Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
ALFUZOSTAD 10 mg
10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
(Alfuzosini hydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ALFUZOSTAD 10 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku ALFUZOSTAD 10 mg
Jak przyjmowac lek ALFUZOSTAD 10 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ALFUZOSTAD 10 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek ALFUZOSTAD 10 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ALFUZOSTAD 10 mg nalezy do grupy lekéw zwanych antagonistami receptora alfa-
adrenergicznego lub alfa-adrenolitykami.

Lek jest stosowany w leczeniu umiarkowanych do ciezkich objawow czynnosciowych
spowodowanych powickszeniem gruczolu krokowego, stanu zwanego roéwniez tagodnym rozrostem
gruczohu krokowego. Powigkszony gruczot krokowy moze powodowac¢ problemy z uktadem
moczowym, takie jak czeste i trudne oddawanie moczu, zwtaszcza w nocy. Leczenie alfa-
adrenolitykami powoduje rozluznienie migsniowki gruczotu krokowego 1 szyi pecherza moczowego.
Powoduje to, ze wyptyw moczu z pgcherza moczowego jest latwiejszy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku ALFUZOSTAD 10 mg

Kiedy nie przyjmowa¢ leku ALFUZOSTAD 10 mg:
e jesli pacjent ma uczulenie na alfuzosyne, inne chinazoliny (np. terazosyng, doksazosyne,

prazosyne) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku (wymienionych w punkcie
6). Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac: wysypke, obrzgk warg, gardta lub jezyka,
trudnos$ci w potykaniu lub oddychaniu.

o jesli u pacjenta wystepuja stany zwigzane ze znacznym spadkiem ci$nienia te¢tniczego krwi

podczas zmiany pozycji na stojaca,
. jesli u pacjenta wystepuja problemy z watroba,
. jesli pacjent zazywa inne leki nalezace do alfa-adrenolitykéw.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku ALFUZOSTAD 10 mg nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta:

o jesli pacjent ma znaczace problemy z nerkami, poniewaz bezpieczenstwo stosowania leku
ALFUZOSTAD 10 mg w takim przypadku nie jest ustalone,



o jesli pacjent przyjmuje inne leki stosowane w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego. W takim
przypadku lekarz bedzie regularnie kontrolowat ci$nienie tetnicze pacjenta, zwlaszcza na
poczatku leczenia;

o nalezy kontrolowac ci$nienie tetnicze regularnie szczeg6lnie na poczatku leczenia tym lekiem
ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia znacznego obnizenia cis$nienia tgtniczego. Jesli u
pacjenta wystapi nagly spadek ci$nienia tetniczego krwi, spowodowany zmiang pozycji ciala
z lezacej na stojaca, objawiajacy si¢ zawrotami glowy, ostabieniem lub nadmiernym poceniem
sie, w ciggu kilku godzin po przyjeciu leku ALFUZOSTAD 10 mg pacjent powinien polozy¢
si¢ na plecach, z uniesionymi nogami, az do calkowitego ustapienia objawow. Te objawy
zazwyczaj trwajg przez krotki czas i wystepuja na poczatku leczenia. Zwykle nie ma potrzeby
przerwania leczenia;

. u pacjentow, u ktorych w przesztosci po zastosowaniu innych lekow nalezacych do grupy alfa-
-adrenolitykéw wystegpowat znaczacy spadek cisnienia tetniczego krwi. W takim przypadku
lekarz rozpocznie leczenie alfuzosyng od matej dawki i stopniowo bedzie zwickszal dawke

leku;
o jesli serce pacjenta nie pracuje prawidtowo (ostra niewydolno$¢ serca);
o jesli pacjent ma bol w klatce piersiowej (dusznice bolesna) i jest leczony azotanami, leczenie

alfuzosyna moze zwigkszac ryzyko wystgpienia spadku ci$nienia tetniczego krwi. W razie
nawrotu lub nasilenia objawow dusznicy bolesnej lekarz przerwie leczenie alfuzosyna;

. lekarz zadecyduje, czy kontynuowac leczenie lekami na bol w klatce piersiowej lub przerwaé
leczenie lekiem ALFUZOSTAD 10 mg, zwlaszcza jesli bol nawraca lub si¢ nasila;
o jesli pacjent ma mie¢ operacje okulistyczng z powodu za¢my (zmgtnienie soczewki), nalezy

poinformowac okuliste przed operacja, ze pacjent stosuje lub stosowat lek ALFUZOSTAD
10 mg. Lek ALFUZOSTAD 10 mg moze powodowa¢ powiklania podczas zabiegu
operacyjnego, ktore lekarz moze kontrolowac, jesli jest o tym uprzedzony;

J jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca lub przyjmuje leki, ktore moga spowodowac
zaburzenia rytmu serca (medycznie okreslane jako wydtuzenie odstepu QT).
W takim przypadku lekarz powinien oceni¢ pacjenta przed zastosowaniem leku
ALFUZOSTAD 10 mg oraz w trakcie jego podawania.

ALFUZOSTAD 10 mg a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych lekach przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowac leku ALFUZOSTAD 10 mg, jesli pacjent przyjmuje inne leki nalezace do grupy
alfa-adrenolitykow.

Lek ALFUZOSTAD 10 mg i niektore leki mogg oddziatywaé ze soba. Obejmuje to:
- ketokonazol i itrakonazol (Ieki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),
- rytonawir (lek stosowany w leczeniu HIV).

Lek ALFUZOSTAD 10 mg moze spowodowa¢ spadek ci$nienia tetniczego krwi, jesli pacjent obecnie

przyjmuje lub musi zastosowac jakikolwiek z wymienionych ponizej lekow:

- leki stosowane w leczeniu nadcis$nienia tetniczego,

- leki (azotany) stosowane w leczeniu objawow bolu w klatce piersiowej (dusznicy),

- leki, jakie pacjent otrzyma przed operacja (znieczulenie ogélne). W takim przypadku cisnienie
tetnicze krwi moze si¢ znaczaco zmniejszy¢. W przypadku zabiegu chirurgicznego nalezy
bezwzglednie poinformowacé lekarza, Zze pacjent zazywa lek ALFUZOSTAD 10 mg.

ALFUZOSTAD 10 mg z jedzeniem i piciem
Lek ALFUZOSTAD 10 mg nalezy przyjmowac po positku.

Ciaza i karmienie piersia
Te informacje nie maja znaczenia, poniewaz lek ALFUZOSTAD 10 mg jest stosowany tylko
u mezezyzn.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Na poczatku leczenia lekiem ALFUZOSTAD 10 mg moze wystapi¢ uczucie pustki w glowie,
zaburzenia rownowagi lub ostabienie. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych lub
wykonywac niebezpiecznych zadan, dopoki pacjent nie bgdzie wiedziat, jak jego organizm reaguje na
leczenie.

Lek ALFUZOSTAD 10 mg zawiera laktoze jednowodna. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek ALFUZOSTAD 10 mg

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy potyka¢ w catosci. Nie nalezy zgniata¢, kruszy¢ ani zu¢ tabletki, poniewaz zbyt duza
ilo§¢ substancji czynnej moze si¢ szybko znalez¢ w organizmie. Moze to zwigksza¢ ryzyko dzialan
niepozadanych.

Pierwsza dawke leku nalezy przyjmowac przed snem. Nastepnie tabletke nalezy przyjmowac
bezposrednio po positku, zawsze o tej samej porze, popijajac ja wystarczajaca iloscia ptynu. Nie
nalezy zgniata¢, kruszy¢ ani dzieli¢ tabletek.

Dorosli
Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu (10 mg alfuzosyny) raz na
dobe.

Pacjenci w podesztym wieku

Zazwyczaj stosowana dawka u pacjentow w podesztym wieku (powyzej 65 lat) to 1 tabletka

o przedtuzonym uwalnianiu (10 mg alfuzosyny) raz na dobg, jesli zalecona przez lekarza mniejsza
dawka poczatkowa alfuzosyny jest dobrze tolerowana i wymagane jest silniejsze dzialanie.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Zazwyczaj stosowana dawka u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci
nerek to 1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu (10 mg alfuzosyny) raz na dobg, jesli mniejsza dawka
nie jest wystarczajaca, w zaleznosci od odpowiedzi kliniczne;j.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku ALFUZOSTAD 10 mg

Jesli pacjent przyjal duza liczbe tabletek leku ALFUZOSTAD 10 mg, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub Izba Przyje¢ najblizszego szpitala w celu uzyskania porady. Cisnienie
tetnicze krwi pacjenta moze si¢ gwaltownie zmniejszy¢, pacjent moze mie¢ zawroty glowy lub nawet
zemdle¢. Jesli pacjent zaczyna odczuwaé zawroty glowy, powinien usigs$¢ lub potozy¢ si¢, do czasu az
poczuje si¢ lepie;j.

Pomini¢cie przyjmowania leku ALFUZOSTAD 10 mg

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki, poniewaz moze to
spowodowac gwattowny spadek cisnienia tgtniczego krwi, zwlaszcza jesli pacjent zazywa leki
zmniejszajace cisnienie tetnicze krwi. Nastepna tabletke nalezy zazy¢ o wyznaczonej porze.

Przerwanie stosowania leku ALFUZOSTAD 10 mg
Nie nalezy przerywac stosowania leku ALFUZOSTAD 10 mg bez wczesniejszej konsultacji
z lekarzem.

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



4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W bardzo rzadkich przypadkach (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 pacjentow) zglaszano
wystepowanie reakcji zagrazajacych zyciu, tzw. obrzgku naczynioruchowego. Nalezy przerwac
zazywanie leku ALFUZOSTAD 10 mg i natychmiast uda¢ si¢ do lekarza, jesli wystapig objawy
obrzeku naczynioruchowego, takie jak:

- obrzek twarzy, jezyka lub gardta

- trudnosci w polykaniu

- pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

Czesto (mogq wystgpic u maksymalnie 1 na 10 pacjentow):

Zmeczenie, omdlenia/zawroty gtowy, bol glowy, uczucie krecenia w glowie (zawroty glowy), znaczny
spadek cisnienia tgtniczego krwi podczas wstawania (zwlaszcza na poczatku leczenia zbyt duza dawka
i jesli leczenie jest wznowione po kroétkiej przerwie), bol zotadka, mdlosci (nudnosci), niestrawnos¢,
biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, ogdlne zte samopoczucie, uczucie ostabienia lub choroby.

Niezbyt czesto (mogq wystqpic¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentow):

Uczucie sennosci, problemy z widzeniem, szybsze bicie serca, omdlenia (zwlaszcza na poczatku
leczenia), uczucie kotatania lub galopowania serca, niezyt nosa, wymioty, wysypka (pokrzywka,
osutka), $wiad, nietrzymanie moczu, obrzeki kostek i stop, zaczerwienienie twarzy (uderzenia goraca),
bole w klatce piersiowe;.

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 pacjentow):

Wystepowanie po raz pierwszy, zaostrzenie lub nawrdt bolu w klatce piersiowej (dusznicy bolesnej),
uszkodzenie watroby, obrzek skdry i blon Sluzowych, zwlaszcza na twarzy 1 wokot ust, trwata

i bolesna erekcja (priapizm).

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

Mata liczba biatych krwinek (neutropenia), §rodoperacyjny zespot wiotkiej tgczowki (IFIS, ang.
Intraoperative Floppy Iris Syndrome) — powiktanie wystepujace podczas operacji za¢my,
nieprawidlowy rytm serca, problemy z watrobg lub choroba watroby (objawy moga obejmowac
zazotcenie skory lub biatkéwek oczu), mata liczba ptytek krwi. Objawy moga obejmowaé krwawienia
z dzigsel, nosa, siniaki, wydluzony czas krwawienia ze skaleczen, wysypka (czerwone punkty zwane
wybroczynami).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 2249 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé lek ALFUZOSTAD 10 mg

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci .
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.


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

Nie stosowa¢ leku ALFUZOSTAD 10 mg po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze
i pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ALFUZOSTAD 10 mg

Substancja czynng leku jest alfuzosyny chlorowodorek. Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 10 mg alfuzosyny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, hypromeloza, powidon K25, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek ALFUZOSTAD 10 mg i co zawiera opakowanie.
ALFUZOSTAD 10 mg to biale, okragte, niepowlekane tabletki o Scigtym brzegu.

Lek ALFUZOSTAD 10 mg jest dostepny w blistrach; opakowanie zawiera 30 tabletek
o przedluzonym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy

Wytwoérca:
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Vienna, Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

AT: Alfuzosin STADA 10 mg - Retardtabletten

CZ: Alfuzostad 10mg tablety s prodlouzenym uvolnovanim

DK: Alfuzosin STADA 10 mg

ES: ALFUZOSINA STADA 10 mg comprimidos de linbracién prolongada

HU: Alfuzostad 10 mg retard tablette

IT:  Alfuzosina EG 10 mg Compresse a rilascio prolungato

PL: Alfuzostad 10 mg

SE:  Alfuzosin Stada 10 mg depottablett

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2022
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