SASKANOTS ZVA 18-07-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Xatral SR 10 mg ilgstosas darbibas tabletes
Alfuzosini hydrochloridum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Xatral SR un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Xatral SR lietoSanas
Ka lietot Xatral SR

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Xatral SR

lepakojuma saturs un cita informacija

O UTA WN P U

1. Kas ir Xatral SR un kadam nolikam to lieto
Sis zales pieder zalu grupai, ko sauc par alfa blokatoriem.

Alfuzosinu lieto virieSiem labdabigas prostatas hiperplazijas (prostatas palielinasanas) funkcionalu
simptomu arstésanai, kas ietver papildu terapiju ar urinvada katetrizaciju labdabigas prostatas
hiperplazijas izraisitas akiitas urina aiztures (AUR) gadijuma un terapiju p&c katetra iznemsanas.

2. Kas Jums jazina pirms Xatral SR lietoSanas

Nelietojiet Xatral SR §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret alfuzosina hidrohloridu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu
sastavdalu,

- ja Jus noverojat hipotensijas pazimes (piemé&ram, reiboni, pieceloties s€dus vai stavus no gulus
stavokla);

- ja Jums ir aknu mazspgja (aknu darbibas traucgjumi);

- kombinacija ar citiem alfa-1 blokatoriem;

- ja Jums ir smaga nieru mazspégja (izteikti nieru darbibas trauc€jumi).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pastastiet savam arstam, ja Jums ir sirds slimiba (piem&ram, sapes aiz kriiSu kaula).

Tapat ka citu alfa-1 receptoru blokatoru gadijuma, alfuzosins piesardzigi jalieto pacientiem ar akiitu
sirds mazspgju.

Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms $o zalu lietoSanas, ja Jums ir konstatgtas izmainas
elektrokardiogramma (EKG), ko sauc par pagarinatu QT intervalu.
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Dazkart Xatral SR (un citu alfa-1 blokatoru) lietoSanas laika ir noverota asinsspiediena pazeminasanas,
strauji pieceloties stavus no gulus stavokla, kas var izpausties, ka reibonis, vajums vai svisana. STs
reakcijas parasti ir parejosas un var rasties dazu stundu laika péc devas lietoSanas. Pamanot pirmas
reibona pazimes, jaapsézas vai jaapgulas, 1idz Sie simptomi izzad. Asinsspiediena pazeminasanas ir
noverota pacientiem ar ieprieks esoSiem riska faktoriem (piem&ram, sirds slimiba un/vai vienlaiciga
antihipertensivo lidzeklu lietosana). Gados vecakiem cilvékiem var bt augstaks asinsspiediena
pazeminasanas un ar to saistito blakusparadibu attistibas risks. Alfuzosins, tapat ka citi alfa
adrenergiskie antagonisti, ir saistits ar priapismu (noturiga, sapiga dzimumlocekla erekcija, kas nav
saistita ar seksualo aktivitati). Sis stavoklis ir nopietns, jo var izraisit paliekogu impotenci, ja vien
netiek veikta pienaciga arstéSana.

Ja Jums planota kataraktas kirurgiska operacija, informgjiet arstu, ka Jis lietojat vai nesen esat lietojis
Xatral SR. Alfa-1 blokatoriem var novérot nelabvéligu ietekmi uz varaviksneni.

Tablete janorij vesela, nesasmalcinata veida. Jebkads cits lictoSanas veids, tads ka drupinasana,
sasmalcinasana, koslasana, rivéSana vai saberSana pulverT ir aizliegts. Sada riciba var izraisit
neatbilstosu zalu atbrivoSanos un uzstuksanos, un Iidz ar to iesp&jamas agrinas blakusparadibas.

Xatral SR satur hidrogenétu ricinellu, kas var izraisit kunga darbibas traucg€jumus un caureju.

Citas zales un Xatral SR
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped¢ja laika esat lictojis vai varétu
lietot.

Sis zales nedrikst lietot kopa ar citu alfa-1 receptoru blokatoru.

Jaievero piesardziba, ja Jus lietojiet $1s zales kopa ar:

- antihipertensivam zalem (zales, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arstéSanai);

- nitratiem (zales, ko lieto sirds slimibu arstésanai);

- zalém sénisu infekciju arst€Sanai (pieméram, itrakonazolu);

- zalém HIV arstésanai (piem&ram, ritonaviru);

- zalém bakterialu infekciju arsté$anai (piemeram, klaritromicinu, telitromicinu),
zalém depresijas arst€Sanai (pieméram, nefazodonu);

- ketokonazolu (lieto Kusinga sindroma arstéSanai — kad organisms producé lieko kortizola
daudzumuy).

Vispargjas narkozes lidzeklu lietoSana ar Xatral SR arsté€tiem pacientiem var izraisit asinsspiediena
nestabilitati, tap&c $o zalu liectoSanu butu ieteicams partraukt 24 stundas pirms kirurgiskas
manipulacijas (operacijas).

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Xatral SR paredzets tikai virieSu dzimuma pacientu arstéSanai.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Dati par ietekmi uz transportlidzeklu vadiSanas sp&ju nav pieejami.

Var rasties blakusparadibas, tadas ka vertigo, reibonis un nespéks, ipasi arstéSanas sakuma. Tas janem
vera, vadot transportlidzeklus un apkalpojot mehanismus.
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3. Ka lietot Xatral SR

Vienmér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Devas pieaugusajiem
Pacientiem ar labdabigu prostatas hiperplaziju
Parasta deva ir viena tablete reizi diena, ko lieto tiilit p&c vakarinam.

Pacientiem ar akiitu urina aizturi
Parasta deva ir viena tablete reizi diena, ko lieto talit p&c vakarinam. Zales lieto 3-4 dienas: 2-3
dienas, kamér urinpuslt ievadits katetrs, un 1 dienu pec katetra iznemsanas.

Lietosanas veids
Tablete janorij vesela, nesakos|ajot un nesasmalcinot.

LietoSana bérniem
Xatral SR efektivitate b&rniem vecuma no 2 lidz 16 gadiem nav pieradita. Tade] Xatral SR nav
paredzets lietosanai bérniem.

Ja esat lietojis Xatral SR vairak neka noteikts
Gadijuma, ja esat lietojis Xatral SR tabletes vairak neka noteikts, nekavéjoties sazinieties ar arstu.
lespgjams, ka arsts Jums ieteiks doties uz slimnicu.

Ja esat aizmirsis lietot Xatral SR
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti. Lietojiet nakamo tableti parastaja laika.

Ja partraucat lietot Xatral SR
Nepartrauciet lietot zales pirms noteikta laika, bez iepriek$€jas konsultacijas ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Zemak uzskaititas blakusparadibas sagrupétas péc to rasanas biezuma, ieverojot §adus nosacijumus:
Biezi: rodas mazak neka 1 no 10, bet vairak neka 1 no 100 lietotajiem.

Retak: rodas mazak neka 1 no 100, bet vairak neka 1 no 1 000 lietotajiem.

Reti: rodas mazak neka 1 no 1 000, bet vairak neka 1 no 10 000 lietotajiem.

Loti reti: rodas mazak neka 1 no 10 000 lietotaju.

Nav zinami: (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

BieZzas blakusparadibas:
gibonis/reibonis, galvassapes,
slikta dusa, sapes vedera,
astenija.
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Retakas blakusparadibas:

reibonis,

paatrinata sirdsdarbiba,

pazeminats asinsspiediens, sinkope (islaicigs apzinas zudums), pietvikums,
rinits (aizlikts deguns vai deguna tecésana),

caureja, vemsana,

izsitumi, nieze,

karstuma vilni, tiska (Skidruma aizture organisma), sapes kriitis.

Loti retas blakusparadibas:
stenokardija (sapes aiz kriisu kaula) pacientiem ar esoSu koronaro artériju slimibu,
natrene, angioedéma (alergiskas izcelsmes pietikums ada un zemada).

Blakusparadibas, kuru bieZums nav zinams:

intraoperativs kustigas varaviksnenes sindroms (Sauru ziliSu gadijumi, ko daziem pacientiem, kas lieto
vai agrak bija lietojusi Xatral SR, novéroja kataraktas kirurgiskas operacijas laika),

hepatocelulars bojajums (nosaka p&c aknu darbibas parbauzu rezultatiem), holestatiska aknu slimiba
(parasti izpauzas ar dzelti),

neitropénija (balto asins Stinu skaita samazinasanas),

trombocitopénija (trombocitu skaita samazinasanas),

sirds priek§kambaru muskulu fibrilacija (atras kontrakcijas vai raustisanas),

ilgstosa un sapiga erekcija (priapisms).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Xatral SR
Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Xatral SR satur

- Aktiva viela ir alfuzosina hidrohlorids. Viena ilgstos$as darbibas tablete satur 10 mg alfuzosina
hidrohlorida (Alfuzosini hydrochloridum).
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- Citas sastavdalas ir etilceluloze, hidrogenéta ricinella, hipromeloze, dzeltenais dzelzs oksids (E172),
magnija stearats, mikrokristaliska celuloze, koloidals hidratgts silicija dioksids, mannits (E421),
povidons.

Xatral SR are€jais izskats un iepakojums

Xatral SR 10 mg ilgstosas darbibas tabletes ir apalas, abpusgji izliektas, trisslanainas tabletes: baltais
slanis atrodas starp diviem dzeltenajiem slaniem.

Kartona kastite ar 10, 30 vai 90 ilgstosas darbibas tabletém PVH/aluminija blisteros.

100 ilgstosas darbibas tabletes pudelite.

Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Sanofi Winthrop Industrie

82, avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

Razotajs
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Campona u. 1. (Harbor Park)

1225 Budapest
Ungarija

vai

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36, avenue Gustave Eiffel

37100 Tours

Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
viet€jo parstavniecibu:

Swixx Biopharma SIA

Kr. Valdemara iela 33A-8A

Riga, LV-1010

Latvija

Tel.: +371 66164750

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 07/2023

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Zalu valsts agentiras timekla vietné www.zva.gov.lv.
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