Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
XATRAL® CR 10 mg depottabletit
alfutsosiininydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltéa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tama ladke on méarétty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny la&kéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Xatral CR on ja mihin sitd kdytetdaan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Xatral CR -depottabletteja
Miten Xatral CR -depottabletteja kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Xatral CR -depottablettien sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S N

1. Mita Xatral CR on ja mihin sité kaytetaan
Valmiste kuuluu alfa;-reseptoreiden salpaajiin.

Valmistetta kéytetdan eturauhasen hyvénlaatuisen likakasvun toiminnallisten oireiden hoitoon seké
liséhoitona virtsarakon katetroinnin yhteydessa eturauhasen hyvénlaatuiseen likakasvuun liittyvassa
virtsaamiskyvyttdmyydessé (akuutti virtsaumpi). Alfasalpaajat rentouttavat eturauhasen, virtsarakon ja
virtsaputken lihaksia, jolloin virtsa paasee virtaamaan rakosta helpommin.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Xatral CR -depottablette ja

Ala kayta Xatral CR -depottabletteja, jos

- olet allerginen alfutsosiinille tai timén laakkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on maksan vajaatoimintaa

- sinulla on taipumusta matalaan verenpaineeseen, joka ilmenee noustessa seisomaan. T&lloin
nouseminen seisomaan tai istumaan liian nopeasti voi aiheuttaa huimausta, pyorrytysté tai
pyortymisen.

- kaytat samanaikaisesti muita ns. alfasalpaajia

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin kaytéat Xatral CR -depottabletteja, jos
- sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

- sinulla on syddmen vajaatoiminta

- sinulla on rintakipua (angina pectoris)

- sinulla on ns. pitk& QT -oireyhtymé (poikkeama sydansahkokayrassa, EKG:ssa)



Joillakin potilailla, etenkin niilla, jotka kéyttavat samanaikaisesti myds kohonneeseen verenpaineeseen tai
rintakipuun tarkoitettua la&kettd, voi ilmetd huimausta, heikotusta ja hikoilua muutaman tunnin kuluessa
annoksen ottamisesta. Jos ndin kdy, pysy makuulla, kunnes oireet ovat hévinneet kokonaan. Kerro
tapahtuneesta laakarille, koska han voi joutua muuttamaan annostasi.

Xatral CR -hoidon aikana voi ilmaantua pitkittyneitd, kivuliaita, seksuaaliseen aktiviteettiin liittymattomia
erektioita (priapismia). Jos erektiosi kestaa yli 4 tuntia, ota heti yhteys la&kériin. Jos priapismia ei hoideta,
et jatkossa valttaméttd kykene saavuttamaan erektiota.

Muut ladkevalmisteet ja Xatral CR
Kerro laakarille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet askettéin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Al kayta Xatral CR-depottabletteja jos kaytat samanaikaisesti
- muita alfasalpaajia, kuten doksatsosiinia, indoramiinia, pratsosiinia, teratsosiinia, tamsulosiinia tai
fenoksibentsamiinia

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat taté ladkettd, jos

- alfasalpaajan (myos alfutsosiinin) aiempi k&ytto on alentanut verenpainettasi voimakkaasti.
Esimerkkeja muista alfasalpaajista on lueteltu edeltavassa kappaleessa.

- kaytat kohonneeseen verenpaineeseen tarkoitettua ladkettd, koska sinulla voi ilmeta huimausta,
heikotusta tai hikoilua muutaman tunnin kuluessa tdméan ladkkeen ottamisesta. Jos ndin kay, pysy
makuulla, kunnes oireet ovat hdvinneet kokonaan. Kerro tapahtuneesta laé&kérille, silld h&n voi
joutua muuttamaan annostasi.

- kaytéat rintakipulddketta (angina pectorikseen)

- kaytat sieniladkettd (esim. itrakonatsolia)

- kaytat HIV-ladkettd (esim. ritonaviiria)

- kaytat bakteerilddketta (esim. klaritromysiinid, telitromysiinia)

- kaytat masennusladkettd (esim. nefatsodonia).

- kaytat ketokonatsolitabletteja (k&ytetd&n Cushingin oireyhtymén eli liiallisen kortisolin tuotannon
hoitoon).

Leikkaukset Xatral CR -hoidon aikana

- Jos sinulle suunnitellaan nukutuksen edellyttdvaa leikkausta, kerro laakarille ennen leikkausta Xatral
CR -hoidostasi. Tieto on térked, koska verenpaineesi voi laskea leikkauksessa vaarallisella tavalla.

- Jos olet menossa kaihileikkaukseen (silman mykién samentuneisuuden vuoksi), kerro silmélaakarille
ennen leikkausta taméanhetkisesta tai aiemmasta Xatral CR -hoidostasi. Tieto on tarked, koska Xatral
CR voi aiheuttaa leikkauksessa ongelmia, jotka ovat kuitenkin hoidettavissa, kunhan silmékirurgi on
niihin ennalta varautunut.

Xatral CR ruoan ja juoman kanssa
Valmiste on otettava aterian jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kéaytto
Tietoja valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ei ole. Haittavaikutuksia, kuten huimausta ja heikotusta, voi
ilmeté padasiassa hoidon alussa. Tama on syyta ottaa huomioon ajettaessa autolla ja kdytettdessd koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtaviin laédkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkinenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Xatral CR siséltdd hydrattua risiinioljya
Valmiste siséltdd hydrattua risiinioljyd, joka voi aiheuttaa vatsavaivoja ja ripulia.

3. Miten Xatral CR -depottablette ja kdytetaan

Kayta tata ladketta juuri siten kuin laékari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet l4&Karilt4 tai apteekista, jos olet epédvarma.

Eturauhasen hyvanlaatuinen liikkakasvu
Tavanomainen annos on yksi Xatral CR -depottabletti kerran péivassé aterian jalkeen.

Akuutti virtsaumpi
L&akari maaraa sinulle Xatral CR -valmistetta siitd paivasta alkaen, kun katetri on asetettu. Sinun on
jatkettava Xatral CR -depottablettien ottamista kerran péivassé aterian jalkeen ladkarin ohjeen mukaan.

Kaytto lapsille
Xatral CR -depottabletteja ei saa antaa lapsille.

Tabletit on nieltdva kokonaisina runsaan veden kanssa. Tabletteja ei saa purra rikki, murskata, hienontaa
tai hakata jauheeksi.

Jos otat enemmaén Xatral CR -depottablette ja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteys laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800-147) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Xatral CR -annoksen
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Xatral CR -depottablettien kayton
Ala lopeta tdman ladkkeen kéyttod keskustelematta asiasta ensin la&kérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Yleisia haittavaikutuksia (enintéén 1 potilaalla 10:st&):
heikotus/heitehuimaus, pd&nsarky, ruoansulatuskanavan héiriét, kuten pahoinvointi, vatsakipu ja oksentelu.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (enintéén 1 potilaalla 100:sta):
verenpaineen lasku pystyyn noustaessa, punastelu, syddmentykytys, rintakipu, kiertohuimaus, pyortyminen,
turvotus, ripuli, ihottuma, kutina ja nuha.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (enintddn 1 potilaalla 10 000:sta):
nokkosihottuma, kasvojen, huulten, kielen ja nielun turvotus (angioedeema), rasitusrintakipu potilailla, joilla
on sepelvaltimotauti, seké pitkittynyt kivulias erektio.



Maksahaittoja, eteisvérinad, tiettyjen verisolujen vahenemista ja pupillin hermotusongelmia
harmaakaihileikkauksen yhteydessa on raportoitu. Naiden haittojen yleisyytté ei tunneta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. TAma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, La&kkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,

00034 FIMEA

5. Xatral CR -depottablettien sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eiké& nékyville.

Sailytd alkuperaispakkauksessa.

Al kayta tata laaketta lapipainolevyssa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien laékkeiden
havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Kartonkikotelo ja pakkausseloste ovat kierratettavia.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Xatral CR sisaltaa

- Vaikuttava aine on alfutsosiinihydrokloridi 10 mg/tabletti.

- Muut aineet ovat etyyliselluloosa, hydrattu risiiniéljy, hypromelloosi, keltainen rautaoksidi (E 172),
magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa, povidoni, hydratoitu kolloidinen piidioksidi ja
mannitoli.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Xatral CR on pyored, kaksoiskupera ja kolmikerroksinen depottabletti, jossa on kahden keltaisen
kerroksen vilissa valkoinen kerros. Tabletin halkaisija on 8 mm.

Pakkauskoot: 10, 30 tai 90 tablettia l&pipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole kaupan.

Myyntiluvan haltija
Sanofi Oy, Revontulenkuja 1, 02100 Espoo

Valmistaja
Sanofi Winthrop Industrie, BP 0166, Avenue Gustave Eiffel, 37001 Tours, Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 9.7.2019



Bipacksedel: Information till patienten
XATRAL® CR 10 mg depottabletter
alfuzosinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Xatral CR &r och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Xatral CR
3. Hur du anvander Xatral CR

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Xatral CR ska forvaras

6 Forpackningens innehall och vriga upplysningar

1. Vad Xatral CR ar och vad det anvands for
Preparatet &r en alfa;-receptorblockerare.

Preparatet anvands vid behandling av funktionella symtom pa godartad prostataférstoring samt som
komplement till kateter vid totalt stopp av urinflodet (akut urinretention) som beror pa forstorad prostata.
Alfablockerarna slappnar av musklerna i prostatan, urinblasan och urinréret vilket underlattar urinflodet
fran blasan.

2. Vad du behover veta innan du anvander Xatral CR

Anvand inte Xatral CR depottabletter om

- du ar allergisk mot alfuzosin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- du har leversvikt
du far eller tidigare har fatt blodtrycksfall nar du stéller dig upp fran sittande eller liggande stallning.
Tillstandet kan gora att du kanner dig yr, svimfardig eller svimmar nar du reser dig upp eller satter
dig upp snabbt.

- du anvander samtidigt andra s.k. alfablockerare

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Xatral CR om

- du har allvarlig njursvikt

- du har hjartsvikt

- du har bréstsmartor (angina pectoris)

- du har sa kallad langt QT-syndrom (onormala avviker vid EKG)

Vissa patienter, sarskilt de som &ven tar medel mot hogt blodtryck eller lakemedel mot bréstsméartor
(karlkramp), kan drabbas av yrsel, svaghet eller svettning inom nagra timmar efter intag av dosen. Om



detta intréaffar bor du ligga ner tills symtomen har forsvunnit fullstdndigt. Informera din lakare eftersom
dosen kan behéva justeras.

Forlangda och smartsamma erektioner som inte ar forknippade med sexuell aktivitet (priapism) kan
forekomma under behandling med Xatral CR. Kontakta omedelbart likare om du far en erektion som
varar langre &n 4 timmar. Om priapism inte behandlas ar det méjligt att du inte kan fa en erektion i
fortsattningen.

Andra lakemedel och Xatral CR
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ta inte Xatral CR-depottabletter om du tar:

andra alfablockerare, sdsom doxazosin, indoramin, prazosin, terazosin, tamsulosin eller
fenoxybenzamin.

Radgor med din likare eller apotekspersonal innan du tar ditt likemedel om:

du tidigare har drabbats av en kraftig sankning av blodtrycket néar du tagit andra alfa-blockerare (detta
kan inkludera tidigare anvandning av alfuzosin). Se avsnittet direkt ovanfor detta for exempel pa
andra alfa-blockerare.

du tar nagot blodtryckssankande lakemedel, eftersom du kan drabbas av yrsel, svaghet eller svettning
inom nagra timmar efter att du tagit detta likemedel. Om detta intraffar bor du ligga ner tills
symtomen har forsvunnit fullstandigt. Tala med din lakare da dosen av ditt likemedel kan behéva
andras.

du tar lakemedel mot brostsmartor (kérlkramp)

du tar lakemedel mot svampinfektioner (sasom itrakonazol)

du tar likemedel mot HIV (sdsom ritonavir)

du tar lakemedel mot bakteriella infektioner (sdsom klaritromycin, telitromycin)

du tar lakemedel for behandling av depression (sasom nefazodon).

du anvénder ketokonazoltabletter (anvands for behandling av Cushings syndrom, dvs. okad
kortisolproduktion).

Anvandningen av vissa andra lakemedel kraver uppmarksamhet da de anvands samtidigt med Xatral CR.
Sadana lakemedel ar:

blodtrycksmediciner

nitrater (anvands for behandling av brostsmarta)

anestetika (beddvnings- eller narkosmedel). Samtidig anvandning av dessa med Xatral CR kan leda
till forandringar i blodtrycket.

Operationer medan du tar Xatral CR

- Om du ska genomga en operation som kraver narkos, tala om for likaren att du tar Xatral CR fore
operationen. Detta beror pa att det annars kan vara farligt eftersom detta likemedel kan sanka ditt
blodtryck.

- Om du ska genomga Ggonkirurgi pa grund av grastarr (grumlighet av 6gonlinsen) ska du informera din
Ogonlékare fore operationen om att du tar eller har tagit Xatral CR. Detta for att anvandningen av Xatral
CR kan orsaka komplikationer under operation vilka kan hanteras om 6gonkirurgen &r foérberedd.

Xatral CR med mat och dryck
Preparatet ska tas efter maltid.

Korformaga och anvandning av maskiner



Det finns ingen information om ldkemedlets verkan pa férmagan att kora bil. Biverkningar, sdsom yrsel
och svaghet, kan forekomma sérskilt i borjan av behandlingen. Detta bor beaktas vid bilkérning och
anvandning av maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Xatral CR innehaller hydrerad ricinolja
Preparatet innehaller hydrerad ricinolja som kan orsaka magbesvar och diarré.

3. Hur du anvéander Xatral CR

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Godartad prostataforstoring
Vanlig dos ar en Xatral CR depottablett en gang om dagen efter maltid.

Akut urinstopp
Léakaren ordinerar dig Xatral CR fran den dag katetern har placerats. Du bor fortsétta ta Xatral CR
depottabletterna en gang om dagen efter maltid enligt likarens ordination.

Anvandning for barn
Xatral CR depottabletter ska inte ges at barn.

Tabletterna ska svéljas hela med en riklig mangd vatten. Tabletterna far inte tuggas sonder, krossas,
finfordelas eller pulveriseras.

Om du har tagit for stor mangd av Xatral CR

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.0800-147 111) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har gléomt att ta Xatral CR
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att anvanda Xatral CR
Tala om for lakaren innan du slutar att anvanda Xatral CR.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Vanliga bive rkningar (kan paverka upp till 1 av 10 patienter):
svaghet/svindel, huvudvark, storningar i matsmaltningskanalen, sasom illamaende, magsmartor och
krékning.



Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 patienter):
blodtrycksfall nar man reser sig upp till stdende stallning, hudrodnad, hjartklappning, bréstsmartor, svindel,
svimning, svullnad, diarré, hudutslag, kldda och snuva.

Mycket sallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 000 patienter):
nasselutslag, svullet ansikte, svullna l&ppar, tunga och svalg (angioddem), belastningsutlést brostsmérta hos
patienter med kranskarlssjukdom, och langvarig smartsam erektion.

Leverbiverkningar, formaksflimmer, minskning av vissa blodkroppar och nervproblem i pupillen i samband
med grastarroperation har rapporterats. Frekvensen av dessa biverkningar &r inte kand.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,

00034 FIMEA

5. Hur Xatral CR ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterskivan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Kartongen och bipacksedeln kan atervinnas.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar alfuzosinhydroklorid 10 mg/tablett.

- Ovriga innehallsamnen &r etylcellulosa, hydrerad ricinolja, hypromellos, gul jarnoxid (E 172),
magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, povidon, hydrerad kolloidal kiseldioxid och mannitol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Xatral CR &r en rund, bikonvex depottablett med tre skikt; ett vitt skikt mellan tva gula skikt. Tablettens
diameter ar 8 mm.

Forpackningsstorlekar: 10, 30 eller 90 tabletter i blisterforpackningen.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Sanofi Oy, Norrskensgrdnden 1, 02100 Esbo

Tillverkare
Sanofi Winthrop Industrie, BP 0166, Avenue Gustave Eiffel, 37001 Tours, Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 9.7.2019






