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KrsA trRtrN nilcisi

t. gr$nRi rmgi tlntxtrN.q.nr
XALFU XL@ l0 mg uzatrlmrg sahmh tablet

2. KALiTATiF vE KANTiT^q,rir niln$ipr
Etkin madde: Bir uzatrlmrg sahmh tablet, l0 mg alfuzosin hidrokloriir igerir.

Yardrmcr maddeler: Propilen glikol 0.560 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmz.

3. FARMASOTiX FORM
Uzatrlmrq sahmh tablet

Beyaz renkli, yuvarlak, bikonveks tabletler.

l. xr,iNix Oznllixr,nn
4.1. Terapiitik endikasyonlar

Alfuzosin benign prostat hiperplazisindeki (BPH) fonksiyonel semptomlann tedavisinde ve BPH'ne

bagh geligen akut tiriner retansiyonda (AUn) endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srkhlr ve siiresi:

Yetigkin erkeklerde kullanrlrr.

BPH: Her giin I tablet almr.

BPH'a balh AUR: Kateterizasyonun ilk gtiniinden itibaren her gtin I tablet almr. Akut iiriner

retansiyonun yinelemesi ya da hastah[rn ilerlemesi sriz konusu olmadrkga, kateter grkarrldrktan

sonra da tedaviye devam edilir.

Uygulama gekli:

Tabletler btitiin olarak yutulmahdrr.

BPH: Ak$arn yeme[inden sonra I tablet uygulanrr.

BPH'a balh AUR: Yemekten sonra I tablet uygulanrr.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Biibrek yetmezlifi:

Farmakokinetik ve klinik giivenlilik verileri esas almdt[mda, yaghlar ve btibrek yetmezli[i olan

hastalar (kreatinin klirensi >30 ml/dak) mutad dozla tedavi edilebilir. Yeterli klinik gtivenlilik

verileri olmadr[rndan, XALFU XL giddetli bribrek fonksiyon bozuklu[u olan hastalara (kreatinin

klerensi < 30 ml/dak, bkz.4.3) verilmemelidir.

Karaciler yetmezlifi:
XALFU XL karaci[er yetmezli[inde (Child-Pugh C) kontrendikedir (bkz-4.3).
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Pediyatrik popiilasyon :

XALFU XL'in etkinli[i 2-16 yaq arast gocuklarda kanrtlanmamrgtrr.

Bu nedenle XALFU XL pediyatrik poptilasyonda kullamm igin endike defiildir (bkz. 5.3).

Geriyatrik popiilasyon:

Bakrmz "Bdbrek yetmezlili".

4.3. Kontrendikasyonlar
Aga[rdaki durumlarda kullanrlmamahdrr:

o Alfuzosine veya bilegimindeki di[er maddelerden birine kargt agm duyarhhk

o Ortostatik hipotansiyonla seyreden durumlar

o KaraciEer yetmezliEi (Child-Pugh C)

o DiEeralfal-blokrirlerle kombinasyon

o Ciddi bdbrek yetmezlifi (kreatinin klirensi < 3Oml/dak.)

4.4. Ozel kullanrm uyarilarl ve iinlemleri

Ttim alfal-blokrirlerle oldu[u gibi,bazr hastalarda, <izellikle antihipertansif i1a9 kullanmakta olan

hastalarda, alfuzosin ahnmasrnr izleyen birkag saat iginde semptomlarla (sersemlik hissi, halsizlik,

terleme) birlikte ya da semptomsuz postural hipotansiyon geligebilir. Bu durumda, hasta

semptomlar kayboluncaya kadar uzanlp yatmahdrr. Bu etkiler genellikle gegicidir, tedavi

baglangrcrnda ortaya grkar ve tedaviye devam edilmesini genellikle engellemez. Pazarlama sonrasl

deneyiminde, altta yatan kalp hastah[r velveya antihipertansif ilaglarla eg zamanlt tedavi gibi daha

<inceden mevcut risk faktdrleri olan hastalarda, kan basmcrnda belirgin diigiigler bildirilmigtir.

Hastalar bu tiir durumlann ortaya grkabilecegi konusunda uyanlmaltdtr.

Semptomatik ortostatik hipotansiyonu olan veya antihipertansif ilaglar ya da nitratlarla tedavi gdren

hastalara XALFU XL verilirken dikkatli olunmahdrr (bkz.b6liim 4.5).

Bagka bir alfal-blokclre belirgin hipotansif yantt vermiq olan hastalara alfuzosin uygulamrken

dikkatli olunmahdrr.

Koroner kalp hastalannda, koroner yetmezli[ine 6zgti tedaviye devam edilmelidir. Angina pektoris

tekrarlar ya da kcitiilegirse, alfuzosin tedavisi durdurulmahdrr.

Bi.itiin alfal-blok<irlerde oldu[u gibi, akut kalp yetersizli[i bulunan hastalarda alfuzosin dikkatle

kullanrlmahdrr.

219



Bazr alfa-l blokerler (rirn.tamsulosin) ile tedavi edilmekte olan veya daha dnce tedavi edilmig

hastalarda katarakt cerrahisi esnasmda intraoperatif Gevgek iris Sendromu (IFIS, ktigiik pupil

sendromunun bir ttirii) gdzlenmigtir.

Altuzosin ile bu olay riskinin gok diigtik oldu[u diigiiniilmekle birlikte, IFIS giriqim

komplikasyonlarmda artrga yol agabilece[inden, oftalmik cerrahlar katarakt cerrahisinden cince

alfal blokerlerinin devam etmekte olan ya da gegmigte kullanrmt konusunda bilgilendirilmelidir.

Oftalmologlar kullandrklarr cerrahi tekniklerinde olasr de[igikliklere hazrrhkh olmahdrrlar.

Uzun QT sendromu/Torsades de Pointes'e neden olabilir. Bu nedenle tantst konmuq veya giipheli

konjenital uzaml$ QT sendromu veya Torsades de Pointes hastalarrnda kullanrlmamahdrr.

'\- 
Hastalar tabletin btitiin olarak yutulmasr gerekti$ konusunda uyarrlmahdrr. ilacrn lslrrna, pargalara

bcilme, gi[neme, ezmq toz haline getirme gibi herhangi bir bagka ydntemle uygulanmasr

engellenmelidir. Bu ydntemler ilacrn uygunsuz sahmrna ve emilimine, bu yiizden de olasr erken

advers reaksiyonlara yol agabilir.

4.5. Difer trbbi iiriinlerle etkilegimler ve difer etkileqim qekilleri

Sa[hkh gdntlliilerle yaprlan gahqmalarda, alfuzosinle gu ilaglar arasmda higbir farmakodinamik ya

da farmakokinetik etkilegim gdzlenmemigtir: varfarin, digoksin, hidroklorotiyazid ve atenolol.

Alfuzosinle tedavi edilen bir hastaya genel anestezi uygulanmast, kan basmcmda kararsrzh[a yol

agabilir.

Kontrendike olan kombinasyonlar:

Alfal- reseptrir bloktirleri (bkz. Bdltim 4.3)

Dikkat edilmesi gereken kombinasyonlar:

o Antihipertansif ilaglar (bkz. Boltim 4.4).

o Nitratlar
o Alfuzosinin kan diizeyleri ytikseldi[inden, ketokonazol, itrakonazol ve ritonavir gibi potent

CYP3A4 inhibitdrleri.

4.6. Gebelik ve laktasyon

XALFU XL kadrnlarda endike olmadrprndan bu btiltim uygulanabilir de[ildir.
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4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Azalmrg reaksiyon yetene[ine dair higbir veri yoktur. Vertigo, sersemlik hissi ve asteni gibi advers

reaksiyonlar esas itibarryla tedavinin baglangrcrnda gdri.ilebilir. Arag ve makine kullanrrken bu durum

dikkate ahnmaltdtr.

4.8. istenmeyen etkiler
Advers ilag reaksiyonlan aga[rdaki srkhk derecesine gdre belirtilmigtir:

Qok yaygrn (>l/10); yaygm el/100 ila <l/10); yaygm olmayan (21/1000 ila <1/100); seyrek

el/10000 ila <1/1000); Eok seyrek (<1/10000); bilinmiyor (srkhk eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahklarr

Bilinmiyor: Trombositopeni, ndtropeni

\-
Sinir sistemi hastahklan
Yaygrn: Uyugukluk/sersemlik hissi, bag a[nst

Yaygrn olmayan: Vertigo, bag dtinmesi

GOz hastahklarr

Bilinmiyor: intraoperatif gevgek iris sendromu (bkz. btiliim 4.4)

Kardiyak hastahklar

Yaygrn olmayan: Senkop (rizellikle ytiksek dozlarda ve ktsa bir aradan sonra tedaviye yeniden

baglandr[rnda), postural hipotansiyon (cizellikle yiiksek dozlarda ve ktsa bir aradan sonra tedaviye

yeniden baglandr[rnda), taqikardi

Qok seyrek: Daha rinceden koroner arter hastahlr bulunan hastalarda angina pektoris (bkz.b6ltim

\- 4.4).

Bilinmiyor: Atriyal fibrilasyon

Solunum, gii[iis bozukluklarl ve mediyastinal hastahklar

Yaygrn olmayan: Rinit

Gastrointestinal hastahklar

Yaygrn: Kartn a[nst, bulantt, dispepsi

Yaygrn olmayan: Diyare, a[rz kurulupu

Bilinmiyor: Kusma

Hepatobiliyer hastahklar

Bilinmiyor: Hepatoseliiler hasar, kolestatik karaciler hastahlr
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Deri ve deri altr doku hastahklarr

Yaygrn olmayan: Ddktintti (egzantem), kagrntr

Qok seyrek: Urtiker, anjiyocidem

Ureme sistemi ve meme hastahklarr

Bilinmiyor: Priapizm

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iligkin hastahklarr

Yaygrn: Asteni

Yaygrn olmayan: Odem, gci[tis a[nsr, srcak basmasr

Siipheli advers reaksiyonlarrn raporlanmasr

Ruhsatlandrrna sonrasr qiipheli ilag advers reaksiyonlarrrun raporlanmasr btiyiik <inem tagrmaktadrr.

Raporlama yaprlmasr, ilacrn yararlrisk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak sa[lar. Salhk

mesle[i mensuplanrun herhangi bir qtipheli advers reaksiyonu Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.sov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800

314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz agrmr ve tedavisi

Doz aqrmr halinde, hasta hastaneye yatrrrlmah, srrtiistii yatar vaziyette tutulmah, hipotansiyona

y<inelik konvansiyonel tedavi uygulanmahdrr.

Uygun antidot, do!rudan vasktiler kas lifleri iizerinde etki yapan bir vazokonstriktdrdiir. Yiiksek

oranda plazmaproteinlerine ba[landr[rndan alfuzosinin diyalizi zordur. Gastrik lavajrn (mtimktinse)

ardrndan aktif k<imtir uygulanmahdrr.

5. FARMAKOLOJiK 6ZBT,T,iXT,NN

5.1. Farmakodinamikiizellikler
Farmakoterapiitik grup : Benign prostat hipertrofi sinde kullanrlan ilaglar

ATC srmflandrmast: G04CA0I

Bir rasemat olan alfuzosin, post-sinaptik alfa-l-resepttirlerini segici olarak bloke eden oral bir

kinazolin tiirevidir. in vitro qahgmalar, bu maddenin mesane boynu, i.iretra ve prostatta yer alan

alfa- I resept<irler iizerindeki segicili[ini do[rulamrqtrr.

Selim prostat hiperplazisinin (SPH) klinik semptomlart, sadece prostatm boyutuyla de[il, aym

zamanda post sinaptik alfa reseptrirlerini uyararak alt flriner sistemdeki diiz kaslann gerilimini

artran sempatomimetik sinir uyanlarryla ilgilidir. Alfuzosinle tedavi srasrnda, diiz kaslar gev$er ve

briylece idrar akrmrnda iyilegme sallanrr.
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Alfuzosinin iiroloselektif olma rizellili, yagh ve hipertansif erkekler dahil olmak iizere, alfuzosinle

tedavi edilen erkeklerdeki klinik etkililik ve iyi giivenlilik profili ile kamtlanmrgtrr.

Alfuzosin, erkeklerde tiretra tonusunu ve mesane grkrq direncini azaltarak bogaltrmr iyileqtirir ve

mesanenin bo galtrlmasrm kolaylaqtrrrr.

SPH' li hastalarda yaprlan plasebo kontrollti gahgmalarda, alfuzosin:

o Doruk akrg hrzr (Qr*r)<15 ml/saniye olan hastalarda, idrar aktg hzmt ortalama o%30 oramnda

anlamh derecede artrmrgtr. Bu diizelme ilk dozdan itibaren gdzlenir.

o Detrtisrir basmcr anlamh derecede azaltmrg ve hacmi artrarak gtiglti bir bogaltrm iste[i

yaratmrqtr.

o Rezidiiel idrar hacmini anlamh derecede azaltmrgtr.

\- 
Doruk akrq hrzr iizerindeki etkinlik, ilacrn ahmrnr takiben 24 saatiginde ortaya grkar.

Bu tirodinamik etkiler, alt tiriner sistem semptomlanrun, yani agrkga gristerilmiq olan dolum

(irritatif) semptomlarryla bogaltrm (trkayrcr) semptomlarrnda iyileqme sa[lar.

Alfuzosinle tedavi edilen hastalarda, tedavi edilmeyenlerden daha dtigiik srkhkta akut iiriner

retansiyon (AUR) gdzlenmigtir. Aynca, alfuzosin BPH'ne ba[h ilk AUR atagrnr gegiren erkeklerde,

kateter grkanldrktan sonra, kendililinden bogaltrmm baqan orarunl anlamh derecede artrmtqtr ve

AUR yinelemesine balh cerrahi ihtiyacrnr, plaseboya kryasla, 3 lla 6 aya kadar azaltmtgtr.

Pediatrik popi.ilasyon

XALFU XL pediatrik poptilasyonda endike degildir.

\- Alfuzosin hidroklortir 2 yaqrn altmdaki hastalarda gahqrlmamrgtrr.

Alfuzosin hidroklortiriin etkinli[i; n<irolojik kdkenli detrusor yiiksek kagrrma noktasr basmcrna

sahip (LPP>40 cm HzO), 16 ile 2 ya$ gruplarr arasrndaki 197 hastada yaprlan iki gahqmada

karutlanmamrqtr. Hastalar uyarlanmrg pediatrik formiilasyonlarla giinde 0.1 mg/kg ya da 0.2 mglkg

alfuzosin hidrokloriir ile tedavi edilmiglerdir.

Randomize, gift kcir, plasebo kontrolli.i, 12 haftahk etkinlik ve gtivenlik gahgmasnda,172 hastada,

alfuzosin gruplarr ve plasebo arasrnda, detrusor LPP'si<40 cm H2O olan, hastalann oramnda

istatistiki agtdan anlamh bir fark gciriilmemigtir.

Agrk etiketli, karqrlagtrmasz eksploratuvar, 12 haftahk gahgmada, 25 ntirolojik kdkenli ytiksek

LPP ile iliqkili hidronefroz hastasr giinde 0.2 mgkg alfuzosin hidrokloriir ile tedavi gdrmiigtiir. Bu

gahgmadan etkinlikle ilgili sonug almamamtqtr.
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2 ayn gahgmada, alfuzosin ile tedavi stiresince en srk gdriilen yan etkiler: Sistit, (iist) solunum

yollarr enfeksiyonlan, nazofarenjit, farenjit. Plaseboya kryasla alfuzosin gruplarrnda srk gciri.ilen yan

etkiler (>%2) ise ytksek ateq, baq a[nst, epistaksis ve diyaredir.

Agrk etiketli gahgma dahil, 12 ayl/r- gahgma periyodunun tamamr igin bildirilen yan etkiler, 12

haftahk stiregte grizlemlenen yan etkilerle benzer tipte ve srkhktadrr.

5.2. Farmakokinetiktizellikler
Alfuzosin:
Emilim:

Hrzh sahm formiilasyonu (2.5 mg) olarak uygulandr[mda, mutlak biyoyararlarumt Yo64'dir.

Alfuzosin, terapdtik doz arahlrnda do[rusal bir kinetik sergiler.

\- DaErhm:

Alfuzosin hidroklortir yaklaqrk oZ90 oranrndaplazma proteinlerine ba[lanrr.

Biyotransformasyon:

Karacilerde yaygm olarak metabolize edilir. Metabolitlerin higbirinin herhangi bir farmakolojik

etkinlili yoktur.

Eliminasyon:

Alfuzosin metabolizma, bdbreklerden atrhm ve muhtemelen safrayla da atrhm ile elimine edilir.

Karaci[erde yaygm olarak metabolize edildikten sonra, metabolitlerin go[unlufiu fegeste bulunur

(%7s ila%91).

Hastalardaki karakteristik dzellikler:

\-, $iddetli karaciler yetmezli[i olan hastalarda, eliminasyon yan timrti nzar. Doruk plazma

konsantrasyonu (C-6,)nda iki kat ve Eprinin Altrnda Kalan Alan (EAA)da iig kathk bir artrq

g<izlenir. Biyoyararlamm sa[hkh griniilltilerde gtiriilene ktyasla artar.

Farmakokinetik/Farmakodinamik iliskiler:

CYP3A4, alfuzosin metabolizmasrna dahil olan baghca hepatik enzim sistemidir. Ketokonazol,

CYP3A4'tin yuksek potensli bir inhibitdrtidiir. Yedi gtin stireyle, giinde 200 mg dozda uygulanan

ketokonazol, tokluk gartlarrnda giinde tek doz uygulanan alfuzosin l0 mg XL'in C.a., deEerinde

2.ll kat, EAAron de[erinde ise 2.46 kat artrga neden olmugtur. t6315 ve \nz gibi diSer de[erler ise

de!ipmemiqtir.

Sekiz gtin siireyle, gi.inde 400 mg dozunda uygulanan ketokonazol ise, alfuzosinin Cr.1, de[erini

2.3 kat, EAAron ve EAA de[erlerini ise, srastyla3.2 ve 3.0 kat artrrmtgtr.

10 mg denetimli saltm tabletleri:
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Emilim:

Orta yagh sa[hkh g<iniilliilerde, hrzh sahm formtilasyonuna (gtinde tig kere 2.5 mg) kryasla ba[rl

biyoyararlammrn ortalama deleri ohl04.4'diir. Doruk plazma konsantrasyonuna uygulamadan 9

saat sonra ulagrlrken, hrzh sahm formiilasyonuyla I saatte ulaqrlrr.

Qahgmalar, iiriin yemekten sonra ahndr[rnda tutarh farmakokinetik profillerin elde edildi[ini
gristermigtir.

Tokluk gartlannda, ortalama C645 ve Cuu6i de[erleri, srastyla 13.6 (55:5.6) ve 3.2 (55:1.6)

nglml'dir. Ortalama EAAs-2a ise 194 (SS:75) ng'h/ml'dir.
DaErhm:

Bakrmz "alfuzosin"

Biyotransformasyon:

Bakrnz "alfuzosin"

Eliminasyon:

Sanal eliminasyon yan rimrti 9.1 saattir.

Hastalardaki karakteristik rizellikler:

Orta yagh salhkh gcintilliilerle kryasladr[mda, yagh hastalardaki farmakokinetik parametrelerde

(C.*, ve EAA) artrq g<iriilmez.

Bdbrek fonksiyonu normal olan kiqilerle kryaslandrprnda, bribrek fonksiyon bozuklu[u olan

hastalarda sanal eliminasyon yarr dmrtinde herhangi bir depigim olmakszm, ortalamo Cmaks ve EAA

de[erlerinde orta dtizeyde artrg ortaya grkar. Farmakokinetik profildeki bu defiigimin kreatinin

klerensi>30 ml/dak olan hastalar igin klinik bir 6neme sahip olmadr[r kabul edilmektedir.

Farmakokinetik/Farmakodinamik ili$kiler: Bakrnrz "alfuzosin"

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri
Preklinik veriler, insanlara rizgii higbir tehlike ortaya koymamaktadrr.

6. FARMASOTiX oZnlliXr,rn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Hipromelloz

Hidrojene bitkisel ya[
Kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat

Povidon

Silika koloidal anhidr

Magnezyum stearat

Kaplama

Hipromelloz

Propilen glikol
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Titanyum dioksit (E 171)

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen bir gegimsizli[i yoktur.

6.3. Raf iimrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yiinelik iizel uyanlar
25 oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayrnrz.

6.5. Ambalajrn niteli[i ve igerifi
\- 30 ve 90 tablet igeren PVC/aliiminyum blister, hasta kullanma talimatr ile birlikte kutuda

sunulmaktadrr.

6.6. Beqeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er iizel iinlemler

Kullanrlmamrq olan i.ir0nler ya da atrk materyaller "Trbbi atrklarrn kontrolti ytinetmelili" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii ycinetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
EiP Eczacrbagr ilag Pazarlama A.$.

Btiytikdere Caddesi Ali Kaya Sok. No:5

34394 Levent/istanbul

Tel:0 212350 80 00

Faks: 0 212350 84 64

8. RUHSAT NUMARASI

g. iLT RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENILEME TARiHi

IO. KtIB,TIN YENiLENME TARiHi
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