CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alugen 10 mg
10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 10 mg alfuzosyny chlorowodorku (4lfuzosini hydrochloridum)

Substancje pomocnicze:
Kazda tabletka zawiera 8 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Biale, okragte, niepowlekane tabletki o §cigtej krawedzi.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie umiarkowanych i cigzkich objawow tagodnego rozrostu gruczolu krokowego (ang.
benign prostatic hyperplasia-BPH).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy poltyka¢ w calosci i popija¢ odpowiednia iloscig
pynu,

Dorosli

Jedna tabletka o przedluzonym uwalnianiu 10 mg raz na dobg. Pierwsza dawke nalezy
przyjac tuz przed potozeniem si¢ spaé. Tabletke nalezy przyjmowac bezposrednio po positku,
codziennie o tej samej porze.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 roku zycia)

Farmakokinetyczne i kliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa dowodza, ze nie ma potrzeby
zmniejszania dawki u os6b w podesztym wieku. Mozna rozwazy¢ zastosowanie mniejszej
dawki poczatkowej u pacjentow, u ktorych istnieje wigksze ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

Zaburzenie czynnosci nerek
Lagodna i umiarkowana niewydolnos¢ nerek

Jesli mniejsza dawka jest niewystarczajaca, dawke leku mozna zwigkszy¢ do 1 tabletki 10 mg
na dobg w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej. Pierwsza dawke nalezy przyjac tuz przed
polozeniem sig spac.

Ciezka niewydolnos¢ nerek




Produkt Alugen 10 mg nie moze by¢ stosowany u chorych z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min.), gdyz brak danych klinicznych na temat
bezpieczenstwa stosowania leku u tych pacjentow (patrz punkt 4.4).

Niewydolnos¢ waqtroby

Produkt Alugen 10 mg w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu jest przeciwwskazany
u chorych z niewydolno$cia watroby. U pacjentow z tagodna lub umiarkowana
niewydolno$cia watroby mozna zastosowac¢ lek o natychmiastowym uwalnianiu, ktory
zawiera mniejsza dawke alfuzosyny. Dane na temat dawkowania mozna znalez¢ w informacji
dotyczacej odpowiedniego produktu.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na alfuzosyng lub inne chinazoliny (np. terazosyna, doksazosyna) lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

- Ortostatyczne spadki ci$nienia tgtniczego krwi.

- Niewydolno$¢ watroby.

- Stosowanie skojarzone z innymi blokerami receptoréw adrenergicznych alfa,.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

¢ Produktu Alugen 10 mg nie nalezy stosowac u chorych z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min.), gdyz nie ma dostgpnych danych
klinicznych na temat bezpieczenstwa stosowania leku w tej grupie pacjentow.

* Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac Alugen 10 mg u chorych leczonych lekami
hipotensyjnymi. Nalezy regularnie kontrolowac¢ cis$nienie tetnicze, szczeg6lnie na
poczatku leczenia.

* U niektérych chorych w ciagu kilku godzin po podaniu leku moze doj$¢ do hipotonii
ortostatycznej, z objawami (zawroty glowy, ostabienie, poty) lub bez tych objawow.
W takich przypadkach pacjent powinien leze¢ do chwili catkowitego ustapienia
objawow. Dziatanie to jest przemijajace. Zdarza si¢ na poczatku leczenia i zazwyczaj
nie wymaga przerwania leczenia. Nalezy ostrzec pacjentow o mozliwos$ci wystapienia
takiego niepozadanego dziatania leku.

¢ Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac alfuzosyng u chorych, ktérzy reagowali
hipotonia na podanie innych blokerow receptorow adrenergicznych ;.

* U pacjentdw z nadwrazliwos$cig na inne blokery receptoréw adrenergicznych
leczenie alfuzosyna nalezy rozpoczyna¢ od mniejszych dawek.

* Podobnie jak w przypadku wszystkich innych blokeréw receptoréw adrenergicznych
0, nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac alfuzosyng u chorych z ostra niewydolnoscia
serca.

* U pacjentow z choroba niedokrwienna serca nalezy kontynuowac jej leczenie,
pamigtajac o tym, ze jednoczesne stosowanie azotanoéw i alfuzosyny moze zwigkszac
ryzyko hipotonii. Jesli wystapi lub nasili si¢ dlawica piersiowa, nalezy przerwac
stosowanie produktu Alugen.

* Pacjentdw nalezy poinformowaé, aby polykali tabletki w cato$ci. Tabletek nie nalezy
kruszy¢ ani zu¢. Niewlasciwy sposob przyjecia leku moze by¢ przyczyna
zmienionego uwalniania i wchtaniania substancji czynnej, co wiaze si¢ z ryzykiem
wczesnych dziatan niepozadanych.

* Lek zawiera laktoze. Pacjenci z takimi rzadkimi zaburzeniami wrodzonymi, jak:
nietolerancja galaktozy, niedobor laktazy typu Lapp lub zaburzenia wchianiania
glukozy—galaktozy, nie powinni przyjmowac tego leku.

U niektorych pacjentéw leczonych wczesniej tamsulozyna, podczas zabiegu
operacyjnego usunigcia za¢my obserwowano wystapienie srodoperacyjnego zespotu



wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome — IFIS, odmiana zespotu
matej zrenicy). Odnotowano rowniez pojedyncze przypadki wystapienia IFIS podczas
stosowania innych blokerow receptorow adrenergicznych o, i nie mozna wykluczy¢
wystapienia tego zespotu dla innych lekow tej klasy . Poniewaz IFIS moze prowadzi¢
do powiktan w przebiegu operacji nalezy poinformowac okulist¢ przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym o stosowaniu blokeréw receptoréw adrenergicznych q,

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia przeciwwskazane:
* Leki alfa;-adrenolityczne (patrz punkt 4.3).

Skojarzenia wymagajqce ostroznosci:
* Stezenie alfuzosyny we krwi zwigksza si¢ pod wplywem silnych inhibitorow
CYP3AA4, takich jak ketokonazol, itrakonazol lub rytonawir.
¢ Leki hipotensyjne (patrz punkt 4.4).
* Azotany.

Jednoczesne stosowanie leku z lekami hipotensyjnymi lub azotanami zwigksza ryzyko
hipotonii. Patrz punkt 4.4.

Podanie lekéw do znieczulenia ogdlnego pacjentom przyjmujacym alfuzosyng moze
spowodowac znaczne obnizenie ci$nienia krwi. Zaleca si¢ odstawienie leku na 24 godziny
przed zabiegiem chirurgicznym.

W badaniach z udzialem zdrowych ochotnikow nie obserwowano zadnych interakcji
farmakodynamicznych ani farmakokinetycznych pomigdzy alfuzosyna a nastgpujacymi
substancjami czynnymi: warfaryna, digoksyna czy hydrochlorotiazydem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt Alugen nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu Alugen 10 mg na zdolno$¢ kierowania pojazdami
mechanicznymi i obstugiwania maszyn.

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak: zawroty glowy, oszotomienie i ostabienie,
szczegolnie na poczatku leczenia. Nalezy bra¢ to pod uwagg przy kierowaniu pojazdami i
obstugiwaniu maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zglaszanym objawem niepozadanym sa zawroty gtowy, ktore wystepuja u okoto
5% leczonych pacjentow.

Dzialania niepozadane, dla ktérych uznaje si¢ co najmniej prawdopodobny zwiazek ze
stosowanym leczeniem, wymieniono ponizej z uwzglednieniem klasyfikacji uktadowo-
narzadowej i czgstoSci wystgpowania. Czgsto$¢ wystgpowania zdefiniowano w nastgpujacy
sposob: bardzo czesto (21/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000).

e Zaburzenia ukladu nerwowego:
Czeste: zmecezenie i (lub) oszotomienie, bole glowy, zawroty glowy



Niezbyt czeste: sennosé

e Zaburzenia oka:
Niezbyt czeste: zaburzenia widzenia

e Zaburzenia serca i naczyn:
Czeste: niedoci$nienie ortostatyczne (gtdownie przy rozpoczynaniu leczenia zbyt duza
dawka lub jesli wznawia si¢ leczenie po krotkiej przerwie)
Niezbyt czeste: tachykardia, omdlenia (szczegdlnie na poczatku leczenia), kotatanie
serca
Bardzo rzadkie: wystapienie lub nasilenie dtawicy piersiowej (patrz punkt 4.4)

e Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:
Niezbyt czeste: niezyt btony §luzowej nosa, zakazenia uktadu oddechowego

* Zaburzenia zoladka i jelit:
Czeste: bol brzucha, nudnosci, dyspepsja, biegunka, sucho$¢ w ustach
Niezbyt czeste: wymioty

e Zaburzenia watroby i drég zoélciowych:
Bardzo rzadkie: hepatotoksycznosé

e Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j:
Niezbyt czeste: wysypka (pokrzywka, osutka), swiad
Bardzo rzadkie: obrzek naczynioruchowy

¢ Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Niezbyt czeste: nietrzymanie moczu.
Bardzo rzadkie: opisywano pojedyncze przypadki priapizmu

* Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:
Czeste: ostabienie, zte samopoczucie
Niezbyt czeste: obrzeki, uderzenia goraca, bole w klatce piersiowe;j

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania pacjenta nalezy przewies¢ do szpitala i w przypadku
niedoci$nienia zastosowac odpowiednie leczenie. Konieczne moze by¢ podanie leku
obkurczajacego naczynia dziatajacego bezposrednio na migsnie gladkie naczyn
krwiono$nych, np. noradrenaliny.

Nalezy rozwazy¢ ptukanie zotadka i(lub) podanie wegla aktywowanego. Alfuzosyna wiaze
si¢ w znacznym stopniu z biatkami osocza, dlatego trudno usunac ja poprzez dializg.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne

Kod ATC: G 04 CA 01

Alfuzosyna jest mieszaning racemiczna, pochodna chinazoliny, aktywna po podaniu
doustnym, o wybiorczym dziataniu blokujacym receptory postsynaptyczne alfa,.



Badania in vitro wykazaty wybidrcze dziatanie alfuzosyny na receptory adrenergiczne alfa,,
ktore znajduja si¢ w gruczole krokowym, w pecherzu i w cewce moczowe;j.

Objawy kliniczne tagodnego rozrostu gruczotu krokowego sa zwiazane nie tylko z wielko$cia
gruczotu krokowego, ale rowniez zaleza od impulséw z nerwoéw wspotczulnych, ktore
stymulujac postsynaptyczne receptory alfa zwigkszaja napigcie migsni gladkich dolnych drog
moczowych. Leczenie alfuzosyna powoduje rozkurcz migéni gtadkich poprawiajac tym
samym przeplyw moczu.

Klinicznymi dowodami na wybiodrcze dziatanie leku sa: skuteczno$¢ kliniczna i dobry profil
bezpieczenstwa obserwowane u mgzczyzn leczonych alfuzosyng, w tym réwniez u m¢zczyzn
w podeszitym wieku i u 0s6b z nadci$nieniem tetniczym. Alfuzosyna moze wywieraé
umiarkowane dziatanie hipotensyjne.

U ludzi alfuzosyna poprawia parametry przeptywu cewkowego przez zmniejszenie napigcia
migsni cewki moczowej i usuwa w ten sposob utrudnienia w wyplywie moczu co ulatwia
oproznianie pecherza moczowego.

U pacjentéw leczonych alfuzosyna, w poréwnaniu z tymi, ktorzy nie przyjmowali leku,
stwierdzano mniejsza czgstos¢ wystepowania ostrego zatrzymania moczu.

W badaniach kontrolowanych placebo z udzialem chorych z tagodnym przerostem gruczotu
krokowego alfuzosyna powodowata:
- istotne zwigkszenie maksymalnego przepltywu cewkowego (Quax) U pacjentow
Z Qumax <15 ml/s srednio o 30%. Popraweg tg obserwowano juz po pierwszej dawce,
- istotne zmniejszenie napigcia mi¢snia wypieracza i zwigkszenie objetosci moczu
powodujacej uczucie silnego parcia na mocz,
- istotne zmniejszenie objgtosci zalegajacego moczu.

Wymienione efekty urodynamiczne powoduja poprawg¢ w zakresie objawow ze strony
dolnych dréog moczowych, tzn. objawéw zwiazanych z wypetnieniem (podraznieniem)
pecherza oraz z oddawaniem moczu (zawezaniem drogi odptywu moczu).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Alfuzosyna wykazuje farmakokinetyke liniowa w zakresie dawek leczniczych. Maksymalne
stezenie w osoczu osiaga po okoto 5 godzinach od podania. Profil farmakokinetyczny
charakteryzuje si¢ duzymi wahaniami mi¢dzyosobniczymi st¢zenia w osoczu.

Wchtanianie

Postaé o przedluzonym uwalnianiu: po podaniu dawki pojedynczej, srednie maksymalne
stezenie w osoczu wynosito 7,72 ng/ml, AUC;,; wynosito 127 ng x godz./ml (po positku) a
wartos$¢ tma Wynosita 6,69 godz. (po positku). W stanie rownowagi (po positku) §rednie AUC
w okresie pomigdzy dawkami (AUC;) wynosito 145 ng x h/ml, $rednie C,n.x wynosito 10,6 ng/
ml za$§ C,,;,, wynosito 3,23 ng/ml.

Profil farmakokinetyczny nie ulega zmianie, gdy alfuzosyna jest przyjmowana razem z
positkiem.

Dystrybucja

Stopien wiazania z biatkami osocza wynosi okoto 90%. Objetos¢ dystrybucji alfuzosyny u
zdrowych ochotnikéw wynosi 2,5 I/kg. Wykazano preferencyjna dystrybucje leku w gruczole
krokowym w poréwnaniu z osoczem.



Wydalanie

Sredni okres pottrwania alfuzosyny w osoczu wynosi okolo 8 godz. Alfuzosyna jest
intensywnie metabolizowana w watrobie (w kilku szlakach), a jej metabolity sa
wydalane przez nerki i przypuszczalnie, takze z zotcia.

Od 75 do 91% dawki doustnej wydalanych jest z kalem; 35% w postaci niezmienionej a
reszta w postaci metabolitow, co wskazuje na pewien stopien wydalania leku z z6kcia.
Okoto 10% dawki wydala si¢ z moczem w postaci niezmienionej. Zaden z
metabolitéw nie posiada aktywnos$ci farmakologiczne;.

Zaburzenia czynnosci nerek lub wqtroby

Objetos¢ dystrybucji i klirens wzrastaja przy zaburzonej czynnosci nerek, przypuszczalnie
wskutek mniejszego stopnia wigzania z biatkami, jednak nie zmienia si¢ okres péitrwania w
fazie eliminacji. U chorych z cigzka niewydolnoscia watroby okres pottrwania jest
wydluzony. Maksymalne stezenie w osoczu jest dwukrotnie wigksze, a dostgpnosc¢
biologiczna wigksza w poréwnaniu ze zdrowymi ochotnikami.

Pacjenci w podesziym wieku
Warto$¢ stezenia maksymalnego (Ci.x) oraz AUC nie zwigkszaja sig¢ u 0sob w podesztym
wieku, w poréwnaniu do zdrowych os6b w wieku §rednim.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne dane przedkliniczne oparte na konwencjonalnych badaniach bezpieczenstwa
farmakologicznego, toksyczno$ci dawek wielokrotnych, genotoksycznosci, dziatania
rakotworczego oraz toksycznego na procesy rozrodcze nie wykazuja szczegdlnego zagrozenia
dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Hypromeloza (E 464)
Powidon K25

Magnezu stearynian (E 470b)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OXkres waznos$ci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC-Aluminium.
20, 28, 30, 50, 56, 60, 60x1, 90, 100, 180, 500 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegbdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Generics [UK] Limited
Station Close, Potters Bar

Hertfordshire, EN 6 1 TL
Wielka Brytania

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12712

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

27.02.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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