Pakendi infoleht: teave kasutajale

Xatral SR, 10 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Alfusosiinvesinikkloriid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoimete, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i
meditsiinidega. Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt
16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Xatral SR ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Xatral SR’i vOtmist
Kuidas Xatral SR’i vdtta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Xatral SR’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD -

1. Mis ravim on Xatral SR ja milleks seda kasutakse

Eesnéddrme healoomuline suurenemine ei ole kasvajalise iseloomuga. Haigus esineb peamiselt
vanematel meestel ning on tisna levinud.

Eesnidre paikneb vahetult kusepdie all. Kusejuha (kusetoru) mille kaudu uriin liigub kusepdiest vilja,
kulgeb ldbi eesnddrme. Eesnddrme suurenemisel rdhub see kusitit pdhjustades viimase ahenemist ja
raskendades uriini labivoolu.

Ravim 166gastab eesnddrme lihaseid laiendades kusejuha (kusetoru) ja leevendades selle mehhanismi
kaudu eesnddrme healoomulisest suurenemisest tingitud siimptomeid.

Xatral SR on pika toimega tablett. See tdhendab, et toimeaine vabaneb tabletist acglaselt ja ravimit
v3ib manustada 1 kord pdevas. 1 tablett sisaldab 10 mg alfusosiinvesinikkloriidi.
Alfusosiinvesinikkloriid on alfa-adrenoblokaator. See 150gastab eesnddrme, kusiti ja kusepdie lihaseid,
kergendades uriini labipéésu.

Xatral SR tablette kasutatakse eesnddrme healoomulisest suurenemisest tingitud siimptomite
leevendamiseks ja tdiendava ravimina pdie kateteriseerimisel ja kateetri eemaldamise jargselt
eesnddrme healoomulise suurenemisega kaasuva dgeda kusepeetuse korral.

Mida on vaja teada enne Xatral SR’i votmist

Arge vitke Xatral SR’i

- kui teil esineb v&i on varem esinenud ortostaatilist hiipotensiooni (kehaasendist sdltuvat
vererdShu muutust, mis pohjustab pearinglust v6i minestust piistiasendis),

- kui te kasutate samaaegselt monda teist alfa-adrenoblokaatorit,

- kui te kasutate samaaegselt ketokonasooli v&i itrakonasooli (seenevastased ravimid) voi
ritonaviiri (viirusevastane ravim),

- kui teil esineb maksahaigus,

- kui teil esineb raskekujuline neerupuudulikkus,

- kui te olete allergiline (iilitundlik) alfusosiini suhtes,

- kui olete alfusosiini voi selle ravimi mis tahes Ippstisosa (loetletud 1digus 6) suhtes allergiline.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Xatral SR

- kui teil on varem esinenud allergiline reaktsioon mdne alfa-adrenoblokaatori kasutamise
korral,

- kui teil on madal vererdhk vdi kui te kasutate mdnda verer8hku alandavat ravimit v3i nitraate,

- kui teil on esinenud stenokardiahooge (pigistustunne rinnus),

- kui teid ravitakse v&i on ravitud alfa-adrenoblokaatoritega, voib kaeoperatsiooni ajal tekkida
operatsiooniaegne 16dva iirise siindroom (pupilli ahenemine).

- kui teil on dge stidamepuudulikkus,

- kui teil on kaasasiindinud pikk QT intervall vdi kui te kasutate ravimeid, mis pohjustavad QT
intervalli pikenemist.

Turuletuleku jérgselt on teatatud véljendunud vererdhu langusest patsientidel, kellel on riskifaktorite

olemasolu nagu nt siidamehaigused ja/v3i samaaegne ravi vererdhku langetavate ravimitega. VererShu

languse ja sellega seotud korvaltoimete tekkerisk v3ib olla suurem eakatel patsientidel. Eeltoodud

juhtude korral otsustab teie arst, kas ravim on teile ndidustatud v3i mitte.

Alfusosiini on sarnaselt teistele alfal-adrenoblokaatoritele seostatud suguti piisiva valuliku

erektsiooniga (priapism), mis ei ole seotud seksuaalse aktiivsusega. Selle tekkimisel votke ithendust

arstiga, sest seisund v3ib ravimatajiatmise korral tekitada piisiva impotentsuse.

Muud ravimid ja Xatral SR

Antud ravimi korral v3ivad tekkida koostoimed teiste alfa-adrenoblokaatorite, nitraadide, tugevate
CYP3A4 inhibiitorite (ketokonasool, itrakonasool, ritonaviir) vdi vererdhku langetavate ravimitega,
mis véljendub vererdhu liigses languses.

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Anesteesia
Kui teile ravi ajal alfusosiiniga planeeritakse operatsiooni, mil on vajalik iildnarkoos, tuleb ravimi
manustamine 15petada 24 tundi enne operatsiooni, sest teie vererdhk voib langeda ohtlikult madalale.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ravi alguses voib tekkida pearinglust ja jouetust, millega tuleb arvestada sdidukijuhtimisel ja
masinatega todtamisel.

Xatral SR sisaldab mannitooli, hiidrogeenitud kastoordli

Ravim sisaldab abiainena mannitooli, mis vdib omada ndrka lahtistavat toimet.

Ravim sisaldab abiainena hiidrogeenitud kastoordli, mis v3ib tekitada maodrritusnéhte ja
k&hulahtisust.

3. Kuidas Xatral SR’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Xatral SR 10 mg pika toimega tablett tuleb alla neelata tervelt. [gasugune muu manustamisviis nagu
katki hammustamine, purustamine, ndrimine vdi pulbristamine ei ole lubatud.

Eesnddrme healoomuline suurenemine: soovitatav annus on iiks 10 mg tablett 1 kord 66pdevas,
manustatuna parast Shtus6oki.

Age kusepeetus: iiks 10 mg tablett 1 kord pievas pirast sooki alates esimesest kateteriseerimise
pdevast. Ravi Xatral SR tablettidega jdtkatakse pidrast kateetri eemaldamist samas annuses kuni
jargmise dgeda kusepeetuse tekkimiseni voi siimptomaatika progresseerumiseni.

Eakad patsiendid: kasutada tavalisi annuseid.

Mooduka neerupuudulikkusega patsiendid: kasutada tavalisi annuseid.

Raskekujulise neerupuudulikkusega patsiendid: Xatral SR on vastundidustatud.

Maksapuudulikkusega patsiendid: Xatral SR on vastundidustatud.
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Lapsed: Xatral SR’i efektiivsus lastel vanuses 2...16 aastat ei ole tdestatud. Seetdttu ei ole Xatral SR
nédidustatud lastel kasutamiseks.

Kui teil on tunne, et Xatral SR tablettide toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votsite Xatral SR’i rohkem kui ette niihtud

Votke kohe ithendust arstiga ning teavitage teda sissevdetud tablettide hulgast. Lamage, kui see on
vihegi vdimalik, sest see aitab vihendada kdrvaltoimete tekkimise ohtu.

Kui te unustate Xatral SR’i votta

Arge votke jargmisel korral topeltannust, kui te unustasite vahepeal ravimit manustada. Jitkake ravimi
v3tmist samas annuses samadel aegadel, kui te seda ennegi tegite.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Véimalikud kdrvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Korvaltoimete esinemissagedus on viljendatud jargmiselt:

Viga sage: iile 10% (>1/10)

Sage: 1...10% (>1/100, <1/10)

Aeg-ajalt: 0,1...1% (>1/1000, <1/100)

Harv: 0,01...0,1% (>1/10 000, <1/1000)

Viga harv: vidhem kui 0,01% (<1/10 000)

Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Ndrvisiisteemi hdired
Sage: ndrkus, pearinglus, peavalu
Aeg-ajalt: peapooritus, minestamine

Stidame hdired

Aeg-ajalt: siidamepekslemine

Viga harv: stenokardia (pigistustunne rinnus)
Teadmata: kodade virvendus

Uldised hdired ja manustamisreaktsioonid
Sage: jouetus
Aeg-ajalt: tursed, valu rinnus

Silma kahjustused

Teadmata: operatsiooniaegne lddva iirise siindroom (Kui te ldhete silmaoperatsioonile kae tottu (silma
ladtse tuhmumine) ja te kasutate voi olete varem kasutanud Xatral SR’i, vdib operatsiooni ajal pupill
liigselt laieneda ja iiris (silma vérviline osa) muutuda 16dvaks. See tekib ainult operatsiooni ajal ja on
oluline silmaarstile, et ta teaks sellisest vGimalusest ja oleks valmis operatsiooni ldbi viima teisiti).

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired
Aeg-ajalt: nohu

Seedetrakti hdired

Sage: iiveldus, kdhuvalu
Aeg-ajalt: kShulahtisus, oksendamine
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Maksa ja sapiteede hdired
Teadmata: maksakahjustus, kolestaatiline maksahaigus (selle tunnuseks vdib olla naha ja silmavalgete
kollasus)

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Aeg-ajalt: 166ve, stigelus
Viga harv: ndgestdbi, angioodeem (hooti esinev lokaalne nahaturse)

Vaskulaarsed hdired
Aeg-ajalt: nahadhetus
Teadmata: vererShu langus (asendist sdltuv)

Vere ja liimfisiisteemi hdired

Teadmata: neutropeenia (vere valgelibelde arvu vihenemine. Selle tunnusteks v3ib olla haigestumine
infektsioonidesse, kurguvalu vi suuhaavandid), trombotsiitopeenia (vereliistakute (trombotsiititide)
arvu vihenemine. Selle tunnusteks vdivad olla igemete ja nina veritsus, sinikad, sisseldigete
pikaajaline veritsemine, nahal66ve (ndelapea sarnased punased tépid, mida nimetatakse petehhiateks)

Reproduktiivse siisteemi ja rinnanddrme hdired
Teadmata: suguti puisiv valulik erektsioon, mis ei ole seotud seksuaalse aktiivsusega

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoimete, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot
ravimi ohutusest.

5. Kuidas Xatral SR’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbile ja blistrile. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei vaja. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Xatral SR sisaldab

- Toimeaine on alfusosiinvesinikkloriid. Uks tablett sisaldab 10 mg alfusosiinvesinikkloriidi.

- Abiained on etiiiiltselluloos, kastoordli, hiipromelloos, kollane raudoksiid (E172),
magneesiumstearaat, mikrokristalne tselluloos, povidoon, kolloidne rianidioksiid, mannitool.

Kuidas Xatral SR tabletid vilja niievad ja pakendi sisu
Tablett on kolmekihiline, kollane/valge/kollane.
Pakendis on 30 tabletti.

Miiiigiloa hoidja
sanofi-aventis Estonia OU
Pidrnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Eesti
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Tootjad

Sanofi Winthrop Industrie
30-36 Avenue Gustave, Eiffel
37100 Tours

Prantsusmaa

sanofi-aventis Zrt.
Harbor Park
Campona u.1
1225 Budapest
Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja poole.
sanofi-aventis Estonia OU

Pédrnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Tel 6273488

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2018

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Ravimiameti kodulehel: http://www.ravimiamet.ee/
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