CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALFUZOSTAD 10 mg; tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 10 mg alfuzosyny chlorowodorku (Alfuzosini
hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 8§ mg laktozy jednowodne;j.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.
Biale, okragte, niepowlekane tabletki o §cietym brzegu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie umiarkowanych do cigzkich objawow czynnos$ciowych tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego (LRGK).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Tabletke o przedtluzonym uwalnianiu nalezy polyka¢ w calosci, popijajac odpowiednia ilo$cig plynu.
Tabletke nalezy przyjmowac bezposrednio po positku, zawsze o tej samej porze kazdego dnia.

Dorosli
Jedna tabletka o przedluzonym uwalnianiu 10 mg raz na dobe. Pierwsza dawke nalezy przyjmowac
przed snem.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu 10 mg raz na dobg, jesli zalecona mniejsza dawka poczatkowa
alfuzosyny chlorowodorku jest dobrze tolerowana i wymagana jest dodatkowa skutecznos¢ leczenia.
Pierwsza dawke nalezy przyjmowac przed snem.

Badania farmakokinetyczne i dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa wykazuja, ze nie ma potrzeby
zmniejszenia dawki u pacjentdéw w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek

Lagodna do umiarkowanej niewydolnos¢ nerek:

Jesli mniejsza dawka nie jest wystarczajgca, nalezy dostosowac¢ dawke, podajac 1 tabletke

o przedtuzonym uwalnianiu 10 mg raz na dobe¢, w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej. Pierwsza
dawke nalezy przyjmowac przed snem.




Cigzka niewydolnos$¢ nerek:

Nie nalezy stosowa¢ produktu ALFUZOSTAD 10 mg u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min), ze wzgledu na brak danych klinicznych dotyczacych
bezpieczenstwa w tej grupie pacjentow (patrz punkt 4.4).

Niewydolnos¢ wqtroby

Produkt ALFUZOSTAD 10 mg jest przeciwwskazany u pacjentow z niewydolno$cig watroby.

Po uwaznej ocenie medycznej, mozna rozwazy¢ zastosowanie produktu leczniczego o mniejszej
zawartosci alfuzosyny chlorowodorku. Dawkowanie leku powinno by¢ zgodne z informacja dla tego
produktu leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na alfuzosyne, inne chinazoliny (np. terazosyng, doksazosyng, prazosyng) lub
na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong w punkcie 6.1.

- Stany zwigzane z niedoci$nieniem ortostatycznym.

- Niewydolnos¢ watroby.

- Leczenie skojarzone z innymi lekami blokujacymi receptory a,.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowac alfuzosyny u pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens
kreatyniny <30 ml/min), ze wzgledu na brak danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa w tej
grupie pacjentow.

Alfuzosyng nalezy stosowac ostroznie u pacjentow otrzymujacych leki przeciwnadcisnieniowe lub
azotany.
Nalezy regularnie kontrolowa¢ cisnienie krwi zwtaszcza na poczatku leczenia.

U niektorych pacjentéw w ciggu kilku godzin po podaniu produktu moze wystapic¢ niedoci$nienie
ortostatyczne, bezobjawowe lub objawowe (zawroty glowy, uczucie zmeczenia, ostabienie, pocenie
si¢). W takim przypadku pacjent powinien przyja¢ pozycje lezaca, az do caltkowitego ustgpienia
objawow. Zjawisko to jest zazwyczaj przemijajace. Wystepuje na poczatku leczenia i na ogot nie
prowadzi do konieczno$ci przerwania leczenia. Pacjenta nalezy uprzedzi¢ o mozliwosci wystgpienia
takich dziatan produktu.

U pacjentéw z uprzednio istniejacymi czynnikami ryzyka (jak towarzyszace choroby serca i (lub)
jednoczesne podawanie lekéw przeciwnadcisnieniowych). Ryzyko rozwoju niedocisnienia i
wystapienia powigzanych dzialan niepozadanych moze zwigkszaé si¢ u pacjentow w podesztym
wieku.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, jesli alfuzosyna jest stosowana u pacjentow, ktorzy reagowali znacznym
zmniejszeniem ci$nienia tgtniczego na inne leki blokujace receptory a ;.

U pacjentéw z nadwrazliwoscig na inne leki blokujace receptory a 1, leczenie nalezy rozpoczynaé
stopniowo.

Tak jak w przypadku innych lekow blokujacych receptory a 1, nalezy zachowac¢ ostroznos¢
u pacjentdéw z ostra niewydolno$cia serca.

U pacjentéw z chorobami serca nalezy kontynuowa¢ podawanie lekow stosowanych w leczeniu
niewydolno$ci wiencowej, pamigtajac ze leczenie skojarzone alfuzosyna i azotanami moze zwigkszac
ryzyko wystapienia niedocis$nienia tetniczego. W razie nawrotu lub nasilenia objawow dusznicy
bolesnej nalezy przerwaé stosowanie alfuzosyny.

Pacjentow z wrodzonym wydhuzeniem odstepu QT, z potwierdzonym nabytym wydtuzeniem odstgpu
QT w wywiadzie lub stosujacych leki, o ktorych wiadomo ze wydtuzaja odcinek QT, nalezy ocenic¢
przed podaniem alfuzosyny oraz obserwowac podczas jej stosowania.



U niektorych pacjentéw leczonych lub wezesniej leczonych tamsulozyna obserwowano, podczas
operacji za¢my, srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (IFIS, ang. Intraoperative Floppy Iris
Syndrome, odmiana zespotu matej zrenicy). Wsrod innych lekow blokujacych receptory a-1,
zglaszano pojedyncze przypadki takiego dzialania niepozadanego i nie mozna wykluczy¢ efektu
grupy. Poniewaz wystapienie IFIS moze powodowac powiktania podczas operacji zaémy, przed
zabiegiem operacyjnym okulista powinien by¢ poinformowany, ze pacjent przyjmowat lub przyjmuje
leki blokujace receptory a-1 (patrz punkt 4.8).

Nalezy poinformowac pacjentow o koniecznosci potykania tabletek w catosci. Nalezy unikaé¢ innych
sposobOw zazywania tabletki, jak kruszenie, rozproszkowanie czy zucie. Nieprawidtowe stosowanie
produktu moze powodowac niepozadane uwalnianie i wchlanianie substancji czynnej oraz ryzyko
wystapienia wczesnych dzialan niepozadanych.

Ten produkt leczniczy zawiera laktozg. Nie nalezy stosowac leku u pacjentow z rzadkimi,
dziedzicznymi chorobami, takimi jak nietolerancja galaktozy, niedobor laktazy typu Lapp lub
zaburzenia wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia przeciwwskazane:
Leki blokujace receptory a 1 (patrz punkt 4.3).

Skojarzenia wymagajgce zachowania ostroznosci:

o Silne inhibitory CYP3A4, jak ketokonazol, itrakonazol i rytonawir powoduja zwigkszenie
stezenia alfuzosyny we krwi.

o Leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego (patrz punkt 4.4).

o Azotany (patrz punkt 4.4).

Leczenie skojarzone z lekami stosowanymi w leczeniu nadci$nienia tgtniczego i azotanami zwigksza
ryzyko wystapienia niedocisnienia tgtniczego. Patrz takze punkt 4.4.

Zastosowanie $rodka znieczulenia ogdlnego u pacjenta leczonego alfuzosyng moze powodowac
nasilone niedocis$nienie tgtnicze. Zaleca si¢ przerwanie leczenia na 24 godziny przed zabiegiem
chirurgicznym.

W trakcie badan u zdrowych ochotnikdéw nie stwierdzono farmakodynamicznych

i farmakokinetycznych interakcji pomigdzy alfuzosyna, a nastgpujacymi substancjami czynnymi:
warfaryng, digoksyng i hydrochlorotiazydem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na wskazania ten punkt nie ma zastosowania.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wpltywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Moga wystapié, szczegblnie na poczatku leczenia, dziatania niepozadane takie jak: zaburzenia
rownowagi, zawroty gtowy i oslabienie. Nalezy to wzia¢ pod uwage podczas prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczgsciej zglaszane dzialanie niepozadane to zawroty glowy, wystepujace u okoto 5% leczonych
pacjentow.



Ponizej podano dziatania niepozadane, co najmniej mozliwie, zwigzane z podaniem produktu,

z podziatem na klasyfikacj¢ narzadowsa 1 bezwzgledng czesto$¢ wystepowania. Czgstosé
wystepowania dziatan niepozadanych zdefiniowano nastepujgco:

bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>10 000
do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) nieznane (nie mozna oceni¢ czestosci na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Nieznane: neutropenia, trombocytopenia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: zmeczenie, omdlenia/zawroty gtowy, bole gtowy, zawroty glowy pochodzenia btednikowego.
Niezbyt czgsto: sennos¢.

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto: zaburzenia widzenia.

Nieznane: srédoperacyjny zesp6t wiotkiej teczowki (IFIS, ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome)
(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto: tachykardia, kolatanie serca, omdlenia (na poczatku po zastosowaniu zbyt duzej dawki
lub po wznowieniu leczenia po krotkiej przerwie).

Bardzo rzadko: zaostrzenie lub nawrdt dusznicy bolesnej (patrz punkt 4.4) dusznica bolesna

u pacjentow z istniejacg wezesniej chorobg naczyn wiencowych.

Nieznane: migotanie przedsionkow.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srodpiersia
Niezbyt czgsto: niezyt nosa.

Zaburzenia zolgdkowo-jelitowe
Czesto: bole brzucha, nudnosci, niestrawnos¢, biegunka, sucho$¢ w jamie ustne;.
Niezbyt czgsto: wymioty.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Bardzo rzadko: hepatotoksycznos¢.
Nieznane: uszkodzenie komorek watrobowych, cholestatyczna choroba watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto: wysypka (pokrzywka, osutka), $wiad.
Bardzo rzadko: obrzgk naczynioruchowy.

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: niedoci$nienie ortostatyczne (na poczatku, zwilaszcza po zastosowaniu zbyt duzej dawki lub
po wznowieniu leczenia po krotkiej przerwie) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia nerek i uktadu moczowego
Niezbyt czgsto: nietrzymanie moczu.
Bardzo rzadko: zglaszano pojedyncze przypadki wystgpowania priapizmu.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Czgsto: astenia, zte samopoczucie.
Niezbyt czgsto: obrzek, uderzenia goraca, bole w klatce piersiowe;.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania




produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania i wystgpienia niedocisnienia tgtniczego, pacjent powinien by¢
hospitalizowany i otrzyma¢ konwencjonalne leczenie. Whasciwym antidotum sg leki
naczynioskurczowe dzialajace bezposrednio na migs$nie gtadkie naczyn krwionosnych,

np. noradrenalina.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie plukania zotadka i (lub) podanie wegla aktywowanego. Alfuzosyna
jest trudna do usunigcia za pomoca dializy z uwagi na wysoki stopien wigzania z biatkami.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: antagonisci receptora a-adrenergicznego, kod ATC: G04C A01

Alfuzosyna, ktora jest zwigzkiem racemicznym, jest czynna po podaniu doustnym pochodna
chinazoliny, ktora wybiorczo blokuje postsynaptyczne receptory a.. W badaniach in vitro
potwierdzono wybiorcze dziatanie tej substancji na receptory a; w trojkacie pecherza moczowego,

w cewce moczowej i w sterczu. Kliniczne objawy tagodnego rozrostu gruczotu krokowego sa
zwigzane nie tylko z jego wielkoscia, ale i z czynnoscig nerwoéw wspotczulnych, ktore na drodze
postsynaptycznego stymulowania receptorow a zwigkszajg napigcie migsni gtadkich dolnego odcinka
drog moczowych. Leczenie alfuzosyng powoduje rozluznienie migéni gtadkich, co poprawia przeptyw
w drogach moczowych.

Potwierdzono klinicznie wybidrczos¢ alfuzosyny w stosunku do drog moczowych. Alfuzosyna
posiada skutecznos¢ kliniczng oraz dobry profil bezpieczenstwa u mezczyzn, w tym takze pacjentow
w podeszlym wieku i pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym. Alfuzosyna moze mie¢ umiarkowane
dziatanie przeciwnadci$nieniowe.

Alfuzosyna poprawia u ludzi parametry oddawania moczu dzi¢ki zmniejszaniu napi¢cia cewki
moczowej 1 zmniejszaniu oporu wyplywu z pecherza, co sprzyja jego oproznianiu.

U pacjentéw leczonych alfuzosyng stwierdzono zmniejszenie czgstosci ostrego zatrzymania moczu
W poroéwnaniu z pacjentami nie leczonymi.

W kontrolowanych placebo badaniach pacjentow z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego

stwierdzono, ze alfuzosyna:

- znaczgco zwigksza maksymalny przeptyw moczu (Qmax) U pacjentow z Qmax <15 ml/s o $rednio
30%. Poprawa nastgpowata po podaniu pierwszej dawki produktu;

- Znaczaco zmniejsza napigcie migsnia wypieracza i zwigksza objgto$§¢ moczu powodujac silna
che¢ jego oddawania;

- znaczgco zmniejsza objetos¢ moczu zalegajacego.


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

Wymienione dziatania urodynamiczne, co udowodniono, powodowaty ztagodzenie dolegliwosci ze
strony dolnych drég moczowych (LUTS, ang. Lower Urinary Tract Symptopms) tj. objawow
zwigzanych z wypetnieniem pecherza (draznigcych), jak i przebiegiem mikcji (obstrukcyjnych).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

W zakresie dawek terapeutycznych farmakokinetyka alfuzosyny jest linowa. Maksymalne stezenie

W osoczu jest osiggane po okoto 5 godzinach po podaniu. Profil farmakokinetyczny charakteryzuje si¢
duzymi miedzyosobniczymi wahaniami stezenia leku w osoczu. Wchtanianie jest zwigkszone, jesli
produkt jest zazywany po positku.

Wchianianie

Po podaniu pierwszej dawki produktu (po positku), srednie maksymalne ste¢zenie w osoczu wynosito
7,72 ng/ml, AUCinr wynosito 127 ng x h/ml (po positku), a tmax = 6,69 h (po positku). W stanie
stacjonarnym (po positku) srednie AUC w czasie podawania produktu (AUCt) wynosito 145 ng x
h/ml, $rednie Cmax wynosito 10,6 ng/ml i Ciin = 3,23 ng/ml.

Dystrybucja

Wiazanie si¢ z biatkami osocza wynosi okoto 90%. Objetos¢ dystrybucji alfuzosyny u zdrowych
ochotnikéw wynosi 2,5 1/kg. Wykazano, ze w poréwnaniu z osoczem preferencyjnym miejscem
dystrybucji jest gruczot krokowy.

Eliminacja

Sredni okres pottrwania alfuzosyny wynosi ok. 8 h. Alfuzosyna ulega intensywnej przemianie

w watrobie (kilkoma szlakami), a metabolity sa wydalane przez nerki, a przypuszczalnie takze

z 706kcia. Po dawce doustnej, 75-91% jest wydalane z katem, 35% w postaci niezmienionej, a reszta
w postaci metabolitow, co wskazuje na pewien stopien wydalania z z6lcig. Okoto 10% wydalane jest
z moczem w postaci niezmienionej. Zaden z metabolitdw nie jest czynny farmakologicznie.

Zaburzenia czynnosci nerek lub wqgtroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek objeto$¢ dystrybucji i klirens sg zwigkszone,
prawdopodobnie w wyniku zmniejszenia stopnia wigzania z biatkami, natomiast okres pottrwania jest
niezmieniony. Okres pottrwania jest wydtuzony u pacjentdow z ciezka niewydolno$cig watroby.
Maksymalne stezenie w osoczu jest dwukrotnie wigksze, a dostgpnos¢ biologiczna zwigksza si¢

w porownaniu z mtodymi, zdrowymi ochotnikami.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku (>75 lat) wchtanianie po podaniu doustnym jest szybsze, a AUC
wigksze, w porownaniu do mtodszych osobnikow. Zwigkszenie stezenia w osoczu mozna ttumaczy¢
zmniejszeniem wydajnosci przemiany metabolicznej u oséb w podesztym wieku. Dostepnosé
biologiczna jest u tych pacjentow wigksza, niz u mtodszych osobnikoéw. Okres pottrwania w fazie
eliminacji pozostaje bez zmian.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzglgdniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie
ujawniaja wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Hypromeloza (E 464)



Powidon K25
Magnezu stearynian (E 470b)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z PVC/PVDC — Al
Opakowanie zawiera 10, 28, 30, 90 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg si¢ znajdowac¢ w obrocie.
6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12386

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.09.2006
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 04.03.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUBCZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2022
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