PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Alfuzosin Viatris 10 mg depottabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje depottablett innehaller 10 mg alfuzosinhydroklorid

Hjalpdmne med kand effekt:
Varje tablett innehaller 7,6 mg laktos (i form av laktosmonohydrat).

For fullstdndig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Depottablett

Vit, rund, fasad och odragerad depottablett.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av mattliga till svara symtom vid benign prostatahyperplasi (BPH). Detta inkluderar
kompletterande behandling vid kateterisering av uretra i samband med akut urinretention (AUR) vid
BPH och fortsatt behandling efter borttagande av kateter.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna
BPH: 1 depottablett 10 mg dagligen direkt efter kvallsmaltid.

AUR: 1 depottablett 10 mg dagligen direkt efter maltid fran forsta dagen med kateter. Behandlingen
fortsatter efter borttagande av kateter savida inte recidiv av AUR tillstoter eller sjukdomen forsamras.

Aldre personer (éver 65 &r) och patienter med njurinsufficiens

Farmakokinetiska och kliniska sékerhetsdata visar att samma dos kan ges till aldre personer och till
patienter med njurinsufficiens (kreatininclearance >30 ml/min) som till Gvriga patienter. Alfuzosin
Viatris ska inte ges till patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance <30 ml/min) mot
bakgrund av att kliniska sékerhetsdata saknas for denna patientgrupp (se avsnitt 4.4).

Patienter med leverinsufficiens
Alfuzosin Viatris 10 mg depottablett ar kontraindicerat for patienter med leverinsufficiens (se
avsnitt 4.3).

Pediatrisk population
Effekt av alfuzosin har inte kunnat pavisas hos barn i aldern 2 till 16 ar (se avsnitt 5.1). Darfor ar
alfuzosin inte indicerat for anvandning i pediatrisk population.



Administreringssatt
For oral anvandning.

Depottabletten ska svéljas hel med en tillracklig mangd vatska. Andra administreringssatt, sdsom att
knapra, krossa, tugga, mala eller pulverisera tabletten ska undvikas. Felaktig administrering kan leda
till o6nskad frislappning och absorption av lakemedlet med risk for tidiga biverkningar.

Tabletten ska tas efter en maltid.
4.3 Kontraindikationer

- Overkéanslighet mot den aktiva substansen, andra kinazolider (t ex terazosin, doxazosin) eller
mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

- Tillstand med ortostatisk hypotension.

- Leverinsufficiens.

- Kombination med andra alfa-1-receptorblockerande medel.

- Samtidig behandling med ritonavir ensamt eller i kombination med ombitasvir/paritaprevir,
lopinavir, nirmatrelvir. Eftersom ritonavir &r en potent hammare av CYP3A-medierad
biotransformation kan samtidig administrering av ritonavir leda till 6kade
plasmakoncentrationer av alfuzosin, vilket kan orsaka hypotension.

4.4  Varningar och forsiktighet

Patienter med gravt nedsatt njurfunktion

Alfuzosin Viatris ska ej ges till patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance

<30 ml/min) mot bakgrund av att kliniska sékerhetsdata saknas for denna patientgrupp (se avsnitt 4.2
och 5.2).

Risk for hypotension
Alfuzosin Viatris bor ges med forsiktighet till patienter som star pa antihypertensiva medel eller
nitrater. Blodtrycket bér kontrolleras regelbundet, framforallt i borjan av behandlingen (se avsnitt 4.5).

Vissa patienter kan utveckla postural hypotension med eller utan symtom (yrsel, trétthet, svaghet,
svettning) inom nagra timmar efter administrering (se avsnitt 4.8). Om detta intraffar, bor patienten
ligga ned tills symtomen forsvunnit helt.

Effekten ar oftast dvergaende, intraffar i borjan av behandlingen och utgor oftast inget hinder for
fortsatt behandling.

Vid uppféljning efter lansering har uttalat blodtrycksfall rapporterats hos patienter med riskfaktorer
sedan tidigare (sasom underliggande hjértsjukdomar och/eller samtidig behandling med
blodtryckssankande medel). Risken for att utveckla hypotoni och relaterade biverkningar kan vara
storre hos aldre personer. Patienten ska informeras om att detta kan intréaffa.

Forsiktighet ska iakttas nér alfuzosin ges till patienter som har svarat uttalat hypotensivt pa andra alfa-
1-receptorblockerande medel.

Hos hjartpatienter ska behandlingen av hjartinsufficiens fortsatta. Om angina pectoris aterkommer
eller forvarras ska behandlingen med alfuzosin avbrytas.

Samtidig administrering av specifik behandling av hjartinsufficiens, som nitrater, och alfuzosin kan
Oka risken for hypotension (se avsnitt 4.5).

Hjartsvikt
Alfuzosin ska, som Ovriga alfa-1-receptorblockerare, anvandas med forsiktighet hos patienter med
akut hjartsvikt.



OTc-forlangning

Patienter med medfdodd QTc-forlangning, med tidigare kand, forvarvad QTc-férlangning eller som tar
lakemedel kanda for att forlanga QTc-intervall ska utredas innan och under administrering av
alfuzosin.

Hjarnischemi

Eftersom hypotension kan utvecklas efter administrering av alfuzosin finns det risk fér ischemisk
paverkan i hjarnan hos patienter som har symtomatiska eller asymtomatiska cerebrala
cirkulationsstdrningar (se avsnitt 4.8).

Tidigare Overkanslighet mot andra alfa-1-receptorblockerare
Behandlingen ska insattas gradvis hos patienter med dverkanslighet mot andra alfa-1-
receptorblockererare.

Samtidig anvandning med andra potenta CYP3A4-hammare

Samtidig anvandning av alfuzosin och potenta CYP3A4-hammare (sasom itrakonazol, ketokonazol,
proteashdmmare, klaritromycin, telitromycin och nefazodon) bor undvikas (se avsnitt 4.5). Alfuzosin
ska inte anvandas tillsammans med CYP3A4-hdmmare som &r kdnda for att 6ka QTc-intervallet (t ex
itrakonazol och klaritromycin) och ett tillfalligt uppehall i alfuzosinbehandlingen rekommenderas om
behandling med sadana lakemedel initieras.

Intraoperative Floppy Iris Syndrome

Under kataraktkirurgi hos vissa patienter som behandlas eller tidigare har behandlats med tamsulosin
har man observerat att irismuskeln under operation har blivit diffus i konsistensen (pa engelska
”Intraoperative Floppy Iris Syndrome”). Enstaka rapporter har noterats dven for andra alfa-1-
receptorblockerare och darfor kan en klasseffekt inte uteslutas. Férandringarna i irismuskeln kan
forsvara kataraktoperationen och darfor ska égonkirurgen informeras fore operationen om pagaende
eller tidigare behandling med alfa-1-receptorblockerare.

Priapism

Alfuzosin, liksom andra alfa-adrenerga antagonister, har forknippats med priapism (ihallande
smaértsam peniserektion som inte &r relaterad till sexuell aktivitet, se avsnitt 4.8). Eftersom detta
tillstand kan leda till permanent impotens om det inte behandlas ordentligt, bor patienter uppmanas att
soka omedelbar hjalp vid en erektion som kvarstar langre an 4 timmar.

Laktos
Detta lakemedel innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte
anvénda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Administration av narkosmedel till patienter som star pa alfuzosin kan leda till instabilt blodtryck. Det
rekommenderas att avsluta behandlingen med tabletterna 24 timmar innan operation.

Inga farmakodynamiska eller farmakokinetiska interaktioner har observerats i studier med friska
forsdkspersoner mellan alfuzosin och féljande aktiva substanser: warfarin, digoxin, hydroklorotiazid
och atenolol.

Kontraindicerade kombinationer:

- Alfa-1-receptorblockerande medel (se avsnitt 4.3).

- Ritonavir ensamt eller i kombination med ombitasvir/paritaprevir, lopinavir och nirmatrelvir (se
avsnitt 4.3). Eftersom ritonavir &r en potent hdmmare av CYP3A-medierad biotransformation
kan samtidig administrering av ritonavir leda till 6kade plasmakoncentrationer av alfuzosin,
vilket kan orsaka hypotension.



Samtidig anvandning rekommenderas inte:
- Potenta CYP3A4-hdmmare sasom itrakonazol, ketokonazol, proteashammare, klaritromycin,
telitromycin och nefazodon eftersom nivéaerna av alfuzosin i blodet okar (se avsnitt 4.4).

Ketokonazol

Upprepade doser pa 200 mg ketokonazol dagligen i sju dagar resulterade i en 2,1-faldig 6kning av
Cmax 0ch en 2,5-faldig 6kning av exponeringen av alfuzosin 10 mg depottabletter vid administrering
efter fodointag. Andra parametrar sésom t,, och t;,, dndrades inte. Okningen av alfuzosin C., och
AUC .5 efter upprepade doser av ketokonazol 400 mg dagligen var 2,3-faldig respektive 3,2-faldig
(se avsnitt 5.2).

Kombinationer dar forsiktighet ska iakttas:

- Antihypertensiva lakemedel (se avsnitt 4.4).

- Nitrater (se avsnitt 4.4).

- Patienter som behandlas med alfuzosin maste vara hemodynamiskt stabila innan behandling
med en PDE-5-hdmmare (sildenafil, tadalafil, vardenafil) initieras.

Se dven avsnitt 4.4.

4.6  Fertiliet, graviditet och amning

Ej relevant.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Det finns inga tillgangliga data om paverkan pa reaktionsformagan.

Biverkningar som vertigo, yrsel och asteni kan forekomma, huvudsakligen i bérjan av behandlingen.
Detta bor beaktas vid bilkérning och anvandning av maskiner.

4.8 Biverkningar

Frekvenserna definieras som:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta
(>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Vanligast &r yrsel, som intr&ffar hos ca 5 % av behandlade patienter.

MedDRA organ | Vanliga Mindre Séllsynta | Mycket Ingen kand
klass system vanliga sallsynta frekvens
Blodet och Neutropeni,
lymfsystemet trombocytopeni
Centrala och Svimnings- Vertigo, Ischemisk
perifera kéansla/ dasighet, hjarnpaverkan
nervsystemet yrsel, synkope* hos patienter
huvudvark, med under-
trétthet liggande
cerebro-
vaskulara
storningar (se
avsnitt 4.4).
Ogon Synstorningar Intraoperative
floppy iris
syndrome (se
avsnitt 4.4)




MedDRA organ | Vanliga Mindre Séllsynta | Mycket Ingen kand
klass system vanliga sallsynta frekvens
Hjértat Takykardi, Angina Atrial
palpitationer pectoris hos fibrillation
patienter med
existerande
hjért-
kérlsjukdom;
forvérrad eller
aterkommande
angina
pectoris (se
avsnitt 4.4)
Blodkérl Blodvall-
ningar,
postural
hypotension*
Andningsvagar, Rinit
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen | Buksmértor, | Krakningar,
illaméende, diarré,
dyspepsi muntorrhet
Lever och Hepatocellular
gallvagar skada,
kolestatisk
leversjukdom
Hud och Hudutslag Angioddem
subkutan vévnad (utikaria,
exantem),
pruritus
Njurar och Urin-
urinvagar inkontinens
Reproduktions- Priapism
organ och
brostkortel
Allménna Asteni, Brostsmértor,
symtom och/eller | sjukdoms- 6dem, varme-
symtom vid kansla vallningar,
administrerings- svettning
stéllet

*initialt, framfor allt vid for hog dos, eller vid aterupptagen terapi efter kortare avbrott

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Symtom
Hypotension, reflextakykardi.


http://www.lakemedelsverket.se

Hantering
Vid dverdos bor patienten laggas in pa sjukhus, laggas i rygglége och fa konventionell stodjande

behandling mot hypotension sdsom parenteral vatsketillforsel och blodtryckshdjande lakemedel.

Vid signifikant hypotension kan lamplig korrigerande behandling vara en vasokonstriktor med direkt
inverkan pa den glatta muskulaturen i blodkarl.

Behandling med aktivt kol bor 6vervédgas. Alfuzosin har hdg proteinbindnings-grad och darmed kan
dialys eventuellt inte ge effekt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid benign prostatahyperplasi, alfa-adrenoreceptoragonister, ATC-
kod: GO4CA01

Verkningsmekanism
Alfuzosin, som dr ett racemat, ar ett peroralt verkande kinazolinderivat som selektivt blockerar
postsynaptiska alfa-1-receptorer.

Farmakodynamisk effekt
In vitro-studier har bekraftat alfuzosins selektivitet pa alfa-1-adrenoreceptorerna i prostatakorteln,
trigonumdelen av urinblasan och prostatiska uretra.

Klinisk effekt och sakerhet

Godartad prostataférstoring (BPH)

De kliniska symtomen vid BPH ér inte endast relaterade till prostatas storlek utan ocksa till den
sympatomimetiska nervimpulsen, som genom att stimulera de postsynaptiska alfa-receptorerna dkar
spanningen i den glatta muskulaturen i de nedre urinvagarna. Vid behandling med alfuzosin relaxeras
denna glatta muskulatur sa att urinflodet forbattras.

Kliniskt belédgg for uroselektivitet har visats genom klinisk effekt och god sékerhetsprofil hos mén.
Detta galler aven vid behandling av aldre personer och hypertensiva man.

Alfuzosin kan ge mattligt blodtryckssankande effekter.

Hos manniska, forbattrar alfuzosin tdmningsfunktionen genom att minska uretralmuskeltonus och
avflodesmotstandet och underlattar darmed blastdmningen.

I placebo-kontrollerade studier pa BPH-patienter har alfuzosin:

- signifikant 6kat det maximala urinflodet (Qmax) med i genomsnitt 30 % hos patienter med Qpmax
<15 ml/s. Denna forbattring observerades fran forsta dosen.

- signifikant minskat detrusortrycket och 6kat volymen som ger tvingande trangningar.

- signifikant minskat méngden residualurin.

Effekten pa det maximala urinflodet har observerats i upp till 24 timmar efter intag.

Dessa urodynamiska effekter leder till en forbattring av Lower Urinary Tract Symptoms (LUTS) d.v.s.
lagrings- (irritativa) saval som témnings- (obstruktiva) symtom vilket tydligt visats.

Akut urinretention (AUR) relaterad till BPH
En lagre frekvens av akut urinretention (AUR) har observerats hos alfuzosinbehandlade patienter
jamfort med obehandlade patienter. Alfuzosin har visat sig 6ka chanserna for spontan urinering under




forsta perioden av akut urinretention (AUR) relaterad till BPH och under de féljande 6 manaderna
efter denna episod minska behovet av kirurgi.

I en dubbelblindad placebokontrollerad studie som inkluderade 357 patienter dkade alfuzosin 10 mg
dagligen framgangen av spontan urinering efter kateterborttagning hos man éver 65 ar.

88 patienter (56,1 %) i alfuzosin-gruppen hade framgangsrik urinering, medan 30 patienter (35,7 %) i
placebobehandling hade framgangsrik urinering (p = 0,003).

165 patienter som uppnadde framgangsrik urinering under den forsta etappen ingick i den andra fasen
och fick omprévas: alfuzosin minskade risken for kirurgi (bade akut operation pa grund av
aterkommande AUR eller som icke-akut) jamfort med placebo med en minskad risk av respektive

61 %, 52 % och 29 % under 1, 3 och 6 manaders behandling med alfuzosin.

Pediatrisk population
Alfuzosin Viatris ar inte indicerat for anvandning i pediatrisk population (se avsnitt 4.2).

I de tva studier som genomférdes med 197 patienter i aldern 2 till 16 ar med forhojd tryckgrans for
detrusorldckage (detrusor leak point pressure, LPP>40 cm H,0) med neurologiskt ursprung kunde ej
nagon effekt av alfuzosin pavisas. Patienter behandlades med alfuzosinhydroklorid 0,1 mg/kg/dag
eller 0,2 mg/kg/dag dér anpassade pediatriska beredningar anvéndes.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Maximal plasmakoncentration uppnas 9 timmar efter administrering.

Studier har visat att en jamn farmakokinetisk profil erhalls nar lakemedlet administreras efter en
maltid.

Efter den forsta dosen (efter en maltid) uppgick den maximala plasmakoncentrationen i medeltal

7,72 ng/ml, AUC;.; var 127 ng x timme/ml (efter maltid) och t,,., var 6,69 timmar (efter maltid). Under
steady-state var medel AUC &ver doseringsintervallet (AUC,) 194 (SD = 75) ng x timme/ml, medel
Crax 13,6 (SD =5,6) ng/ml och C.,i, 3,1 (SD = 1,6) ng/ml (efter maltid).

Distribution
Plasmaproteinbindningen &r ca 90 %. Distributionsvolymen for alfuzosin ar 2,5 1/kg hos friska
frivilliga. Alfuzosin distribueras till prostata i hogre koncentrationer &n i plasma.

Metabolism
Alfuzosin metaboliseras i stor utstrdckning i levern (genom olika véagar). Ingen av metaboliterna &r
farmakologiskt aktiva.

Metabola interaktioner: CYP3A4 isoform &r det huvudsakliga leverenzym involverat i metabolismen
av alfuzosin (se avsnitt 4.5).

Eliminering
Halveringstiden for alfuzosin ar i medeltal 9,1 timmar.

Alfuzosinmetaboliterna utsondras via njurarna samt troligen dven via gallan.
Av en oralt tillford dos utsondras 75-91 % i faeces, varav 35 % av den tillférda dosen som oférandrad
substans och resten som metaboliter, vilket visar pa en viss gallutsondring. Ca 10 % av dosen

utsondras i urinen som ofdrandrad substans.

Linjéritet/icke-linjaritet
Alfuzosin uppvisar linjar farmakokinetik inom det terapeutiska doseringsintervallet.




Nedsatt njur- eller leverfunktion

Jamfort med personer med normal njurfunktion, & medelvardet for C., och AUC mattligt forhojda
hos patienter med forsamrad (nedsatt) njurfunktion utan att eliminationshalveringstiden paverkas.
Denna forandring i den farmakokinetiska profilen anses inte vara kliniskt relevant med
kreatininclearance >30 ml/min.

Hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion &r halveringstiden forlangd. De maximala
plasmakoncentrationerna ar fordubblade, och biotillgangligheten ar hégre &n hos yngre friska
frivilliga.

Aldre
Cmax 0ch AUC dr inte hogre hos aldre patienter jamfort med friska frivilliga medelalders patienter.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet och
reproduktionseffekter visade inte nagra sarskilda risker for manniska.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Laktosmonohydrat

Hypromellos

Povidon K25

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

48 manader.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/PVDC aluminiumblisterférpackningar.

10, 20, 30, 30x1, 50, 60, 60x1, 90 och 100 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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