Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

DALFAZ UNO, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Alfuzosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Dalfaz Uno i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dalfaz Uno
Jak stosowac lek Dalfaz Uno

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dalfaz Uno

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest lek Dalfaz Uno i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dalfaz Uno wystepuje w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu i zawiera substancj¢ czynna
alfuzosyne. Alfuzosyna jest pochodng chinazoliny, aktywna po podaniu doustnym.

Alfuzosyna zmniejsza objawy ze strony dolnego odcinka drog moczowych tj. uczucie wypetnienia pecherza

1 trudnosci w oddawaniu moczu.

Lek Dalfaz Uno stosuje sie:

- W leczeniu zaburzen czynno$ciowych spowodowanych tagodnym rozrostem gruczotu krokowego,
w przypadku gdy leczenie chirurgiczne zostato odroczone.

- W leczeniu wspomagajacym u pacjentow z zalozonym cewnikiem z powodu ostrego zatrzymania
moczu spowodowanego tagodnym rozrostem gruczotu krokowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dalfaz Uno

Nie nalezy stosowac leku w przypadku:

- jesli pacjent ma uczulenie na alfuzosyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- niewydolno$ci watroby,

- jednoczesnego stosowania innych lekow blokujacych receptory aii-adrenergiczne.

Zachowa¢ szczegblng ostrozno$¢ stosujac lek Dalfaz Uno w nastepujgcych przypadkach:

- u pacjentow, u ktorych wystapito wyrazne obnizenie ci$nienia jako reakcja na leki blokujace
receptory as-adrenergiczne;

- u pacjentow z objawowym niedocisnieniem ortostatycznym;

- U pacjentow otrzymujacych leki obnizajace ci$nienie tetnicze lub azotany;

- u pacjentow w podesztym wieku ze wzgledu na zwickszone ryzyko obnizenia ci$nienia tgtniczego
krwi.

U niektorych pacjentéw otrzymujacych leki obnizajace cisnienie tetnicze, kilka godzin po podaniu
leku moga wystapi¢ bezobjawowe lub objawowe ortostatyczne spadki ci$nienia krwi (zawroty glowy,
ostabienie, poty). W takich przypadkach pacjent powinien si¢ potozy¢ i poczekac az objawy zupehie



ustgpig. Objawy te sg przewaznie przemijajace, wystepuja na poczatku leczenia i nie zawsze z ich
powodu nalezy odstawi¢ lek. Zalecana jest czesta kontrola ci$nienia krwi.

W badaniach prowadzonych po dopuszczeniu leku do obrotu odnotowano przypadki wyraznego
spadku cis$nienia tetniczego krwi u pacjentow z istniejgcymi czynnikami ryzyka (jak np.
wspotwystepujace choroby serca i (lub) jednoczesne stosowanie lekow obnizajacych ci$nienie
tetnicze). Ryzyko obnizenia ci$nienia i powigzanych dziatan niepozadanych moze by¢ wieksze

u pacjentdw w podesztym wieku.

U pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca nalezy rownoczes$nie kontynuowac leczenie choroby
niedokrwiennej serca. W przypadku zaostrzenia objawow choroby wiencowej alfuzosyne nalezy
odstawic.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw blokujacych receptory ai-adrenergiczne, nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas stosowania alfuzosyny u pacjentéw z ostra niewydolnoscia serca.

Pacjenci z zaburzeniami pracy serca (wrodzonym wydtuzeniem odstepu QTc, u ktorych w przesztoSci
wystepowato wydtuzenie odstepu QTc lub ktorzy przyjmuja leki, o ktorych wiadomo, ze wydtuzaja
odstep QTc) powinni zosta¢ doktadnie zbadani przez lekarza przed rozpoczgciem leczenia oraz
pozosta¢ pod kontrolg lekarza w trakcie stosowania alfuzosyny.

Alfuzosyna moze powodowa¢ priapizm (trwaly, bolesny wzwdd pracia bez zwigzku z aktywnoscia
seksualng). Poniewaz stan ten moze prowadzi¢ do trwatej impotencji, jesli nie jest odpowiednio
leczony, lekarz poinformuje pacjenta o potencjalnych skutkach tego stanu.

U niektorych pacjentoéw, leczonych lekami blokujacymi receptory az-adrenergiczne obecnie lub

w przesztosci, podczas operowania zaémy zaobserwowano srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki
(IF1S, ang. intraoperative floppy iris syndrome - rodzaj zespotu matej Zrenicy).

Chociaz ryzyko wystgpienia tego zespotu w przypadku stosowania alfuzosyny jest bardzo niskie,
nalezy poinformowac lekarza okulist¢ przed planowang operacja za¢my, ze pacjent jest lub byt
leczony lekami blokujacych receptory au-adrenergiczne, poniewaz IFIS moze powodowac
zwigkszenie wystepowania powiktan podczas zabiegu.

Lekarze okuli$ci powinni by¢ przygotowani na mozliwo$¢ zmiany techniki operacyjne;j.

Brak jest danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u pacjentow z cigzka
niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min.), alfuzosyna 10 mg w postaci tabletek
o przedtuzonym uwalnianiu nie powinna by¢ stosowana w tej grupie pacjentow.

Stosowanie leku Dalfaz Uno z jedzeniem i piciem:
Lek nalezy zazywaé bezposrednio po positku.

Cigza:
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

Karmienie piersia:
Nie dotyczy.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:

Na poczatku leczenia moga wystapi¢ objawy takie jak zawroty gtowy (w tym pochodzenia
btednikowego) oraz ostabienie. Nalezy o tym pamicta¢ podczas prowadzenia pojazddéw i obstugi
maszyn.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Dalfaz Uno:
Lek Dalfaz Uno zawiera olej rycynowy uwodorniony jako substancje pomocniczg. Olej rycynowy
moze powodowac niestrawnos¢ i biegunke.

Stosowanie innych lekow:
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore sa
wydawane bez recepty.




Badania z udziatem zdrowych ochotnikoéw wykazaty brak interakcji alfuzosyny z nastgpujacymi
lekami:
- warfaryna, digoksyng, hydrochlorotiazydem i atenololem.

Przeciwwskazane jest stosowanie leku jednoczesnie z:
- innymi lekami blokujacymi receptory ai-adrenergiczne ze wzgledu na ryzyko wystapienia
niedoci$nienia ortostatycznego.

Lekarz rozwazy jednoczesne stosowanie z:

- lekami obnizajacymi ci$nienie tetnicze (patrz punkt 2: Zachowac szczegdlng ostrozno$é stosujac lek
Dalfaz Uno),

- anestetykami stosowanymi do znieczulenia ogolnego: podanie tych lekow pacjentowi leczonemu
alfuzosyna moze spowodowac znaczny spadek cisnienia tgtniczego. Lek nalezy odstawi¢ na
24 godziny przed planowanym zabiegiem chirurgicznym w znieczuleniu ogdlnym,

- azotanami (patrz punkt 2: Zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Dalfaz Uno),

- lekami stosowanymi w zakazeniach grzybiczych (takimi jak itrakonazol),

- lekami stosowanymi w zakazeniu wirusem HIV (takimi jak rytonawir),

- lekami stosowanymi w zakazeniach bakteryjnych (takimi jak klarytromycyna, telitromycyna),

- lekami stosowanymi w leczeniu depresji (takimi jak nefazodon),

- ketokonazolem w tabletkach (lek stosowany w zespole Cushing’a — gdy organizm wytwarza
nadmierng ilo$¢ kortyzolu).

3. Jak stosowac¢ lek Dalfaz Uno

Lek nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniem lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zalecana dawka wynosi 10 mg na dobe (1 tabletka), stosowana zaraz po wieczornym positku.

Leczenie wspomagajace u pacjentow z zatozonym cewnikiem z powodu ostrego zatrzymania moczu
spowodowanego lagodnym rozrostem gruczolu krokowego:

Zalecana dawka wynosi 10 mg na dobe (1 tabletka), po positku, stosowana od pierwszego dnia
zatozenia cewnika.

Leczenie nalezy kontynuowac¢ przez trzy do czterech dni tj. 2 do 3 dni w czasie, gdy pacjent ma
zatlozony cewnik i 1 dzien po usuni¢ciu cewnika.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci (nie rozgryzaé, nie kruszy¢, nie zué, nie mielic).

U 0s6b w podesztym wieku oraz u pacjentow z niewydolnoscig nerek o umiarkowanym nasileniu nie
jest konieczne zmniejszenie dawki leku.

Dzieci i mtodziez:
Nie wykazano skuteczno$ci dziatania alfuzosyny u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 16 lat.
Stosowanie alfuzosyny u dzieci i mtodziezy nie jest wskazane.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Dalfaz Uno jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Dalfaz Uno niz zalecana:

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

W przypadku przedawkowania leku lekarz podejmie decyzje o ewentualnym przewiezieniu pacjenta
do szpitala, gdzie w przypadku wystapienia spadkow ci$nienia krwi lekarz bedzie kontrolowat
czynno$¢ uktadu krazenia i jesli to konieczne poda leki obkurczajace naczynia krwionosne.




Alfuzosyna wiaze si¢ w znacznym stopniu z biatkami osocza i trudno usuna¢ jg z organizmu za
pomocg dializy.
Lekarz moze przeprowadzi¢ ptukanie zotadka i podaé¢ wegiel aktywowany.

W przypadku pominiecia dawki leku Dalfaz Uno:

W przypadku opuszczenia jednej dawki leku nalezy przyjac ja najszybciej jak jest to mozliwe, z
wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy przyjmowaé¢ dwdch
dawek leku jednocze$nie lub w krotkim odstepie czasu.

W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek Dalfaz Uno moze powodowaé dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z nastepujaca klasyfikacja czgstosci wystgpowania:
bardzo czesto (nie rzadziej niz u 1 osoby na 10), czesto (rzadziej niz u 1 osoby na 10 ale czeSciej niz
u 1 osoby na 100), niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 osoby na 100 ale czesciej niz u 1 osoby na 1000),
rzadko (rzadziej niz u 1 osoby na 1000 ale czesciej niz u 1 osoby na 10 000), bardzo rzadko (rzadziej
niz u 1 osoby na 10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
Czesto moga wystgpic:

- uczucie omdlenia, zawroty glowy, bol glowy,

- nudnosci, béle brzucha,

- ostabienie.

Niezbyt czgsto moga wystapic:

- omdlenia, zawroty glowy pochodzenia btednikowego,

- tachykardia (przyspieszona czynnos¢ serca),

- niezyt nosa,

- biegunka,

- wymioty,

- wysypka, swiad,

- obrzeki, bol w klatce piersiowej,

- niedocis$nienie ortostatyczne (patrz punkt 2: Zachowac szczeg6lng ostrozno$é stosujac lek
Dalfaz Uno), uderzenia goraca.

Bardzo rzadko moga wystapic:

- dtawica piersiowa u pacjentow z wystepujaca wezesniej chorobg wiencowsg (patrz punkt 2:
Zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Dalfaz Uno),

- pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy.

Czesto$¢ nieznana:

- migotanie przedsionkow,

- §rodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (patrz punkt 2: Zachowacé szczeg6lng ostroznosc¢ stosujac
lek Dalfaz Uno),

- uszkodzenie komorek watroby, cholestatyczna choroba watroby,

- priapizm (uporczywy, bolesny wzwadd pracia),

- neutropenia,

- trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi, powodujgce zwickszenie ryzyka krwawienia

i powstawania siniakow).




Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do 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, faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dalfaz Uno

Przechowywanie - bez specjalnych wymagan.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Dalfaz Uno

1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera substancj¢ czynna:

10 mg alfuzosyny chlorowodorku

oraz substancje pomocnicze:

pierwsza warstwa tabletki: hypromeloza, olej rycynowy uwodorniony, etyloceluloza 20, zelaza tlenek zotty
(E 172), krzemionka koloidalna uwodniona, magnezu stearynian;

druga warstwa tabletki: mannitol, hypromeloza, powidon, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka
koloidalna uwodniona, magnezu stearynian;

trzecia warstwa tabletki: hypromeloza, olej rycynowy uwodorniony, powidon, zelaza tlenek zotty (E 172),
krzemionka koloidalna uwodniona, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie

Opakowanie zawiera 30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Sanofi Winthrop Industrie

82, Avenue Raspail

94250 Gentilly
Francja

Wytwérca:
Sanofi Winthrop Industrie

30-36, avenue Gustave Eiffel
37100 Tours
Francja


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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sanofi-Aventis Sp. z 0. 0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



