Prospecto: informacion para el paciente
Alfuzosina Viatris 10 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Alfuzosina hidrocloruro
Para hombres adultos

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 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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6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Alfuzosina Viatris y para qué se utiliza

Alfuzosina Viatris contiene el principio activo alfuzosina hidrocloruro, el cual pertenece a un
grupo de medicamentos denominados antagonistas de los receptores alfa-adrenérgicos o alfa-
bloqueantes.

Alfuzosina Viatris se utiliza en el tratamiento de los sintomas, de moderados a graves, causados
por el aumento del tamafio de la préstata, afeccion también denominada hiperplasia prostatica
benigna (no canceroso). La glandula de la prostata se encuentra debajo de la vejiga rodeando la
uretra, el conducto que lleva la orina hacia el exterior del cuerpo. Si la prostata se agranda, ejerce
presion sobre la uretra haciéndola méas pequefia. EI aumento del tamafio de la glandula de la
préstata puede causar problemas urinarios tales como deseos frecuentes y dificultad al orinar,
especialmente durante la noche.

Los alfa-bloqueantes relajan los musculos de la préstata y del cuello de la vejiga urinaria. Esto
permite la salida de la orina de la vejiga mas facilmente.

En algunos pacientes con hiperplasia prostatica benigna, la glandula prostatica se agranda tanto que detiene
el flujo de orina por completo. Esto se llama retencion urinaria aguda. Esto es muy doloroso y es posible
que necesite una corta estancia en el hospital. Se pasa un tubo delgado y flexible (catéter) hacia la vejiga.

Esto drena la orina y alivia el dolor. Se puede usar alfuzosina para ayudar a que la orina fluya nuevamente.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Alfuzosina Viatris

No tome Alfuzosina Viatris:

e Si es alérgico a alfuzosina, otros medicamentos tipo gquinazolinas (por ejemplo, terazosina, doxazosina)
0 a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

o Si padece fuertes bajadas de la presion arterial al ponerse de pie (su médico puede haberle comentado
que esto se denomina “hipotension ortostatica” o “postural”), pudiéndole causar mareos.

¢ Si padece alguna enfermedad del higado.

e Si estd tomando otros medicamentos del mismo tipo que este medicamento conocidos como alfa-
blogueantes (ver mas abajo la seccion “Toma de Alfuzosina Viatris con otros medicamentos”).

No tome este medicamento si alguno de los anteriores se aplica a usted. Si no esta seguro, hable con su
médico o farmacéutico antes de tomar alfuzosina.

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

Si tiene problemas graves de rifion.

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

— Si ha sufrido en el pasado una brusca bajada de presion tras tomar otro medicamento perteneciente al
grupo conocido como alfa-bloqueantes. En este caso, su médico empezara el tratamiento con dosis bajas
e ird incrementandole la dosis progresivamente.

— Si padece insuficiencia cardiaca (debilidad del musculo del corazén) u otros problemas cardiacos.

— Si tiene o ha tenido, problemas con la disminucion del flujo sanguineo a partes del cerebro (trastornos

circulatorios cerebrales).

— Si padece dolor en el pecho (angina) y es tratado con nitratos. EI uso de nitratos y alfuzosina al mismo
tiempo puede incrementar el riesgo de bajada de la presién arterial. Su médico podria suspenderle el
tratamiento con Alfuzosina Viatris si la angina de pecho se repite o empeora.

— Si usted nacid con, o ha tenido alguna afeccion asociada con un ritmo cardiaco anormal (el cual puede

ser visto en el ECG, registro de la actividad eléctrica del corazon) o si toma medicamentos que se sabe

aumentan el ritmo cardiaco.

Al tomar este medicamento, puede experimentar una bajada repentina de la presion arterial al levantarse
(puede sentir mareo, fatiga, debilidad o sudoracion), sobre todo en las primeras horas después de tomar
Alfuzosina Viatris. Si experimenta un descenso de la presion arterial, debe permanecer con las piernas y los
pies elevados hasta la desaparicion de los sintomas. Usualmente, estos efectos duran poco tiempo y suelen
aparecer al principio del tratamiento. Normalmente, no es necesario interrumpir el tratamiento. Informe a
su médico ya que puede decidir ajustar su dosis.

En caso de una ereccién (a menudo dolorosa), no relacionada con la actividad sexual, que persiste por mas
de 4 horas debe comunicarse con un médico o ir a un hospital de inmediato porque puede necesitar
tratamiento. Ver la seccién debajo “Posibles efectos adversos”.

Si necesita someterse a una operacion quirdrgica ocular de cataratas (opacidad del cristalino), por favor
informe a su oftalmdlogo antes de dicha operacion si estd tomando o ha tomado anteriormente Alfuzosina
Viatris. Esto es debido a que Alfuzosina Viatris puede ocasionar complicaciones durante la operacion, que
pueden ser tenidas en cuenta y controladas por su oftalmélogo si ha sido informado previamente.

Nifios y adolescentes
Alfuzosina Viatris no esta recomendada para su uso en nifios y adolescentes (pacientes menores de 16 afios
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de edad).

Toma de Alfuzosina Viatris con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

No tome Alfuzosina Viatris si esta tomando otros medicamentos pertenecientes al grupo conocido como
alfa-blogueantes, tales como doxazosina, indoramina, terazosina, prazosina o tamsulosina.

Alfuzosina Viatris puede modificar la accion de otros medicamentos. Comunique a su médico o

farmaceéutico si esta tomando alguno de los medicamentos siguientes:

— Medicamentos para infecciones flingicas (como ketoconazol e itraconazol).

— Medicamentos usados para el tratamiento de la infeccién por VIH (como ritonavir).

— Medicamentos para infecciones bacterianas (como claritromicina y telitromicina).

— Medicamentos para tratar la depresién (como nefazodona).

— Medicamentos para bajar la presion arterial.

— Medicamentos para el tratamiento del dolor en el pecho (angina).

— Medicamentos que normalmente se usan para tratar la impotencia (disfuncion eréctil).

— El uso de Alfuzosina Viatris a la vez que ciertos medicamentos utilizados para tratar la hipertension
arterial y nitratos, utilizados para tratar problemas de corazén como el dolor de pecho (angina) o tratar la
impotencia, puede aumentar el riesgo de aparicion de hipotension (descenso de la presion arterial). Si
esto sucede, acuéstese hasta que los sintomas hayan desaparecido por completo. Informe a su médico ya
gue la dosis de su medicamento puede cambiar.

Si va a someterse a una operacion que requiere anestesia general, informe a su médico o al personal del
hospital de que estd tomando este medicamento. Su médico le puede recomendar que deje de tomar este
medicamento 24 horas antes de la operacidn, para prevenir el riesgo de cambios de la presion arterial.

Embarazo y lactancia
Alfuzosina Viatris esta solo indicado para su uso en hombres.

Alfuzosina con alimentos y bebidas
Tome alfuzosina después de las comidas.

Conduccién y uso de maquinas

Sobre todo al principio del tratamiento, Alfuzosina Viatris puede causarle vértigo, mareo o debilidad. No
conduzca ni maneje maquinas ni realice tareas peligrosas hasta saber como reacciona su organismo a este
medicamento.

Alfuzosina Viatris contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su medico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azUcares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Alfuzosina Viatris

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
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Cuanto tomar
Hiperplasia Prostéatica Benigna

e Ladosis recomendada es de un comprimido (10 mg de alfuzosina) una vez al dia.
e Tomar el comprimido después de la cena.

Retencidon urinaria aguda
e Su médico le administrara alfuzosina el dia en que le inserten el catéter.

e Debe continuar tomando alfuzosina una vez al dia después de una comida. Siga los consejos de la
receta de su médico.

Trague el comprimido entero con suficiente cantidad de liquido. No triture, pulverice o mastique los
comprimidos ya que una cantidad excesiva del principio activo alfuzosina puede entrar en su organismo
demasiado réapido. Esto podria aumentar el riesgo de padecer efectos adversos.

Si tiene problemas de rifion

Si padece alguna enfermedad moderada o grave de los rifiones, su médico puede recomendarle que empiece
con una dosis menor de alfuzosina. Si no le funciona una dosis inferior, su médico puede recomendarle que
tome un comprimido (10 mg de alfuzosina) una vez al dia. Tome el comprimido después de la cena.

Si toma mas Alfuzosina Viatris del que debe

En caso de sobredosis o ingesta accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o Ilame al
Servicio de Informacién Toxicologia, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si toma grandes cantidades de Alfuzosina Viatris puede sufrir una bajada brusca de la presion arterial y
puede sentir mareos o incluso desmayarse. Si empieza a sentirse mareado, siéntese o timbese hasta que se
sienta mejor. Si los sintomas no desaparecen, llame a su médico ya que esta bajada de la presion arterial
debera ser tratada en un hospital. No conduzca usted mismo hasta el hospital.

Si olvidé tomar Alfuzosina Viatris
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas ya que puede provocarle una bajada brusca de
la presion arterial. Tome el comprimido siguiente como le indicaron.

Si interrumpe el tratamiento con Alfuzosina Viatris
No debe interrumpir o dejar de tomar alfuzosina sin consultar primero a su médico.

Si quiere interrumpir el tratamiento o tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte
a su médico o farmacéutico.

Uso in nifios
Alfuzosina no esta indicado para su uso en nifios.

4, Posibles efectos adversos

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

Si experimenta cualquiera de los siguientes efectos adversos, deje de tomar este medicamento,
consulte a su médico o acuda al servicio de urgencias del hospital més cercano de inmediato:
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- Empeoramiento o aparicion de dolor en el pecho (angina). Normalmente, esto sdlo sucede si ha tenido

angina antes.

- Erupciones de color rojo en la piel (urticaria), hinchazén de los parpados, cara, labios, boca o lengua,

dificultad para respirar o tragar. Estos son sintomas de reacciones alérgicas graves.

- Puede experimentar un nimero mayor de infecciones (por ejemplo, dolor de garganta, Ulceras bucales,

etc. y fiebre). Esto puede ser un sintoma de una reduccion en el nimero de células blancas en sangre.

- Ritmo cardiaco anormal o inusual - puede notar un latido del corazén muy rapido o irregular, con

sensacion de falta de aire, mareos o desmayos.

- Alteraciones del higado debidas a una obstruccién del conducto biliar. Puede sentir malestar, notar una
pérdida de apetito, heces palidas, orina oscura o color amarillento de la piel y del blanco de los ojos.

- Colapso repentino, entumecimiento o debilidad en los brazos o las piernas, mareos y confusion,
alteraciones de la vision, dificultad para tragar, dificultad o pérdida del habla (estos pueden ser signos
de un derrame cerebral o accidente cerebral causado por los cambios en el suministro de sangre a las
partes del cerebro). Estos son mas probables en pacientes que han tenido problemas anteriores con el
flujo de sangre al cerebro.

- Ereccion persistente (priapismo) - El priapismo es una ereccion anormal, a menudo dolorosa y
persistente del pene no relacionada con la actividad sexual. Si tiene una ereccion como la que se
describe aqui que persiste por mas de 4 horas, comuniquese con un médico o vaya a un hospital de
inmediato porque puede necesitar tratamiento. Esta condicién puede conducir a la impotencia

permanente si no se trata adecuadamente.

Otros posibles efectos adversos

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- Cansancio, mareos, dolor de cabeza, debilidad, dolor de estdbmago, sensacién de mareo (nauseas),
indigestidn, sensacion de debilidad general, sensacion de malestar general.

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

- Somnolencia, problemas oculares/de visién, aumento del ritmo cardiaco, desmayos (especialmente al
inicio del tratamiento con una dosis demasiado alta o cuando se reanuda el tratamiento), palpitaciones o
latidos cardiacos rapidos, sequedad de boca, goteo nasal, erupciones en la piel, picazén, incontinencia
urinaria, retencién de agua (por ejemplo, hinchazén de tobillos y pies), enrojecimiento de la cara o del
cuerpo (rubor/sofocos), sudoracién, sensacion de que la cabeza le da vueltas (vértigo), malestar
(vémitos), diarrea, marcado descenso de la tension arterial al ponerse de pie (especialmente al iniciar el
tratamiento con una dosis demasiado alta o cuando se reanuda el tratamiento).

No conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- Ereccion dolorosa o prolongada (priapismo), , hematomas o hemorragias (esto puede ser un sintoma de
disminucién del nimero de plaquetas en sangre que son las responsables de la coagulacion de la
sangre).

Si se va a someter a una operacion ocular por causa de cataratas (opacidad del cristalino del 0jo) y ya esta
tomando o ha tomado alfuzosina en el pasado, la pupila puede dilatarse escasamente y el iris (la parte
coloreada del 0jo) puede volverse flacido durante el procedimiento. Esto solo ocurre durante la operacion y
es importante que el oftalmdlogo esté informado ya que puede ser necesario realizar la operacion de
manera diferente (ver “Advertencias y precauciones”).

Comunicacion de efectos adversos
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Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su medico 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 Viatris

No conservar a temperatura superior a 30°C.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

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

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies 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

Composicién de Alfuzosina Viatris

El principio activo es alfuzosina hidrocloruro. Cada comprimido de liberacion prolongada contiene 10 mg
de alfuzosina hidrocloruro.

Los deméas componentes son: lactosa monohidrato, hipromelosa, povidona y estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase
Alfuzosina Viatris 10 mg son comprimidos de liberacion prolongada blancos, redondos, con los bordes
biselados y sin recubrimiento.

Estan disponibles en blisteres de 10, 20, 30, 50, 60, 90 y 100 comprimidos y en blisteres perforados
unidosis de 30 y 60 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizaciéon de comercializacion:
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin

Irlanda

Responsable de la fabricacion:
Mylan Hungary Kift.

H-2900 Koméarom

Mylan utca 1

Hungria
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Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.
C/ General Aranaz, 86

28027 - Madrid

Espafia

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

Dinamarca Lafunomyl 10 mg

Austria Alfuzosin ’Arcana’ 10 mg Retardtabletten

Bélgica Alfuzosine Mylan 10 mg

Republica Checa Alfuzosin Mylan 10 mg

Finlandia Lafunomyl 10 mg

Espafia Alfuzosina Viatris 10 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Hungria Alfugen 10 mg

Irlanda Xatger 10 mg prolonged release tablet

Italia Alfuzosina Mylan 10 mg

Paises Bajos Alfuzosine HCI Retard Mylan 10 mg, tabletten met gereguleerde afgifte
Polonia Alugen 10 mg

Portugal Alfuzosina Mylan 10 mg

Suecia Lafunomyl 10 mg

Eslovaquia Alfuzosin Mylan 10 mg

Reino Unido (Irlanda del Norte) Taurazil SR 10 mg Tablets

Fecha de la ultima revision de este prospecto: diciembre 2021

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