ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟ ΧΡΗΣΤΗ
ZOPROST 10 mg, δισκία παρατεταμένης αποδέσμευσης

Αλφουζοσίνη υδροχλωρική
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1.
Τι είναι το ZOPROST και ποια είναι η χρήση του
Το ZOPROST ανήκει σε μία κατηγορία φαρμάκων που ονομάζονται ανταγωνιστές των α-αδρενεργικών υποδοχέων ή α-αποκλειστές.

Χρησιμοποιείται ως αγωγή έναντι μετρίου έως σοβαρού βαθμού συμπτωμάτων που προκαλούνται από τη διόγκωση του αδένα του προστάτη, μία κατάσταση που ονομάζεται και καλοήθης υπερπλασία του προστάτη. Η διόγκωση των αδένων του προστάτη μπορεί να προκαλέσει ουρολογικά προβλήματα όπως συχνουρία και δυσκολία στην ούρηση, ιδιαίτερα κατά τη διάρκεια της νύχτας. Οι α-αποκλειστές προκαλούν τη χαλάρωση των μυών στον προστάτη και στον αυχένα (λαιμό) της ουροδόχου κύστης. Αυτό διευκολύνει τη ροή των ούρων από την ουροδόχο κύστη. 

2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν να πάρετε το ZOPROST 
Μην πάρετε το ZOPROST 
•
εάν έχετε αλλεργία στην αλφουζοσίνη, σε άλλες κιναζολίνες (π.χ. τεραζοσίνη, δοξαζοσίνη, πραζοσίνη) ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρμάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6).

•
εάν πάσχετε από καταστάσεις που προκαλούν μεγάλη πτώση της αρτηριακής πίεσης όταν σηκώνεστε όρθιος.

•
εάν πάσχετε από ηπατικά προβλήματα.

•
εάν παίρνετε άλλα φάρμακα που ανήκουν στην ομάδα των α-αποκλειστών.

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις 
Απευθυνθείτε στον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας προτού πάρετε το ZOPROST.
•
εάν πάσχετε από σοβαρά προβλήματα των νεφρών, καθώς η ασφάλεια του ZOPROST δεν έχει τεκμηριωθεί σε αυτή την περίπτωση.
•
εάν παίρνετε άλλα φάρμακα ως θεραπεία κατά της υπέρτασης. Στην περίπτωση αυτή ο γιατρός σας θα μετράει την αρτηριακή σας πίεση σε τακτά χρονικά διαστήματα, ιδιαίτερα κατά την έναρξη της θεραπείας.

•
εάν αισθανθείτε ξαφνική πτώση της αρτηριακής σας πίεσης όταν σηκώνεστε, είτε με τη μορφή ζάλης, αδυναμίας ή εφίδρωσης εντός λίγων ωρών από τη λήψη του ZOPROST. Εάν αισθανθείτε πτώση της αρτηριακής πίεσης, πρέπει να ξαπλώσετε με τα πόδια πλήρως σηκωμένα μέχρις ότου υποχωρήσουν πλήρως τα συμπτώματα. Συνήθως, αυτές οι επιδράσεις έχουν μικρή μόνο χρονική διάρκεια και σημειώνονται κατά την έναρξη της θεραπείας. Κανονικά, δεν απαιτείται διακοπή της θεραπείας.

· εάν πάσχετε από καρδιακή νόσο.

•
εάν στο παρελθόν είχατε εμφανίσει σημαντική πτώση της αρτηριακής σας πίεσης ή αντίδραση υπερευαισθησίας (αλλεργική αντίδραση) μετά από λήψη κάποιου άλλου φαρμάκου της κατηγορίας των α-αποκλειστών. Στην περίπτωση αυτή η έναρξη της θεραπείας από το γιατρό σας θα γίνει με χαμηλές δόσεις αλφουζοσίνης που σταδιακά θα αυξάνονται.

•
εάν πάσχετε από θωρακικό πόνο (στηθάγχη) και λαμβάνετε αγωγή με κάποιο νιτρικό, επειδή αυτό μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο πτώσης της αρτηριακής πίεσης. Ο γιατρός σας θα αποφασίσει για το αν θα σας χορηγήσει θεραπευτική αγωγή για την στηθάγχη σας με κάποιο φάρμακο της κατηγορίας των νιτρικών ή αν σταματήσει να σας χορηγεί τη θεραπεία με το ZOPROST, σε περίπτωση που η στηθάγχη σας επανέλθει ή επιδεινωθεί.

•
εάν πρόκειται να υποβληθείτε σε εγχείρηση στα μάτια σας λόγω καταρράκτη (θόλωμα του φακού), παρακαλείσθε να ενημερώσετε τον ειδικό για τα μάτια πριν την εγχείρηση για το γεγονός πως χρησιμοποιείτε ή είχατε χρησιμοποιήσει παλαιότερα ZOPROST. Αυτό πρέπει να γίνεται επειδή το ZOPROST πιθανόν να προκαλέσει επιπλοκές κατά τη διάρκεια της εγχείρησης, οι οποίες μπορούν να αντιμετωπιστούν εάν ο ειδικός είναι προετοιμασμένος από πριν.

Καταπιείτε τα δισκία ολόκληρα. Δεν πρέπει να συνθλίβετε, να κονιορτοποιείτε ή να μασάτε τα δισκία, επειδή αν το κάνετε ενδέχεται να εισέλθει στον οργανισμό σας πολύ μεγάλη ποσότητα της δραστικής ουσίας αλφουζοσίνης σε πολύ μικρό χρονικό διάστημα. Το γεγονός αυτό μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο εμφάνισης ανεπιθύμητων ενεργειών.

Παιδιά και έφηβοι

Το ZOPROST δεν ενδείκνυται για χρήση σε παιδιά και εφήβους.
Άλλα φάρμακα και ZOPROST 
Ενημερώσετε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας, εάν παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή μπορεί να πάρετε άλλα φάρμακα . 

Το ZOPROST δεν πρέπει να λαμβάνεται σε περίπτωση που παίρνετε άλλα φάρμακα που ανήκουν στην ομάδα των α-αποκλειστών.

Το ZOPROST μπορεί να αλληλεπιδράσει με κάποια φάρμακα. Αυτά περιλαμβάνουν τα:
•
φάρμακα που περιέχουν κετοκοναζόλη ή ιτρακοναζόλη (φάρμακα που χρησιμοποιούνται στη θεραπεία των μυκητιάσεων) ή ριτοναβίρη (φάρμακο για την αντιμετώπιση λοίμωξης από τον ιό ΗIV). 


•

φάρμακα προς μείωση της αρτηριακής πίεσης.
•
φάρμακα (νιτρικά) που χρησιμοποιούνται για την αντιμετώπιση των συμπτωμάτων του θωρακικού πόνου (στηθάγχης). Παρακαλείσθε να λάβετε υπόψη σας πως η ταυτόχρονη χρήση του ZOPROST με φάρμακα που χρησιμοποιούνται κατά της υπέρτασης και με νιτρικά που χρησιμοποιούνται π.χ. για τη θεραπεία καρδιακών νόσων μπορεί να οδηγεί σε χαμηλά επίπεδα αρτηριακής πίεσης.

•
φάρμακα που λαμβάνετε πριν από μία χειρουργική επέμβαση (γενικά αναισθητικά). Η αρτηριακή σας πίεση μπορεί να πέσει αισθητά. Εάν πρέπει να υποβληθείτε σε κάποια επέμβαση, παρακαλείσθε να ενημερώσετε το γιατρό πως παίρνετε το ZOPROST.
•
φάρμακα τα οποία είναι γνωστό πως αυξάνουν το διάστημα QT.

To ZOPROST με τροφές και ποτά

Το ZOPROST πρέπει να λαμβάνεται μετά από γεύμα.

Κύηση και θηλασμός

Δεν εφαρμόζεται, καθώς το ZOPROST ενδείκνυται μόνο για άνδρες.

Οδήγηση και χειρισμός μηχανών

Κατά την έναρξη της θεραπείας με το ZOPROST μπορεί να νιώσετε ιδιαίτερα ελαφρύ το κεφάλι σας, ζαλισμένος ή αδύναμος. Μην οδηγήσετε, μη χειριστείτε μηχανές και μην πραγματοποιείτε επικίνδυνες εργασίες μέχρι να διαπιστώσετε πώς αντιδράει ο οργανισμός σας στη θεραπεία.
To ZOPROST περιέχει λακτόζη. 
Εάν έχετε ενημερωθεί από το γιατρό σας, ότι έχετε δυσανεξία σε ορισμένα σάκχαρα, επικοινωνήστε με το γιατρό σας πριν να πάρετε αυτό το φάρμακο.

3.
Πώς να πάρετε το ZOPROST 
Πάντοτε να παίρνετε το ZOPROST αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας. 

Η συνιστώμενη δόση για τους ενήλικες, τους ηλικιωμένους (άνω των 65 ετών) και εκείνους που πάσχουν από ηπίου έως μετρίου βαθμού νεφρικά προβλήματα είναι 1 δισκίο παρατεταμένης αποδέσμευσης (10 mg αλφουζοσίνης) μία φορά την ημέρα. Λάβετε το πρώτο δισκίο την ώρα της βραδινής κατάκλισης. Λάβετε τα δισκία αμέσως μετά από το ίδιο γεύμα κάθε μέρα και καταπιείτε τα ολόκληρα με επαρκή ποσότητα υγρού. Μη συνθλίβετε, μη μασάτε και μη διχοτομείτε τα δισκία.

Εάν πάρετε μεγαλύτερη δόση ZOPROST από την κανονική

Εάν πάρετε πολύ μεγάλη ποσότητα ZOPROST, η αρτηριακή σας πίεση μπορεί να πέσει ξαφνικά και μπορεί να αισθανθείτε ζάλη ή ακόμη και να λιποθυμήσετε. Εάν αρχίσετε να ζαλίζεστε, καθίστε ή ξαπλώστε μέχρι να αισθανθείτε καλύτερα. Σε περίπτωση που τα συμπτώματα δεν εξαφανισθούν, καλέστε το γιατρό σας επειδή η πτώση της αρτηριακής πίεσης μπορεί να πρέπει να αντιμετωπιστεί μέσα σε νοσοκομείο.

Εάν ξεχάσετε να πάρετε το ZOPROST 

Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε κάποιο δισκίο που ξεχάσατε επειδή έτσι μπορεί να προκληθεί ξαφνική πτώση της αρτηριακής πίεσης, ιδιαίτερα αν παίρνετε αντιυπερτασικά φάρμακα. Λάβετε το επόμενο δισκίο όπως σας έχει καθοριστεί.

Εάν σταματήσετε να παίρνετε το ZOPROST 

Δεν πρέπει να διακόψετε, μόνιμα ή προσωρινά, τη λήψη του ZOPROST πριν συμβουλευτείτε πρώτα το γιατρό σας. Σε περίπτωση που επιθυμείτε να σταματήσετε τη θεραπεία, ή έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά με τη χρήση αυτού του προϊόντος ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.
4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες, αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.
Αν έχετε πόνο στο στήθος, σταματήσετε να παίρνετε το ZOPROST και επικοινωνήστε με ένα γιατρό ή πηγαίνετε αμέσως σε κάποιο νοσοκομείο. Σημεία  πόνου στο στήθος (στηθάγχη) κανονικά συμβαίνουν αν είχατε από πριν στηθάγχη. Αυτή η ανεπιθύμητη ενέργεια είναι πολύ σπάνια και μπορεί να επηρεάσει έως 1 στα 10.000 άτομα.
Αν εμφανίσετε συμπτώματα όπως κόκκινο άμορφο εξάνθημα στο δέρμα, πρήξιμο (του προσώπου

της γλώσσας ή του φάρυγγα), δυσκολία στην αναπνοή ή την κατάποση, σταματήσετε να παίρνετε το ZOPROST και επικοινωνήστε με το γιατρό σας αμέσως. Αυτά είναι συμπτώματα αγγειοοιδήματος, που είναι μια πολύ σπάνια ανεπιθύμητη ενέργεια και μπορεί να επηρεάσει έως 1 στα 10.000 άτομα
Οι λοιπές ανεπιθύμητες ενέργειες που ενδέχεται να σημειωθούν με το ZOPROST είναι:

Συχνές (μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 10 άτομα):

Λιποθυμία/ζάλη, πονοκέφαλος, στομαχικός πόνος, αίσθημα δυσφορίας στο στομάχι και δυσπεψία, αίσθημα αδιαθεσίας (ναυτία), αίσθημα αδυναμίας.

Όχι συχνές (μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 100 άτομα):

Αίσθημα νωθρότητας, αίσθημα πως «γυρίζει το κεφάλι» (ίλιγγος), απώλεια συνείδησης που προκαλείται από ανεπαρκή ροή αίματος στον εγκέφαλο, γρηγορότεροι παλμοί, αυξημένοι καρδιακοί παλμοί, αισθητή πτώση της αρτηριακής πίεσης όταν κανείς σηκώνεται όρθιος (ιδιαίτερα κατά την έναρξη θεραπείας με πολύ μεγάλη δόση και κατά την επανέναρξη της θεραπείας), μύτη που τρέχει, διάρροια, ξηροστομία, δερματικό εξάνθημα, φαγούρα, κατακράτηση υγρών (μπορεί να προκαλέσει πρησμένα χέρια, αστραγάλους ή πόδια), κοκκίνισμα του προσώπου (έξαψη), θωρακικό άλγος, έμετος.
Μη γνωστές (η συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα):
Εάν πρέπει να υποβληθείτε σε εγχείρηση στα μάτια σας λόγω καταρράκτη και παίρνεται ή είχατε πάρει παλαιότερα ZOPROST, ενδέχεται να υπάρξουν δυσκολίες κατά τη διάρκεια της εγχείρησης. (βλέπε «Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις»). 
Πολύ γρήγορες ασύγχρονες συσπάσεις της καρδιάς, μη φυσιολογική λειτουργία του ήπατος (τα συμπτώματα μπορεί να περιλαμβάνουν κιτρίνισμα του δέρματος ή του λευκού των ματιών σας), επίμονη και επώδυνη στύση (πριαπισμός), μείωση των λευκοκυττάρων. Χαμηλός αριθμός αιμοπεταλίων. Τα συμπτώματα μπορεί να περιλαμβάνουν αιμορραγία από τα ούλα και τη μύτη σας, μώλωπες, παρατεταμένη αιμορραγία από κοψίματα, εξάνθημα (εντοπισμένες κόκκινες κηλίδες που ονομάζονται πετέχειες).

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών

Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας, μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα. Τηλ: +30 213 2040380/337, Φαξ: +30 210 6549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr
Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.
5.
Πώς να φυλάσσεται το ZOPROST 
Να μη φυλάσσετε σε θερμοκρασία μεγαλύτερη των 25 °C.
Το φάρμακο αυτό πρέπει να  φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στην κυψέλη (blister) και στο χάρτινο κουτί. Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί.
Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε το φαρμακοποιό σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρησιμοποιείτει πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος.
6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες 
Τι περιέχει το ZOPROST 

Η δραστική ουσία είναι η υδροχλωρική αλφουζοσίνη. 

Ένα δισκίο παρατεταμένης αποδέσμευσης περιέχει 10 mg υδροχλωρικής αλφουζοσίνης.

Τα άλλα συστατικά είναι: lactose monohydrate, hypromellose (E 464), povidone K25, magnesium stearate (Ε 470 b).

Εμφάνιση του ZOPROST και περιεχόμενο της συσκευασίας:
Τα δισκία ZOPROST είναι λευκά, στρογγυλά, με αμφίκυρτες άκρες, μη επικαλυμμένα διαμέτρου περίπου 10 mm.

Το ZOPROST διατίθεται σε συσκευασίες κυψέλης (blister) με 10, 20, 30, 50, 60, 60x1, 90, 100 και 180 δισκία παρατεταμένης αποδέσμευσης.

Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.

Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας και Παραγωγός

Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας

Sandoz GmbH 

Biochemiestraße 10 
6250 Kundl
Αυστρία
Παραγωγοί
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

Γερμανία
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovśkova 57, 1526 Ljubljana

Σλοβενία
LEK S.A.

Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa
Πολωνία
Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν είναι εγκεκριμένο στα Κράτη Μέλη της Ευρωπαϊκής Ένωσης με τις παρακάτω ονομασίες: 
Αυστρία:
Alfuzosin Sandoz 10 mg - Retardtabletten 

Δανία:
Alfuzosin Sandoz
Γερμανία:
Alfuzosin-Sandoz 10 mg Retardtabletten
Ελλάδα:
Ζoprost
Κάτω Χώρες:

  Alfuzosin HCl Sandoz retard 10

Πολωνία:
Alfuzosin-1A Pharma
Ισπανία:
Alfuzosina Sandoz 10 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

Σουηδία:
Urozosin 

Ηνωμένο Βασίλειο:
  Dazular XL 10 mg Tablets
Τρόπος διάθεσης: Χορηγείται με ιατρική συνταγή.

Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για τελευταία φορά στις 28 Μαΐου 2015
Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.


Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.


Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.


Η συνταγή για αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για σας. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και όταν τα συμπτώματά τους είναι ίδια με τα δικά σας.


Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4. 
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