SASKANOTS ZVA 27-10-2022

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Alfuzosin-Teva 10 mg ilgstosas darbibas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra ilgsto$as darbibas tablete satur 10 mg alfuzosina hidrohlorida (alfuzosini hydrochloridum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra tablete satur 8 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Ilgstosas darbibas tablete.

Baltas, apalas tabletes ar noapalotam malam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1.  Terapeitiskas indikacijas

Labdabigas prostatas hiperplazijas (LPH) funkcionalu simptomu arstéSanai.
4.2.  Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusie
leteicama deva ir viena 10 mg tablete diena, ko lieto p&c &dienreizes.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem lidz vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss > 30
ml/min) terapiju ir ieteicams sakt ar mazaku devu, kas japalielina lidz 10 mg atkariba no kliniskas
atbildes reakcijas.

Alfuzosin-Teva 10 mg ilgstosas darbibas tabletes nedrikst lietot pacienti ar smagu nieru mazspéju
(kreatinina klirenss < 30 ml/min), jo Sai pacientu grupai nav pieejami dati par klinisko drosumu (skatit
4.4. apakspunktu).

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar viegliem Iidz vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem Alfuzosin-Teva ilgstosas
darbibas tabletes nav ieteicams lietot.

P&c ripigas mediciniskas izmekl&$anas, iesp&jams, ka pieme&rota bis citu zalu lietosana, kas satur
mazaku alfuzosina hidrohlorida devu. Saja gadijuma ievérojiet noradijumus par attiecigo zalu devam.

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem alfuzosina 10 mg ilgstosas darbibas tabletes ir
kontrindic&tas (skatit 4.3. apakSpunktu).
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Alfuzosina 10 mg ilgstosas darbibas tabletes nedrikst dalit, lai sasniegtu mazaku devu pacientiem ar
viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas traucéjumiem. Jaizmanto zales, kas satur mazaku devu.
LietoSanas noradijumus skatiet attiecigaja produkta informacija.

Pediatriskd populacija

Alfuzosina efektivitate beérniem vecuma no 2 Iidz 16 gadiem nav pieradita (skatit 5.1. apakSpunktu).
Tadg] alfuzosins nav indicéts lietoSanai pediatriskaja populacija.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Ilgstosas darbibas tabletes janorij, uzdzerot pietieckamu daudzumu Skidruma (pieméram, glazi tidens).
Tabletes nedrikst sasmalcinat, sakoslat vai sadalit (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pirma deva jalieto vakara pirms gulétiesanas. 10 mg ilgstosas darbibas tablete jalieto uzreiz péc vienas
un tas pasas &dienreizes katru dienu.

4.3. Kontrindikacijas

* Paaugstinata jutiba pret alfuzosinu, citiem hinazoliniem (piemé&ram, terazosinu, doksazosmu)
vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

» Kilmiski stavokli ar ortostatisku hipotensiju.

* Smagi aknu darbibas traucgjumi.

+ Kombinacija ar citiem alfa-blokatoriem (skatit 4.5. apak$punktu).

4.4.  TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms terapijas uzsaksanas ar alfuzostnu pacienti ir jaizmeklg, lai izsl€gtu citus stavoklus, kas var
izraistt LPH [idzigus simptomus. Pirms terapijas un regulari pec tam javeic digitala taisnas zarnas
izmekl€Sana un, ja nepiecieSams, prostatas specifiska antigéna (PSA) noteikSana.

Tapat, ka lietojot visus alfa-1 blokatorus, daziem pacientiem dazu stundu laika péc zalu lietosanas,
ipasi tiem, kuri sanem antihipertensivos medikamentus, var attistities ortostatiska hipotensija ar vai
bez simptomiem (reibonis, nogurums, svisana). Saja gadijuma pacientam jaapgulas, kamér simptomi
pilnigi izziid. Sis reakcijas parasti ir parejosas, rodas arstéSanas sakuma, un parasti arsté$ana nav
japartrauc.

P&cregistracijas perioda ir zinots par izteiktu asinsspiediena pazeminasanos pacientiem ar jau esoSiem
riska faktoriem (tadiem ka sirds slimiba un/ vai vienlaiciga arst€Sana ar antihipertensiviem
lidzekliem)(skatit 4.8.apakspunktu).

Gados vecakiem pacientiem var biit augstaks hipotensijas un ar to saistito blakusparadibu attistibas
risks.

Pacients ir jainformé par §adu gadijumu iesp&jamibu.

Alfuzosina lietoSana nav ieteicama pacientiem ar viegliem vai vid€ji smagiem aknu darbibas
trauc&jumiem.

Alfuzosin-Teva 10 mg ilgstosas darbibas tabletes nedrikst lietot pacienti ar smagu nieru mazspéju
(kreatinina klirenss < 30 ml/min), jo par So pacientu grupu nav pieejami dati par klinisko dro§umu.

Piesardziba jaievero, lietojot alfuzosinu pacientiem ar simptomatisku ortostatisku hipotensiju vai
pacientiem, kuri tiek arstéti ar ahtihipertensivam zalém vai nitratiem. Reguari jakontrole
asinsspiediens, 1pasi arst€Sanas sakuma (skatit 4.5. apakspunktu).
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Piesardziba jaievero, lietojot alfuzosinu pacientiem, kuriem alfa-1-blokatori ir izraisijusi izteiktu
hipotensiju.

Tapat ka visus alfa-1 receptoru blokatorus, arT alfuzosins ar piesardzibu jalieto pacientiem ar akiitu
sirds mazspgju.

Sirds slimniekiem jaturpina koronaro art€riju nepietickamibas terapija, nemot véra, ka vienlaiciga
nitratu un alfuzosina lietoSana var paaugstinat hipotensijas risku (skatit 4.5. apakSpunktu). Ja novéro
stenokardijas atgrieSanos vai ta paasinas, alfuzosina lietosana japartrauc.

Pacientiem ar iedzimtu QTc intervala pagarinasanos, zinamu iegtitu QTc intervala pagarina$anas
vesturi, vai pacienti, kuri lieto zales, kas pagarina QTc intervalu, pirms alfuzosina lietoSanas vai ta
lietoSanas laika, ir janoverte veselibas stavoklis.

Jaizvairas no alfuzozina vienlaicigas lietosanas ar specigiem CYP3A4 inhibitoriem (pieméram,
itrakonazolu, ketokonazolu, proteazes inhibitoriem, klaritromicinu, telitromicinu un nefazodonu)
(skatit apakspunktu 4.5). Alfuzozinu nedrikst lietot kopa ar CYP3 A4 inhibitoriem, kas, ka zinams,
pagarina QTc intervalu (piem&ram, itrakonazolu un klaritromicinu), un, ja tiek uzsakta arstéSana ar
sadam zalém, ieteicams Uz laiku partraukt arst€Sanu ar alfuzosinu.

Alfuzosins, tapat ka citi alfa adrenergisko receptoru antagonisti, ir saistits ar priapismu (noturiga,
sapiga dzimumlocekla erekcija, kas nav saistita ar seksualo aktivitati). Ta ka §is stavoklis var izraistt
paliekosu impotenci, ja vien netiek veikta pienaciga arstéSana, pacienti jabridina par $1 stavokla
nopietnibu (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pacienti jainformg, ka tabletes janorij veselas. Jaizvairas no cita veida lietoSanas, piem&ram,
sasmalcinasanas, sadrupinasanas, dauzisanas, kos§]asanas. Nepareiza lietoSana var izraisit nevélamu
aktivas vielas atbrivoSanos un absorbciju, Un lidz ar to iespgjamas agrinas blakusparadibas.

Paligviela(s)

Laktoze

Sts zales satur laktozi. STs zales nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes — galaktozes malabsorbciju .

4.5.  Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Kontrindicétas kombinacijas

Alfa-1 receptoru blokatori: Alfuzosina vienlaiciga lictoSana ar citiem alfa-1 blokatoriem ir
kontrindic&ta, jo tas palielina smagas ortostatiskas hipotensijas risku (skatit 4.3. apakSpunktu).

Kombinacijas, kuru lietoSana nav ieteicama:

Specigi CYP3A4 inhibitori: tadi ka itrakonazols, ketokonazols, proteazes inhibitori (ka ritonavirs),
klaritromicins, eritromicins, telitromicins un nefazodons, jo paaugstinas alfuzosina Iimenis asinis
(skatit4.4. apakSpunktu).

Kombinacijas, kas janem véra
Antihipertensivie lidzekli, nitrati: nav ieteicama $o zalu vienlaiciga lietoSana ar alfuzosinu, jo tas
palielina hipotensijas risku (skatit 4.4. apakspunktu).

Vispargjas anestézijas lidzeklu ievadiSsana pacientiem, kuri lieto alfuzosinu, var izraisit asinsspiediena
nestabilitati, pieméram, izteiktu hipotensiju. ArsteSanu ar alfuzosinu ieteicams partraukt 24 stundas
pirms visparéjas anestézijas.

4.6.  Fertilitate, grutnieciba un baro$anas ar kriti periods
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Nav piemé&rojams, jo §is zales ir paredz&tas tikai virieSiem.
4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi par ietekmi uz spgjam vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Iespgjamas tadas blakusparadibas ka reibonis vai asténija, it Tpasi terapijas sakuma. Vadot
transportlidzeklus un apkalpojot mehanismus, tas janem vera.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Talak mingtas blakusparadibas uzskaititas atbilstosi organu sistému klasifikacijai un absolatajam
sastopamibas biezumam. Biezums ir definéts sekojosi: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10),
retak (=1/1 000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar
noteikt pec pieejamiem datiem).

Organu Biezi Retak Loti reti Nav zinami

sistéemu

klasifikacija

Asins un Neitropénija

limfatiskas Trombocitopénija

sist€mas

traucgjumi

Nervu sistémas [Reibonis/gibonis, | Sinkope, Insults pacientiem,

traucgjumi galvassapes, miegainiba kuriem ir

vertigo smadzenu

asinsrites
traucgjumi

Acu bojajumi Redzes Intraoperativs

traucgjumi kustigas

varaviksnenes
sindroms (IKVS)
(skattt 4.4.
apakSpunktu)

Sirds funkcijas Tahikardija, Stenokardijas Atriju fibrillacija

traucgjumi sirdsklauves paasinasanas vai

atkartoSanas,

pacientiem ar
ieprieks esosu
koronaro slimibu
(skatit 4.4.
apakSpunktu)

Asinsvadu Ortostatiska Karstuma vilni
sistémas (posturala)
trauc&jumi hipotensija
(sakotngji,
galvenokart
saistita ar parak
lielu devu, vai
ari, ja terapiju
atsak péc
1slaiciga
terapijas
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partraukuma)
(skatit 4.4.
apakSpunktu)
Elposanas Rinits
sisteémas
trauc&jumi,
kriisu kurvija
un videnes
slimibas
Kunga-zarnu | Slikta dasa,
trakta sapes vedera, Vems$ana

trauc&jumi caureja, sausa

mute
AKnu un/vai Aknu $tnu
zults izvades bojajums,
sistémas holestatiska aknu
trauc&jumi slimiba
Adas un Adas izsitumi, | Angioedéma,
zemadas audu nieze natrene
bojajumi
Reproduktivas Priapisms
sistémas

trauc€jumi un
kriits slimibas

Visparégji
trauc€jumi un
reakcijas
ievadiSanas
vieta

Asténija,
savargums

Ttska, sapes
krasu kurvi
skatit 4.4.
apakspunktu)

Zinosana par iespé§jamam nevélamam blakusparadibam
Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15,

Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9, Pardozésana

Pardozesanas gadijuma pacients jaievieto slimnica, janovieto gulus stavokli un javeic tradicionala
hipotensijas arstésana.
Smagas hipotensijas gadijuma, piemérota var bt arstéSana ar vazokonstriktoru, kas iedarbojas tiesi uz
asinsvadu muskulu skiedram.
Jaapsver kunga skalo$ana un/vai aktivétas ogles lietosana. Alfuzosinu ir griti izvadit ar dializi, jo tas
stipri saistas ar olbaltumvielam.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1.  Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: alfa-1 adrenoreceptoru antagonists.
ATK kods: G04CAO01
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Alfuzosins ir racémisks maisijums, perorals kvinazolina atvasinajums, kas selektivi bloke
postsinaptiskos alfa-1 adrenoreceptorus.

In vitro farmakologiskajos p&tijumos pieradita alfuzosina selektivitate pret alfa-1 adrenoreceptoriem
urinpisla trijstart, urinizvadkanala un prostata.

LPH kliniskas izpausmes ir saistitas ar infravesikalu obstrukciju, kuras mehanisms ietver gan
anatomiskus (statiskos), gan funkcionalos (dinamiskos) faktorus. Obstrukcijas funkcionala sastavdala
ir atkariga no prostatas gludas muskulattiras kontrakcijas, ko medi¢ alfa-1 adrenoreceptori: alfa-1
adrenoreceptoru aktivacija stimule gludo muskulu kontrackciju, tadejadi paaugstinot prostatas,
prostatas kapsulas, prostatas urinizvadkanala un urinptisla kakla tonusu un attiecigi palielinot
pretestibu pret izplidi no urinpisla, kas izraisa izplaidi un, iesp&ams, sekundaru urinpisla nestabilitati.

Alfa blokade samazina infravesikalo obstrukciju, tiesi iedarbojoties uz prostatas gludajiem muskuliem,
samazinot pretestibu urinpiisla pliismai un laujot LPH pacientiem labak urinét.

Invivo pétijumi ar dzivniekiem liecina, ka alfuzosins samazina urinizvadkanala spiedienu un lidz ar
to ari rezistenci pret urtna plismu urin€Sanas laika. Turklat alfuzosins vieglak inhib& urinizvadkanala
hipertonisko reakciju neka asinsvadu muskula, paradot funkcionalu uroselektivitati pie samanas
eso$am normotensivam zurkam, samazinot urinizvadkanala spiedienu devas, kas neietekme
asinsspiedienu.

Cilvékam alfuzosins uzlabo urina izvadisanu, mazinot urinizvadkanala tonusu un pretestibu izpladei
no urinpiisla un uzlabojot urmpisla iztukSoSanos.
Ar alfuzosinu arstétiem pacientiem akiitu urina retenci novéroja retak neka nearstétiem pacientiem.

Ar placebo kontrol&tos petijumos pacientiem ar LPH alfuzosins:
¢ butiski palielindja maksimalo plismas atrumu (Qmax) pacientiem, kuriem Qmax ir mazaks par 15
ml/s, - vid&ji par 30%. So uzlabosanos novéroja jau peéc pirmas devas lietosanas;
* bitiski mazinaja detrusora muskula spiedienu un palielinaja tilpumu, kas radija stipru vajadzibu
urinét;
 Dbutiski mazinaja atlieku urina tilpumu.

Ietekme uz maksimalo plismu saglabajas 24 stundas péc zalu lietosanas.

Skaidri pieradits, ka $T urodinamiska iedarbiba mazina apaksgjo urincelu simptomus (AUCS), t. i.,
pildisanas (kairinagjuma), ka ar uriné$anas (obstruktivos) simptomus.

Ar alfuzosinu arstétiem pacientiem tiek noverots mazaks akiitas urina aiztures biezums neka
nearstétam pacientam.

Dubultmaskéta, placebo kontroléta petijuma, kura piedalijas 357 pacienti ar akiitu urina aizturi, kas ir
sekundara labdabigai prostatas hiperplazijai, 10 mg alfuzosina diena uzlaboja spontanas uriné$anas
iznakumu virieSiem péc katetra iznemsanas 2-3 dienu laika: 146 spontanas iztukSosanas (61,9%)
alfuzosina grupa, salidzinot ar 58 (47,9%) placebo grupa (p=0,012).

Pediatriska populacija
Alfuzosins nav indicéts lietoSanai pediatriskaja populacija (skatit 4.2. apak$punktu).

Alfuzosina hidrohlorida efektivitate nav pieradita divos p&tijumos, kas veikti ar 197 pacientiem
vecuma no 2 1idz 16 gadiem, kuriem neirologisku iemeslu dél ir paaugstinats m. detrusor nopludes
punkta spiediens (leak point pressure - LPP> 40 cm H20). Pacientus arst&ja ar alfuzosina
hidrohloridu pa 0,1 mg/kg diena vai pa 0,2 mg/kg diena, izmantojot pielagotas pediatriskas
zalu formas.
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5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Terapeitiskas devas robezas, alfuzosinam piemit lineara farmakokingtika. Maksimala koncentracija
plazma tiek sasniegta 5 stundas péc lietosanas. Kingtiskais profils raksturojas ar plasam
individualajam plazmas koncentracijas atSkiribam. Lietojot zales vienlaicigi ar &dienu, palielinas
absorbcija.

Metaboliska mijiedarbiba

CYP3A4 ir galvenais aknu izoenzims, kas iesaistits alfuzosina metabolisma. Ketokonazols ir spécigs
CYP3A4 inhibitors. Atkartotas 200 mg ketokonazola dienas devas 7 dienas izraisija Cmax
palielinasanos 2,11 reizes un AUCrinal palielinasanos 2,46 reizes, lietojot 10 mg alfuzosina vienu reizi
diena &dienreizes laika. Citi parametri, pieméram, tkmax un t1/2, netika mainiti. Atkartota 400 mg
ketokonazola ievadiSana 8 dienas paliclinaja alfuzosina Cmax 2,3 reizes un AUCrina un AUC attiecigi
3,2 un 3 reizes (skatit 4.4. un 4.5. apaksSpunktu).

UzsiikSanas

P&c pirmas devas (p&c &Sanas), vidéja koncentracija plazma bija 7,72 ng/ml, AUCinf bija 127 ng x
stundas/ml (p&c €$anas)un tmax bija 6,69 stundas (péc &sanas). Miera stavokIT (péc €$anas), videjais
AUC devu intervala (AUCT) bija 145 ng x stundas/ml, vidgjais Cmax bija 10,6 ng/nl un Cnin bija 3,23.

Izkliede
Aptuveni 90 % alfuzosina saistas ar plazmas olbaltumvielam. Alfuzosina izplatibas tilpums veseliem
brivpratigajiem bija 2,5 1/kg. Ir pieradits, ka, salidzinajuma ar plazmu, tas no sakuma izplatas prostata.

Eliminacija

Skietamais eliminacijas pusperiods ir aptuveni 5 stundas. Alfuzosins liela méra tick metabolizéts aknas
(dazados veidos), metaboliti izdalas caur nierém un, iesp&jams, ari ar zulti. 75 — 91% no iekskigi
lietotas devas izdalas ar izkarnijumiem, no kuriem 35% neizmainita veida un pargjais metabolitu
veida, kas liecina par nelielu izdalisanos ar Zulti, apméram 10% no lietotas devas izdalas ar urinu
neizmainita veida.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem neatkarigi no ta, vai viniem tiek veikta dialize, palielinas
klirenss un izplatibas tilpums, kas, iesp&jams, ir saistits ar samazinatu saistiSanos ar olbaltumvielam.
Neskatoties uz to, eliminacijas pusperiods nemainas. Sis farmakokinétiska profila izmainas netiek
uzskatitas par klinisis nozimigam. ST iemesla dél pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru
darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss > 30 ml/min) (skatit ari 4.2. un 4.4. apaksSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem ir pagarinats eliminacijas pusperiods. Maksimala
koncentracija plazma ir dubultota un biopieejamiba pieaug salidzinajuma ar jauniem, veseliem
brivpratigajiem. Alfuzostna 10 mg ilgstosas iedarbibas tabletes ir kontrindicétas aknu mazspgjas
gadijuma (skatit 4.3. apakSpunktu)

Hroniska sirds mazspgja
Hroniska sirds mazspgja neietekmé alfuzosina farmakokingtisko profilu.

Gados vecaki pacienti
Salidzinajuma ar veseliem, vidgja vecuma brivpratigajiem, gados vecakiem pacientiem
farmakokingtiskie raditaji( Cmax Un AUC) nav paaugstinati.

5.3.  Preklmiskie dati par droSumu

Ne-kltniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un
toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Tpasu risku virieSiem.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1.  Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats

Hipromeloze (E464)

Povidons K25

Magnija stearats

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3.  Uzglabasanas laiks

3 gadi.

Pudelites (ABPE):
uzglabasanas laiks p&c pirmas atvérSanas — 1 gads.

6.4.  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

6.5.  lepakojuma veids un saturs

10, 28, 30, 50, 90 vai 100 tabletes blisteru iepakojumos (PVH/PVDH/Aluminija) vai 100 tabletes

pudelité (ABPE).
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

07-0219

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2007. gada 30. julijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2010. gada 26. novembris
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

10/2022
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