Prospecto: informacion para el usuario
Alfuzosina Aurovitas 10 mg comprimidos de liberacién 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.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
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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1. Qué es Alfuzosina Aurovitas y para qué se utiliza

Alfuzosina pertenece al grupo de medicamentos denominados alfa-1 bloqueantes.

Alfuzosina se utiliza para tratar sintomas de moderados a graves en hiperplasia benigna de prostata. Esta
enfermedad produce un aumento del tamafio de la glandula prostética (hiperplasia), pero el crecimiento de
la glandula no es canceroso (benigno). Ocurre con mayor frecuencia en hombres mayores.

La glandula prostéatica esta situada bajo la vejiga, que rodea la uretra (tubo que permite la expulsion de la
orina). Con la edad, la glandula prostatica puede crecer y presiona la uretra disminuyendo su tamafio. Esto
puede generar problemas como la miccion frecuente y dificultades en el paso de la orina.

Alfuzosina actua relajando el musculo de la glandula prostatica. Esto reduce el estrechamiento de la uretra
y facilita el paso de la orina.

En algunos pacientes con hipertrofia prostatica benigna, la prostata crece tanto que detiene el flujo de orina
por completo. Esto se llama retencion aguda de orina.

. Esto es muy doloroso y es posible que necesite una estancia breve en el hospital.

. Se introduce un tubo delgado y flexible (catéter) en la vejiga. Esto drena el agua y alivia el dolor.

. Durante este tiempo, se puede utilizar alfuzosina para ayudar a que la orinafluya de nuevo. Solo se
ha demostrado que esto ayuda en hombres mayores de 65 afios.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Alfuzosina Aurovitas

No tome Alfuzosina Aurovitas:

- Si es alérgico a alfuzosina o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).

Los sintomas de una reaccion alérgica incluyen: erupcion, hinchazén de los labios, lengua o
garganta, dificultad al tragar o respirar.

- Si es alérgico (hipersensible) a las sustancias equivalentes a alfuzosina (como terazosina o
doxazosina).

- Si padece 0 ha padecido enfermedades que produzcan un descenso brusco de la presion sanguinea, al
ponerse de pie o sentarse desde una posicion recostada (el término médico es hipotension
ortostatica). EI medicamento puede hacerle sentir mareado o débil si se levanta o se sienta
bruscamente.

- Si esta tomando medicamentos pertenecientes al grupo de alfa-1 bloqueantes (tales como terazosina
0 doxazosina) o agonistas de los receptores de dopamina al mismo tiempo. Ver debajo la seccion
“Otros medicamentos y Alfuzosina Aurovitas”. En caso de duda pregunte a su médico o
farmaceéutico.

- Si padece problemas en el higado.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar alfuzosina si:

- Tiene problemas graves de rifion.

- Tiene enfermedades del corazon.

- Padece dolor en el pecho (angina).

- Tiene una alteracion en el electrocardiograma (ECG), llamada prolongacion del intervalo QT.

- Tiene mas de 65 afios. Esto se debe al mayor riesgo de desarrollar presion arterial baja (hipotension)
y efectos secundarios relacionados en pacientes de edad avanzada.

- Antes de iniciar el tratamiento con Alfuzosina Aurovitas, su médico puede realizar algunas pruebas
para descartar la presencia de otras enfermedades que pueden causar los mismos sintomas que la
hiperplasia prostética benigna. Antes del tratamiento y a intervalos regulares después, se puede
realizar un examen rectal digital y, si es necesario, se realizara un analisis.

- Alguna vez ha sufrido erecciones dolorosas del pene, no relacionadas con la actividad sexual, que no
desaparecen, antes o durante el tratamiento.

Otros medicamentos y Alfuzosina Aurovitas
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Esto se debe a que alfuzosina puede afectar al funcionamiento de otros medicamentos. Algunos
medicamentos también pueden afectar a la forma en que actua alfuzosina.

No tome Alfuzosina Aurovitas si estd tomando:

. Otros alfa-blogueantes como doxazosina, indoramina, prazosina, terazosina, tamsulosina o
fenoxibenzamina o agonistas de los receptores de dopamina.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar el medicamento si:

. Experiment6 en el pasado un descenso brusco de la presion sanguinea después de tomar un
medicamento alfa-bloqueante (puede incluir el uso previo de alfuzosina). Lea atentamente el parrafo
anterior con ejemplos de otros alfa-bloqueantes.

. Usted esta tomando medicamentos para la presion arterial alta, ya que puede sentirse mareado, débil
0 empezar a sudar pasadas unas horas después de tomar el medicamento. Si esto sucede, timbese
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hasta que los sintomas hayan pasado completamente. Comuniqueselo a su médico, quiza le deba

cambiar la dosis.

Esta tomando medicamentos para el dolor de pecho o angina (nitratos).

Estd tomando medicamentos para las infecciones por hongos (como ketoconazol o itraconazol).

Esta tomando medicamentos utilizados para tratar VIH (como ritonavir).

Esta tomando ciertos medicamentos utilizados para el tratamiento de la hepatitis C (p. €j., ritonavir,

ombitasvir y paritaprevir.

Esta tomando medicamentos para las infecciones bacterianas (como claritromicina o telitromicina).

. Estd tomando medicamentos para el tratamiento de la depresion (como nefazodona).

. Estd tomando comprimidos de ketoconazol (para tratar el sindrome de Cushing, cuando el cuerpo
produce un exceso de cortisol).

° Esta tomando medicamentos para tratar la eyaculacion precoz (p. ej., dapoxetina).

Operaciones mientras toma Alfuzosina Aurovitas

. Si va a someterse a una operacion que requiera anestesia general, y esta tomando alfuzosina, consulte
con su médico antes de la operacion. Su médico puede decidir que deje de tomar alfuzosina 24 horas
antes de la operacion. Esto es porque puede ser peligroso ya que puede sufrir una bajada de la
tension arterial.

o Si esta siendo tratado para la hipertensién arterial, su médico debe medir su tension arterial
regularmente, especialmente al comienzo del tratamiento.

° Si va a someterse a una operacion de cataratas, por favor informe a su oftalmélogo antes de la
operacion que esta tomando o ha tomado previamente alfuzosina. Alfuzosina puede producir
complicaciones durante la operacion que pueden tenerse en cuenta y ser controladas por su
oftalmologo si ha sido informado previamente.

Alfuzosina Aurovitas con alimentos, bebidas y alcohol

. Tome alfuzosina después de una comida.
. Puede sentirse mareado y débil mientras toma alfuzosina. Si esto sucede, no beba alcohol.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Esta seccidn no es aplicable ya que alfuzosina sélo se utiliza en varones.

Conduccion y uso de maquinas

Quizas pueda sentirse mareado o débil mientras toma alfuzosina. Como reacciones adversas durante el
tratamiento, puede sentir una caida significativa de la tension arterial al ponerse de pie, junto con mareo,
veértigo, alteraciones visuales y astenia. Si esto sucede especialmente al inicio del tratamiento no conduzca
ni utilice herramientas 0 maquinaria pesada.

3. Como tomar Alfuzosina Aurovitas

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

Posologia

o Tome su comprimido con suficiente liquido (por ejemplo un vaso de agua).

o No triture, mastique o divida los comprimidos. Puede afectar a la liberacion del medicamento en su
organismo.

. Tome los comprimidos después de una comida.

. La primera dosis debe tomarla antes de acostarse.

Hiperplasia benigna de prostata
La dosis habitual es un comprimido de alfuzosina una vez al dia (después de una comida).
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Retencion aguda de orina

° Su médico le dara alfuzosina el dia que le inserten el catéter.

° Debe continuar tomando alfuzosina una vez al dia.

° Debe dejar de tomar alfuzosina al dia siguiente de retirar el catéter (3-4 dias en total).

Uso en nifios y adolescentes

Nifos
Alfuzosina no esta indicada en nifios y adolescentes.

Pacientes de edad avanzada (mayores de 65 afios)
La dosis habitual en adultos es un comprimido de alfuzosina una vez al dia.
No necesita ajustarse la dosis en pacientes de edad avanzada (mayores de 65 afios).

Pacientes con problemas leves 0 moderados de rifién
No se necesita ajustar la dosis en los pacientes con problemas de rifién leves o moderados.

Si toma mas Alfuzosina Aurovitas de la que debe

En caso de sobredosis o 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.

Tumbese todo lo que pueda para ayudar a limitar los efectos adversos.

No intente conducir s6lo para ir al hospital.

Si olvidé tomar Alfuzosina Aurovitas
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Omita la dosis y tome el comprimido
siguiente como le indicaron.

Si interrumpe el tratamiento con Alfuzosina Aurovitas

Continte tomando los comprimidos, incluso aunque sus sintomas mejoren. Solamente interrumpa el
tratamiento cuando el médico se lo indique. Los sintomas se controlan mejor si contina tomando la misma
dosis del medicamento.

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

4. Posibles efectos adversos

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

Es mas probable que estos efectos secundarios ocurran al comienzo del tratamiento.

Dolor en el pecho (angina) (inicial, agravamiento o recurrencia)

Normalmente, el dolor en el pecho solo tiene lugar si usted ha sufrido antes una angina de pecho. Si usted
sufre dolor de pecho tomando los comprimidos contacte con su médico o acuda al hospital
inmediatamente. Esto ocurre en menos de 1 de 10.000 personas.

Reacciones alérgicas
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Puede notar sintomas de angioedema, como erupcién roja y abultada en la piel, hinchazén (en los parpados,
cara, labios, boca o en la lengua), dificultad para respirar o para tragar.

Estos sintomas son reacciones alérgicas. Si esto sucede, deje de tomar los comprimidos y contacte con
su médico o acuda al hospital inmediatamente. Esto sucede en menos de 1 de 10.000 personas.

Otros efectos adversos incluyen:

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)
o Sensacion de mareo.

Dolor de cabeza.

Sentirse mal (nauseas).

Dolor de estomago.

Debilidad o cansancio.

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

o Sensacion de mareo o debilidad cuando se levanta con rapidez (hipotension postural).
. Latido cardiaco rapido (taquicardia) y palpitaciones en el pecho y latidos irregulares del corazén
(palpitaciones).

Somnolencia.

Nariz congestionada, picor, mogueo o estornudos.

Diarrea.

Boca seca.

Erupciones y picores.

Incontinencia urinaria.

Retencién de agua ( puede causar brazos y piernas hinchadas).

Dolor de pecho.

Sofocos.

Sentimiento generalizado de malestar.

Alteraciones visuales.

Muy raras (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas)

° Hepatotoxicidad.
° Sarpullido con picazén y bultos, también Ilamado urticaria o sarpullido de ortiga (urticaria).

Posibles efectos adversos adicionales que pueden tener lugar (frecuencia no conocida):

Si van a realizarle una operacion de cataratas (donde las lentes de los ojos se vuelven opacas), la pupila
puede dilatarse levemente, y el iris (la parte coloreada del 0jo), puede volverse mas flexible durante el
procedimiento.

o Latido del corazon irregular y répido (fibrilacion atrial).

. Disminucidn de los glébulos blancos (neutropenia). Los sintomas pueden incluir mayor frecuencia
de infecciones, Ulceras en la garganta o en la boca.

° Mayor riesgo de sangrado (incluyendo hemorragias nasales y / 0 encias sangrantes) y hematomas.
Esto podria ser un problema sanguineo llamado "trombocitopenia”, que es una disminucién del
namero de plaquetas en la sangre.

. Funcionamiento anormal del higado (problemas de higado). Los sintomas pueden incluir color
amarillento en la piel o en el blanco de los ojos.

. Si va a ser operado de cataratas (opacidad de las lentes) y est4 tomando o ha tomado previamente
alfuzosina, la pupila puede estar dilatada levemente y el iris (la parte coloreada circular de los 0jos),
puede volverse mas flexible durante el proceso. Esto s6lo ocurre durante la intervencion y es
importante que el oftalmdlogo sea consciente pues quizas tenga que practicar de forma distinta la
intervencion (ver seccion Operaciones mientras toma Alfuzosina Aurovitas).
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. Ereccidn del pene anormal, frecuentemente dolorosa y persistente sin relacion con la actividad
sexual (priapismo).

° Estar enfermo (vOmitos).

° Accidente cerebrovascular (no hay suficiente flujo sanguineo al cerebro). Esto es mas probable en
pacientes que han tenido problemas previos con el flujo de sangre al cerebro.

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 comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Alfuzosina Aurovitas

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion

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

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el punto SIGRE de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Alfuzosina Aurovitas

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

- Los demas componentes (excipientes) son:
Nucleo del comprimido: hipromelosa (E464), aceite vegetal hidrogenado, povidona (K30) (E1201),
hidrogeno fosfato de calcio, carbdmero, silice coloidal anhidra (E551), estearato de magnesio
(E572).
Recubrimiento: hipromelosa (E464), propilenglicol, dioxido de titanio (E171).

El comprimido tiene un efecto prolongado, lo que significa que después de tomar el comprimido, el
principio activo no se libera inmediatamente, si no de forma gradual, lo que supone que act(la durante mas
tiempo.

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimido de liberacion prolongada.

Comprimidos recubiertos con pelicula de color blanco a blanquecino, biconvexos, redondeados, marcados
con “X” en una cara del comprimido y “47” en la otra.
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https://www.notificaram.es/

Alfuzosina Aurovitas comprimidos esta disponible en blisteres transparentes de PVC/PVdC — aluminio, y
en frascos blancos, opacos de polietileno de alta densidad (PEAD) conteniendo silica gel.

Tamarios de envase:
Blister: 30, 50, 90 y 100 comprimidos de liberacién prolongada.
Frascos PEAD: 30, 500 y 1.000 comprimidos de liberacion prolongada.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion:

Aurovitas Spain, S.A.U.

Avda. de Burgos, 16-D

28036 Madrid,

Espafia

Responsable de la fabricacién:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

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

Chipre: Alfuzosin Aurobindo 10 mg diokio TOPATETAUEVNG

Republica Checa: Alfuzosin Aurovitas

Alemania: Alfuzosin Aurobindo 10 mg Retardtabletten

Italia: Alfuzosina Aurobindo 10 mg compresse a rilascio prolungato

Irlanda: Alfu 10 mg prolonged release tablets

Malta: Zochek 10 mg prolonged-release tablets

Paises Bajos: Alfuzosine HCI Aurobindo 10 mg, tabletten met verlengde afgifte
Espafia: Alfuzosina Aurovitas 10 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG

Fecha de la ultima revision de este prospecto: febrero 2023

La informacion detallada 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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