Prospecto: informacion para el usuario

Alfuzosina Sandoz 5 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Alfuzosina hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aungue tengan
los mismos sintomas de la enfermedad que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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. Qué es Alfuzosina Sandoz y para que se utiliza

Alfuzosina Sandoz pertenece a un grupo de medicamentos denominados antagonistas de los receptores
alfa-adrenérgicos o alfa-blogueantes.

Se utiliza en el tratamiento de los sintomas, de moderados a graves, causados por el aumento del tamafio de
la prostata, afeccion también denominada hiperplasia prostatica benigna. EI aumento del tamafio de la
glandula de la prostata puede causar problemas urinarios tales como deseos frecuentes y dificultad al
orinar, especialmente durante la noche. Los alfa-bloqueantes relajan los masculos de la prostata y del
cuello de la vejiga urinaria. Esto permite la salida de la orina de la vejiga mas facilmente.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Alfuzosina Sandoz

No tome Alfuzosina Sandoz

- si es alérgico a alfuzosina, otras quinazolinas (p. €j., terazosina, doxazosina, prazosina) o a alguno de
los deméas componentes de este medicamento (incluidos en la seccidn 6),

- si padece cualquier condicidon que le provoque una marcada disminucion de la presion arterial al
ponerse de pie,

- si padece alguna enfermedad grave del higado,

- si estd tomando otros medicamentos que pertenecen al grupo de los alfa-bloqueantes.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Alfuzosina Sandoz.

- Si toma medicamentos para la presion arterial elevada. En este caso, su médico le controlara la presién
arterial regularmente, especialmente al inicio del tratamiento.

- Si experimenta una fuerte disminucion de la presion arterial al ponerse de pie con mareos, debilidad o
sudoracion a las pocas horas de tomar alfuzosina. Si experimenta una caida en la tension arterial debe
acostarse con las piernas y los pies en el aire hasta que los sintomas desaparezcan por completo. Por lo
general, estos efectos duran poco tiempo y se producen al inicio del tratamiento. Normalmente, no hay
necesidad de suspender el tratamiento.
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- Si ha tenido un accidente cerebrovascular o sintomas de corta duracion similares a un accidente
cerebrovascular, existe el riesgo de una disminucion del flujo sanguineo a partes del cerebro.

- Si padece alguna enfermedad cardiaca.

- Si ha sufrido en el pasado una disminucion brusca de presion arterial o una reaccion de
hipersensibilidad (alergia) tras tomar otro medicamento perteneciente al grupo de los alfa-blogqueantes.
En este caso, su médico empezara el tratamiento con dosis bajas de alfuzosina e ird incrementandole la
dosis progresivamente.

- Si padece dolor en el pecho (angina) y esta en tratamiento con nitratos ya que éstos pueden aumentar
el riesgo de sufrir una disminucion de la presion arterial. Su médico decidira si debe continuar el
tratamiento de su angina con nitratos o interrumpir el tratamiento con alfuzosina, si su angina se
repite o empeora.

- Si experimenta una operacion en el ojo por cataratas (falta de transparencia en el cristalino) informe al
oculista antes de la operacion de que esta utilizando o ha utilizado previamente alfuzosina. Esto es
debido a que alfuzosina puede causar complicaciones durante la operacién que pueden ser controladas
si su oftalmdlogo esta preparado previamente.

El comprimido se debe tragar entero. Se debe evitar masticar, aplastar o pulverizar los comprimidos, ya que
estas acciones podrian provocar una absorcién demasiado rapida del medicamento. Esto podria dar lugar a
un aumento en el riesgo de aparicién de efectos adversos.

Nifos y adolescentes
No esté indicado el uso de alfuzosina en nifios y adolescentes.

Uso de Alfuzosina Sandoz con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
otros medicamentos.

No debe tomar Alfuzosina Sandoz si toma otros medicamentos pertenecientes al grupo de los alfa-
bloqueantes.

Alfuzosina y algunos medicamentos pueden interferir entre ellos. Estos incluyen:

- medicamentos que contengan ketoconazol o itraconazol (medicamentos usados para tratamiento de
infecciones por hongos) o ritonavir (medicamento usado para el tratamiento de la infeccion por
VIH),

- medicamentos que disminuyen la presion arterial,

- medicamentos (nitratos) para el tratamiento del dolor en el pecho (angina). Se debe tener en cuenta
gue tomar Alfuzosina Sandoz junto con ciertos medicamentos utilizados para tratar la hipertension
arterial y nitratos utilizados por ejemplo para tratar la insuficiencia cardiaca puede producir un
descenso de la presion arterial,

- medicamentos que reciba antes de una intervencién quirdrgica (anestésicos generales). Su presion
arterial puede bajar considerablemente. Si se debe someter a una intervencion quirlrgica, debera
advertir a su médico si esta tomando Alfuzosina Sandoz,

- medicamentos que incrementan el intervalo QT.

Alfuzosina Sandoz con alimentos y bebidas
Alfuzosina Sandoz se puede tomar con o sin comida.

Embarazo y lactancia
No procede debido a que su uso es solo para varones.

Conduccion y uso de maquinas
Al comienzo del tratamiento, este medicamento puede producir vértigo, mareo o debilidad. No conduzca ni
maneje maquinas ni realice tareas peligrosas hasta saber como reacciona su organismo a este medicamento.

Alfuzosina Sandoz contiene lactosa
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Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con €l antes de tomar
este medicamento.

3. Cémo tomar Alfuzosina Sandoz

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es de 1 comprimido de liberacion prolongada (5 mg de alfuzosina) dos veces al dia.
Tome el primer comprimido por la noche antes de acostarse. Trague los comprimidos enteros con
suficiente cantidad de liquido. Los comprimidos no deben ser machacados, masticados o partidos.

La dosis normal para pacientes de edad avanzada (mayores de 65 afios) es de 1 comprimido de liberacion
prolongada (5 mg de alfuzosina) una vez al dia. Tome el primer comprimido por la noche antes de
acostarse. En caso necesario, su médico puede aumentar la dosis a dos veces al dia.

En enfermos con insuficiencia renal leve o moderada, la dosificacion habitual es de 1 comprimido de
liberacion prolongada (5 mg de alfuzosina) una vez al dia. Tome la primera dosis por la noche antes de
acostarse.

Si toma més Alfuzosina Sandoz del que debe

Si toma grandes cantidades de Alfuzosina Sandoz puede sufrir una bajada brusca de la presion arterial y
puede sentir mareos o desmayos. Si empieza a sentirse mareado, siéntese 0 timbese hasta que se sienta
mejor. Si los sintomas no desaparecen, Ilame a su médico ya que esta bajada de la tension arterial debera
ser tratada en un hospital.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Alfuzosina Sandoz

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas ya que puede provocarle una bajada brusca de
la presién arterial, especialmente si toma medicamentos que disminuyen la presion arterial. Tome la
siguiente dosis hormalmente.

Si interrumpe el tratamiento con Alfuzosina Sandoz

No debe interrumpir su tratamiento o dejar de tomar Alfuzosina Sandoz sin consultarlo antes con su
meédico. Si quiere interrumpir el tratamiento o tiene dudas sobre el uso de este producto, consulte con su
médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si tiene dolor en el pecho, deje de tomar Alfuzosina Sandoz y acuda inmediatamente a su médico o al
hospital. EI dolor de pecho (angina de pecho) es un signo que ocurre normalmente si ha tenido angina de
pecho antes. Este efecto adeverso es muy poco frecuente y puede afectar hasta 1 de cada 10.000 personas.

Si tiene sintomas tales como erupciones en la piel de color rojo lleno de bultos, hinchazén (de la cara,
lengua o garganta), dificultad para respirar o tragar, deje de tomar Alfuzosina Sandoz y pdngase en
contacto con su médico inmediatamente. Estos son sintomas de angioedema, que es un efecto adverso
muy raro que puede afectar hasta 1 de cada 10.000 personas.

Otros efectos adversos que pueden aparecer con alfuzosina son:
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Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

Desvanecimiento/mareo, dolor de cabeza, sensacién de giro de la cabeza (vértigo), fuerte bajada de la
presion arterial al levantarse (especialmente al inicio del tratamiento con dosis demasiado altas y al
reanudar el tratamiento), dolor de estdbmago, sensacion de estar enfermo (nduseas), diarrea, sequedad de
boca, fatiga, malestar.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

Somnolencia, pérdida de conocimiento a causa de un flujo insuficiente de sangre al cerebro, problemas
oculares, aumento del ritmo cardiaco, sensacion de aceleracion del ritmo cardiaco, goteo nasal, erupcién
cuténea, picor, retencion de liquidos (puede causar hinchazdn en brazos, tobillos y piernas), rubor en la cara
(sofocos), dolor en el pecho, sensacion de incomodidad en el estomago e indigestion (dispepsia), sentirse
enfermo (vomitos), falta de control al orinar.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
Si usted se debe someter a una operacion ocular por cataratas y est4 tomando alfuzosina o la ha tomado en
el pasado, pueden surgir dificultades durante la operacioén (ver “Advertencias y precauciones”).

Contracciones muy rapidas, no coordinadas del corazon, alteracion de la funcion del higado (coloracion
amarillenta de la piel o de los 0jos), ereccion dolorosa y persistente (priapismo), descenso de los glébulos
blancos. Recuento reducido de plaquetas en la sangre. Los sintomas pueden incluir sangrado de las encias y
de la nariz, moretones, sangrado prolongado de heridas, erupcion cutanea (pequefias manchas rojas
Ilamadas petequias). Disminucion del flujo sanguineo a algunas partes del cerebro en pacientes con
trastornos vasculares cerebrales.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Alfuzosina Sandoz

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad indicada en el envase y en el blister. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Alfuzosina Sandoz 5 mg comprimidos de liberacion prolongada

- El principio activo es alfuzosina hidrocloruro. Cada comprimido contiene 5 mg de alfuzosina
hidrocloruro.

- Los demas componentes son: lactosa monohidrato, hipromelosa (E464), povidona K25, estearato de
magnesio (E470b).
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https://www.notificaram.es/

Aspecto del producto y contenido del envase
Alfuzosina Sandoz 5 mg son comprimidos blancos, redondos, biselados y sin recubrimiento.

Alfuzosina Sandoz 5 mg esté disponible en envases blister con 20, 28, 30, 50, 56, 60, 60x1, 90, 100 y 180
comprimidos de liberacién prolongada.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de a autorizacién de comercializacion:
Sandoz Farmacéutica, S.A.

Centro empresarial Osa Mayor

Avda. Osa Mayor, n° 4

28023 (Aravaca) Madrid

Espafa

Responsable de la fabricacion:
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Eslovenia

0

SALUTAS PHARMA GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Alemaina

0

LEK S.A.

Ul. Domaniewska 50C
02-672 Warsaw

Polonia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Grecia: Zoprost
Espafia: Alfuzosina Sandoz 5 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Suecia: Urozosin 5 mg, depottablett

Este prospecto ha sido aprobado en mayo de 2015

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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