SASKANOTS ZVA 18-07-2023

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

XATRAL SR 10 mg ilgstosas darbibas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra ilgstosas darbibas tablete satur 10 mg alfuzosina hidrohlorida (Alfuzosini hydrochloridum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu: katra tablete satur 41,4 mg hidrogenétas ricinellas.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Ilgstosas darbibas tablete.
Apalas abpusgji izliektas trisslanainas tabletes: baltais slanis atrodas starp diviem dzeltenajiem slaniem.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Labdabigas prostatas hiperplazijas (LPH) vidgji smagu Iidz smagu simptomu arstéSana, kas ietver
papildu terapiju ar urinvada katetrizaciju LPH izraisitas akiitas urina retences (AUR) gadijuma un
terapiju pec katetra iznemsanas.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Pieaugusie

LPH: viena 10 mg ilgstosas darbibas tablete reizi diena, ko lieto péc vakarinam.

AUR: viena 10 mg tablete reizi diena péc &Sanas, ko lieto kops pirmas katetrizacijas dienas un turpina
péc katetra iznemsanas, ja vien nerodas atkartota akiita urina retence vai slimiba progrese.

Ilgstosas darbibas tablete janorij nesadalita.

Gados vecaki pacienti un pacienti ar nieru mazspéju
Nemot veéra datus par farmakokingtiku un klinisko drosibu, gados vecus cilvékus un pacientus ar nieru
mazspé&ju (kreatinina klirenss >30 ml/min) var arstet ar parastu devu.

Pacienti ar aknu mazspeju
Xatral SR ir kontrindic&ts aknu mazspé&jas gadijuma (skatit 4.3. apakSpunktu).

Pediatriskd populacija
Xatral SR efektivitate berniem vecuma no 2 lidz 16 gadiem nav pieradita (skatit 5.1. apakSpunktu).
Tade] Xatral SR nav paredzgts lietoSanai pediatriska populacija.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Kliniski stavokli ar ortostatisku hipotensiju.

Aknu mazspgja.

Kombinacija ar citiem alfa-1 blokatoriem.

Smaga nieru mazspgja (kreatinina klirenss <30 ml/min).
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Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Sakara ar to, ka trukst datu par klinisko droSibu pacientiem ar smagu nieru bojajumu (kreatinina
klirenss < 30 ml/min), Xatral SR nedrikst lietot $ai pacientu grupai.

Nevajadzetu parakstit pacientiem ar urincelu obstrukciju un progresgjosu nieru mazspgju.

Tapat ka lietojot citus alfa-1 blokatorus, daziem pacientiem, 1pasi tiem, kuri lieto
antihipertensivas zales, dazas stundas pec zalu lietoSanas var attistities ortostatiska hipotensija
ar vai bez simptomiem (reibonis, nogurums, svisana). Sada gadijuma pacientam jaapgulas,
kam@r simptomi pilnigi izziid. Sis reakcijas parasti ir parejosas, rodas arst$anas sakuma, un to
gadijuma parasti arst€Sana nav japartrauc.

P&cregistracijas perioda ir zinots par izteiktu asinsspiediena pazeminasanos pacientiem ar
ieprieks esoSiem riska faktoriem (tadiem ka sirds slimiba un/vai vienlaiciga arstéSana ar
antihipertensiviem lidzekliem). Gados vecakiem pacientiem var biit augstaks hipotensijas un ar
to saistito blakusparadibu attistibas risks.

Pacients jabridina par $adu gadijumu iesp&jamibu.

Jaievéro piesardziba, Xatral SR lietojot pacientiem ar simptomatisku ortostatisku hipotensiju vai
pacientiem, kuri lieto antihipertensivas zales vai nitratus (skatit 4.5. apaksSpunktu).

Jaievero piesardziba, lietojot Xatral SR pacientiem, kuriem ieprieks bijusi izteikta hipotensiva
reakcija pret citiem alfa-1 blokatoriem.

Pacientiem ar koronaro sirds slimibu jaturpina specifiska koronaras asinsrites nepietieckamibas
arst€Sana. Ja atkartoti rodas vai pastiprinas stenokardija, Xatral SR lietoSana japartrauc.

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

Pacientiem ar iedzimtu pagarinatu QTc intervalu, pacientiem, kuriem konstateta iegiita
QTc intervala pagarinasanas vai kuri lieto zales, kas pagarina QTc intervalu, jaievéro
piesardziba un pirms alfuzosina terapijas un ta lietoSanas laika janoverte veselibas stavoklis.

Alfuzosins, tapat ka citi alfa adrenergisko receptoru antagonisti, ir saistits ar priapismu (noturiga,
sapiga dzimumlocekla erekcija, kas nav saistita ar seksualo aktivitati). Ta ka Sis stavoklis var
izraistt palieko$u impotenci, ja vien netiek veikta pienaciga arst€Sana, pacienti jainformée par §1
stavokla nopietnibu (skatit 4.8. apakspunktu).

Jaizvairas no vienlaicigas alfuzozina un spécigu CYP3A4 inhibitoru (piem&ram, itrakonazola,
ketokonazola, proteazes inhibitoru, klaritromicina, telitromicina un nefazodona) lietoSanas
(skatit apakSpunktu 4.5). Alfuzozinu nedrikst lietot kopa ar CYP3A4 inhibitoriem, kuri, ka
zinams, palielina QTc intervalu (piemé&ram, itrakonazolu un klaritromicinu), un, uzsakot
arst€Sanu ar Sadam zalém, ieteicams Tslaicigi partraukt arst€Sanu ar alfuzozinu.

Daziem pacientiem, kuri lietoja vai bija lietojusi kadu alfa-1 blokatoru, novérots intraoperativs
kustigas varaviksnenes sindroms (IKVS) kataraktas kirurgiskas operacijas laika. Lai gan §1
trauc&juma rasanas risks, lietojot Xatral SR, ir loti zems, acu kirurgs jainformé pirms kataraktas
operacijas par alfa-1 blokatoru pasreiz&ju vai agraku lietosanu, jo IKVS var pastiprinat ar
procediiru saistitas komplikacijas. Oftalmologiem jabiit Sagatavotiem iesp&jamai operacijas
tehnikas mainali.
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o Pacienti jabridina, ka tablete janorij vesela, nesasmalcinata veida. Jebkads cits lietosanas veids,
tads ka drupinasana, sasmalcinaSana, kos§lasana, rivéSana vai saberSana pulverT ir aizliegta. Sada
riciba var izraistt neatbilstosu zalu atbrivo$anos un uzsiik§anos, un Iidz ar to iesp&jamas agrinas
blakusparadibas.

o Xatral SR satur hidrogenétu ricinellu, kas var izraisit kunga darbibas trauc&umus un caureju.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

P&tijumos ar veseliem brivpratigajiem farmakodinamiska vai farmakokinétiska mijiedarbiba netika
noverota starp alfuzosinu un $adam zalém: varfarinu, digoksinu, hidrohlortiazidu un atenololu.

Vispargjas narkozes lidzeklu lietoSana ar alfuzosinu arsté€tiem pacientiem var izraisit asinsspiediena
nestabilitati. So zalu lietoSanu bitu ieteicams partraukt 24 stundas pirms kirurgiskas manipulacijas
(operacijas).

Kombinacijas, kuru lietoSana ir kontrindicéta:
o alfa-1 receptoru blokatori (skatit 4.3. apakSpunktu);

Kombinacijas, kuru lietoSana nav ieteicama:

o specigi CYP3A4 inhibitori, tadi ka itrakonazols, ketokonazols, proteazes inhibitori,
klaritromicins, telitromicins un nefazodons, jo paaugstinas alfuzosina lIimenis asinis
(skatit4.4. apakSpunktu).

Kombinacijas, kuras jalieto uzmanigi:
o antihipertensivie lidzekli (skatit 4.4. apaks$punktu);
o nitrati (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ketokonazols. Lietojot atkartoti 200 mg ketokonazola diena 7 dienas, 2,1 reizes palielinajas reizi diena
péc &Sanas lietota 10 mg alfuzosina Cmax Un 2,5 reizes palielindjas iedarbiba. Citi raksturlielumi,
piemeram, tmax UN ty2 nemainijas.

Lietojot ketokonazolu atkartoti pa 400 mg diena, alfuzostna Cmax Un AUC st palielinajas attiecigi

2,3 reizes un 3,2 reizes (skatit 5.2. apakSpunktu).

Skatit art 4.4. apakSpunktu.

4.6. Fertilitate, griitniectba un baroSana ar krati

Nav piemérojams.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

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

Var rasties blakusparadibas, tadas ka vertigo, reibonis un nespéks, Tpasi arstésanas sakuma. Tas janem
vera, vadot transportlidzeklus un apkalpojot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas sagrupétas saskana ar MedDRA terminologiju p&c to organu sistémas
klases un biezuma: loti biezi (> 1/10); biezi (>1/100 Iidz <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 p&c pieejamiem datiem):

. Nervu sisteémas traucéjumi

Biezi: gibonis/reibonis, galvassapes.
Retak: vertigo, sinkope.
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. Sirds funkcijas traucejumi

Retak: tahikardija.

Loti reti: stenokardija pacientiem ar ieprieks&ju koronaro artériju slimibu (skatit 4.4. apakSpunktu).
Nav zinami: priek§kambaru fibrilacija.

. Asinsvadu sistemas traucejumi
Retak: hipotensija (ortostatiska) (skatit 4.5. apakSpunktu), pietvikums.

. Acu bojajumi
Nav zinami: intraoperativs kustigas varaviksnenes sindroms (skatit 4.4. apakSpunktu).

. Elposanas sistéemas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas
Retak: rinits.

. Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi: slikta dusa, sapes vedera.
Retak: caureja, vemsana.

. AKnu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi
Nav zinami: hepatocelulars bojajums, holestatiska aknu slimiba.

. Adas un zemadas audu bojajumi
Retak: izsitumi, nieze.
Loti reti: natrene, angioedéma.

. Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Biezi: astenija.
Retak: karstuma vilni, tiska, sapes kriitts.

. Reproduktivas sistémas traucejumi un kriits slimibas
Nav zinami: priapisms.

. Asins un limfatiskas sistemas traucejumi
Nav zinami: neitropénija, trombocitopénija.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadéjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003.Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozesana
Nav zinots par pardozesanas gadijumiem. PardozeSanas gadijuma pacients jahospitalize€ gulus stavokli
un javeic tradicionala hipotensijas arstéSana, piemeéram, ar skiduma aizstasanu un vazopresoriem

lidzekliem. Piemérots antidots ir vazokonstriktors, kas darbojas tiesi uz asinsvadu muskulu skiedram.
Alfuzosins stipri saistas ar proteiniem, tad€] dializes veikSana nevar biit efektiva.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales labdabigas prostatas hipertrofijas arsté$anai,
ATK kods: GO4CAO01
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Alfuzosins ir racémisks maisijums, perorals hinazolina atvasinajums, kas selektivi bloké
postsinaptiskos alfa-1 adrenoreceptorus. In vitro farmakologiskos pétijumos pieradita alfuzosina
selektivitate pret alfa-1 receptoriem urinptsla trijstiri, urinizvadkanala un prostata. Labdabigas
prostatas hiperplazijas kliniskas izpausmes nav saistitas tikai ar prostatas izméru, bet arT ar
simpatomimé&tisko nervu impulsu, kas, stimul&jot postsinaptiskos alfa-1 adrenoreceptorus, palielina
apaksgjo urincelu gludas muskulatiiras saspringumu. Alfuzosina terapijas laika gluda muskulatiira
atslabinas, un tadejadi uzlabojas urina pliisma.

Klmiski selektiva ietekme uz urinceliem pieradita, pateicoties kliniskai efektivitatei un labai lietoSanas
drosibai virieSiem, kuri arstgti ar alfuzosinu, arT gados veciem pacientiem un cilvékiem ar hipertensiju.

Cilvekam alfuzosins uzlabo urina izvadi$anu, mazinot urinizvadkanala tonusu un pretestibu izpliidei
no urinpiisla un uzlabojot urinpisla iztukSosanos.

Ar placebo kontrol&tos pétijumos pacientiem ar LPH alfuzosins:

. butiski palielindja maksimalo plismas atrumu (Qmax) pacientiem, kuriem Qmax ir mazaks par
15 ml/s, - vidgji par 30 %. So uzlabosanos novéroja jau péc pirmas devas ienemsanas;

. bitiski mazinaja detrusora muskula spiedienu un palielinaja tilpumu, kas radija stipru
vajadzibu urinét;

. bitiski mazinaja atlieku urina tilpumu.

Turklat pieradits, ka 10 mg alfuzosina reizi diena ietekme uz maksimalo pliismas atrumu un ierobezota
ietekme uz asinsspiedienu ir saistita ar ta farmakokiné&tiskam 1pasibam. Turklat ietekme uz maksimalo
plismas atrumu saglabajas 11dz 24 stundam ilgi p&c zalu lietosanas.

Skaidri pieradits, ka §T urodinamiska iedarbiba mazina apaks€jo urincelu simptomus (AUCS), t. i.,
pildisanas (kairinajuma), ka arT uriné$anas (obstruktivos) simptomus. Ar alfuzosinu arstétiem
pacientiem akiitu urina retenci (AUR) noveroja retak neka nearstétiem pacientiem. Turklat alfuzosins
butiski uzlaboja veiksmigas spontanas urinéSanas biezumu péc katetra iznemsSanas personam ar
pirmreiz&ju AUR (kas saistita ar LPH), salidzinot ar placebo, mazinaja operacijas nepiecieSamibu
AUR recidiva gadijuma no 3-6 m&neSiem.

Pediatriska populacija
Xatral SR nav indicéts lietoSanai pediatriska populacija (skatit 4.2. apakSpunktu).

Alfuzosina hidrohlorida efektivitate netika pieradita divos pétijumos, kas veikti ar 197 pacientiem
vecuma no 2 lidz 16 gadiem, kam neirologisku iemeslu d€| ir paaugstinats m. detrusor nopliides
punkta spiediens (leak point pressure - LPP> 40 cm H»0). Pacientus arst&ja ar alfuzosina hidrohloridu
pa 0,1 mg/kg diena vai pa 0,2 mg/kg diena, izmantojot pielagotas pediatriskas zalu formas.

5.2.  Farmakokinétiskas 1pasibas

Alfuzosins
Lietojot zales ar atru darbibu (2,5 mg), absoliita biopieejamiba ir 64 %.

Terapeitiskas devas robezas alfuzosinam raksturiga lineara farmakokinétika. Ar plazmas olbaltumiem
saistas aptuveni 90 % alfuzosina hidrohlorida. Alfuzosins tiek elimingts metaboliz€joties, nieru
ekskrecijas veida un, iespgjams, ar Zulti. P&c plasas metabolizesanas aknas, lielaka dala metabolitu
izdalas ar izkarnijumiem (75-91 %). Nav zinams, kura enzimu sistéma piedalas alfuzosina
metabolisma. Nevienam no metabolitiem nepiemit farmakologiska aktivitate. Pacientiem ar smagu
aknu mazsp&ju paildzinas eliminacijas pusperiods. Noveéro Cmax palielinasanos par divam reizém un
triskar§u AUC palielinaSanos. Palielinas ari biologiska pieejamiba, salidzinot ar to, kadu novéro
veseliem brivpratigiem.

ligstosas darbibas tabletes pa 10 mg
Pusmiiza veseliem brivpratigajiem relativa biologiska pieejamiba vidgji ir 104,4 %,
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salidzinot ar atras darbibas zalém (2,5 mg trisreiz diena). Maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta 9 stundas p&c zalu lietoSanas, salidzinot ar 1,0 stundu, lietojot atras darbibas zales.
Skietamais eliminacijas pusperiods ir 9,1 stundas.

Petijumos pieradits, ka, lietojot zales péc €Sanas, farmakokiné&tiskas Tpasibas nemainas.

Lietojot péc &Sanas, vidjas Cmax Un Cmin vertibas ir attiecigi 13,6 (SN =5,6) un 3,1 (SN = 1,6) ng/ml.
Vidgjais AUCO-24 ir 194 (SN = 75) ng /h/ml. Koncentracijas plato novéro no 3. lidz 14. stundai, kad
koncentracija 11 stundas parsniedz 8,1 ng/ml (Cyiq).

Salidzinot ar veseliem pusmiza brivpratigajiem, gados veciem cilvékiem farmakokingtiskie
raksturlielumi (Cmax un AUC) nav palielinati.

Salidzinot ar cilvékiem, kuriem nieru darbiba ir normala, pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu
vidgjas Cmax un AUC vertibas ir méreni palielinatas bez Skietama eliminacijas pusperioda parmainam.
Sts farmakokingtisko Tpasibu parmainas nav kliniski nozimigas pacientiem ar kreatinina klirensu

> 30 ml/min.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Kliiski nozimigu datu nav.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Etilceluloze, hidrogengta ricinella, hipromeloze, dzeltenais dzelzs oksids (E172), magnija stearats,
mikrokristaliska celuloze, koloidals hidratéts silicija dioksids, mannits (E421), povidons.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Kastite ar ilgstosas darbibas tabletém PVH/aluminija blisterT.
lepakojuma lielums: 10, 30 vai 90 ilgstosas darbibas tabletes.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6.  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sanofi Winthrop Industrie
82, avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

Reg. Nr.: 99-0702

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1999. gada 06. oktobris.

P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 21. decembris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

07/2023

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Latvijas Zalu valsts agentiiras timekla vietné
WWW.Zva.gov. lv.
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