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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Alfuzosin Viatris 10 mg

tablety s predlzenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 10 mg alfuzosinium-chloridu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom
Jedna tableta obsahuje 7,6 mg laktdzy (vo forme monohydratu laktézy).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tablety s prediZzenym uvoliovanim.

Biele, okruhle, neobalené tablety s predizenym uvoltiovanim so skosenymi hranami.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

Liecba stredne zdvaznych az zavaznych symptomov benignej hyperplazie prostaty (BPH) vratane
adjuvantnej liecby uretralnou katetrizaciou pri akutnej retencii mocu (acute urinary retention, AUR)
suvisiacou s BPH a lieCbou po odstraneni katétra.

4.2.  Davkovanie a sposob podivania
Davkovanie

Dospeli

BPH: Jedna 10 mg tableta s predizenym uvol'iovanim sa ma uZivat’ denne po veeri.

AUR: Jedna 10 mg tableta sa ma uzivat’ denne po jedle od prvého dia katetrizacie a ma sa pokracovat
aj po odstraneni katétra, pokial’ ned6jde k recidive akutnej retencie mocu alebo progresie choroby.

Starsi ludia (nad 65 rokov) a pacienti s rendlnou insuficienciou

Na zaklade farmakokinetickych a klinickych udajov o bezpecnosti, starSich pacientov a pacientov
s renalnou insuficienciou (klirens kreatinu > 30 ml/min) mozno lieCit’ obvyklou davkou. Z dévodu
chybajucich udajov o klinickej bezpec¢nosti sa alfuzosin nema podavat’ pacientom so zavaznou
poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatinu < 30 ml/min, pozri Cast’ 4.4).

Pacienti s hepatalnou insuficienciou
Alfuzosin Viatris 10 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim, je kontraindikovany u pacientov
s insuficienciou pecene (pozri Cast’ 4.3).

Pediatricka populacia.
Bezpecnost’ a ucinnost’ alfuzosinu neboli preukazané u deti vo veku 2 az 16 rokov (pozri Cast’ 5.1).
Alfuzosin preto nie je ureny na pouzitie u deti a dospievajucich.
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Sp6sob poddvania

Peroralne pouZitie.

Tableta s predizenym uvolfiovanim sa ma prehltnit’ cela s dostatoénym mnozstvom tekutiny. Inym
spdsobom uzitia, ako je hryzenie, drvenie, Zuvanie, rozomletie alebo rozpraskovanie, je potrebné sa
vyvarovat. Takéto postupy mozu viest’ k nespravnemu uvolneniu a vstrebavaniu lie€iva a tym ku
skorym neziaducim reakciam.

Tableta sa ma uzit’ po jedle.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie¢ivo, iné chinazoliny (napr. terazosin, doxazosin) alebo na ktorukol'vek
z pomocnych latok, uvedenych v Casti 6.1.

o Stavy v suvislosti s ortostatickou hypotenziou.

o Hepatalna insuficiencia.

o Kombinovana lieCba s inymi blokatormi alfa; receptorov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti so zavaznou poruchou funkcie obliciek

Alfuzosin sa nema podavat’ pacientom so zavaznou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu
< 30 ml/min) vzhl'adom na nedostatok klinickych udajov o bezpec¢nosti v tejto skupine pacientov
(pozri Casti 4.2 a 5.2).

Riziko hypotenzie
Pri podavani alfuzosinu pacientom uzivajicim antihypertenziva alebo nitraty je potrebnd opatrnost’. Je
potrebné pravidelne sledovat’ krvny tlak, obzvlast’ na zaciatku liecby (pozri Cast’ 4.5).

U niektorych jedincov sa moZze v priebehu niekol'kych hodin od podania lieku vyvinut ortostaticka
hypotenzia so symptémami alebo bez nich (zavrat, vyCerpanie, asténia, potenie) (pozri Cast’ 4.8).
Pacient si v takychto pripadoch musi 'ahnut’, kym priznaky uplne nevymizni.

Tieto ucinky s zvyc€ajne prechodné, vyskytuju sa na zaciatku liecby a spravidla nebrania
pokraCovaniu liecby.

Po uvedeni lieku na trh bol hlaseny vyrazny pokles krvného tlaku u pacientov s preexistujicimi
rizikovymi faktormi (napr. zdkladné kardidlne ochorenia a/alebo sti¢asna liecba antihypertenzivami).
Riziko vyskytu hypotenzie a pridruzenych neziaducich reakcii méze byt vysSie u starSich I'udi.
Pacientov je potrebné upozornit’ na moznost’ vyskytu tychto ucinkov.

Opatrnost’ je potrebna pri podavani alfuzosinu pacientom, u ktorych sa vyskytla vyrazna hypotenzia
po podani iného blokatora alfa; receptora.

U pacientov s koronarnym ochorenim srdca ma liecba koronarnej insuficiencie pokracovat’. Liecba
alfuzosinom sa ma ukonc¢it’ v pripade, ak dojde k recidive alebo k zhorSeniu anginy pektoris.
Stubezné podavanie nitratov a alfuzosinu pri Specifickej lieCbe koronarnej insuficiencie moze zvysit
riziko vyskytu hypotenzie (pozri Cast’ 4.5).

Zlyhanie srdca
Tak ako pri vSetkych blokatoroch alfa; receptorov, alfuzosin sa ma podavat’ s opatrnost’ou u pacientov
s akitnym zlyhanim srdca.
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Predlzenie QTc intervalu

Pacienti s kongenitalnym prediZenim QT intervalu, so znamou anamnézou ziskaného prediZenia QTc¢
intervalu alebo pacienti, ktori uzivaju lieky, o ktorych je zname, Ze predlzuju QTc interval maju byt
prehodnoteni pred podanim a pocas podavania alfuzosinu.

Cerebralna ischémia

Vzhl'adom k tomu, Ze sa mdze vyvinit hypotenzia po podavani alfuzosinu, existuje riziko
cerebralnych ischemickych porach u pacientov s asymptomatickou alebo symptomatickou uz
existujucou poruchou prekrvenia mozgu (pozri Cast 4.8).

Hypersenzitivita na iné blokatory alfa;-receptorov v anamnéze
Liecba sa ma zacat’ postupne u pacientov s precitlivenostou na iné blokatory alfa;-receptora.

Subezné uzivanie s inymi silnymi inhibitormi CYP3A4

Stubezné uzivanie alfuzosinu so silnymi inhibitormi CYP3A4 (ako je itrakonazol, ketokonazol,
protedzoveé inhibitory, klaritromycin, telitromycin a nefazoddn) sa neodportica (pozri Cast’ 4.5).
Alfuzosin sa nema uzivat’ stibezne s inhibitormi CYP3A4, o ktorych je zname, ze predlzuju QTc
interval (napr. itrakonazol a klaritromycin) a ak sa zacne liecba tymito liekmi, odporaca sa docasné
prerusenie liecby alfuzosinom.

Peroperacny syndrom viajucej duhovky

V priebehu operacie katarakty sa u niektorych pacientov sicasne alebo v minulosti lieenych
blokatormi alfa;-receptorov pozoroval peropera¢ny syndrom vlajiucej dahovky (Intraoperative Floppy
Iris Syndrome, IFIS, variant syndromu zzenej zrenice). Zaznamenali sa tiez ojedinelé hlasenia

s inymi blokatormi alfa;-receptorov a moznost’ skupinového uc¢inku nemozno vylucit. Ked’ze IFIS
moze viest’ k zvySenému mnozstvu komplikacii po€as operacie kataraktu, treba pred operaciou
informovat’ ocného chirurga o uzivani blokatorov alfa;-receptorov v sucasnosti alebo v minulosti.

Priapizmus

Alfuzosin, podobne ako iny alfa adrenergicky antagonista je spojeny s priapizmom (pretrvavajica
bolestiva erekcia penisu nesuvisiacia so sexualnou aktivitou; pozri ¢ast’ 4.8). Pretoze tento stav moze
viest’ k trvalej impotencii, ak nie je spravne lieCeny, pacientom sa méa odporucit, aby v pripade erekcie
trvajucej dlhsie ako 4 hodiny vyhladali okamzita lekarsku pomoc.

Laktoza

Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’
tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Podanie celkovych anestetik pacientovi liecenému alfuzosinom méze viest’ k nestabilnému tlaku krvi.
U pacientov lieCenych alfuzosinom sa odporuca prerusit’ liecbu 24 hodin pred operacnym zékrokom.

V stadiach zahiajucich zdravych dobrovolnikov sa nepozorovali ziadne farmakodynamické ani
farmakokinetické interakcie medzi alfuzosinom a nasledujiicimi liecivami: warfarin,
digoxin, hydrochlorotiazid a atenolol.

Kontraindikované kombindcie:
- Blokatory alfa,-receptorov (pozri Cast’ 4.3)

Subezné uzivanie sa neodporuca:
o Silné inhibitory CYP3A4 (ako je itrakonazol, ketokonazol, inhibitory proteazy, klaritromycin,
telitromycin a nefazodon, pretoze zvysuju hladinu alfuzosinu v krvi (pozri Cast’ 4.4).
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Ketokonazol

Opakovana denna davka 200 mg ketokonazolu po dobu 7 dni viedla k 2,1 nasobnému zvySeniu Cpax
a 2,5 nasobnému zvyseniu expozicie alfuzosinu 10 mg, tabliet s predizenym uvolfiovanim, ked’ sa
podaval po jedle. Iné parametre, ako tmax a ti2 sa nezmenili. Po opakovanom podévani dennej davky
ketokonazolu 400 mg, Cnax alfuzosinu vzrastla 2,3 krat a AUCasy 3,2 krat (pozri Cast’ 5.2).

Kombinacie, ktoré je potrebné vziat' do uvahy:

- Antihypertenziva (pozri Cast’ 4.4).

- Nitraty (pozri Cast’ 4.4).

- Pacienti lieceni alfuzosinom musia byt’ pred lie¢bou inhibitormi fosfodiesterazy typu 5
(sildenafil, tadalafil, vardenafil) hemodynamicky stabilni.

Pozri tiez ¢ast’ 4.4.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie je relevantné.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie su dostupné ziadne Udaje o znizenej reakcnej schopnosti.

Mozu sa vyskytnut’ neziaduce reakcie, ako vertigo, zavrat a asténia, najmé na zaciatku liecby. To je
potrebné vziat’ do ivahy pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Zatriedenie ocakavanych frekvencii:

vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé
(> 1/10 000 az < 1/1 000) a veI'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych

udajov).

NajcastejSie hlasenym neziaducim G¢inkom su zévraty, ktoré sa vyskytuju priblizne u 5 % lieCenych

pacientov.
Trieda Casté menej Casté | zriedkavé | vel'mi nezname
organovych zriedkavé
systémov podl’a
databazy
MedDRA
Poruchy krvi neutropénia,
a lymfatického trombocytopénia
systému
Poruchy nervového | slabost’/ vertigo, cerebralne
systému zavrat, ospalost, ischemické
bolest’ synkopa* ochorenie
hlavy, u pacientov so
vyCerpanost’ zakladnym
cerebrovaskularnym
ochorenim (pozri
Cast 4.4)
Poruchy oka poruchy peroperacny
zraku syndrom vlajicej
duhovky (pozri ¢ast’
4.4
Poruchy srdca tachykardia, angina atrialna fibrilacia
a srdcovej Cinnosti palpitacie pektoris
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prevazne

u pacientov
s existujucim
ochorenim
korondrnych
artérii,
zhorsenie
alebo
recidiva
anginy
pektoris
(pozri Cast’
4.4)

Poruchy ciev navaly

horucavy,

posturalna

hypotenzia*
Poruchy dychacej rinitida
sustavy, hrudnika
a mediastina
Poruchy bolesti vracanie,
gastrointestinalneho | brucha, hnacka,
traktu nauzea, sucho

dyspepsia v ustach
Poruchy pecene hepatocelularne
a zI¢ovych ciest poskodenie,
cholestatické
ochorenie pecene

Poruchy koze vyrazka angioedém
a podkozného (urtikaria,
tkaniva exantém),

pruritus
Poruchy obliciek inkontinencia
a mocovych ciest mocu
Poruchy priapizmus
reprodukéného
systému a prsnikov
Celkové poruchy asténia, navaly
a reakcie v mieste celkovy horucavy,
podania pocit edém, bolesti

choroby na hrudi

*na zaciatku liecby, pri ve'mi vysokej davke alebo po kratkom preruseni liecby

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Hypotenzia, reflexna tachykardia.

Liec¢ba

V pripade predavkovania je potrebné pacienta hospitalizovat’, udrziavat’ v leziacej polohe a ma sa
uskuto¢nit’ bezna lie¢ba hypotenzie ako je pridavanie tekutin a vazopresorov.
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V pripade vyznamnej hypotenzie je vhodnou lieCbou vazokonstrik¢na latka s priamym ta¢inkom na
svalové vlakna ciev.

Je potrebné zvazit' podanie aktivneho uhlia. Alfuzosin sa vo vysokej miere viaze na plazmatické
bielkoviny, z toho dévodu dialyza nemusi byt’ prinosna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lieCiva pouzivané na benignu hyperplaziu prostaty, antagonisty alfa-
adrenergickych receptorov, ATC kod: GO4CAO1

Mechanizmus ucinku
Alfuzosin, ktory je racemat, je peroralny derivat chinazolinu, ktory selektivne blokuje postsynaptické
alfa;-receptory.

Farmakodynamické uéinky
V stadiach in vitro sa potvrdil selektivny u€inok alfuzosinu na alfa;-adrenergné receptory v oblasti
prostaty, trigona moc¢ového mechura a v prostatickej ¢asti mocovej rary.

Klinicka uéinnost’ a bezpe¢nost’

Benigna hypertrofia prostaty (BPH)

Klinické priznaky benignej hyperplazie prostaty (BPH) nestivisia len s vel'kost'ou prostaty, ale taktiez
s impulzami sympatického nervového systému, ktoré stimulaciou postsynaptickych alfa-receptorov
zvySuju napitie hladkej svaloviny v dolnych mocovych cestach. Liecba alfuzosinom uvolnuje tieto
hladké svaly, a tym zlepSuje prietok mocu.

Klinicky dokaz uroselektivity alfuzosinu sa preukézal klinickou ti€¢innostou a dobrym profilom
bezpecnosti u muzov lieCenych alfuzosinom, vratane starSich pacientov a hypertenznych muzov.

Avsak, alfuzosin méze vyvolat’ stredne zavazné antihypertenzné ucinky.

U T'udi alfuzosin zlepSuje mocenie prostrednictvom znizenia svalového napitia v mocovej rare
a znizenia odporu odtoku moc¢u z mo¢ového mechura a ul'ah¢uje vyprazdnovanie moc¢ového mechura.

V placebom — kontrolovanych studiach zahinajucich pacientov s BPH, alfuzosin:

- vyznamne zvy$il maximalny prietok (Qmax) u pacientov s hodnotou Qmax < 15 ml/s v priemere
0 30 %. ZlepSenie sa pozorovalo uz po prvej davke.

- vyznamne zniZzil tlak detriizora a zvysil vylu€ovany objem mocu v dosledku silného nutkania na
vyprazdnovanie.

- vyznamne znizil rezidualny objem mocu.

Utinnost’ na maximalny prietok sa pozoruje do 24 hodin po podani.

Tieto urodynamicke G¢inky viedli k zlepSeniu symptomov dolnych mocovych ciest (LUTS), tj.
priznakov pri napliiani (drdzdivé pdsobenie) rovnako ako aj pri vyprazdiiovani (obstrukéné
pdsobenie), ¢o sa klinicky jasne preukazalo.

Akutna retencia moc¢u (AUR) suvisiaca s BPH

U pacientov lieCenych alfuzosinom bola pozorovana nizsia frekvencia aktitnej retencie mocu (AUR)
ako u nelieCenych pacientov. Preukazalo sa, Ze alfuzosin zvySuje Sance Uspesného spontanneho
mocenia pri prvej epizode akutnej retencie mocu (AUR) suvisiacej s BPH a v nasledujucich Siestich
mesiacoch po takejto epizode, ¢im sa znizuje potreba chirurgického zakroku.
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V dvojito zaslepenej placebom kontrolovanej §tudii, ktora zahfnala 357 pacientov, alfuzosin 10 mg
denne zvysil stupen Gispesnosti spontanneho mocenia po odstraneni katétra u muzov starSich ako
65 rokov.

Uspesné modenie sa zaznamenalo u 88 pacientov (56,1 %) v skupine s alfuzosinom, zatial’ ¢o
v skupine s placebom sa zaznamenalo uspesné mocenie u 30 pacientov (35,7 %) (p = 0,003).

165 pacientov, kde sa dosiahlo uspes$né mocenie pocas prvej fazy Stidie bolo zahrnutych do druhe;j
fazy a boli znovu vysetreni: alfuzosin zniZzil riziko chirurgického zédkroku (ako naliehavé operacie
vzhl'adom na recidivu AUK, tak aj nenalichavé pripady) v porovnani s placebom s redukciou rizika
61 %, 52 % a 29 % v tomto poradi po 1, 3 a 6 mesiacoch.

Pediatricka populacia
Alfuzosin Viatris nie je ureny na pouzitie u deti a dospievajucich (pozri Cast’ 4.2).

Utinnost alfuzosinu sa nepreukazala v dvoch $tadiach vykonanych u 197 pacientov vo veku
od 2 do 16 rokov so zvySenym detruzorovym tlakom bodu uniku (detrusor leak point pressure,
LPP > 40 cm H;0O) neurologického pdvodu. Pacienti sa lie€ili alfuzosinom 0,1 mg/kg/dei alebo
0,2 mg/kg/den pouzitim foriem upravenych na pediatrické pouzitie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Maximalna plazmatick4 koncentracia sa dosiahla 9 hodin po podani.

Stadie preukézali, e konzistentné farmakokinetické profily sa dosiahnu, ked’ sa produkt podava po
jedle.

Po prvom podani (po jedle) bola maximalna plazmatickd koncentracia 7,72 ng/ml, hodnota AUCin¢
bola 127 ng x h/ml (pri podani po jedle) a tmax 6,69 h (pri podani po jedle). V rovnovaznom stave (pri
podani po jedle) bola priemerna hodnota AUC po davkovom intervale (AUC:) 194 ng x h/ml (SD =
75), priemerna hodnota Cpmax bola 13,6 ng/ml (SD = 5,6) a Cnin bola 3,1 ng/ml (SD = 1,6).

Distribticia

Miera vézby alfuzosinu na plazmatické bielkoviny je priblizne 90 %. Distribu¢ny objem alfuzosinu
u zdravych dobrovolnikov je 2,5 1/kg. Ukazalo sa, Ze v porovnani s plazmou sa alfuzosin prednostne
distribuuje v prostate.

Biotransformacia
Alfuzosin sa v zna¢nej miere metabolizuje v pe€eni (prostrednictvom réznych metabolickych drah).
Ziaden z metabolitov nie je farmakologicky aktivny.

Metabolické interakcie: CYP3A4 izoforma je hlavny pecenovy enzym zapojeny do metabolizmu
alfuzosinu (pozri Cast’ 4.5).

Eliminacia

Zdanlivy polcas eliminacie je priblizne 9,1 hodin.

Metabolity alfuzosinu sa vylucuji oblickami a pravdepodobne tiez ZI¢ou.

Po peroralnom podani sa 75 — 91 % davky vylucuje stolicou, 35 % sa vyluCuje v nezmenenej forme
a zvysok sa vylucuje vo forme metabolitov, ¢o naznacuje urcity stupei biliarnej exkrécie. Priblizne

10 % davky sa vyluc¢i mo¢om v nezmenenej forme.

Linearita/nelinearita
Alfuzosin podavany v rozmedzi terapeutickych davok vykazuje linearne farmakokinetické vlastnosti.
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Porucha funkcie obliciek alebo pecene

V porovnani so subjektami s normalnou funkciou obli¢iek, s u pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek
priemerné hodnoty Cmax @ AUC mierne zvy$ené, bez zmeny zrejmého polCasu eliminécie. Tato zmena
farmakokinetického profilu sa nepovazuje za klinicky vyznamnu s klirensom kreatininu > 30 ml/min.

U pacientov so zavaznou hepatalnou insuficienciou je pol¢as predizeny. V porovnani s mladymi,
zdravymi dobrovolnikmi je maximéalna plazmaticka koncentracia u tychto pacientov dvojnasobna
a biologicka dostupnost’ sa zvySuje.

Star$i pacienti
U starsich pacientov nie st hodnoty Crnax @ AUC zvySené v porovnani so zdravymi dobrovol'nikmi

v strednom veku.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podévani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukéne;j toxicity neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktozy

hypromeldza

povidon K25

stearat horecnaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

48 mesiacov

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVdC/Al blister

Verlkosti balenia: 10, 20, 30, 30 x 1, 50, 60, 60 x 1, 90, 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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