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XATRAL® OD
cloridrato de alfuzosina

APRESENTACAO
Comprimidos de liberacdo prolongada 10 mg: embalagem com 30.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada comprimido de liberacdo prolongada contém 10 mg de cloridrato de alfuzosina.

Excipientes: manitol, celulose microcristalina, hipromelose, povidona K30, diéxido de silicio coloidal hidratado, 6leo
de ricino hidrogenado, éxido férrico amarelo, estearato de magnésio, etilcelulose.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento dos sintomas funcionais da hiperplasia prostatica benigna (doenca que
se caracteriza pelo aumento do tamanho da prostata).

Também é destinado ao tratamento adjuvante (auxiliar) do cateterismo vesical (introdugdo de uma sonda até a bexiga
a fim de retirar a urina) nos quadros de retencdo urinaria aguda (incapacidade da bexiga de esvaziar-se, parcial ou
completamente), relacionada com a hiperplasia benigna da prdstata.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

XATRAL OD ¢é um medicamento que possui em sua férmula uma substancia chamada cloridrato de alfuzosina que
tem a capacidade de promover o alivio dos sintomas da hiperplasia benigna da prdstata, que € uma doenga que se
caracteriza pelo aumento do tamanho da préstata. Este medicamento também é preconizado como tratamento auxiliar
do cateterismo da bexiga nos quadros de retencdo urinaria aguda, relacionada com a hiperplasia benigna da prostata.
Tempo médio de inicio de a¢do: aproximadamente 9 horas ap0s a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

XATRAL OD néo deve ser utilizado nos seguintes casos: se vocé apresenta hipersensibilidade (alergia ou
intolerancia) a alfuzosina ou a qualquer componente da férmula, ou caso vocé esteja utilizando outros bloqueadores
alfa-1 (medicamento utilizado para diminuir a presséo arterial), ou caso voceé esteja utilizando inibidores potentes da
CYP3A4 (vide “INTERACOES MEDICAMENTOSAS”), ou caso tenha insuficiéncia do figado.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Converse com seu médico caso voceé esteja utilizando medicamentos anti-hipertensivos (medicamentos que tratam a
pressdo alta), pois pode ocorrer entre as poucas horas ap6s a administracdo do medicamento hipotenséo postural
(queda subita de pressdo arterial quando um individuo assume a posicao ereta) com ou sem sintomas [vertigem
(tontura), fadiga (cansago), sudorese (aumento do suor)]. Em tais casos, vocé deve deitar-se até o completo
desaparecimento dos sintomas. Estes efeitos sdo usualmente transitorios, ocorrem no inicio do tratamento e
usualmente ndo impedem a continuacdo do tratamento. Foi relatada pronunciada queda na pressdo sanguinea em
acompanhamento pés-comercializagdo em pacientes com fatores de risco preexistentes (tais como doencas cardiacas
subjacentes e/ou tratamentos concomitantes com medicamento anti-hipertensivo). O risco de desenvolvimento de
hipotensdo e reagdes adversas relacionadas pode ser maior em pacientes idosos. O médico deve informa-lo sobre a
possivel ocorréncia de tais eventos.

E necessario cautela quando estiver usando XATRAL OD caso vocé apresente hipotens&o ortostatica sintomatica
(queda subita de pressdo arterial quando um individuo assume a posicao ereta) ou caso vocé esteja usando
medicamento anti-hipertensivo ou nitratos (medicamentos usados para dor no peito) (vide “INTERACOES
MEDICAMENTOSAS”).

Converse com seu médico caso vocé apresente prolongamento do intervalo QT (intervalo medido no
eletrocardiograma, que quando aumentado associa-se ao aumento do risco de arritmias e até morte sdbita) congénito
ou adquirido ou caso esteja tomando medicamentos que prolongam o intervalo QT.

A alfuzosina, assim como outros bloqueadores alfa-1, tem sido associado com priapismo (erecdo persistente e
dolorosa do pénis ndo relacionada com atividade sexual). Se ndo tratada adequadamente, esta condi¢do pode levar a
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impoténcia permanente, portanto procure o seu médico se tiver algum sinal ou sintoma da doenga (vide “QUAIS OS
MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”) .

E necessario cautela quando do uso de XATRAL OD caso vocé apresente pronunciada resposta hipotensiva (com
queda da pressdo arterial) a outro bloqueador alfa-1.

Caso vocé tenha coronariopatia (doenca que atinge as artérias do coracdo, as coronarias, levando ao estreitamento
das mesmas), o tratamento especifico para insuficiéncia coronariana deve ser continuado. Caso a angina pectoris (dor
no peito, relacionada a doenca das artérias coronarias) reapareca ou agrave, XATRAL OD deve ser interrompido.
Durante a cirurgia de catarata, observou-se Sindrome da Iris Flacida Intra-Operatoria (relaxamento da pupila
prejudicando a cirurgia de catarata) (IFIS, uma variante da sindrome da pupila pequena) em alguns pacientes em
tratamento ou previamente tratados com alguns bloqueadores alfa-1. Embora o risco deste evento pareca ser muito
baixo, é importante vocé informar o seu cirurgido oftalmol6gico se vocé esta tomando ou ja tomou algum anti-
hipertensivo bloqueador alfa-1, caso seja necessario submeter-se a cirurgia de catarata.

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros. Ndo esmague, mastigue, moa ou triture a po, pois estas a¢des podem
levar a uma inapropriada liberagdo e absor¢do da droga e, portanto, a possiveis reagcdes adversas precoces.

Apesar de ndo terem sido detectados casos de oclus&o intestinal (obstrugédo do intestino) com o uso de XATRAL OD
existe esta possibilidade pela presenga de dleo de ricino como excipiente do produto.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Né&o ha dados disponiveis no efeito de dirigir veiculos. ReagOes adversas, tais como: vertigem (tontura) e astenia
(fraqueza) podem ocorrer essencialmente no inicio do tratamento. Isto deve ser considerado quando na conducéo de
veiculos e operagéo de maquinas.

Gravidez
Devido a indicagdo de uso, esta se¢do ndo € aplicavel.

Populacgdes especiais

Criangas

A eficacia do medicamento ndo foi demonstrada em estudo com criancas entre 2 a 16 anos, portanto XATRAL OD
ndo ¢ indicado para uso na populagdo pediatrica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Para evitar possiveis interacdes entre varios medicamentos, vocé deve informar ao médico sobre qualquer outro
tratamento que esteja usando.

AssociacOes a serem consideradas: medicamentos anti-hipertensivos (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?”), nitratos.

Associagdes contraindicadas: com outros blogueadores do receptor alfa 1 (vide “QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?”), inibidores potentes da CYP3A4 como o cetoconazol, itraconazol e ritonavir uma vez
gue os niveis sanguineos de alfuzosina podem estar aumentados.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
XATRAL OD deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido redondo, biconvexo de trés camadas, uma branca entre duas amarelas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar o comprimido com liquido, por via oral.

Hiperplasia prostatica benigna: 1 comprimido por dia, apds uma refeicao.

Tratamento adjuvante do cateterismo vesical nos quadros de retencdo urinaria aguda, relacionada com a
hiperplasia benigna da préstata: 1 comprimido de 10 mg por dia, a ser tomado imediatamente ap0s a refeicdo da
noite, a partir do primeiro dia do cateterismo uretral. O tratamento deve ser administrado durante 3 a 4 dias, sendo 2
a 3 dias enquanto o cateter estiver sendo utilizado e 1 dia depois da retirada deste.

N&o ha estudos dos efeitos de XATRAL OD administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administracéo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo
médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a dura¢do do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horério da
dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Distarbios Sanguineos e do sistema linfatico
Desconhecida: trombocitopenia (diminui¢do no ndmero de plaquetas sanguineas).

Distlrbios Cardiacos

Incomum: taquicardia (aceleracao do ritmo cardiaco).

Muito rara: angina pectoris (dor no peito, relacionada a doenga das artérias coronarias) em pacientes com doenga
arterial coronariana preexistente (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?).
Desconhecida: fibrilacdo atrial.

Distdrbios Visuais
Desconhecida: Sindrome da iris Flacida Intraoperatdria (relaxamento da pupila prejudicando a cirurgia de catarata)
(vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO”).

Disturbios Gerais e condicdes no local da administracao
Comum: astenia (fraqueza).
Incomuns: edema (inchago), dor no peito.

DistUrbios Gastrintestinais
Comuns: nausea, dor abdominal.
Incomum: diarreia e vomito.
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Distarbios Hepatobiliares
Desconhecidas: dano hepatocelular (dano nas células do figado), doenca hepatica colestatica (hepatite com intensa
coloracdo amarelada da pele, boca e olhos, febre e coceira intensa).

Distlrbios do Sistema Nervoso
Comuns: desmaio/tontura, dor de cabeca.
Incomuns: vertigem (tontura), sincope (desmaio).

Disturbios no sistema Reprodutivo e desordens na mama
Desconhecido: priapismo (erecdo persistente e dolorosa do pénis).

Disturbios Respiratorio, toracico e mediastinal
Incomum: rinite.

Disturbios da Pele e tecido subcutaneo

Incomum: rash (erupcdes cutaneas), prurido (coceira e/ou ardéncia).

Muito raras: urticéria (erupcéo na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), angioedema (inchago em
regido subcutanea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica).

Disturbios Vasculares
Incomum: hipotensdo (postural) (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO”),
vermelhidao.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de superdose, vocé deve ser hospitalizado, mantido deitado e deve ser administrado tratamento
convencional para hipotensao (pressao baixa).

A alfuzosina ¢ altamente ligada as proteinas plasmaticas (proteina no sangue), portanto, a diélise (filtracdo do sangue)
pode ndo ser efetiva.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS 1.1300.1018
Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n° 9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — S&o Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Inddstria Brasileira
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Fabricado por:
Sanofi Winthrop Industrie
30-36 Avenue Gustave Eiffel - Tours — Franca

Importado e embalado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

Oou

Fabricado por:
Sanofi Winthrop Industrie
30-36 Avenue Gustave Eiffel - Tours - Franga

Importado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

® Marca Registrada
IB270618

Atendimento ao Consumidor

7Y 0800-703-0014

sac.brasil@sanofi.com

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 31/07/2018.



Anexo B

Historico de Alteracéo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do No. expediente Assunto Data da Itens de bula VersGes | Apresentacles
expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
Inclusdo Inicial Inclusdo MEDICAMENTO? cljg:\\ﬂ/l?-é:p?m:
21/05/2013 0402991/13-7 de Texto de 21/05/2013 0402991/13-7 Inicial de 21/05/2013 8. QUAIS OS MALES VP/VPS CTBL AL
Bula Texto de Bula QUE ESTE PLAS INC X 30
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
e Inclusdo de 10 MG COM
Notificacéo de local de CAM TRP LP
29/07/2013 0615863/13-3 alteragdo de 02/05/2013 0340280/13-1 bal 02/05/2013 DIZERES LEGAIS VP/VPS TBLAL
texto de bula embatagem c
secundaria PLAS INC X 30
4. O QUE DEVO SABER
Notificacdo de Notificacdo de ANTES DE USAR ESTE é,gl\l\ﬁ C.IE_RC,:PO I'YI!"
06/02/2014 0094164/14-6 alteragdo de 06/02/2014 0094164/14-6 alteragdo de 06/02/2014 MEDICAMENTO? VP/VPS
- CTBL AL
texto de bula texto de bula 5. ADVERTENCIA E PLAS INC X 30
PRECAUCOES
Notificacdo de Notificacdo de ég:\\/l/l GTRCF? M)
24/06/2014 0495697/14-4 alteragdo de 24/06/2014 0495697/14-4 alteragdo de 24/06/2014 DIZERES LEGAIS VP/VPS CTBL AL
texto de bula texto de bula PLAS INC X 30
4. O QUE DEVO SABER
Notificacdo de Notificacdo de ANTES DE USAR ESTE ég:\\/l/l ?’F(Q:Ig) m
04/11/2016 2453460/16-9 alteragdo de 04/11/2016 2453460/16-9 alteragdo de 04/11/2016 MEDICAMENTOQO? VP/VPS
- CTBL AL
texto de bula texto de bula 5. ADVERTENCIAS E PLAS INC X 30

PRECAUCOES




Bula Paciente
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
7. 0 QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR

Notificagdo de Notificacio de | 6,070 E?;TSSAAElglgsA MALES CAM TRP L
06/09/2017 1900376/17-5 alteracdo de | 06/09/2017 | 1900376/17-5 alteragdo de 7 : QUE ESTE VP/VPS CTBL AL
texto de bula texto de bula MEDICAMENTO PODE PLAS INC X 30
ME CAUSAR?
Bula Profissional
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
(10451) — VP
M(Ellgzll?:i)\ME MEDICAM 8. QUAIS OS MALES
NTO NOVO ENTO QUE ESTE 10 MG COM
Gerado no _ Notificacio Gerado no NOVO — MEDICAMENTO CAM TRP LP
31/07/2018 momento do de Altera Qﬁo 31/07/2018 momento do Notificacdo | 31/07/2018 PODE ME CAUSAR? VP/VPS CT BL AL
peticionamento q ¢ peticionamento | de Alteragdo
e Texto de PLAS INC X 30
Bula — RDC de Texto de _VPs
60/12 Bula— RDC 9. REACOES ADVERSAS

60/12




