הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך    03.2013
שם תכשיר באנגלית  Xatral 10mg XL tabs
מספר רישום123.01.30140  
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
שים לב - טקסט שהוסף מסומן בצהוב, טקסט שהוסר מסומן בקו אדום, שינוי נוסח מסומנים בירוק( יש להדגיש כי  מוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה השינוי. מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא):
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	2 לפני שימוש בתרופה 

	
	…..
אזהרות:
עם לקיחת התרופה אנשים מסוימים יכולים לחוות ירידה פתאומית בלחץ          הדם במידה והם מתיישבים או נעמדים במהירות. תופעה זו עלולה לקרות      תוך מספר שעות לאחר לקיחת התרופה ועלולה להיות מלווה בסחרחורת, הזעה, הרגשת עייפות, עד לעלפון. על החולה לשכב עד שייעלמו הסימפטומים.            לכן גם רצוי לקחת את המנה  הראשונה לפני השינה. 
.....

	4. תופעות לוואי
	
	תופעות לוואי נוספות
מופיעות לעיתים קרובות  (מתרחשות בפחות מ 1 מתוך 10 אנשים): 
סחרחורת,  חולשה, התעלפות, כאב ראש , בחילה , כאב בטן, תחושת          מחלה , ירידת לחץ דם במעבר משכיבה לעמידה או ישיבה (postural hypotension ) 
......


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

תאריך    03.2013
שם תכשיר באנגלית  Xatral 10mg XL tabs
מספר רישום123.01.30140  
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
שים לב - טקסט שהוסף מסומן בצהוב, טקסט שהוסר מסומן בקו אדום, שינוי נוסח מסומנים בירוק( יש להדגיש כי  מוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה השינוי. מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא):
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4 Special warnings and special precautions for use


	
	Warnings

This medicine should be used with caution in patients treated with antihypertensives medication or nitrate

derivatives.

As with all alpha 1 blockers, some patients, and in particular those treated with antihypertensives may experience postural hypotension within a few hours following administration, possibly with symptoms (dizziness, fatigue, sweating). 
If this occurs, patients should remain lying down until the symptoms have completely subsided. 
These effects are usually transient, occur at the beginning of treatment and do not usually prevent the continuation of treatment. 
Pronounced drop in blood pressure has been reported   in post-marketing surveillance in patients with pre-existing risk factors (such as underlying cardiac diseases and/or concomitant treatment with anti-hypertensive medication).
Patients should be warned of the possible occurrence of such events.
Caution is recommended, particularly in the elderly.
There is a risk of ischemic brain disorders in patients with pre-existing symptomatic or asymptomatic cerebral circulation disorders because of the risk of hypotension after alfuzosin administration (see Section 4.8)
As with all alpha-1 blockers, this medicine should be used with caution in patients with acute heart failure.

Patients with a congenital prolongation of QT interval, a history of QT interval prolongation or who are being

treated with drugs that prolong QT interval must be monitored before and during the treatment.
Care should be taken when alfuzosin is administered to patients with symptomatic orthostatic hypotension or in patients treated with antihypertensives medication or nitrate derivatives.
………..

	4.8 Undesirable effects 

	
	Classification of expected incidence rates: 

Very common (≥ 10%); Common (≥1% - <10%); Uncommon (≥0.1% - <1%); Rare (≥0.01% - <0.1%); Very rare (<0.01%); Not known (frequency cannot be estimated from available data).
Nervous system disorders: 

• Common: lightheadedness, faintness/dizziness, faintness, headache, dizzy spells
• Uncommon: vertigo, drowsiness. syncope

• Unknown frequency Not known: cerebral ischemic brain disorders in patients with underlying cerebrovascular disosrders
Cardiac Heart disorders: 

• Uncommon: tachycardia, palpitations, 
• Very rare: angina pectoris in patients with a history of coronary artery disease (see Section 4.4). 

• Unknown frequency Not known : atrial fibrillation
Eye disorders

· Unknown frequency Not known: intraoperative floppy iris syndrome (see section 4.4)

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders: 

• Uncommon: rhinitis. 
Gastrointestinal disorders: 

• Common: nausea, abdominal pain, 
• Uncommon: diarrhea, dry mouth. 

• Unknown frequency Not known: vomiting
Skin and subcutaneous tissue disorders: 

• Uncommon: skin rashes, pruritus, 
• Very rare: urticaria, angioedema. 
General Systemic disorders: 

• Common: asthenia, malaise
• Uncommon: edema, chest pain (see Section 4.4). 
Hepatobiliary disorders: 

• Unknown frequency Not known: hepatocellular injury, cholestatic liver disease hepatitis. 
Reproductive system and breast disorders: 

• Unknown frequency Not known: priapism. 

Vascular disorders

• Common: postural hypotension

• Uncommon: flushing

Blood and lymphatic system disorders

• Unknown frequency Not known: neutropenia , thrombocytopenia



