הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך    07.2012
שם תכשיר באנגלית  Xatral 2.5mg tabs,  Xatral SR 5mg tabs 
מספר רישום62.32.27568, 110.16.29084 
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
שים לב - טקסט שהוסף מסומן בצהוב, טקסט שהוסר מסומן בקו אדום, שינוי נוסח מסומנים בירוק.
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	2. לפני השימוש בתרופה
טקסט שהוסף מסומן בצהוב )יש להדגיש כי  מוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה השינוי. מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא):

	
	אין להשתמש בתרופה אם
הנך רגיש לאלפוזוסין או לאחד ממרכיבי התרופה ( ראה סעיף 6) . סימנים לתגובה אלרגית כוללים : פריחה , בעיות 

בבליעה או נשימה, נפיחות בשפתיים, בלוע או בלשון.
הנך סובל מירידה פתאומית  מתופעה של נפילת בלחץ הדם כשאתה קם (Postural  hypotension ) אין להשתמש במטופלים עם לחץ דם  נמוך. 
הנך סובל מבעיה בתפקוד הכבד  במקרה של אי ספיקת כבד חמורה.

הנך סובל מאי ספיקת כליות חמורה (פינוי קריאטינין נמוך מ-30 מ"ל לדקה).

הנך מטופל בחוסמי α (אלפא)  אחרים.



	
	
	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בתרופה ספר לרופא אם :
הנך מטופל בתרופות  לטיפול ביתר לחץ דם גבוה או נגזרות של ניטרטים.
הנך סובל מהפרעות בזרימת הדם למח  

הנך סובל ממחלת לב כלילית   

אם חווית ירידה משמעותית בלחץ הדם בעקבות נטילת תרופה אחרת מקבוצת חוסם α (אלפא)

הנך סובל מזיהומים/ליקוי בתפקוד מערכת השתן, ליקוי בתפקוד הכליה 

אזהרות:

עם לקיחת התרופה אנשים מסוימים יכולים לחוות ירידה פתאומית בלחץ הדם במידה והם נעמדים. 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. 
אם הנך סובל או סבלת מהארכת  מקטע ה QT  באקג או הנך נוטל תרופות הגורמות להארכת  מקטע ה QT  באקג עליך להיות במעקב לפני ובזמן נטילת התרופה 

במידה ואתה עומד/ת לעבור ניתוח קטראקט בעיניים, יש להודיע לרופא המנתח אם הנך לוקח או לקחת שאתה לוקח קסטרל על מנת למנוע סיבוכים בזמן הניתוח.

אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.



	
	
	אם אתה לוקח , או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.   במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
אין לקחת קסטרל אם אתה לוקח: חוסמי α (אלפא) אחרים 

וודא עם הרופא או הרוקח אם אתה לוקח: תרופות לטיפול באין אונות (כגון סילדנאפיל)  תרופות לטיפול ביתר לחץ דם (במיוחד חוסמי תעלות סידן וחוסמי אלפא) , תרופות לטיפול באנגינה פקטוריס (ניטראטים), תרופות לטיפול בפטריות (כגון: קטוקונאזול, איטרקונאזול),  תרופות לטיפול בנגיף ה-HIV (כגון: ריטונאביר),  אנטיביוטיקות ממשפחת המקרולידים (כגון: קלריתרומיצין, אריתרומיצין).

תרופות נגד שיעול והצטננות, תרופות  נוגדות דלקת שאינן סטרואידים 

ניטרטים לטיפול בסימפטומים של כאבים בחזה בלקיחה יחד עם קסטרל עלול לגרום לירידה בלחץ הדם.

חומרים להרדמה כללית עלולים לגרום ליחידה חריפה בלחץ הדם.

	
	
	ניתוחים ובדיקות בזמן לקיחת קסטרל

בתקופת הטיפול בקסטרל  יש לעקוב אחר ערוך בדיקת לחץ דם במיוחד בתחילת הטיפול בקסטרל.
במידה ואתה עומד לעבור ניתוח בהרדמה מלאה , יש להודיע למרדים שאתה לוקח קסטרל. ייתכן והרופא יחליט על הפסקת לקיחת הקסטרל 24 שעות לפני הניתוח.

במידה ואתה עומד/ת לעבור ניתוח קטראקט בעיניים, יש להודיע לרופא המנתח אם הנך לוקח או לקחת שאתה לוקח קסטרל על מנת למנוע סיבוכים בזמן הניתוח.



	
	
	שימוש בקסטרל עם מזון

יש לקחת קסטרל מיד לאחר הארוחה . 

שימוש בקסטרל וצריכת אלכוהול

ייתכן שתרגיש סחרחורת  או חולשה בזמן לקיחת קסטרל, אם מופיעות תופעות אלו אין לשתות אלכוהול. 

אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה.
הריון והנקה

	
	
	נהיגה ושימוש במכונות

השימוש בתרופה זו עלול  לגרום לסחרחורות, תשישות והפרעות ראיה . אם מופיעות תופעות אלו אין לנהוג או להפעיל מכונות או מכשירים מסוכנים.ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, ובהפעלת מכונות מסוכנות

עישון



	4. תופעות לוואי 

	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב ) יש להדגיש כי  מוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה השינוי. מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא):
תופעות לוואי נוספות

מופיעות לעיתים קרובות  (מתרחשות בפחות מ 1 מתוך 10 אנשים) : 

סחרור (ורטיגו), סחרחורת,  חולשה , כאב ראש , בחילה , כאב בטן , שלשול , יובש בפה , תחושת מחלה , ירידת לחץ דם במעבר משכיבה לעמידה או ישיבה (postural hypotension ) 

מופיעות לעיתים רחוקות   (מתרחשות בפחות מ 1 מתוך 100 אנשים) :
נמנום, התעלפות ( syncope ) , קצב לב מהיר (טכיקרדיה) , דפיקות לב, נזלת אלרגית, פריחה בעור , גרד,  בצקת, כאב בחזה ,  הסמקה , הפרעות בראייה.

מופיעות לעיתים נדירות ביותר (מתרחשות בפחות מ 1 מתוך 10,000 אנשים) :
תגובה אלרגית עורית, אנגיואדמה

תופעות לוואי נוספות שייתכן ויתרחשו ( שכיחותן אינה ידועה) :

ארועים מוחיים בחולים עם הפרעות בזרימת הדם למח, פרפור פרוזדורים   , בעיות בעיניים בחולים שעוברים ניתוח קטרקט (ראה בסעיף ניתוחים ובדיקות בזמן לקיחת קסטרל), הקאה , פגיעה כבדית , דלקת כבד כולסטטית , זיקפה ממושכת, ירידה במספר תאי הדם הלבנים.



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
תאריך    07.2012
שם תכשיר באנגלית  Xatral 2.5mg tabs,  Xatral 5mg SR tabs 
מספר רישום62.32.27568, 110.16.29084 
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
שים לב - טקסט שהוסף מסומן בצהוב, טקסט שהוסר מסומן בקו אדום, שינוי נוסח מסומנים בירוק.
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4 Special warnings and precautions for use: 

	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב ( יש להדגיש כי  מוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה השינוי. מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא):

Warnings:

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


	4.8 Undesirable effects: 


	
	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):

Nervous system disorders: 

o Common: lightheadedness, dizziness, dizzy spells, faintness, headache, vertigo
o Uncommon: drowsiness, syncope
o Unknown frequency : ischemic brain disorders in patients with underlying cerebrovascular disosrders
…..
Heart disorders: 

o Common: postural hypotension, 

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

o Unknown frequency : atrial fibrillation
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders: 

o Uncommon: nasal congestion , rhinitis.
Gastrointestinal disorders: 

o Common: nausea, abdominal pain, diarrhea, dry mouth. 

o Unknown frequency : vomiting
…..

Systemic disorders: 

o Common: asthenia, malaise
o Uncommon: flushing, edema, chest pain (see Section 4.4). 
……

Vascular disorders
o Common: postural hypotension
o Uncommon: flushing
Blood and lymphatic system disorders

o Unknown frequency: neutropenia



