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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alfabax, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 10 mg alfuzosyny chlorowodorku (Alfuzosini hydrochloridum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza bezwodna

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Tabletki barwy biatej do biatawej, okragle, niepowlekane, dwuwypukle, z wygltadzonymi
krawedziami, z wyttoczonym napisem 'RY 10' na jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Leczenie czynnosciowych objawdw tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang. benign prostatic
hyperplasia, BPH)) o nasileniu umiarkowanym do cig¢zkiego.

Leczenie wspomagajace ostrego zatrzymania moczu (ang. Acute urinary retention, AUR) zwigzanego
z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego w polaczeniu z zatozeniem cewnika.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Dawkowanie
BPH: Zalecana dawka to jedna tabletka produktu leczniczego Alfabax, 10 mg przyjmowana po
wieczornym positku, raz na dobe.

AUR: Jedna tabletka 10 mg na dobg po positku stosowana od pierwszego dnia cewnikowania oraz po
usunieciu cewnika, chyba ze nastgpi hawrot AUR lub progresja choroby.

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

W oparciu o dane dotyczace farmakokinetyki i kliniczne dane o bezpieczenstwie, osoby w podesziym
wieku i pacjentow z niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny >30 ml/min) mozna leczy¢ z
zastosowaniem zwyktej dawki.

Z powodu braku danych dotyczacych bezpieczenstwa, alfuzosyny nie nalezy podawac pacjentom z
ciezkimi zaburzeniami czynnoS$ci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min patrz punkt 4.4).

Pacjenci z niewydolnoscig wgtroby
Alfuzosyna w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu 10 mg jest przeciwwskazana u pacjentow
z niewydolnoscig watroby. Produkty zawierajace mala dawke alfuzosyny chlorowodorku mozna
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stosowac u pacjentéw z niewydolnoscia watroby o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, zgodnie ze
wskazaniami zawartymi w danych dotyczacych odpowiednich produktow.

Dzieci i mlodziez
Nie wykazano skuteczno$ci alfuzosyny u dzieci w wieku 0d 2 do 16 lat (patrz punkt 5.1). Dlatego tez

nie zaleca si¢ stosowania alfuzosyny u dzieci.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletke nalezy potyka¢ w catosSci, popijajac odpowiednig iloscig ptynu (np. szklankg wody). Tabletek
0 przedtuzonym uwalnianiu nie nalezy kruszy¢, zu¢ ani dzieli¢ (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania.

- Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub ktoragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1

- Niedocisnienie ortostatyczne w wywiadzie.

- Leczenie skojarzone z innymi alfa-l-adrenolitykami.

- Niewydolnos$¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia alfuzosyng pacjenta nalezy zbada¢ w celu wykluczenia innych chordb,
ktére mogg powodowac objawy podobne do fagodnego rozrostu gruczotu krokowego. Przed
rozpoczeciem leczenia i regularnie w trakcie terapii nalezy wykonywac badania per rectum, a w
razie potrzeby oznacza¢ stezenie swoistego antygenu sterczowego (ang. prostate specific antigen,
PSA).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podajac alfuzosyneg pacjentom, u ktoérych wystapito cigzkie
niedocisnienie w odpowiedzi na inne leki alfa-1-adrenolityczne.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac alfuzosyne u pacjentow otrzymujacych leki
przeciwnadcis$nieniowe lub azotany.

Po rozpoczeciu leczenia nalezy kontrolowacé cisnienie krwi. Po wprowadzeniu produktu do obrotu
zglaszano znaczny spadek cisnienia krwi u pacjentdw, u ktorych juz wczesniej wystepowalty czynniki
ryzyka (takich, jak wspotistniejace choroby serca i (lub) jednoczesne leczenie produktami leczniczymi o
dziataniu obnizajacym ci$nienie krwi, patrz punkt 4.8).

Najwieksze ryzyko wystapienia niedoci$nienia (ortostatycznego) wystepuje u pacjentow w podesztym
wieku (zwlaszcza w wieku powyzej 75 lat) oraz u otrzymujacych leki z powodu chorob uktadu
sercowo-naczyniowego. U tych pacjentéw nalezy uwaznie monitorowac cisnienie krwi.

U niektorych pacjentow w ciggu kilku godzin po podaniu produktu moze wystapi¢ objawowe
(zawroty glowy, uczucie zmeczenia, pocenie si¢) lub bezobjawowe niedocis$nienie ortostatyczne. W
takiej sytuacji pacjent powinien si¢ potozy¢ i leze¢ do czasu catkowitego ustgpienia objawdw.
Dziatanie to ma charakter przemijajacy, wystepuje na poczatku leczenia i zazwyczaj nie wymaga
przerwania terapii. Nalezy ostrzec chorych przed mozliwoscia wystapienia takich objawow.

U pacjentéw z choroba niedokrwienng serca nalezy kontynuowac leczenie niewydolnosci
wiencowej. Leczenie alfuzosyng nalezy przerwac¢ w przypadku nawrotu dtawicy piersiowe;.

Podobnie jak wszystkie alfa-1-adrenolityki, alfuzosyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z
ostra niewydolnoscig serca.
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Przed rozpoczgciem stosowania oraz w okresie stosowania alfuzosyny nalezy oceni¢ stan zdrowia
pacjentéw z wrodzonym wydtuzeniem odstgpu QTc, z nabytym wydtuzeniem odstepu QTc w
wywiadzie lub przyjmujacych leki powodujace wydtuzenie odstepu QTc.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania alfuzosyny i silnych inhibitorow CYP3A4 (takich, jak
itrakonazol, ketokonazol, inhibitory proteazy, klarytromycyna, telitromycyna i nefazodon) (patrz
punkt 4.5). Alfuzosyny nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z inhibitorami CYP3A4, o ktérych
wiadomo, ze wydtuzaja odstep QTc (np. itrakonazolem i klarytromycyna) i zaleca si¢ czasowe
przerwanie leczenia alfuzosyng w przypadku rozpoczecia leczenia takimi produktami.

Obserwowano $rodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (ang. intraoperative floppy iris syndrome,
IFIS) (odmiana zespotu matej Zrenicy) podczas operacji zaCmy u niektdrych pacjentow leczonych
tamsulosyna obecnie lub w przesztosci. Odnotowano rowniez pojedyncze przypadki zwiazane ze
stosowaniem innych alfa-1-adrenolitykow i nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystgpowania efektu
typowego dla wszystkich lekow nalezacych do tej klasy terapeutycznej. Poniewaz Srodoperacyjny
zesp6t wiotkiej teczowki moze prowadzi¢ do komplikacji podczas zabiegu usunigcia za¢my, chirurg
okulista przed przystapieniem do operacji powinien ustali¢, czy pacjent stosuje obecnie lub
stosowat w przesztosci alfa-1-adrenolityki.

Podobnie jak w przypadku innych alfa-1-adrenolitykow, stosowanie alfuzosyny wigze si¢ z
ryzykiem wystapienia priapizmu. Jesli to dziatania niepozadane nie jest prawidlowo leczone, moze
doprowadzi¢ do trwatego uszkodzenia tkanek (w tym takze rozwoju martwicy i (lub) zgorzeli) oraz
impotencji. W przypadku wystapienia priapizmu pacjent powinien natychmiast zgtosi¢ si¢ po
pomoc do lekarza w celu okreslenia nasilenia tego dziatania niepozadanego oraz koniecznosci
podjecia obserwacji i (lub) zastosowania leczenia.

Stosowanie z inhibitorami PDE-5: Jednoczesne stosowanie alfuzosyny z inhibitorami
fosfodiesterazy typu 5 (np. syldenafil, tadalafil, wardenafil) u niektérych pacjentow moze
spowodowaé objawowe niedocisnienie tetnicze (patrz punkt 4.5).

W celu zminimalizowania ryzyka rozwoju niedoci$nienia ortostatycznego, przed rozpocze¢ciem
podawania inhibitoréw fosfodiestrazy typu 5 nalezy ustabilizowa¢ stan pacjenta podajac mu alfa-
adrenolityki. Ponadto zaleca si¢ rozpoczecie leczenia inhibitorami fosfodiestrazy typu 5 od
najnizszej mozliwej dawki.

Pacjentow nalezy poinformowac, aby potykali tabletke w catosci. Nie nalezy przyjmowacé leku w
inny sposob: tabletek nie wolno rozgniata¢, miazdzy¢, kruszy¢, proszkowac¢ ani zu¢. Nieprawidlowe
przyjmowanie leku moze prowadzi¢ do niewlasciwego uwalniania i wchtaniania substancji czynne;j
z ryzykiem wystapienia wczesnych dziatan niepozadanych.

Alfuzosyny nie nalezy podawaé pacjentom z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens
kreatyniny < 30 ml/min), poniewaz nie ma danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania w tej grupie pacjentow.

Produkt zawiera laktoze¢. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Znieczulenie ogdlne: podanie znieczulenia ogélnego pacjentowi stosujagcemu alfuzosyne moze
prowadzi¢ do glebokiego niedoci$nienia. Zaleca si¢ odstawienie produktu leczniczego na 24 godziny
przed zabiegiem.

Leczenie skojarzone przeciwwskazane:
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- jednoczesne stosowanie z alfa-1-adrenolitykami jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3,
Przeciwwskazania).

Leczenie skojarzone niezalecane:

- silnych inhibitorow CYP3A4, takich jak itrakonazol, ketokonazol, worykonazol, pozakonazol,
inhibitory protezy (takie jak boceprewir, nelfinawir, rytonawir i telaprewir), klarytromycyna,
erytromycyna, telitromycyna, kobicystat i nefazodon, poniewaz stezenie alfuzosyny we krwi moze
by¢ zwigkszone (patrz punkt 4.4).

Leczenie skojarzone wymagajace ostroznosci:
- pacjenci leczeni alfuzosyng musza by¢ hemodynamicznie stabilni przed rozpoczeciem leczenia
inhibitorami fosfodiesterazy typu 5 (syldenafil, tadalafil, wardenafil).

Leczenie skojarzone, ktore nalezy wzia¢ pod uwage:

- leki przeciwnadcisnieniowe (patrz punkt 4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania)

- azotany (patrz punkt 4.4, Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania)

- dapoksetyna (z powodu zwigkszonych dziatan niepozadanych takich, jak zawroty gtowy lub
omdlenia).

Nalezy wzia¢ pod uwagg zalecenia dotyczace modyfikacji dawki ze wzgledu na mozliwo$é
wystapienia niedoci$nienia (patrz punkt 4.4).

Podawanie 200 mg ketokonazolu na dobg (silnego inhibitora CYP3A4), przez 7 dni spowodowato
wzrost warto$ci Cmax (2,11-krotny) oraz AUC st (2,46-krotny) alfuzosyny podawanej w dawce
pojedynczej po positku. Inne parametry, takie jak tmax lUb t » nie byly zmienione.

Podawanie 400 mg ketokonazolu na dobe przez 8 dni spowodowato 2,3-krotne zwiekszenie wartosci
Cmax alfuzosyny oraz odpowiednio 3,2-krotne i 3,0-krotne zwigkszenie wartosci AUCast | AUC
alfuzosyny (patrz punkt 5.2).

Inne rodzaje interakcji

U zdrowych ochotnikéw nie obserwowano interakcji farmakodynamicznych ani farmakokinetycznych
pomiedzy alfuzosyna a nast¢pujacymi lekami: warfaryna, digoksyna, hydrochlorotiazydem i
atenololem.

4.6 Whplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Nie dotyczy.
4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie ma dostgpnych danych dotyczacych wptywu na prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie maszyn.
Mozliwe jest wystapienie dziatan niepozadanych, takich jak zawroty glowy i zmgczenie, zwlaszcza na
poczatku leczenia. Nalezy wzig¢ to pod uwage podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania wymienionych nizej dziatan niepozadanych zostala sklasyfikowana w
nastepujacy sposob:
bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko

(> 1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).
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Klasyfikacja Czgstos¢
uktadow Nieznana
i narzadow (czesto$¢ nie
moze by¢
Czesto Niezbyt czesto Bardzo rzadko glgijesil\(\);/lizna
dostepnych
danych).
Zaburzenia uktadu neutropenia,
krwiono$nego trombocyto-
i limfatycznego penia
Zaburzenia uktadu |Ostabienie, bol Sennos$¢, zaburzenia
nerwowego glowy, rownowagi
omdlenia/zawroty
glowy
Zaburzenia oka zaburzenia widzenia srédopera-
cyjny zespot
wiotkiej
teczowki

(patrz punkt
4.4)

Zaburzenia serca

Tachykardia, kotatania
Serca,
omdlenie/zastabnigcie,

Wystapienie,
pogorszenie lub
nawrot dtawicy

migotanie
przedsionkow

piersiowej u

pacjentow z

istniejaca

wczesniej

chorobg

niedokrwienng

serca (patrz punkt

4.4.)
Zaburzenia Niedoci$nienie
naczyniowe (ortostatyczne), nagte

zaczerwienienie
twarzy
Zaburzenia uktadu zapalenie btony
oddechowego, Sluzowej nosa
klatki piersiowej
i $rodpiersia
Zaburzenia Nudnosci, bol Biegunka Wymioty
zoladka i jelit brzucha, sucho$¢
w ustach
Zaburzenia hepatotoksycz-  |uszkodzenie
watroby i drog nosé komérek
zotciowych watroby,
cholestaza
watrobowa

Zaburzenia skory s Pokrzywka,
i tkanki podskornej wysypka, Swiad obrzgk

angioneurotyczny
Zaburzenia uktadu priapizm

rozrodczego
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i piersi

Zaburzenia ogdlne |astenia Obrzeki, bol w klatce
i stany w miejscu piersiowej (patrz
podania punkt 4.4)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-3009.

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W razie przedawkowania, pacjent powinien by¢ hospitalizowany, leze¢ na wznak 1 otrzymac
standardowe leczenie stosowane w niedocis$nieniu.

W przypadku istotnego niedocisnienia odpowiednie moze by¢ podanie leku zwezajacego naczynia
dziatajgcego bezposrednio na migsnie gladkie naczyn krwionosnych.

Alfuzosyny nie daje si¢ tatwo usuna¢ z organizmu za pomocg dializy ze wzgledu na silne wiagzanie
z biatkami.

Mozna wykona¢ ptukanie zotadka, a nastepnie poda¢ wegiel aktywny i srodki przeczyszczajace.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonisci receptora alfa-adrenergicznego. Kod ATC: G04C A0l
Alfuzosyna

W tagodnym rozroscie gruczotu krokowego, poza wielkos$cia gruczotu krokowego, istotng role w
rozwoju objawow odgrywa rowniez uktad wspotczulny. Pod wzgledem budowy histologiczne;j
tagodny rozrost gruczotu krokowego charakteryzuje si¢ gtownie rozrostem czesci zrgbowe;j. Zrab
stanowi okoto 30% tkanki mig$ni gladkich. Czynno$ciowa sktadowa przeszkody podpgcherzowej
jest zwigzana z napieciem migsni gladkich gruczotu krokowego regulowanym przez receptory alfa-1-
adrenergiczne. Pobudzenie tych receptorow alfa-adrenergicznych powoduje wzrost napigcia mig$ni
gtadkich trojkata pecherza moczowego, cewki moczowe;j i gruczotu krokowego, prowadzac do
zwigkszenia oporu podczas przeptywu moczu.

Alfuzosyna, jest stosowang doustnie pochodna chinazoliny, ktéra wybidrczo blokuje
postsynaptyczne receptory alfa-1-adrenergiczne. Badania in vitro wykazaty, ze alfuzosyna dziata
wybidrczo na receptory alfa-1-adrenergiczne w trojkacie pecherza moczowego, cewce moczowej
oraz gruczole krokowym.

W badaniach in vivo u zwierzat wykazano, ze alfuzosyna obniza ci$nienie wewnatrz cewki moczowej,
przez co zmniejsza opdr podczas mikcji. Ponadto wykazano, ze alfuzosyna cechuje si¢ wybiorczym
wptywem na drogi moczowe pod wzgledem czynno$ciowym. W badaniach klinicznych wykazano
poprawe objawow ze strony dolnego odcinka drog moczowych zwigzanych z przeszkoda
podpecherzowa spowodowang rozrostem gruczotu krokowego. Alfuzosyna moze spowodowac
niewielki spadek cisnienia krwi. Poprawy przeptywu moczu mozna spodziewac si¢ po 1-2 dniach.


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

NL/H/1327/001/1B/024 RMS approval date: 07.12.2023 r.

W (krotkotrwatych) badaniach urodynamicznych wykazano, ze alfuzosyna zmniejsza przeszkode
podpecherzows; nastepuje zwigkszenie przeplywu moczu z jednoczesnym zmniejszeniem ci$nienia w
pecherzu moczowym.

W badaniach z grupa kontrolng placebo, w ktorych szczytowg warto$¢ przeptywu (ang. peak flow rate,
PFR) mierzono 10-24 godziny po przyjeciu leku, u pacjentow leczonych alfuzosyng wykazano wzrost
wartosci PFR 2 9,4 (SD 1,9) do 11,7 (3,9) ml/s. W grupie otrzymujacej placebo stwierdzono wzrost z
9,2 (2,0) do 10,6 (3,3) ml/s (p = 0,03). Na tej podstawie wywnioskowano, ze skuteczny wpltyw na
przeptyw moczu utrzymuje si¢ do 24 godzin po przyjeciu leku.

Alfuzosyna moze powodowa¢ umiarkowane dziatanie przeciwnadci$nieniowe.

W badaniu ALFAUR oceniano wptyw alfuzosyny na wznowienie mikcji u 357 m¢zezyzn w wieku
powyzej 50 lat z pierwszym bolesnym epizodem ostrego zatrzymania moczu (AUR) w przebiegu
tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH) z pozostatoscia mikeji od 500 do 1500 ml po
zatozeniu cewnika 1 w ciggu pierwszej godziny po jego zatozeniu. W tym wieloosrodkowym,
randomizowanym, podwdjnie zaslepionym badaniu przeprowadzonym w dwoch rownolegtych
grupach, porownujacym podanie 10 mg/dobe alfuzosyny w postaci tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu z placebo, ocene wznowienia mikcji przeprowadzono 24 godziny po wycofaniu cewnika
rano, po co najmniej dwoch dniach leczenia alfuzosyna. Leczenie alfuzosyna istotnie zwigkszyto (p =
0,012) wskaznik wznowienia mikcji po usunigciu cewnika u pacjentéw, u ktorych wystapit pierwszy
epizod AUR tj. 146 powtorzen mikcji (61,9%) w grupie alfuzosyny w poréwnaniu z 58 (47,9%) w
grupie placebo.

Dzieci i mlodziez
Brak wskazan do stosowania alfuzosyny u dzieci w wieku od 2 do 16 lat (patrz punkt 4.2).

Skutecznos¢ alfuzosyny chlorowodorku nie zostata wykazana w dwoch badaniach przeprowadzonych
z udziatem 197 pacjentéw z wieku od 2 do 16 lat, z podwyzszonym ci$nieniem wycieku wypieracza
(LPP, leak point pressure) (LPP>40 cm H>O) pochodzenia neurologicznego. U tych pacjentow dawka
wynosita 0,1 mg/kg na dobg lub 0,2 mg/kg na dobe. Podano postacie leku odpowiednio dostosowane
dla dzieci.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:

Wzgledna biodostepnos¢ (AUC) wynosi §rednio 104,4% w poréwnaniu z postacig leku

0 natychmiastowym uwalnianiu w dawce 2,5 mg (podawang trzy razy na dobe) u zdrowych
ochotnikéw w $rednim wieku. Maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) osiggane jest 9 godzin po
podaniu, natomiast w przypadku preparatu o natychmiastowym uwalnianiu czas ten wynosi 1
godzing.

Pozorny okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 9,1 godziny.

W badaniach wykazano optymalny profil farmakokinetyki po podaniu alfuzosyny w dawce 10 mg w
tabletkach o przedtuzonym uwalnianiu po positku. W tych warunkach $rednie warto$ci Cmax | Ctrough
wynosza odpowiednio 13,6 (SD=5,6) i 3,1 (SD=1,6) ng/ml. Srednia wartos¢ AUCo.24 Wynosi 194
(SD=75) ng x godz./ml. Stale stezenie utrzymuje si¢ od 3 do 14 godzin po podaniu i przekracza 8,1
ng/ml (Cav) przez 11 godzin.

Parametry farmakokinetyczne (Cmax i AUC) nie sg zwiekszone u pacjentéw w podesztym wieku w
poréwnaniu ze zdrowymi ochotnikami w srednim wieku.

Srednie wartosci Cmax i AUC s3 umiarkowanie podwyzszone u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
nerek w poréwnaniu z osobami z prawidtowa czynno$cig nerek. Pozorny okres pottrwania w fazie
eliminacji jest niezmieniony. Taka zmiana profilu farmakokinetyki nie jest uwazana za znaczgcg
klinicznie. Dlatego nie powoduje koniecznosci modyfikacji dawkowania.
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Alfuzosyna dobrze si¢ wchtania, wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 90% i jest w znacznym stopniu
metabolizowana w watrobie.

Tylko 11% jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej. Wigkszo$¢ nieaktywnych metabolitow
wydalana jest z katem (od 75 do 91%).

Przewlekta niewydolno$¢ serca nie wplywa na profil farmakokinetyki alfuzosyny.

Interakcje metaboliczne: CYP3 A4 jest glowng izoformg enzymoéw watrobowych bioraca udziat w
metabolizmie alfuzosyny (patrz punkt 4.5)

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma danych o znaczeniu terapeutycznym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza bezwodna

Krzemionka koloidalna bezwodna (E551)

Powidon (E1201)

Talk (E553B)

Magnezu stearynian (E572)

Hypromeloza (E464)

Hydroksypropyloceluloza (E463)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres trwaloSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister PVC/Aluminium.

Wielkosci opakowan: 10, 30 i 90 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.
6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie ma szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ranbaxy (Poland) Sp. z 0. 0
ul. ldzikowskiego 16
00-710 Warszawa
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16162

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.12.2009 r.

Data przedtuzenia waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.11.2014.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.12.2023 r.



