KULLANMA TALIMATI

ALFUTU 10 mg uzatilmis salimh tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde : Bir tablette 10 mg alfuzosin hidroklorir

o Yardimct maddeler: Hipromelloz 18243, hipromelloz 2903, laktoz monohidrat (sigir
kaynakl1), mikrokristalin seliiloz, povidon K-25, koloidal susuz silika, megnezyum stearat,
saf su, poli(vinil alkol), titanyum dioksit, makrogol, talk, etilseliloz, orta-zincirli
trigliseridler, oleik asid.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.ALFUTU nedir ve ne icin kullanilir?

2.ALFUTU’ yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3.ALFUTU nasil kullanilir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5. ALFUTU’ nun saklanmas

Bashklar yer almaktadar.
1. ALFUTU nedir ve ne i¢in kullanilir?

ALFUTU, alfusozin HCI igeren, beyaz, yuvarlak, film-kapli tablettir. Bir tablette 10 mg etkin
madde bulunur. Kutunun icinde PVC/PVDC aliiminyum blisterde 30 tablet bulunur.
Uriin bilesimindeki laktoz monohidrat s1g1r kaynaklidir.

ALFUTU, alfa 1 blokorler adi verilen bir ilag grubuna dahildir, prostat bezinin normalden
daha biiyiik hale gelmesine yol agan ve iyi huylu prostat biiyiimesi denilen durumun yarattig
belirtileri tedavi etmek icin kullanilir. Iyi huylu prostat biiyiimesinde sik sik ve acil idrar
yapma ihtiyact hissi, isemenin baslangicinda idrarin akisinda giicliik olmasi, idrar akiginin
zay1f olmas1 ve gece yarisi idrara ¢ikma ihtiyact duyulmast gibi belirtiler goriilir. ALFUTU
prostat bezinde ve mesanenin boyun kisminda yer alan diiz kaslar1 gevsetir. Bu kaslarin
gevsemesi idrar yapmayla ilgili belirtilerin iyilesmesini saglar.

Doktorunuz size ALFUTU’yu prostat bezinizde iyi huylu biiyiime tespit edildigi ve bu
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2. ALFUTU’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ALFUTU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

ALFUTU’nun i¢indeki etkin madde olan alfuzosin hidrokloriir veya ilacin igerdigi
diger maddelerden birine kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz,

Karacigerinizin islevlerinde ciddi bozukluk varsa

Otururken veya yatarken birden ayaga kalktiginizda bag donmesi, goz kararmasi gibi
bir durum yastyorsaniz (bu durum ortostatik hipotansiyon olarak isimlendirilmektedir)
Barsak tikanmasi gibi bir durumunuz varsa,

Alfal-blokeri adi verilen baska bir ila¢ kullaniyorsaniz (doksazosin, indoramin,
prazosin, terazosin, tamsulosin veya fenoksibenzamin gibi)

ALFUTU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

Kalbinizle ilgili problemleriniz varsa (gogiis agrisi, anormal diisiik tansiyon, EKG de
QT uzamasi, kalp yetmezligi)

Yiiksek tansiyon tedavisi i¢in bagka ilaclar kullanityorsaniz bu ilaci aldiktan birkag saat
sonra bas donmesi, gii¢siizliik ve terleme hissedebilirsiniz. Boyle bir durumda,
belirtiler gegene kadar sirtiistii uzaniniz. Doktorunuzun aldiginiz ALFUTU dozunu
degistirmesi gerekebileceginden, bu durumu doktorunuza bildiriniz.

Kalp hastaliginiz varsa veya bir hipertansiyon ilaciyla tedavi gorliyorsaniz
tansiyonunuzda belirgin bir diisme olabilir ve yukaridaki belirtiler ortaya ¢ikabilir. Bu
belirtilerin ortaya ¢ikma riski yaslilarda daha yiiksek olabilir.

Gegmiste, alfa-1 blokdrler denilen ilaglardan bir bagkasini veya nitrat grubundan (kalp
hastaliklarinda damarlarin genislemesi i¢in kullanilan) bir ilac1 kullandiginiz sirada,
otururken veya yatarken birden ayaga kalktiginizda bas donmesi, goz kararmasi gibi
bir durum yasadiysaniz

Bobreklerinizin veya karacigerinizin islevlerinde bozukluk varsa (doktorunuz tedavi
siiresince bu organlarin islevlerini diizenli araliklarla kan testleri yaparak izlemek
isteyebilir.)

Genel anestezi gerektirecek bir cerrahi operasyon gegirecekseniz veya dis tedavisi
olacaksaniz, ALFUTU kullandiginiz1 doktora sdyleyiniz. ALFUTU, kan basincinizi
diistirebilir. Bu yiizden, doktorunuz ameliyattan 24 saat énce ALFUTU’yu kesmenize
karar verebilir.

Goziinlize “katarakt™ operasyonu yapilacak ise, ALFUTU kullandiginiz1 doktorunuza
sOyleyiniz. ALFUTU operasyon sirasinda bazi komplikasyonlara neden olabilir. Bu
durumun, cerrahiniz tarafindan ameliyattan dnce bilinmesinde fayda vardir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

ALFUTU’nun yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

ALFUTU’yu tok karnina aliniz.

ALFUTU kullanirken bas donmesi ve gugstzlik hissedebilirsiniz. Boyle bir durumda, alkol
almayiniz.
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Hamilelik
ALFUTU, erkek hastalarin kullanimina yonelik bir ila¢ oldugundan bu boliim gegerli degildir.

Emzirme
ALFUTU, erkek hastalarin kullanimina yonelik bir ilag oldugundan bu boliim gecerli degildir.

Arac¢ ve makine kullanim
ALFUTU tedavisinin baslarinda, sersemlik hissi, bas donmesi gibi belirtiler yasayabilirsiniz,
bu nedenle tasit siirerken veya makine kullanirken dikkatli olunuz.

ALFUTU’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimelr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglar ALFUTU nun etkisini degistirebilir ve istenmeyen etkilere yol acabilir:

e Alfa 1 blokorler adi verilen gruba dahil olan diger ilaglar (tamsulosin, doksazosin,
indoramin, prazosin, terazosin veya fenoksibenzamin),

e Yiiksek tansiyon (hipertansiyon) tedavisinde kullanilan ilaglar,

e ALFUTU’nun viicudunuzda parcalanmasini saglayan karaciger enzimlerini etkileyen
ilaglar (ketokonazol ve itrakonazol gibi mantar ilaglar1),

e Rifampin, ritonavir, nitrat etkin maddeli ilaglar,

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALFUTU nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
ALFUTU yetiskin erkeklerde kullanilir.

e Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

e Olagan tedavi dozu her giin aksam yemeginden sonra alinan bir tablettir. (1 adet
ALFUTU 10 mg Uzatilmig Salimli Tablet)

Uygulama yolu ve metodu:
e Ilacin uzun siireli etkisini gdsterebilmesi igin tok karnina aliniz.
e flact 1sirmaymz, pargalara bolmeyiniz, ¢ignemeyiniz, ezmeyiniz, toz haline
getirmeyiniz.
e Bu gibi uygulamalar ilacin uygunsuz emilimine neden olabilir.
e Tableti bir bardak su ile blttn halinde yutunuz.

Degisik yas gruplari:
ALFUTU yetigkin erkeklerde kullanilir.

Yashlarda kullanim:
Yaglilarda hicbir doz ayarlamasi yapilmasina gerek olmadan, doktor tarafindan 6nerilen doza

ore kullanlir, .
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Cocuklarda kullanim:
ALFUTU’nun etkinligi 2-16 yas arasi ¢ocuklarda kanitlanmamistir. Bu nedenle ALFUTU
cocuklarda kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doktor tarafindan Onerilen doz disinda 6zel bir doz
ayarlamasi gerekmez. Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalara verilmemelidir.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
Doktorunuz ALFUTU ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Eger ALFUTU nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALFTU kullandiysaniz:

Size en yakin hastaneye bagvurunuz. Doktorunuza kag adet tablet aldiginizi sdyleyiniz. Yan
etkileri 6nleyebilmek i¢in, miimkiin oldugunca yatar pozisyonda kaliniz. Hastaneye gitmek
icin araba kullanmaya c¢alismayiniz.

ALFUTU dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ALFUTU’ yu kullanmay1 unutursaniz:

ALFUTU’nun bir dozunu almay1 unuttugunuzda, normal almaniz gereken zamandan sonraki
12 saat i¢inde almadigimizi hatirlarsaniz, hemen tabletinizi yutunuz ve bir sonraki dozu
zamaninda aliniz.

ALFUTU’yu almaniz gerecken zamanin iizerinden 12 saatten daha uzun bir slre gectiyse,
eksik kalan dozu almayiniz ve sadece bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ALFUTU ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

ALFUTU tedavisini doktorunuzun onayir olmadan birakirsaniz, tedavinin yararl etkileri
ortadan kalkabilir. Idrar yapmayla ilgili sikayetleriniz tekrar baslayabilir. ALFUTU
kullanmay1 sadece doktorunuz sdylediginde kesiniz.

4, Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tim ilaclar gibi, ALFUTU’nun da igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ALFUTU’yu almay1 durdurunuz ve hemen doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz:
e Zorlukla ve hirltili bir sekilde nefes almaya baslarsaniz
e Yiiz, dil veya bogazinizda, yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak bir sigsme ortaya
cikarsa
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Daha onceden kalp damar hastaliginiz varsa ve gogiis agriniz olursa

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin ALFUTU’ya
kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Yaygin van etkiler (10°da 1’den az hastada ortaya cikan)

Bas agris1, uyusukluk/sersemlik hissi
Bulanti, karin agrisi, hazimsizlik
Genel olarak kendini iyi hissetmeme
Keyifsizlik, glicten diisme (asteni)

Yaygin olmavan van etkiler (100’de 1’den az hastada ortaya cikan)

Denge kayb1 ve goz kararmasinin eslik ettigi gecici sersemlik (vertigo), bag donmesi
Oturur veya yatar durumdan ayaga kalkildiginda goriilen bas donmesi ve goz
kararmasi (postiiral hipotansiyon), bayginlik (senkop), kalbin normalden hizli atmasi
(tasikardi)

Ates basmasi

Burun akintisi, burun tikanikligi, burunda kasinti ve hapsirma

Ishal, agi1z kurulugu

Cilt dokiintiisii (deride kizariklik), kasinti

Su tutulmasi (kol ve bacaklarda sismeye neden olabilir)

Gogiis agrisi

Cok seyrek van etkiler (10,000°de 1’den az hastada ortaya cikan)

Gogiis agris1 (anjina pektoris) (daha dnce koroner arter hastaligi bulunan hastalarda)
Anjiyoddem (yliz, dil veya bogazda, yutmayi veya nefes almayi zorlastiracak bir
sisme)

Urtiker (kurdesen)

Siklig1 bilinmeyen van etkiler:

Kusma

Cinsel uyar1 olmaksizin cinsel organimizin agrili bir sekilde sertlesip diklesmesi
(priapizm)

Katarakt ameliyat1 sirasinda gdz merceginin yerine oturmamasi (Intraoperatif gevsek
iris sendromu). Bu durum sadece operasyon sirasinda olusur ve operasyonu yliriitecek
cerrahin yontemini belirlemesi agisindan konuyla ilgili 6nceden bilgi sahibi olmasi
onemlidir.

Karaciger hiicrelerinde zedelenme, safra akiminin kesilmesine bagli karaciger hastaligi
Diisiik kan pulcugu (trombosit) sayisi. Dis eti ve burun kanamasi, travmaya bagl ciltte
curiime ve morarma, kesiklerinizin uzun sire kanamasi, dokiintii (petesi ad1 verilen
igne ucu biyiikliiglinde kirmizi noktalar) gibi belirtiler goriilebilir.

Kalpte bir ¢esit ritim bozuklugu (atriyal fibrilasyon)

Diisiik beyaz kan hiicresi (nétrofil) sayist

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ALFUTU’ nun saklanmasi
ALFUTU yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altinda oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALFUTU 'yu kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi :

Onko ilag San. ve Tic. A.S.
Kosuyolu Cad. No:34
34718, Kadikdy / Istanbul
Tel: + 90 (216) 544 90 00
Faks: +90 (216) 545 59 99

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mahallesi, Tung Caddesi, No:3
Esenyurt / Istanbul

Tel: + 90 (212) 622 66 00

Faks: +90 (212) 623 19 52

Bu kullanma talimat1 26/02/2020 tarihinde onaylanmustir.
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