KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBI URUN ADI
XALFU XL 10 mg uzatilmig salimli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Alfuzosin HCI 10 mg
Yardimci maddeler:

Titanyum dioksit 0.560 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Uzatilmis salimli tablet
Beyaz renkli, yuvarlak, bikonveks tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Benign prostat hiperplazisinin fonksiyonel semptomlarinin tedavisinde kullanilir. Benign prostat

hiperplazisine bagli akut idrar retansiyonunda kullanimi konusunda kisim 4.2 ve 5.1° e bakiniz.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji /uygulama sikhig ve siiresi:

Benign prostat hiperplazisi: Onerilen doz giinde bir kez 10 mg’lik tabletin yemekten sonra
alinmasidir.

Akut idrar retansiyonu: 65 yas ve ustliindeki hastalarda, kataterizasyonun ilk giliniinden itibaren
giinde bir kez 10 mg tablet yemekten sonra alinmalidir. Tedavi, 2-3 giin kataterizasyon sirasinda ve
1 giin kataterin ¢ikarilmasindan sonra olmak iizere 3-4 giin boyunca uygulanmalidir.

Bu endikasyon i¢in 65 yasin altindakilerde veya 4 giinden daha uzun siiren tedavilerde faydali

oldugu kanitlanmamustir.



Uygulama sekli:
XALFU XL biitiin halinde yutulmalidir (kisim 4.4’e bakiniz).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda onerilmemektedir (kisim 4.4°¢ bakiniz).
Karaciger yetmezliginde kullanimi kontrendikedir.

Pediyatrik popiilasyon:

XALFU XL’in gocuklarda kullanimi1 yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:

Ozel bir uyar1 bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
XALFU XL, alfuzosin veya ilacin igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarliligi oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.
XALFU XL ayrica,
- Ortostatik hipotansiyon dykiisii bulunanlarda,
- Alfa blokerler ile kombinasyonunda,
- Karaciger yetmezligi olanlarda
kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Tiim alfa-1-blokerlerinde oldugu gibi, ozellikle antihipertansif ila¢ alanlar olmak iizere bazi
hastalarda uygulamay1 takip eden birkag¢ saat iginde semptom (bas donmesi, yorgunluk, terleme)
veren veya vermeyen ortostatik hipotansiyon gelisebilir.

Boyle olgularda, hastanin semptomlar tamamen gec¢inceye kadar yere uzanmasi gerekir.

Bu etkiler gecicidir ve genellikle dozun ayarlanmasini takiben tedavinin birakilmasini gerektirmez.
Hastalar bu olaylarin gelisebilecegi konusunda uyarilmalidir.

Alfa-1 blokerlerine kars1 asir1 hassasiyeti olan hastalarda tedavi kademeli olarak baslatilmalidir.
XALFU XL antihipertansif alan hastalarda dikkatli olarak uygulanmalidir. Ozellikle tedavinin
basinda olmak tizere kan basinci diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Koroner yetmezligi olan hastalarda antianjinal tedaviye devam edilmelidir ancak anjina tekrar
olusur veya siddetlenirse XALFU XL’e devam edilmemelidir.



Kullanimi 6nerilmedigi i¢in ciddi bobrek yetmezligi olan hastalar ile ilgili deneyimler kisithidir.
Hastalar tabletlerin biitiin halinde yutulmasi gerektigi konusunda uyarilmalidir.

Ezmek, kirmak, ¢ignemek, toz haline getirmek gibi bagka uygulama yollarina bagvurulmamalidir.
Bu uygulamalar ilacin uygun olmayan bi¢cimde salinmasina ve emilimine neden olarak erken advers
etkilere neden olabilir.

Daha O6nce veya halen tamsulosin ile tedavi edilen hastalarda, katarakt cerrahisi uygulanirken
Intraoperatif Floppy iris Sendromu (IFiS, kiiciik pupilla sendromunun bir tipi) izlenmistir. Benzer
etki diger alfa-1 blokerlerinde de izole raporlar ile bildirildiginden, bdyle bir etkinin olusabilecegi
gdz ard1 edilemez. Eger katarakt operasyonu sirasinda IFIS komplikasyonlar1 artiracak ise, halen
veya gecmiste alfa-1 blokerinin kullanildigi daha ileri cerrahi girisim i¢in géz hekimine
bildirilmelidir.

0.560 mg Propilen glikol icermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

Bu tibbi tirtinde 0.560 mg titanyum dioksit mevcuttur. Bilinen herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Birlikte kullanim1 kontrendike olan ilaglar:
o Alfa-1 reseptor blokerleri (kisim 4.3’e bakiniz)

Birlikte kullanimlarinda dikkat edilmesi gereken ilaglar:

o Antihipertansif ilaglar (kistm 4.4’ e bakiniz)
J Nitratlar
o Ketokonazol, itrakonazol ve ritonavir gibi gii¢lii CYP3A4 inhibitorleri.

7 glin boyunca gilinde 200 mg ketokonazol uygulamasi sonucunda, tek doz ve tok sartlar (yliksek
yagh yiyecek) altinda uygulanan 10 mg alfuzosinin Cpaks degeri 2.1, ilaca maruz kalma orani 2.5
kat artmistir.

8 glin boyunca giinde 400 mg ketokonazol uygulamasini takiben, tek doz ve tok olarak uygulanan
10 mg alfuzosinin Cpaks degeri 2.3 kat ve EAA degeri 3 kat artmistir (kisim 5.2’ye bakiniz).
XALFU XL kullanan hastalara genel anesteziklerin uygulanmasi ciddi hipotansiyona neden olabilir.
Bu nedenle tablet kullaniminin cerrahi girisimden 24 saat 6nce kesilmesi onerilir.

Diger etkilesimler:

Saglikli goniillillerde alfuzosin ile varfarin, digoksin, hidroklorotiyazid ve atenolol arasinda

farmakodinamik veya farmakokinetik etkilesim gdzlenmemistir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismas bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢alismas1 bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Endikasyonu nedeni ile gebelik kategorisi bilinmemektedir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Endikasyonu nedeni ile kadinlarda kullanimi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Endikasyonu nedeni ile kadinlarda kullanimi bulunmamaktadir.

Laktasyon donemi

Endikasyonu nedeni ile siite gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Ureme Yetenegi/Fertilite

Klinik ya da klinik dis1 tireme yetenegi lizerine ¢aligmalar mevcut degildir.

4.7.  Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanimina etkisine dair bir bilgi bulunmamaktadir. Vertigo, goz kararmasi ve asteni
gibi advers etkiler gelisebilir. Bu etkilerin gelisebilecegi araba ve makine kullanimi sirasinda goz 6niine

alinmalidir.

4.8. listenmeyen etkiler

Potansiyel klinik etkisi bulunan advers olaylar asagida sistem organ sinifina gore listelenmistir.
Sikliklar su sekilde tamimlanmistir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin
olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor).



Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Bayginlik/bas donmesi, bas agrisi
Yaygin olmayan: Vertigo, keyifsizlik, uykulu olmak

Kardiyak hastaliklar:
Yaygin olmayan: Tasikardi, palpitasyon, hipotansiyon (postural), senkop
Cok seyrek: Daha oOnceden koroner arter hastaligi olanlarda anjina pektorisin alevlenmesi,

tekrarlamasi veya ilk defa gelismesi (kisim 4.4’e bakiniz)

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Bulanti, karin agrist

Yaygin olmayan: Diyare, agiz kurulugu

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Dokiintii, kagint

Cok seyrek: Urtiker, anjioddem

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin: Asteni

Yaygin olmayan: Sicak basmasi, 6dem, gogiis agrisi

Alfuzosin ile sadece izole olgularda bildirilmis olmasma kargin, tiim diger alfa adrenoreseptor

blokerlerinde oldugu kabul edilen priapizmin gelisimi hari¢ tutulamaz.

4.9. Doz asmm Ve tedavisi
Doz asiminda kisi hastaneye yatirilmali, sirtlistii pozisyonunda tutulmali ve hipotansiyona yonelik
tedavi uygulanmalidir.

Alfuzosin proteinlere yliksek derecede baglandigindan diyalize uygun degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Alfa adrenerjik reseptor antagonisti
ATC Kodu: G0O4CA01



Alfuzosin oral yoldan etkili bir kinazolin tiirevidir. Selektif olarak postsinaptik alfa-1-adrenerjik
reseptoler lizerinde antagonist etki gosterir.

In vitro farmakolojik ¢alismalar alfuzosinin prostat, mesane kaidesi ve prostatik iiretradaki alfa-1
adrenerjik reseptorler lizerindeki selektivitesini dogrulamistir.

Benign Prostat Hiperplazisinin klinik goriiniimiine hem anatomik (statik) hem de fonksiyonel
(dinamik) faktorlerin baslattig1 infravezikal obstriiksiyon eslik eder.

Obstriiksiyonun fonksiyonel bileseni, prostatik diiz kaslardaki alfa adrenerjik reseptorler aracili
gerilmeden kaynaklanir. Alfa-1 adrenerjik reseptorlerin aktif hale gelmesi ile diiz kaslar uyarilir,
boylece prostat, prostat kapsiilii, prostatik iiretra ve mesane tabani tonusu artar, takiben mesanenin
bosalmasi zorlagir. Bunun sonucunda disariya cikista obstriiksiyon ve muhtemelen sekonder olarak
mesane degiskenligi gelisir. Alfa blokaj, prostatik diiz kaslar aracilig1 ile infravezikal obstriiksiyonu
azaltir.

In vivo, hayvan calismalar1 alfuzosinin iiretral basinci ve bdylece iseme sirasindaki idrar akimina
karsi olan direnci azalttigini gdstermistir. Normotansif si¢anlarin kan basicini etkilemedigi
dozlarda, tiretral basinci azalttig1 bilinen alfuzosin, vaskiiler kaslardakine gore tiretranin hipertonik
cevabini ¢ok daha hizli bir sekilde baskilar ve fonksiyonel agidan tiroselektivite gosterir.

Erkeklerde alfuzosin tiretral tonusu ve mesane c¢ikisindaki direnci azaltarak ve mesanenin
bosalmasini kolaylagtirarak iseme parametrelerinde diizelme saglar.

Benign prostat hiperplazisi olan hastalarda plasebo kontrollii yapilan ¢alismalarda alfuzosin:

e Maksimum akim hizi (Qmaks) < 15mL/dak olan hastalarda, Qmaks’1 ortalama % 30 artirarak
anlamli artis saglar. Bu diizelme ilk dozdan sonra izlenebilmektedir.

e Anlamli sekilde detrusor basincini azaltir ve giiclii iseme istegi saglayacak sekilde hacmi artirir.

¢ Rezidiiel idrar hacmini anlaml1 sekilde azaltir.

Bu olumlu tirodinamik etkiler, doluluk (tahrise bagli) ve iseme (tikaniklik) semptomlar1 gibi alt
iriner sistem semptomlarinda diizelme saglar.

Alfuzosin orta dereceli antihipertansif etkilere neden olabilir.

Alfuzosin ile tedavi edilenlerde, edilmeyenlere gore, daha az siklikta akut idrar retansiyonu
izlenmistir.

Akut idrar retansiyonu (Benign prostat hiperplazisine bagli):

ALFAUR c¢alismasinda, ilk defa Benign prostat hiperplazisine bagli akut idrar retansiyonu olan 50
yas lzerindeki 357 erkekte alfuzosinin isemenin normale dondiiriilmesindeki etkisi

degerlendirilmistir. Bu ¢ok merkezli, randomize ¢ift kor paralel calismada giinde 10 mg alfuzosin



ile plasebo karsilastirilmis ve isemenin degerlendirilmesi tedaviden 2-3 sonraki sabah, kataterin
¢ikarilmasindan 24 saat sonra yapilmastir.

Alfuzosin 65 yasin {lizerindeki erkeklerde, kataterin ¢ikarilmasindan spontan iseme {lizerinde anlaml
artis saglamistir (tabloya bakiniz). 65 yasin altindaki hastalarda ve tedavinin 4 giinden fazla siirdiigii

hastalarda yararli oldugu kanitlanamamastir.

ALFAUR calismasi: Kataterin ¢ikarilmasini takiben isemenin basarili oldugu hasta yiizdesi (ITT

popiilasyonu)
Alfuzosin Plaseboya gore .
Yas Plasebo n (%) o P degeri
n (%) rolatif fark
65 yas ve Ustii 30 (% 35.7) 88 (%56.1) 1.57 (1.14-2.16) 0.003
65 yas alti 28 (%75.7) 58 (%73.4) 0.97 (0.77-1.22) 0.80
Tiim hastalar (50
o 58 (%47.8) 146 (%61.9) 1.29 (1.04-1.60) 0.012
yas ve lstii)

5.2.  Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Uzun salimli formiilasyon.

Emilim:

Orta yastaki saglikli goniilliillerde, hizli salimli formiilasyona (2.5 mg tid) gore ortalama rolatif
biyoyararlanim % 104.4’tlir ve doruk plazma konsantrasyonuna hizli salimli formiilasyona gore 1
saat erken, uygulamadan sonraki 9. saatte ulasir.

Yapilan ¢aligmalar ilacin yemekten sonra alindiginda daha sabit farmakokinetik profil sagladigini
gOstermistir.

Tok olarak alindiginda, Cpmaks Ve Cin degerleri 13.6 (SH=5.6) ve 3.2 (SH=1.6) ng/mL’dir.

Dagilim:
Ortalama EAA0-24 194 (SH=75) ng.s/mL’dir. 3 ila 14. saat arasinda, 11 saat boyunca 8.1 ng/mL

konsantrasyonlarinin iistiinde plato konsantrasyonu izlenir.
Orta yaslh saglikli goniilliiler ile karsilastirildiginda yaglh hastalardaki farmakokinetik parametreler
(Cmaks ve EAA) artmamaktadir.

Alfuzosinin plazma proteinlerine baglanma orani % 90’dur.



Biyotransformasyon:

Alfuzosin biiyiik oranda karacigerde metabolizma olur. CYP3A4, alfuzosin metabolizmasinda rol

alan esas karaciger enzimidir (metabolik ge¢imsizlik agisindan kisim 4.5’e bakiniz)

Eliminasyon:

Eliminasyon yar1 6mrii 9.1 saattir.

Metabolizma olmayan kismin sadece % 11’1 idrar ile atilir. Metabolitlerinin (inaktif haldedirler)
biiyiik bir kismi1 (% 75-91) feges ile atilir.

Normal bobrek fonksiyonlarina sahip denekler ile karsilastirildiginda, bobrek yetmezligi olan
hastalarda eliminasyon yar1 omrii degismeksizin ortalama Cpas ve EAA degerleri orta derecede
artmigtir. Farmakokinetik profildeki bu degisikligin klinik agidan anlamli olmadig: kabul edilir. Bu
nedenle doz ayarlamasini gerektirmez.

Alfuzosinin farmakokinetik profili kronik kardiyak yetmezlikten etkilenmez.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

Bu bilgi mevcut degildir.

5.3. Kilinik oncesi giivenlilik verileri

Terapotik konuda veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Hipromelloz

Hidrojene bitkisel yag

Kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat
Povidon

Silika koloidal anhidr

Magnezyum stearat

Kaplama
Hipromelloz
Propilen glikol

Titanyum dioksit (E 171)



6.2.  Gegcimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 tablet igeren PV C/aliiminyum blister, hasta kullanma talimat: ile birlikte kutuda sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve

~ 99

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
GENERICA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Dikilitag Mah. Yildiz Posta Cad. 48/4
34349-Esentepe-ISTANBUL

Tel: 0212 376 65 00

Faks: 0 212 213 53 24

8. RUHSAT NUMARASI
226/83

Q. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 23.11.2010
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARiHi



