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Folheto Informativo: Informac@o para o utilizador

Alfuzosina Zentiva 10 mg comprimidos de libertacdo modificada
Alfuzosina (cloridrato)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois
contém informacao 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 dé-lo a outros O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nio
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que é Alfuzosina Zentiva e para que ¢ utilizado

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

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Alfuzosina Zentiva

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Alfuzosina Zentiva e para que ¢ utilizado

Indicacdes Terapéuticas

Tratamento das manifestagdes funcionais da hiperplasia benigna da préstata (HBP).
Terapia adjuvante do cateterismo uretral na retencdo urindria aguda (RUA) relacionada
com HBP.

2. O que precisa de saber antes de tomar Alfuzosina Zentiva

Nao tome Alfuzosina Zentiva

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a alfuzosina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccéo 6) - Em associagdo com outros alfa-1-bloqueantes.

- Se sofre de problemas de figado

Adverténcias e precaugdes

-caso tome em simultdneo com o Alfuzosina Zentiva medicamentos conhecidos como
anti-hipertensores e nitratos, poderd ocorrer hipotensdo postural, isto €, uma diminuicéo
da tensdo arterial que normalmente acontece quando se levanta, com ou sem sintomas
(vertigens, fadiga, sudacdo) poucas horas apds a administragdo. 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@o do tratamento.
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Verificou-se uma queda acentuada da pressdo arterial, na vigilancia pds-
comercializacdo, em doentes com fatores de risco pré-existentes (doenca cardiaca
subjacente e/ou tratamento concomitante com medicamentos para baixar a tensao
arterial). O risco de desenvolver hipotensao e reacdes adversas relacionadas pode ser
maior nos doentes idosos.

- se sofre de hipotensao ortostética, isto €, de uma diminui¢@o da tensdo arterial que
normalmente acontece quando se levanta, com sintomas associados, ou se estiver a fazer
tratamentos para baixar a tensdo arterial ou com nitratos,a administragdo de Alfuzosina
Zentiva requer especial atengdo.

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

-se tem conhecimento de que (histdria clinica prévia) tenha tido uma resposta
hipotensiva pronunciada a outro alfa-1-bloqueante, deverd informar o seu médico.

-em doentes corondrios o tratamento especifico da insuficiéncia coronaria deve ser
continuado. Em caso de reaparecimento ou agravamento do angor, o tratamento com
Alfuzosina Zentiva devera ser interrompido.

-a hipertrofia benigna da prostata e a neoplasia da prostata apresentam os mesmos
sintomas, pelo que antes de iniciar o tratamento devera excluir-se a neoplasia.

-se tem prevista uma cirurgia as cataratas (visdo enevoada causada por opacidade do
cristalino), deverd informar o seu oftalmologista antes da cirurgia, de que esta ou esteve
em tratamento com alfuzosina. 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.

-a alfusozina 10 mg ndo foi testada em doentes com insuficiéncia renal grave, pelo

que o seu uso nestes doentes, ndo serd aconselhado, mas caso o seja, deverd ser com
toda a cautela. Nao existe vantagem sobre a dose de 5 mg duas vezes ao dia.

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

A associacdo de Alfuzosina Zentiva com outros alfa-1-bloqueantes estd contraindicada
(ver sec¢ao “Nao tome Alfuzosina Zentiva”). Existem ainda outras associagdes que
deverio ser avaliadas quando se toma Alfuzosina Zentiva:

-medicamentos anti-hipertensores (ver seccio “Tome especial cuidado com Alfuzosina
Zentiva”)

- Medicamentos para a dor no peito (nitratos) dado o aumento do risco de hipotensdo

- Medicamentos para infecdes fungicas (tais como cetoconazol e itraconazol) e infe¢des
por VIH (tais como ritonavir) por serem inibidores potentes do CYP3A4. Esta interaciao
resultard num aumento dos niveis de alfuzosina no sangue.

Cirurgias e exames enquanto toma Alfuzosina Zentiva

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

Isto pode ser perigoso uma vez que pode baixar a sua tensdo arterial.
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Alfuzosina Zentiva com alimentos e bebidas

O comprimido deve ser tomado apds a refeicdo.

Ingerir o comprimido inteiro com 4gua.

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros. Qualquer outra forma de administracdo
tais como triturar, esmagar, mastigar, esfarelar ou moer os comprimidos deve ser
proibida. Estas acdes podem originar uma absorcdo e libertacdo inapropriada do
farmaco e, consequentemente, o possivel aparecimento de reagdes adversas.

Gravidez e amamentagdo
Nao aplicavel devido as indicacdes terapéuticas do medicamento.

Conducio 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 poderdo ocorrer alguns efeitos
secunddrios tais como tonturas, vertigens e fraqueza (astenia) (ver secc¢do “4. Efeitos
secunddrios possiveis”). Esta possibilidade deve ser tida em consideracdo aquando da
condugdo de veiculos e utilizagdo de maquinas.

Este medicamento contém 6leo de ricino hidrogenado.Este pode causar distirbios no
estomago e diarreia.

3. Como tomar Alfuzosina Zentiva

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmaceéutico se tiver dividas. A dose recomendada é:

- Hipertrofia benigna da prdstata (HBP): a dose recomendada é 1 comprimido de 10 mg
por dia.

- Retenc¢do urindria aguda (RUA): a dose recomendada € 1 comprimido de 10 mg por
dia, apds a refeicdo, a partir do 1° dia do cateterismo.

Duracéo do tratamento médio
De acordo com a prescrigdo médica.

Utilizacdo em criangas e adolescentes
Nao se recomenda o uso de Alfuzosina Zentiva em criangas, dado que a sua eficicia nio
ficou demonstrada em ensaios clinicos realizados para o efeito.

Se tomar mais Alfuzosina Zentiva do que deveria

Como em qualquer medicamento ndo devem ser excedidas as doses previamente
recomendadas. No entanto se acidentalmente, esta situacdo se verificar, contacte o seu
médico ou dirija-se ao Servico de Urgéncia mais préximo. Se precisar de ajuda pega a
alguém que o acompanhe e leve a embalagem do medicamento consigo para que quem
0 assista saiba exatamente o que tomou. J4 em meio hospitalar deverd ficar deitado de
costas e devera ser-lhe instituido um tratamento convencional para a hipotensao
(enchimento vascular, medicamento vasopressor). O antidoto mais apropriado parece
ser um vasoconstritor agindo diretamente sobre a fibra muscular. No caso de sofrer de
complicacdes cardiacas ou cerebrovasculares deverdo ser tidas em consideracao
precaucdes especiais.
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Devido a sua elevada ligacdo as proteinas, a alfuzosina ndo € facilmente dialisavel,
sendo possivel tratar através de carbono ativo eventualmente seguido de lavagem
gdstrica.

Caso se tenha esquecido de tomar Alfuzosina Zentiva

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Tome
o comprimido de Alfuzosina Zentiva assim que se lembre, ndo esquecendo que s6 deve
tomar 1 comprimido por dia.

Se parar de tomar Alfuzosina Zentiva
O seu médico dir-lhe-a quanto tempo devera fazer o tratamento.

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

4. Efeitos secundérios possiveis

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

E utilizada a convencdo 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 ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Muito raros (afetam menos de 1 pessoa em cada 10,000)
Urticdria, angioedema, angina de peito em doentes com doenga corondria pré-existente
(ver sec¢ao “Tome especial cuidado com Alfuzosina Zentiva’)

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

Vertigens, taquicardia (Batimento cardiaco rdpido), tonturas ou desmaio quando se
levanta ou se senta rapidamente (hipotensdo postural), sincope, rinite, diarreia, erupg¢ao
cutdnea (rash), prurido, rubores, edema, dor no peito (toracica)

Frequentes (afetam menos de 1 pessoa em cada 10)
Desmaio/tonturas, dores de cabeca (cefaleias), nduseas, dor abdominal, fraqueza
(astenia).

Existem ainda algumas reacdes cuja frequéncia € desconhecida: lesdes hepatocelulares,
doenga hepitica colestética (doenga do figado acompanhada de obstrugdo do fluxo da
bilis), fibrilhacdo auricular (contracdo anormal do coracdo), vomitos, priapismo,
neutropenia (reducio do niimero de neutréfilos circulantes no sangue) e Sindrome de
Iris flacida Intraoperatéria (ver “Tome especial cuidado com Alfuzosina Zentiva”).

Comunicagio de efeitos secundarios
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Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagoes
sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, L.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Alfuzosina Zentiva
Nao conservar acima de 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, ap6s “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo 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. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Alfuzosina Zentiva

A substincia ativa € a alfuzosina, sob a forma de cloridrato.

Os outros componentes sdo: etilcelulose (E462), 6leo de ricino hidrogenado,
hipromelose, 6xido de ferro amarelo (E172), estearato de magnésio, celulose
microcristalina, povidona, silica coloidal hidratada, manitol (E421).

Qual o aspeto de Alfuzosina Zentiva e conteido da embalagem
Comprimidos em blisters de PVC/Aluminio.
Embalagens de 10 e 30 comprimidos de libertacdo modificada.

Titular da Autorizagio de Introdugdo no Mercado

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 7, 3° Piso

2740-244 Porto Salvo

Fabricantes



Sanofi Winthrop Industrie
30-36, Avenue Gustave Eiffel
F-27100 Tours

Franca
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