
ANNEXE I 

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

XATRAL LP 5 mg, comprime pellicule a liberation prolongee 

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Chlorhydrate d'alfuzosine ............................................................................................. , .............. 5 mg 
Pour un comprime pellicule. 

Pour la liste complete des excipients, voir rubrique 6.1. 

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Comprime pellicule a liberation prolongee 

4. DONNEES CLINIQUES

4.1. Indications therapeutiques 

Traitement des symptomes fonctionnels de l'hypertrophie benigne de la prostate. 

4.2. Posologie et mode d'administration 

Voie orale. 

Le comprime doit etre avale entier avec un verre d'eau (voir rubrique 4.4). 

• Adultes
1 comprime de XATRAL LP 5 mg matin et soir.

• Sujets ages ou hypertendus traites : a titre de precaution systematique, ii est recommande de debuter le
traitement par un comprime de XATRAL LP 5 mg le soir puis d'augmenter la posologie selon la reponse
individuelle du patient sans depasser 1 comprime de XATRAL LP 5 mg matin et soir.

.. lnsuffisants hepatiques: ii est recommande de debuter le traitement par un comprime de XATRAL LP 5 mg 
par jour puis d'augmenter la posologie selon la reponse individuelle du patient sans depasser un comprime 
de XATRAL LP 5 mg 2 fois par jour. 

• . Population pediatrique :
L'efficacite de l'alfuzosine n'a pas ete demontree chez les enfants ages de 2 a 16 ans (voir rubrique 5.1 ).
Par consequent, l'alfuzosine ne doit pas etre utilise dans la population pediatrique. 

4.3. Contra-indications 

Ce produit ne doit pas etre administre dans les situations suivantes: 

• hypersensibilite a l'alfuzosine et/ou a l'un des autres composants.
• hypotension orthostatique;
• insuffisance hepatique severe (classe C de la classification de CHILD-PUGH);
• insuffisance renale severe (clairance de la creatinine < 30 ml/min);
• association avec les inhibiteurs de proteases boostes par ritonavir ou telaprevir.

4.4. Mises en garde speciales et precautions d'emploi 

Mises en garde speciales 

Ce medicament doit etre utilise avec prudence chez les patients traites par des medicaments 
antihypertenseurs ou des derives nitres. 

Chez certains sujets, une hypotension orthostatique peut apparaitre dans les heures qui suivent la prise du 
medicament, eventuellement accompagnee de symptomes (sensations vertigineuses, fatigue, sueurs). Dans 
ce cas, le patient devra etre maintenu en position allongee jusqu'a ce que les sympt6mes aient completement 
disparu. 
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Ces phenomenes sont habituellement transitoires, surviennent au debut du traitement et n'empechent pas, en 
general, la poursuite du traitement. 

Le malade devra etre informs de la possibilite de survenue de ces incidents. 

La prudence est recommandee notamment chez les sujets ages. 

Comme avec tous les alpha-1 bloquants, ce medicament doit etre utilise avec prudence chez les patients ayant 
une insutfisance cardiaque aigue. 

Les patients ayant un allongement congenital de l'intervalle QTc, un antecedent d'allongement de l'intervalle 
QTc ou qui sont traites par des medicaments augmentant l'intervalle QTc doivent etre surveilles avant et 
pendant le traitement. 

Le Syndrome de l'iris flasque per-operatoire {SIFP, une variante du syndrome de la pupille etroite) a ete 
observe au cours d'interventions chirurgicales de la cataracte chez certains patients traites ou precedemment 
traites par tamsulosine. Des cas isoles ont egalement ete rapportes avec d'autres a-1 bloquants et la possibilite 
d'un etfet de classe ne peut pas etre exclue. Etant donne que le SIFP peut etre a l'origine de difficultes 
techniques supplementaires pendant !'operation de la cataracte, une administration anterieure ou presente de 
medicaments a-1 bloquants doit etre signalee au chirurgien ophtalmologiste avant !'intervention, meme si le 
risque de survenue de SIFP avec l'alfuzosine est faible. 

Ce medicament contient de l'huile de ricin et peut provoquer des troubles digestifs (etfet laxatif leger, diarrhee) 

Precautions d'emploi 

La prudence est recommandee quand l'alfuzosine est administree a des patients qui ont eu une hypotension 
prononcee en reponse a !'administration d'un autre alpha-1 bloquant. 

Chez les patients coronariens, l'alfuzosine ne sera pas prescrit isolement. Le traitement specifique de 
l'insutfisance coronaire sera poursuivi. En cas de reapparition ou d'aggravation d'un angor, le traitement par 
l'alfuzosine sera interrompu. 

Les patients devront etre prevenus que les comprimes doivent etre avales entiers. Les comprimes ne doivent 
pas etre croques, maches, ecrases ou broyes en poudre. Ces actions peuvent conduire a une liberation et a
une absorption inappropriee du medicament et en consequence a des etfets indesirables pouvant etre 
precoces. 

4.5. Interactions avec d'autres medicaments et autres formes d'interactions 

Associations contre-indiguees 

+ lnhibiteurs de proteases boostees par ritonavir, telaprevir

Risque d'augmentation des concentrations plasmatiques de l'alfuzosine et de ses etfets indesirables. 

Associations deconseillees 

+ Antihypertenseurs alpha bloquants (prazosine, urapidil)

Majoration de l'etfet hypotenseur. Risque d'hypotension orthostatique severe. 

+ Ketoconazole, ltraconazole

Risque d'augmentation des concentrations plasmatiques de l'alfuzosine et de ses etfets indesirables. 

+ Clarithromycine, Erythromycine

Risque d'augmentation des concentrations plasmatiques de l'alfuzosine et de ses etfets indesirables. 

Associations a prendre en compte 

+ Antihypertenseurs sauf alpha-bloquants

Majoration de l'etfet hypotenseur. Risque d'hypotension orthostatique majore. 

+ Derives nitres et apparentes (dinitrate d'isosorbide, isosorbide, linsidomine, molsidomine, nicorandil,
trinitrine)

Majoration du risque d'hypotension, notamment orthostatique. 
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Associations faisant l'objet de precautions d'emploi 

+ lnhibiteurs de la phosphodiesterase de type 5 (sildenafil, tadalafil, vardenafil)

Risque d'hypotension orthostatique, notamment chez le sujet age. 

Debuter le traitement aux posologies minimales recommandees et adapter les doses progressivement si 
besoin. 

Associations a prendre en compte 

+ Antihypertenseurs sauf alpha-bloquants

Majoration de l'effet hypotenseur. Risque d'hypotension orthostatique majore. 

+ Derives nitres et apparentes (dinitrate d'isosorbide, isosorbide, linsidomine, molsidomine, nicorandil,
trinitrine)

Majoration du risque d'hypotension, notamment orthostatique. 

4.6. Grossesse et allaitement 

L'indication therapeutique ne concerne pas la femme. 

L'innocuite de l'alfuzosine au cours de la grossesse et le passage de l'alfuzosine dans le lait maternel ne sont 
pas connus. 

4.7. Effets sur !'aptitude a conduire des vehicules et a utiliser des machines 

II n'existe pas de donnees disponibles concernant l'effet de l'alfuzosine sur la capacite a conduire des 
vehicules. 

Une prudence particuliere devra etre observee par les conducteurs de vehicules et les utilisateurs de machine 
en raison des risques d'hypotension orthostatique, sensations vertigineuses, asthenie, troubles visuels, surtout 
en debut de traitement par l'alfuzosine. 

4.8. Effets indesirables 

Les effets indesirables sont classes par frequence d'apparition en utilisant la regle suivante : tres frequent (;:: 
1 /10), frequent (;;=: 1/100, < 1/10), peu frequent (;:: 1 /1 000, <1/100), rare (;;=: 1/1 o 000, < 1/1 000), tres rare ( < 
1/10 000), frequence inconnue (ne peut etre estimee sur la base des donnees disponibles). 

FREQUENCE 
SYSTEME ORGANE Frequent Peu frequent tres rares Non determinee 

(;:: 1 % - <10 (;:: 0, 1 % - <1 %) (<0,0 1%) 
%) 

Affections cardiaques tachycardie, angine de !fibrillation auriculaire 
palpitations poitrine chez les 

patients ayant 
des antecedents 
de troubles 
coronariens 

Affections oculaires vision anormale syndrome de !'iris 
flasaue oer-ooeratoire 

Troubles generaux et asthenie redemes, douleurs 
anomalies au site malaise thoraciques 
d'administration 

Affections gastro- nausees, vomissements 
intestinales douleurs 

abdominales 
diarrhee, 
secheresse 
buccale 
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Affections hepatobiliaires atteinte hepato-
cellulaire 

cholestase hepatique 

Affections du systeme sensations syncope, 
nerveux vertigineuses, somnolence 

vertiges, 

etourdisseme 
nts, 
cephalees 

Affections des organes de priapisme 
reoroduction et du sein 

Affections respiratoires, congestion nasale 
thoraciques et 
mediastinales 

Affections de la peau et eruptions cutanees, urticaire, angio-
des tissus sous-cutanes prurit oedeme 

Affections vasculaires hypotension flush 
orthostatique 

Affections Neutropenie 
hematologiques et du 
svsteme lymphatique 

Declaration des effets indesirables suspectes 

La declaration des effets indesirables suspectes apres autorisation du medicament est importante. Elle permet 
une surveillance continue du rapport benefice/risque du medicament. Les professionnels de sante declarent 
tout effet indesirable suspecte via le systeme national de declaration : Agence nationale de securite du 
medicament et des produits de sante (Ansm) et reseau des Centres Regionaux de Pharmacovigilance - Site 
internet : www.ansm.sante.fr 

4.9. Surdosage 

En cas de surdosage, le malade sera hospitalise et maintenu en position allongee. Un traitement classique de 
l'hypotension sera institue. En cas d'hypotension importante, un vasoconstricteur agissant directement sur les 
fibres musculaires des vaisseaux peut etre utilise. 

Du fait de sa fixation proteique elevee, l'alfuzosine est difficilement dialysable. 

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1. Proprietes pharmacodynamiques 

ALPHA-BLOQUANTS, 

Code ATC: G04CA01 

(G: systeme genito-urinaire et hormones sexuelles) 

L'alfuzosine est un derive de la quinazoline, actif par voie orale. C'est un antagoniste selectif des recepteurs 
alpha-1 adrenergiques post-synaptiques. Les etudes de pharmacologie realisees in vitro ont confirme la 
selectivite de l'alfuzosine pour les recepteurs alpha-1 adrenergiques situes au niveau de la prostate, du trigone 
vesical et de l'uretre. 

Les alpha bloquants, par une action directe sur le muscle lisse du tissu prostatique, diminuent !'obstruction 
infra-vesicale. Les etudes in viva chez l'animal ont montre que l'alfuzosine diminuait la pression uretrale et done 
la resistance au flux urinaire lors de la miction. Une etude chez le rat vigile montre un effet sur la pression 
uretrale d'amplitude superieure a l'effet sur la pression arterielle. 

Lars d'etudes contr6Iees contre placebo chez des patients souffrant d'hypertrophie benigne de la prostate, 
l'alfuzosine: 

• a augmente de fa�on significative le flux urinaire d'une moyenne de 30 % chez des patients ayant un debit
s; 15 ml/s. Cette amelioration est observee des la premiere prise,

• a diminue de fa�on significative la pression du detrusor et augmente le volume provoquant la sensation du
besoin d'uriner,
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• a reduit significativement le volume urinaire residue!.

Ces effets conduisent a une amelioration des symptomes urinaires irritatifs et obstructifs. lls n'entrainent pas 
d'effet deletere sur les fonctions sexuelles. 

Population pediatrique 

L'alfuzosine ne doit pas etre utilise dans la population pediatrique (voir rubrique 4.2). 

L'efficacite du chlorhydrate d'alfuzosine n'a pas ete demontree dans 2 etudes menees chez 197 patients ages 
de 2 a 16 ans avec une pression de fuite elevee au niveau du detrusor (PDF ;::,: 40 cm H2O) d'origine 
neurologique. Les patients ont ete traites avec 0, 1 mg/kg/j ou 0,2 mg/kg/j de chlorhydrate d'alfuzosine en 
utilisant des formulations pediatriques adaptees. 

5.2. Proprietes pharmacocinetiques 

La concentration plasmatique maximale est atteinte environ 3 heures apres !'administration. 

La demi-vie plasmatique d'elimination est de 8 heures. 

La biodisponibilite est diminuee d'environ 15 % en moyenne par rapport a celle de la formule a liberation 
immediate a 2,5 mg. 

Le profil pharmacocinetique n'est pas modifie par la prise concomitante de nourriture. 

L'alfuzosine subit une importante metabolisation par le foie avec excretion dans les urines de seulement 11 % 
du compose inchange. 

La plupart des metabolites (qui sont inactifs) sont excretes dans les feces (75 a 90 %). 

Chez les sujets ages de plus de 75 ans, !'absorption de l'alfuzosine est plus rapide et les concentrations 
maximales plus elevees. La biodisponibilite peut etre augmentee et on observe chez certains patients une 
reduction du volume de distribution. La demi-vie d'elimination reste inchangee. 

Chez les insuffisants hepatiques severes, la demi-vie d'elimination est prolongee. La biodisponibilite est 
augmentee comparativement au volontaire sain. 

Chez les insuffisants renaux, necessitant ou non une dialyse, le volume de distribution et la clairance de 
l'alfuzosine augmentent du fait d'une elevation de la fraction libre. L'ajustement posologique n'est pas 
necessaire chez les insuffisants renaux ayant une clairance de la creatinine > 30 ml/min. 

En cas d'insuffisance cardiaque chronique, les caracteristiques pharmacocinetiques de l'alfuzosine ne sont pas 
modifiees. 

5.3. Donnees de securite preclinique 

Non modifie 

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1. Liste des excipients 

Cellulose microcristalline, polyvidone K 29/32, hydrogenophosphate de calcium dihydrate, stearate de 
magnesium, huile de ricin hydrogenee. 

Pelliculage: hypromellose, propyleneglycol, dioxyde de titane, oxyde de fer jaune* 

* contenant 1,764 % d'oxyde de fer rouge.

6.2. lncompatibilites 

Non modifie 

6.3. Duree de conservation 

3 ans. 

6.4. Precautions particulieres de conservation 
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Pas de precautions particulieres de conservation. 

6.5. Nature et contenu de l'emballage exterieur 

28 comprimes sous plaquettes (PVC/Aluminium) 

30 comprimes sous plaquettes (PVC/Aluminium) 

56 comprimes sous plaquettes (PVC/Aluminium) 

60 comprimes sous plaquettes (PVC/Aluminium) 

100 comprimes sous plaquettes (PVC/Aluminium) 

6.6. Precautions particulieres d'elimination et de manipulation 

Non modifie 

7. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DEMISE SUR LE MARCHE

SANOFI-AVENTIS FRANCE 
1-13, BOULEVARD ROMAIN ROLLAND
75014 PARIS

8. NUMERO(S) D'AUTORISATION DEMISE SUR LE MARCHE

• 336 615-0 : 28 comprimes sous plaquettes (PVC/Aluminium)
• 336 616-7: 30 comprimes pellicules sous plaquettes (PVC/Aluminium)
• 336 617-3 : 56 comprimes sous plaquettes (PVC/Aluminium)
e 336 619-6: 60 comprimes pellicules sous plaquettes (PVC/Aluminium)
• 558 144-4: 100 comprimes pellicules sous plaquettes (PVC/Aluminium)

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L'AUTORISATION

[a completer par le titulaire] 

10. DATE DEMISE A JOUR DU TEXTE

[a completer par le titulaire] 

11. DOSIMETRIE

Non modifie 

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES

Non modifie 

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE 
Liste I. 
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