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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador

Alfuzosina Mepha 5 mg comprimidos de libertacdo prolongada
Alfuzosina Mepha 10 mg comprimidos de libertagcdo prolongada

Alfuzosina (cloridrato)

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Alfuzosina Mepha e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Alfuzosina Mepha
3. Como tomar Alfuzosina Mepha

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Alfuzosina Mepha

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

—

. O que é Alfuzosina Mepha e para que ¢ utilizado

O nome dos seus comprimidos é Alfuzosina Mepha. Este pertence a um grupo de
medicamentos designado de alfa-bloqueadores.

A Alfuzosina Mepha ¢ utilizada no tratamento dos sintomas da Hipertrofia Benigna da
Prostata (HBP), que se traduz por um aumento (hipertrofia) da glandula prostatica,
crescimento este que ndo € de origem cancerigena (€ benigna). Pode causar problemas
na passagem da dgua (urina). Isto acontece sobretudo em homens com mais idade.

- A glandula prostética encontra-se debaixo da bexiga e envolve a uretra. Este € o tubo
que leva a urina para o exterior do seu organismo.

- Se a glandula prostatica ficar maior, esta pressiona a uretra tornando-a mais pequena.
Isto torna mais dificil a passagem da urina.

- Os seus comprimidos atuam ao provocar o relaxamento do misculo da glandula
prostética. Isto permite que a uretra fique maior facilitando assim a passagem da urina.

2. O que precisa de saber antes de tomar Alfuzosina Mepha
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Nao tome Alfuzosina Mepha

- se tem alergia (hipersensibilidade) a alfuzosina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6)

- em associa¢do com outros alfa-1-bloqueadores

- se sofre de graves problemas de figado.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Alfuzosina Mepha se:

- tem uma doenga cardiaca

- tem dor no peito (angina). Em doentes corondrios o tratamento especifico da
insufici€ncia corondria deve ser continuado. Em caso de reaparecimento ou
agravamento do angor, o tratamento com Alfuzosina Mepha devera ser interrompido

- tem mais de 65 anos

- sofre de infecao no trato urindrio a longo prazo (incluindo rins, bexiga ou uretra), se
teve dificuldade em deixar passar urina ou teve pequenos cristais (pedras) a formarem-
se na agua.

- tem uma condi¢do em que os seus rins quase ndo funcionam ou falham na produgao
de urina (anuria), ou se ndo consegue controlar a sua passagem.

- tem problemas renais graves devido a obstru¢do da uretra.

-caso tome em simultaneo com o Alfuzosina Mepha medicamentos conhecidos como
anti-hipertensores e nitratos. Poderd ocorrer hipotensao postural, isto €, uma diminui¢ao
da tensdo arterial que normalmente acontece quando se levanta, com ou sem sintomas
(vertigens, fadiga, sudagc@o) poucas horas apds a administragio. Nestes casos deverd
deitar-se e assim permanecer até que os sintomas tenham desaparecido por completo.
Estes efeitos sdo normalmente transitérios, aparecem no inicio do tratamento e,
geralmente, ndo impedem a continuag¢do do tratamento.

Verificou-se uma queda acentuada da pressdo arterial, na vigilancia pds-
comercializacdo, em doentes com fatores de risco pré-existentes (doencga cardiaca
subjacente e/ou tratamento concomitante com medicamentos para baixar a tensao
arterial). O risco de desenvolver hipotensdo e reaccdes adversas relacionadas pode ser
maior nos doentes idosos.

- tem um problema designado de hipotensao postural. Isto € uma diminuicdo da tensao
arterial que normalmente acontece quando se levanta. Pode fazé-lo sentir-se tonto ou a
desmaiar quando se coloca de pé ou quando se senta de forma ripida.

-é recomendada especial precaucdo se tiver uma condicao designada de prolongamento,
congénito ou adquirido, do intervalo QTc, ou se toma algum medicamento conhecido
por prolongar o intervalo QTc.

- pode desenvolver-se hipotensao com risco de doenga isquémica cerebral em doentes
com disttrbios prévios a nivel da circulagdo cerebral quer apresentem ou ndo sintomas

-se tem prevista uma cirurgia de cataratas (visao enevoada causada por opacidade do
cristalino), devera informar o seu oftalmologista antes da cirurgia, de que estd ou esteve
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em tratamento com Alfuzosina Mepha. Isto porque a alfuzosina pode causar
complicagdes durante a cirurgia, as quais podem ser geridas se o cirurgido e a sua
equipa estiverem previamente preparados.

Outros medicamentos e Alfuzosina Mepha

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Isto porque o Alfuzosina Mepha pode afetar de alguma forma o modo como os outros
medicamentos funcionam. Alguns medicamentos podem também ter um efeito na
forma como o Alfuzosina Mepha funciona.

Fale com o seu médico antes de tomar o seu medicamento se:

- No passado sofreu de uma acentuada descida na tensdo arterial por um alfa-
bloqueador (isto pode incluir a utilizagcdo prévia de alfuzosina. Ver pardgrafo
imediatamente acima para exemplos de outros alfa-bloqueadores).

- Se estd a tomar um medicamento para a tensdo arterial elevada (anti-hipertensor),
uma vez que pode sofrer tonturas, fraqueza ou comegar a suar nas horas seguintes a
toma deste medicamento.

Fale com o seu médico caso esteja a tomar algum dos seguintes:

A associacdo de Alfuzosina Mepha com outros alfa-1-bloqueantes esta contraindicada
(ver sec¢ao “Nao tome Alfuzosina Mepha”).

Existem ainda outras associagdes que requerem especial atencdo nomeadamente com:
- Medicamentos anti-hipertensores (ver sec¢do “Adverténcias e precaucdes’)

- Medicamentos para a dor no peito (nitratos) dado o aumento do risco de hipotensao
- Medicamentos para infe¢des flingicas (tais como cetoconazol e itraconazol) e infecoes
por VIH (tais como ritonavir) por serem inibidores potentes do CYP3A4. Esta
interacc¢ao resultard num aumento dos niveis de alfuzosina no sangue

Cirurgias e exames enquanto toma Alfuzosina Mepha

- Se estd a ser tratado para hipertensdo, o seu médico deverd medir a sua tensao
regularmente, especialmente no inicio do tratamento

- Se tem prevista alguma cirurgia que necessite de anestesia geral, informe o seu
médico que estd a tomar Alfuzosina Mepha antes da mesma. O seu médico pode
precisar que pare o tratamento com Alfuzosina Mepha 24 horas antes da cirurgia.

Isto pode ser perigoso uma vez que pode baixar a sua tensdo arterial.

Alfuzosina Mepha com alimentos e bebidas

- Tome Alfuzosina Mepha ap6s uma refeicao.

- Pode sentir-se fraco ou com tonturas enquanto tomar Alfuzosina Mepha. Caso isto
aconteca nao ingira dlcool.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao existem até a data dados disponiveis sobre os efeitos na capacidade de conduzir e
utilizar maquinas. No entanto, no inicio do tratamento poderdao ocorrer alguns efeitos
indesejdveis tais como tonturas, vertigens e fraqueza (astenia) (ver sec¢ao “4. Efeitos
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Indesejaveis Possiveis™). Esta possibilidade deve ser tida em consideracdo aquando da
conducio de veiculos e utilizagdo de maquinas.

Alfuzosina Mepha contém lactose

Se o seu médico o informou que tem intolerancia a alguns aguicares, contacte-o antes de
tomar este medicamento.

3. Como tomar Alfuzosina Mepha

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.
- Engula os comprimidos inteiros com bastante dgua.

- Nao parta, esmague ou mastigue os comprimidos. Isto pode afetar o modo como o
medicamento € libertado no seu organismo.

- Tome este medicamento apds uma refeicao.

- Se € a primeira vez que toma este medicamento devera fazé-lo a noite. De seguida
deverd tomar 1 comprimido de 5 mg de manha e outro a noite, ou consoante o seu
médico lhe indicou.

- Tome 1 comprimido de 10 mg por dia

A dose recomendada € 1 comprimido de 5 mg 2 vezes ao dia (de manha e a noite) ou 1
comprimido de 10 mg 1 vez ao dia, apds a refeicdo. No entanto, se tem mais de 65 anos
ou se estd a receber tratamento para a hipertensao, o seu médico poderd, por precaucgao,
iniciar-lhe a terapéutica com 1 comprimido de 5 mg a noite, aumentando-lhe a dose
para 1 comprimido de 5 mg duas vezes ao dia em funcdo da sua resposta clinica ao
tratamento.

Caso sofra de insuficiéncia renal a dose recomendada, por precaucgao, serd de uma dose
inicial de 1 comprimido de 5 mg a noite, e em seguida, aumentar para 1 comprimido de
5 mg duas vezes por dia de acordo com a resposta clinica ao tratamento.

Caso tenha problemas no figado (insuficiéncia hepética), média a moderada, o
tratamento inicial serd de uma dose tnica de 2,5 mg ao dia, aumentando até duas vezes
ao dia os mesmos 2,5 mg em fun¢ao da resposta clinica.

Utiliza¢do em criangas e adolescentes
Nao se recomenda o uso de Alfuzosina Mepha em criancas, dado que a sua eficicia nao
foi demonstrada em ensaios clinicos realizados para o efeito.

Se tomar mais Alfuzosina Mepha do que deveria

Dirija-se ao Servico de Urgéncia mais préximo. Diga ao médico quantos comprimidos é
que tomou. Mantenha-se deitado de costas para parar os efeitos indesejaveis e devera
ser-lhe instituido um tratamento convencional para a hipotensdo. Nao tente conduzir até
ao hospital.
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Pelo facto da sua fixacdo proteica elevada, a alfuzosina € dificilmente dializdvel, sendo
possivel tratar através de carbono ativo eventualmente seguido de lavagem gastrica.

Caso se tenha esquecido de tomar Alfuzosina Mepha
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Alfuzosina Mepha

Continue a tomar os comprimidos, mesmo depois dos sintomas melhorem. S6 pare o
tratamento caso o seu médico lhe tenha dado esta indica¢do. Os sintomas sdo melhor
controlados caso continue a tomar a mesma dose do medicamento.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

E utilizada a conven¢io MedDRA sobre frequéncia:

Muito frequentes (>1/10)

Frequentes (>1/100, <1/10)

Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100)

Raros (>1/10.000, <1/1.000)

Muito raros (<1/10.000)

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Frequentes (afetam menos de 1 em cada 10 pessoas)
- Tonturas ou desmaio.

- Vertigens

- Dor de cabeca.

- Mal-estar

- Nduseas

- Dor abdominal.

- Diarreia

- Boca seca

.- Tonturas ou desmaio quando se levanta ou se senta rapidamente (hipotensao postural)
- Astenia

Pouco frequentes (afetam menos de 1 em cada 100 pessoas)

- Batimento cardiaco ripido (taquicardia) e palpitacdes (bater irregular e forte no peito).
- Dor no peito.

- Sonoléncia.

- Erupcido cutinea e comichao.
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- Calor, rubor.

- Rinite.

- Alteragdes visuais.
- Sincope

Muito raros (afetam menos de 1 em cada 10 000 pessoas)
- Comichdo, erupcdo na pele (urticaria).
- Angina de peito (dor no peito) em doentes com doenga corondria pré-existente

Existem ainda algumas reacdes cuja frequéncia € desconhecida: priapismo (ere¢ao
dolorosa e prolongada do pénis ndo relacionada com atividade sexual), lesdes
hepatocelulares, doenca hepdtica colestdtica, fibrilhacao auricular, alteracdes
isquémicas em doentes com distdrbios cerebro-vasculares subjacentes, Sindrome de Iris
flacida Intraoperatdria, trombocitopénia (diminui¢ao do niimero de plaquetas no
sangue) e vomitos (ver “Adverténcias e precaugdes”).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também poderd comunicar efeitos indesejiveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 71 403 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Alfuzosina Mepha

Alfuzosina Mepha 5 mg Comprimidos de libertacdao prolongada:
O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

Alfuzosina Mepha 10 mg Comprimidos de libertacdo prolongada:
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, ap6s "EXP”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar que existem sinais visiveis de deterioracao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao de Alfuzosina Mepha
-A substéancia ativa é a alfuzosina (cloridrato).

-Os outros componentes sao lactose mono-hidratada, hipromelose, povidona K25,
estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Alfuzosina Mepha e contetido da embalagem

Alfuzosina Mepha apresenta-se na forma de comprimido de libertacdo prolongada de
cor branca, redondo e biplano com bordos biselados.

Alfuzosina Mepha 5 mg Comprimidos de libertagdo prolongada estd disponivel em
embalagens de 20 e 60 comprimidos acondicionados em blister de PVC/PVDC/Alu
branco opaco.

Alfuzosina Mepha 10 mg Comprimidos de libertacao prolongada esta disponivel em
embalagens de 10 e 30 comprimidos acondicionados em blister de PVC/PVDC/Alu.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Mepha - Investigacdo, Desenvolvimento e Fabricacdo Farmacéutica, Lda.
Lagoas Park

Edificio 5-A, Piso 2

2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse, 3
D-89143 Blaubeuren
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