamknieciem przewodu zétciowego
(cholestatyczna choroba watroby). Objawy mogg obejmowac zazdtcenie skoéry lub biatkdwek
oczu.

* wymioty

- w przypadku operacji z powodu zaé¢my (gdy soczewka oka jest zmetniata) i w przypadku
przyjmowania obecnie lub w przesztosci leku Alfabax, Zrenica moze stabo rozszerzac sie, a
teczowka moze stac sie wiotka podczas zabiegu. Wazne jest, aby okulista byt tego Swiadomy,
poniewaz operacja moze wymagac innego sposobu przeprowadzenia (patrz punkt ,Ostrzezenia i
srodki 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 siniakow. Moze to by¢ zaburzenie krwi zwane matoptytkowoscia, objawiajgce sie
zmniejszeniem liczby ptytek krwi.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309.

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Alfabax

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 dzien podanego
miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alfabax

Substancjg czynng leku jest alfuzosyny chlorowodorek.

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 10 mg alfuzosyny chlorowodorku.
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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 dtuze).

Jak wyglgda lek Alfabax i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Alfabax sg barwy biatej do biatawej, okragte, niepowlekane, dwuwypukte,
z wygtadzonymi krawedziami, oznaczone 'RY 10" na jednej stronie.

Lek Alfabax jest dostepny w opakowaniach po 30 lub 90 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowarn muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Ranbaxy (Poland) Sp. z 0. 0
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa
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