FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Alfuzosina Teva 5 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Un comprimido de liberacion prolongada contiene 5 mg de alfuzosina hidrocloruro

Excipientes con efecto conocido: cada comprimido contiene 55 mg de lactosa monohidrato.
Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido de liberacion prolongada.

Comprimidos blancos, redondos, de borde biselado.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de los sintomas funcionales moderados a graves de la hiperplasia benigna de préstata
(HBP).

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
Adultos:

La dosis recomendada es un comprimido de 5 mg dos veces al dia (mafiana y noche), sin exceder de 10
mg/dia.

Poblacion de edad avanzada (mayores de 65 afios):

1 comprimido de liberacion prolongada de 5 mg al dia. La dosis puede incrementarse a 10 mg al dia si es
bien tolerado y si se requiere una eficacia adicional, administrado como 1 comprimido de liberacion
prolongada de 5 mg dos veces al dia. (Ver 5.2).

Insuficiencia renal

Insuficiencia renal leve a moderada (aclaramiento de creatinina > 30 ml/min):
1 comprimido de liberacion prolongada de 5 mg al dia. La dosis se ajusta en funcién de la respuesta linica.
(Ver5.2).

Insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina < 30 ml/min):

Alfuzosina 5 mg comprimidos de liberacion prolongada no debe administrarse a pacientes con deterioro
grave de la funcion renal ya que no hay datos de seguridad clinica disponible para este grupo de pacientes
(ver seccion 4.4)

Insuficiencia hepatica:

Alfuzosina administrada como comprimidos de liberacién prolongada de 5 mg esta contraindicado en
pacientes con insuficiencia hepética. Tras una cuidadosa consideracion médica, puede considerarse
apropiado una preparacion que contenga una dosis baja de alfuzosina hidrocloruro (en funcién de las
instrucciones de posologia relevantes para este grupo especifico de pacientes).
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Alfuzosina 5 mg comprimidos de liberacion prolongada no debe dividirse para conseguir una dosis menor
en pacientes con insuficiencia hepética leve a moderada. Deben utilizarse preparaciones que contengan una
dosificacion menor.

Poblacion pediatrica

La eficacia de alfuzosina no se ha demostrado en nifios y adolescentes de 2 a 16 afios (ver seccion 5.1). Por
lo tanto, la alfuzosina no esté indicada para su uso en poblacién pediétrica.

Método de administracion

Via oral.

El comprimido de liberacion prolongada debe tragarse entero con una cantidad suficiente de liquido (ej. un
vaso de agua). Los comprimidos no deben triturarse, masticarse o dividirse (ver seccion 4.4).

El comprimido puede tomarse con o sin alimento.
La primera dosis debe tomarse a la hora de acostarse.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a alfuzosina, otras quinazolinas (ej. terazosina, doxazosina) o a alguno de los
excipientes descritos en la seccion 6.1;

- Enfermedades con hipotensién ortostatica;

- Insuficiencia hepatica grave;

- Combinacidn con otros agentes blogueantes de los receptores alfa:

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

- El paciente debe ser examinado antes del comienzo del tratamiento con alfuzosina para excluir la
presencia de otras enfermedades que puedan producir sintomas similares a los de la HBP.

- Alfuzosina 5 mg no debe administrarse a pacientes con deterioro grave de la funcion renal
(aclaramiento de creatinina < 30 ml/min) ya que no hay datos de seguridad clinica disponibles para
este grupo de pacientes.

- Alfuzosina debe administrarse con precaucion en pacientes tratados con medicamentos
antihipertensivos o nitratos. Debe controlarse regularmente la presion sanguinea, especialmente al
comienzo del tratamiento.

- En algunos sujetos puede desarrollarse hipotension postural, con o sin sintomas (mareo, fatiga,
sudoracion) a las pocas horas siguientes a la administracion.

Estos efectos normalmente son transitorios, ocurren al comienzo del tratamiento y normalmente no impiden

la continuacion del tratamiento. Debe advertirse a
los pacientes sobre la posibilidad de estos efectos.

- Se han descrito caidas pronunciadas de la presion arterial en estudios postcomercializacién en pacientes

con factores de riesgo preexistentes (como trastornos cardiacos subyacentes y/o tratamiento concomitante

con medicacion antihipertensiva). El riesgo de desarrollar hipotension y reacciones adversas relacionadas
pueden ser mayores en pacientes de edad avanzada (ver seccion 4.8). Debe tenerse cuidado cuando se
prescriba alfuzosina a pacientes de edad avanzada. Los pacientes deberian tener precaucién con la
posibilidad de estos eventos.

- Debe tenerse precaucion cuando se administre alfuzosina a pacientes que hayan respondido con
hipotensién pronunciada a otros blogueantes alfa-1.

- El tratamiento debe iniciarse gradualmente en pacientes con hipersensibilidad a otros bloqueantes de
los receptores a-1.

- Como con todos los bloqueantes de los receptores a-1, alfuzosina debe utilizarse con precaucion en
pacientes con insuficiencia cardiaca aguda.

- En pacientes con insuficiencia cardiaca el tratamiento de insuficiencia coronaria debe continuar
teniendo en cuenta que la administracién concomitante de nitratos y alfuzosina puede aumentar el
riesgo de aparicion de hipotension. Si aparece 0 empeora una angina pectoris debe interrumpirse el
tratamiento con alfuzosina.

- En pacientes con prolongacion congénita del intervalo QTc, un historial conocido de prolongacion
adquirida del intervalo QTc o que estén tomando medicamentos que aumentan el intervalo QTc deben
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ser evaluados antes y durante la administracion de alfuzosina.

- En algunos pacientes durante la intervencion de cataratas o en los que han sido tratados previamente
con tamsulosina se ha observado el sindrome intraoperatorio del iris caido (IFIS, variante del sindrome
de la pupila empequefiecida). También se han recibido casos aislados con otros alfa-1 bloqueantes y no
se puede excluir la posibilidad de un efecto de esta clase.

Como el IFIS puede dar lugar a un aumento en las complicaciones de la técnica durante la operacion
de cataratas, antes de la intervencion debe informarse al cirujano oftalmico sobre la utilizacion actual o
pasada de alfa-1 blogueantes, a pesar de gue el riesgo de este evento con alfuzosina aparente ser muy
pequefio.

- Debe instruirse a los pacientes para que traguen los comprimidos enteros. Deben evitarse otros
métodos de administracion tales como partir, triturar, moler, golpear o masticar el comprimido. La
administracion incorrecta puede llevar a una liberacion y absorcion no deseada del principio activo,
con un riesgo de efectos indeseables tempranos.

- Este medicamento contiene lactosa en los comprimidos. Los pacientes con intolerancia
hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de absorcion de glucosa o
galactosa no deben tomar este medicamento.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Combinaciones contraindicadas
- Agentes blogueantes de los receptores Alfa-1
Aumento del efecto hipotensor. Riesgo de hipotensidn ortostatica grave.

Combinaciones que se deben tener en cuenta
- Inhibidores potentes de CYP3A4 (Ketoconazol, itraconazol, ritonavir, claritromicina, eritromicina)
Aumento de la concentracion plasmatica de alfuzosina y aumento del riesgo de efectos indeseables.
- Agentes antihipertensivos (ver seccién 4.4).
Efecto antihipertensivo y riesgo de aumento de hipotension (efecto acumulativo).
- Nitratos (ver seccion 4.4).

La administracion de un anestésico general a un paciente que esta tratdndose con alfuzosina puede conducir
a una hipotension profunda. Se recomienda que los comprimidos se retiren 24 horas antes de la
intervencion.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Esta seccién no es aplicable debido al tipo de indicacion.
4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios sobre los efectos en la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
Pueden aparecer reacciones adversas tales como vértigo, mareo o astenia, especialmente al inicio del
tratamiento. Esto debe tenerse en cuenta cuando se conduzca o utilice maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas consideradas al menos como posiblemente relacionadas por el tratamiento
estan listadas a continuacion en funcidn de la clasificacion por érganos y sistemas y por frecuencias
absolutas. Las frecuencias se definen como: Muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10);
poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) frecuencia
no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Frecuencia

Frecuente Poco frecuente Muy rara No conocida

Trastornos de la Neutropenia
sangre y del
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sistema linfatico

Trastornos del

Mareo/debilidad,

Somnolencia,

Sistema dolor de cabeza sincope, vértigo
Nervioso
Trastornos Alteracion visual sindrome de la
oculares pupila
empequefiecida
Trastornos Taquicardia, Agravacién o Fibrilacion atrial
Cardiacos palpitaciones reaparicion de angina
pectoris en pacientes
con enfermedad
coronaria preexistente
(ver seccion 4.4)
Trastornos Hipotensidn
vasculares postural
(inicialmente, a
dosis demasiado
elevadas o si el
tratamiento se
reanuda tras una
breve
interrupcion de la
terapia), (ver
seccion 4.4),
lavado
Trastornos Rinitis
respiratorios,
toracicos y
mediastinicos
Trastornos Nauseas, dolor Diarrea Vomitos
gastrointestinales | abdominal, boca
seca
Trastornos Dafio
hepatobiliares hepatocelular,
enfermedad
hepatica
colestésica
Trastornos de la Erupcién Edema
piel y del tejido cutanea, prurito | angioneurético,
subcutaneo urticaria
Trastornos del Priapismo
aparato

reproductor y de
la mama

Trastornos
generales y
alteraciones en el
lugar de
administracién

Astenia, malestar

Edema, dolores
en el pecho (ver
seccion 4.4)
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Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a traves del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano website: www.notificaram.es

4.9 Sobredosis

En caso de sobredosis, el enfermo debe ser hospitalizado, mantenerle en posicién supina y se le debe
aplicar un tratamiento convencional para la hipotensién.

En caso de hipotensién significativa, el antidoto apropiado es un vasoconstrictor que actla directamente en
las fibras musculares sanguineas.

Debe considerarse el lavado gastrico y/o administracion de carbon activo. La alfuzosina es dificil de

dializar debido al alto grado de unién a proteinas plasmaticas.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Antagonista de los receptores alfa-1 adrenérgicos, codigo ATC: GO4CAO01.

La alfuzosina, que es un racemato, es un derivado de la quinazolina que actla por via oral y que bloquea de
forma selectiva los receptores alfa-1 postsinapticos.

Los estudios in vitro han confirmado la selectividad de alfuzosina por los adrenorreceptores alfa-1
localizados en la prostata, el cuello vesical y la uretra prostatica. Los sintomas clinicos de HBP no estan
solo relacionados con el tamafio de la prostata, sino también con los impulsos nerviosos
simpaticomiméticos, que por estimulacion de los receptores alfa-1 postsinapticos estimulan la contraccion
del musculo liso del tracto urinario inferior. El tratamiento con alfuzosina relaja el masculo liso, por lo que
mejora el flujo urinario.

La evidencia clinica de uroselectividad ha sido demostrada por su eficacia clinica y un buen perfil de
seguridad en hombres tratados con alfuzosina, incluyendo ancianos y pacientes con hipertension. La
alfuzosina puede producir efectos antihipertensivos moderados.

En humanos, la alfuzosina mejora la miccién mediante la reduccién del tono muscular uretral, con
reduccion en la resistencia al flujo vesical, facilitando el vaciado de la vejiga.

Se ha observado una menor frecuencia de la retencion urinaria aguda en pacientes tratados con alfuzosina
gue en pacientes no tratados.

En estudios controlados frente a placebo en pacientes con HBP, la alfuzosina:

- aumenta significativamente, con una media del 30%, el flujo urinario maximo (Qmax) en pacientes con
Qmax <15 ml/s. Esta mejoria se observo desde la primera dosis,

- disminuye significativamente la presion detrusora y aumenta el volumen produciendo un fuerte deseo
de orinar,

- disminuye significativamente el volumen residual urinario.

Estos efectos urodindmicos, que han sido claramente demostrados, ocasionan una mejoria de los Sintomas

del Tracto Urinario Inferior (STUI), esto es, tanto los sintomas de Ilenado (irritativos) como de vaciado
(obstructivos).
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5.2 Propiedades farmacocinéticas

Alfuzosina tiene propiedades farmacocinéticas lineales dentro del rango de dosis terapéutica. El perfil
cinético se caracteriza por amplias fluctuaciones interindividuales de las concentraciones plasmaticas.

Absorcion

Formulacion de liberacién prolongada

La media de la concentracion plasmatica méxima tras la administracion de una unica dosis fue 8.71 ng/ml,
el AUCinf fue 93.5 ng x h/ml (en ayunas) y el tmax fue de 5,46 h (en ayunas). La media de la semivida
terminal es 5,23 horas.

La Cmax media en estado estacionario (en ayunas) fue 17,0 mg/ml y la Cmin fue de 7,90 ng/ml. EIl perfil
farmacocinético no se altera cuando se administra alfuzosina con alimento.

Distribucion

La tasa de union a proteinas plasmaticas es aproximadamente del 90%. El volumen de distribucion de
alfuzosina es 2,5 I/kg en voluntarios sanos. Se ha mostrado que se distribuye preferentemente en la prostata
en comparacion con el plasma.

Eliminacion

La semivida aparente de eliminacion es aproximadamente 5 horas. La alfuzosina es ampliamente
metabolizada por el higado, (a través de varias rutas), los metabolitos se eliminan por excrecion renal y
probablemente también por excrecidn via biliar. De una dosis oral, el 75-91% se excreta por las heces, el
35% de forma inalterada y el resto como metabolitos, lo que indica algin grado de excrecion biliar.
Alrededor del 10% de la dosis se excreta por la orina en su forma inalterada. Ninguno de los metabolitos es
farmacolégicamente activo.

Insuficiencia renal o hepética

El volumen de distribucion y aclaramiento aumentan con la funcion renal reducida, posiblemente debido a
una disminucién en el grado de union a proteinas. La semivida, sin embargo, no cambia.

En pacientes con insuficiencia hepatica grave se prolonga la semivida. El pico de concentracion plasmatica
se duplica y aumenta la biodisponibilidad en relacién con los voluntarios jovenes sanos.

Pacientes ancianos

Comprimidos de liberacion inmediata:

La absorcion oral es mas rapida, y los valores del AUC son mayores en ancianos (>75 afios) que en sujetos
jévenes. El aumento de la concentracidn plasmatica puede explicarse por una reduccion en la capacidad
metabdlica del anciano. La biodisponibilidad oral es ligeramente superior a la de sujetos jovenes. La
semivida de eliminacion permanece inalterada.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos no revelan un riesgo especial para humanos en base a estudios convencionales de
genotoxicidad, potencial carcinogénico o toxicidad reproductiva en hombres.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Lactosa monohidrato
Hipromelosa (E464)
Povidona K25

Estearato magnésico

6.2 Incompatibilidades

No procede
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6.3 Periodo de validez

3 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar el blister en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.
6.5 Naturaleza y contenido del envase

28, 30, 50, 56 6 60 comprimidos en envases con blister (PVC/PVDC/Aluminio).
No todos los tamafios de envases pueden estar comercializados.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion <y otras manipulaciones>

Sin requerimientos especiales

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Teva Pharma S.L.U,
C/ Anabel Segura, 11 Edificio Albatros B 12 planta
28108 Alcobendas (Madrid)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

69417
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Noviembre 2007
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre 2015
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