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เอกสารกาํกับยาภาษาอังกฤษ (ฉบับใหม่) 

 

XATRAL XL 10 MG, prolonged-release tablets 
                                      

NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT 

Xatral XL 10 mg 

QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION  

Each prolonged-release tablet contains Alfuzosin hydrochloride 10 mg  

For excipients, see List of excipients. 

PHARMACEUTICAL FORM  

Prolonged-release tablet.  

CLINICAL PARTICULARS  

Therapeutic indications 

Treatment of the functional symptoms of benign prostatic hypertrophy.  

Adjunctive treatment for vesical catheterization in acute urinary retention associated with 

benign prostatic hypertrophy. 

Posology and method of administration 

Oral use.  

The tablet must be swallowed whole with a glass of water (see Special warnings and special 

precautions for use).  

The recommended dosage is one 10-mg tablet per day, to be taken immediately after the 

evening meal.  

Adjunctive treatment following insertion of a vesical catheter in acute urinary retention 

associated with benign prostatic hypertrophy:  
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The recommended dosage is one 10-mg tablet per day, to be taken after a meal, starting on 

the day of insertion of the urethral catheter.  

The treatment is administered for 3 to 4 days, with 2 to 3 days during catheterization and 1 day 

following its removal.  

Contraindications  

This medicine must not be administered in the following situations: 

- hypersensitivity to alfuzosin and/or any of the other components;  

- postural hypotension,  

- hepatic insufficiency,  

- combination with other alpha 1-blockers, 

- severe kidney failure (creatinine clearance < 30 ml/min),  

- intestinal occlusion, as this product contains castor oil. 

- concomitant administration with potent CYP3A4 inhibitors (see Interactions with other 

 medicinal products and other forms of interaction) 

Special warnings and special precautions for use  

Special Populations 

Pediatric patients 

Efficacy of Xatral XL 10 mg has not been demonstrated in children aged 2 to 16 years (see 

Clinical studies). Therefore, Xatral XL 10 mg is not indicated for use in pediatric population.  

Special warnings  

As with all alpha-1 blockers, some patients, and in particularly those treated with 

antihypertensives may experience postural hypotension within a few hours following 

administration, possibly with symptoms (dizzy sensations, fatigue, sweating).  

If this occurs, patients should remain lying down until the symptoms have completely 

subsided.  
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These effects are usually transient, occur at the beginning of treatment and do not generally 

prevent continued 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). The risk of developing hypotension and related 

adverse reactions may be greater in elderly patients. 

Patients should be warned of the possible occurrence of these events.  

Care should be taken when alfuzosin is administered to patients with symptomatic orthostatic 

hypotension or in patients on anti-hypertensive medication or nitrates. 

Caution is recommended, particularly in the elderly.  

Use with caution in patients with acquired or congenital QT prolongation or who are taking 

medications that prolong the QT interval. 

 

Alfuzosin, like other alpha-1 blockers, has been associated with priapism (persistent painful 

penile erection unrelated to sexual activity). Because this condition can lead to permanent 

impotence if not properly treated, patients should be advised about the seriousness of the 

condition. (see Undesirable effects) 

Special precautions for use  

Care should be taken when alfuzosin is administered to patients who have experienced 

marked hypotension following administration of another alpha-1 blocker.  

In patients with coronary disease, alfuzosin should not be prescribed alone. The specific 

coronary insufficiency treatment should be continued. If angina pectoris recurs or worsens, 

alfuzosin treatment should be discontinued.- 

Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS, a variant of small pupil syndrome) has been 

observed during cataract surgery in some patients on or previously treated with some alpha-1-

blockers. Although the risk of this event with Xatral XL appears very low, ophthalmic surgeons 

should be informed in advance of cataract surgery of current or past use of alpha-1-blockers, 

as IFIS may lead to increased procedural complications. The ophthalmologists should be 

prepared for possible modifications to their surgical technique. 
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Patients must be informed that the tablets must be swallowed whole. The tablets must not be 

crunched, chewed, crushed or ground into a powder. Doing so could lead to inappropriate 

release and absorption of the medicinal product consequently causing unwanted effects 

which may be of early onset. 

Interactions with other medicinal products and other forms of interaction  

Combinations contra-indicated 

+  Alpha-1-receptor blockers (see Contraindications) (prazosin, urapidil, minoxidil):  

Enhance hypotensive effect. Risk of severe postural hypotension. 

+   Potent CYP3A4 inhibitors such as ketoconazole, itraconazole, clarithromycin, erythromycin 

and ritonavir and ritonavir combination with ombitasvir/paritaprevir since alfuzosin blood levels 

may be increased (see Pharmacokinetic properties).   

Combinations to be taken into consideration 

+  Antihypertensives:  

Enhance antihypertensive effect and increased risk of postural hypotension (cumulative 

effect) (see Special warnings and special precautions for use). 

+   Nitrates 

Pregnancy and lactation  

The therapeutic indication does not apply to women.  

It is not known whether alfuzosin is safe during pregnancy nor whether it is excreted in breast 

milk.  

Effects on ability to drive and use machines  

There are no data available on the effect on driving vehicles. 

Particular caution is required when driving vehicles or using machines due to the risks of 

postural hypotension, vertigo, dizzy sensations, asthenia, visual disturbances, especially at the 

start of treatment with alfuzosin. 
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Undesirable effects 

The following CIOMS frequency rating is used, when applicable: 

Very common > 10 %; Common > 1 and <10 %; Uncommon > 0.1 and < 1 %; Rare > 0.01 

and < 0.1 %; Very rare < 0.01 %. Not known (frequency cannot be estimated from available 

data). 

• Blood and lymphatic system disorders 

Not known: thrombocytopenia 

• CNS and psychiatric disorders 

Common: faintness/dizziness, headache  

Uncommon: vertigo, syncope 

• Cardiovascular disorders 

Uncommon: tachycardia, hypotension (postural), syncope, flushing  

Very rare: Angina pectoris in patients with pre-existing coronary artery disease 

(see Special precautions for use) 

Not known: atrial fibrillation 

• Eye disorders 

Not known: intraoperative floppy iris syndrome (see Special precautions for use) 

• Respiratory system disorders 

Uncommon: rhinitis 

• Gastro-intestinal disorders 

Common: nausea, abdominal pain, vomiting 

Uncommon: diarrhea  

• Hepato-biliary disorders 

Not known: hepatocellular injury, cholestatic liver disease 

• Skin and appendages 
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Uncommon: rash, pruritus 

Very rare: urticaria, angioedema 

• Body as a whole 

Common: asthenia 

Uncommon: flushes, oedema, chest pain 

• Reproductive system and breast disorders 

Very rare: priapism 

Overdose  

In the event of overdose, the patient should be hospitalized and kept lying down. Standard 

treatment for hypotension should be instigated.  

Due to its high degree of protein binding, alfuzosin is not easily dialysable. 

PHARMACOLOGICAL PROPERTIES  

Pharmacodynamic properties  

ALPHA-BLOCKER  

ATC code: G04CA01  

(G: genitourinary system and sex hormones).  

Alfuzosin is an orally active quinazoline derivative. It is a selective antagonist of post-synaptic 

alpha-1 adrenoreceptors. Pharmacological studies conducted in vitro have confirmed the 

selectivity of alfuzosin for alpha-1 adrenoreceptors located in the prostate, bladder base and 

urethra.  

Alpha-blockers decrease infravesical obstruction via direct action on prostate smooth muscle. 

In vivo studies in animals have shown that alfuzosin reduces urethral pressure thereby 

lowering resistance to urine flow during micturition. A study in awake rats showed a greater 

effect on urethral pressure than the effect on blood pressure.  

Placebo-controlled studies in patients with benign prostatic hypertrophy showed that alfuzosin:  
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 significantly increases urine flow rate by a mean of 30% in patients with a flow rate 

of ≤ 15 ml/s. This improvement is observed from the first dose,  

 significantly reduces detrusor pressure and increases volume, producing the desire 

to void,  

 significantly reduces the residual urine volume.  

These effects lead to an improvement in irritative and obstructive urinary symptoms. They have 

no negative effect on sexual function.  

Furthermore, maximum urinary flow rate remains significantly increased 24 hours after intake. 

In the ALFAUR study, the effect of alfuzosin on the return of normal voiding was evaluated in 

357 men over the age of 50 with a first painful episode of acute urinary retention (AUR) 

associated with benign prostatic hypertrophy (BPH) and a residual urine volume of between 

500 and 1500 ml during catheter insertion and for the first hour following catheterization. In this 

double-blind, randomized, multicenter study in two parallel groups comparing 10 mg/day 

alfuzosin prolonged-release with placebo, evaluation of the return to normal voiding was 

conducted 24 hours after catheter removal, in the morning, after at least two days of alfuzosin 

treatment.   

Treatment with alfuzosin significantly increased (p = 0.012) the rate recovery of Micturition 

post-catheter removal in patients with a first episode of AUR, i.e. 146 recoveries of micturition 

(61.9%) in the alfuzosin group versus 58 (47.9%) in the placebo group. 

Clinical studies 

Pediatric population 

Xatral XL is not indicated for use in the pediatric population. 

Alfuzosin hydrochloride was not studied in patients below the age of 2. 

Efficacy of alfuzosin hydrochloride was not demonstrated in the two studies conducted in 197 

patients 2 to 16 years of age with elevated detrusor leak point pressure (LPP≥40 cm H2O) of 

neurologic origin. Patients were treated with alfuzosin hydrochloride 0.1 mg/kg/day or 0.2 

mg/kg/day using adapted pediatric formulations. 

In the randomized, double-blind, placebo-controlled, 12-week efficacy and safety study, in 

172 patients, no statistically significant difference in the proportion of patients with detrusor 
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LPP<40 cmH20 was observed between the alfuzosin groups and placebo. 

In the open-label, non-comparative exploratory 12-week study, 25 patients with 

hydronephrosis associated with elevated LPP of neurologic origin received treatment with 

alfuzosin hydrochloride 0.2 mg/kg/day. No efficacy conclusion can be drawn from this study. 

The most frequently reported treatment-emergent adverse events during alfuzosin treatment in 

the 2 studies were cystitis, (upper) respiratory tract infection, nasopharyngitis and pharyngitis. 

Pyrexia, headache, epistaxis and diarrhoea were more frequently reported in alfuzosin groups 

(≥2%) than in placebo group. 

The adverse events reported for the whole 12-month study period, which included the open-

label extension, were similar in type and frequency to the events observed during the 12-week 

period. 

 

Pharmacokinetic properties  

Alfuzosin  

Alfuzosin hydrochloride is approximately 90% plasma protein bound.  

Alfuzosin is extensively metabolized in the liver with only 11% of the parent drug excreted in 

urine.  

Most of the metabolites (which are inactive) are excreted in the feces (75 to 90%).  

The pharmacokinetic profile of alfuzosin is unchanged in patients with chronic heart failure.  

Prolonged-release formulation  

The mean value for relative bioavailability is 104.4% after administration of the 10-mg dose, in 

comparison with that for the immediate-release formulation at a dosage of 7.5 mg (2.5 mg 

t.i.d.), in middle-aged healthy volunteers. The peak plasma concentration is reached 9 hours 

after administration as compared to 1 hour for the immediate formulation.  

The apparent elimination half-life is 9.1 hours.  

Studies have shown that the bioavailability is increased when the drug is administered after a 

meal (see Posology and method of administration).  

The pharmacokinetic parameters (Cmax and AUC) are not increased in the elderly as compared 
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to middle-aged healthy volunteers.  

The mean Cmax and AUC values are moderately increased in patients with moderately impaired 

kidney function (creatinine clearance > 30 ml/min), with no change in elimination half-life, as 

compared to patients with normal kidney function.  

Dosage adjustment is, therefore, not necessary in patients with impaired kidney function with a 

creatinine clearance of > 30 ml/min. 

PHARMACEUTICAL PARTICULARS  

List of excipients 

Hypromellose, hydrogenated castor oil, ethylcellulose 20, yellow ferric oxide (E172), hydrated 

colloidal silica, magnesium stearate, mannitol, povidone, microcrystalline cellulose, ethanol 

96%, purified water.   

Shelf life  

3 years.  

Special precautions for storage  

Store below 30C.  

Nature and contents of container 

10 Tablets in PVC/Alu blister and containing 3 blisters in cardboard box. 

30 Tablets in PVC/Alu blister and containing 1 blisters in cardboard box. 

 

Date of revision of the text 

Alfuzosin CCDS v.14 (12 October 2023) 
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เอกสารกาํกับยาภาษาไทย (ฉบับใหม่) 

 

XATRAL XL 10 MG, prolonged-release tablets 
 

 

ชอืผลิตภัณฑย์า 

Xatral XL 10 mg 

 

ปริมาณและคุณสมบัติของตัวยาสาํคัญ 

ยาเม็ดชนิดออกฤทธินาน 1 เมด็ ประกอบดว้ย Alfuzosin Hydrochloride 10 mg 

สาํหรบัส่วนประกอบอืน (ดหูวัขอ้ รายการตวัยาไม่สาํคญั) 

 

ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสชักรรม 

ยาเม็ดชนิดออกฤทธินาน 

 

คุณสมบัติทางคลินิก 

ข้อบ่งใชใ้นการรักษา 

ใชร้กัษาอาการของโรคต่อมลกูหมากโต  (benign prostatic hypertrophy) 

ใชร้ว่มกบัการใชส้ายสวนปัสสาวะ (vesical catheterization) เพือรกัษาภาวะปัสสาวะคงัชนิดเฉียบพลนั (acute 

urinary retention)  ทีเกิดจากโรคต่อมลกูหมากโต 

 

ขนาดยาและวิธีการใชย้า 

 

สาํหรบัรบัประทาน 

ตอ้งกลืนยาทงัเม็ด พรอ้มกบันาํ 1 แกว้ (ดหูวัขอ้ คาํเตือนพิเศษและขอ้ควรระวังในการใชย้า) 

ขนาดยาทีแนะนาํคือ ยาเม็ด  มิลลิกรมั 1 เม็ดต่อวนั รบัประทานยาทนัทีหลงัอาหารมือเย็น 

 

ใชร้ว่มกบัการใชส้ายสวนปัสสาวะ (vesical catheterization) เพือรกัษาภาวะปัสสาวะคงัชนิดเฉียบพลนั (acute 

urinary retention)  ทีเกิดจากต่อมลกูหมากโต 

ขนาดยาทีแนะนาํ คือ ยาเม็ด  มิลลิกรมั 1 เม็ดต่อวนั รบัประทานยาหลงัอาหาร โดยเรมิจากวนัทสีอดสายสวน

ปัสสาวะ 

ควรใหย้าเป็นเวลา  -  วนั นนัคือ   -  วนั ระหว่างทีคาสายสวนอยู่ และอีก  วนั หลงัจากเอาสายสวนออก

แลว้ 
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ข้อห้ามใช้ 

หา้มใชย้านีในกรณีต่อไปนี 

- แพย้า alfuzosin และ/หรือสว่นประกอบอืนในตาํรบั 

- ความดนัโลหิตตาํขณะเปลียนอิรยิาบถ  (Postural hypotension) 

- ตบัทาํงานไม่ปกติ 

- ใชร้ว่มกบัยาอนื ๆ ในกลุม่ alpha-1 blockers  

- ภาวะไตวายขนัรุนแรง (Creatinine clearance  30 มล.ต่อนาที) 

- ลาํไสอุ้ดตนั เนืองจากผลิตภณัฑน์ีมีสว่นประกอบของ castor oil 

- ใชร้่วมกับยาทีตา้นเอนไซม ์CYP3A4 อย่างแรง (ดูหัวขอ้ อันตรกิริยากับยาอืนๆ หรืออันตรกิริยา  

อนื ๆ) 

 
คําเตือนพเิศษและข้อควรระวังในการใช้ยา 

ประชากรกลุ่มพเิศษ 

ผู้ป่วยเด็ก  

ยังไม่มีการยืนยันถึงประสิทธิภาพของ Xatral XL 10 mg ในผู ้ป่วยเด็กอายุ 2-16 ปี (ดูหัวข้อ การศึกษาทาง

คลินิก) ดงันนั Xatral XL 10 mg จึงไม่มีขอ้บ่งใชส้าํหรบัผูป่้วยเด็กทีมีอาย ุ2-16 ปี  

 
คําเตือนพเิศษ 

เช่นเดียวกับยาทังหมดในกลุ่ม alpha-1 blockers ในผู ้ป่วยบางราย โดยเฉพาะผู้ทีได้รบัการรกัษาดว้ยยาลด

ความดนัโลหิตสงูอยู่แลว้ อาจเกิดความดันโลหิตตาํขณะเปลียนอิริยาบถไดภ้ายใน -  ชวัโมงหลงัจากไดร้บัยา 

อาจมีอาการมึนงง เหนือยลา้ เหงือออก รว่มดว้ย 

ถา้เกิดอาการดงักลา่ว ควรใหผู้ป่้วยอยู่ในท่านอนราบจนกว่าอาการทงัหมดจะบรรเทาลง 

โดยปกติอาการเหล่านีจะเกดิขึนชวัคราว ในช่วงแรกของการรกัษา และไม่เป็นสาเหตทุีทาํใหต้อ้งหยดุการรกัษา  

มีรายงานจากการเฝ้าระวังหลงัออกจาํหน่ายสู่ทอ้งตลาด ถึงความดันโลหิตทีลดลงอย่างเด่นชัด ในผูป่้วยทีมี

ปัจจยัเสียงอยู่ (เช่น โรคหวัใจแฝงอยู่ และ/หรือการรกัษารว่มกับยาลดความดนัโลหิตสูง) ความเสียงของการเกิด

ภาวะความดนัโลหิตตาํ และอาการไม่พงึประสงคท์ีเกียวขอ้ง อาจสงูขนึในผูป่้วยสงูอาย ุ

ผูป่้วยควรไดร้บัการบอกกลา่วถึงความเป็นไปไดใ้นการเกิดอาการเหลา่นี 

ควรระมัดระวังเมือใหย้า alfuzosin ในผูป่้วยทีมีความดนัโลหิตตาํขณะเปลียนอิริยาบถ หรือในผูป่้วยทีไดร้บัยา

ลดความดนัโลหิตสงูหรือกลุม่ไนเตรทอยู่ 

แนะนาํใหร้ะมดัระวงั  โดยเฉพาะอย่างยิงในผูส้งูอาย ุ

ควรใชย้าดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยทีมีภาวะ QT prolongation ตงัแต่กาํเนิดหรือเกิดขึนภายหลงัหรือในขณะ

ไดร้บัยาทีทาํใหเ้กิดภาวะ QT prolongation 

เชน่เดียวกนักบัยาตวัอืนๆ ในกลุม่ alpha-1 blockers ยา alfuzosin มีความสมัพนัธก์บัภาวะองคชาตแข็งตวันาน
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ผิดปกติ (priapism) (การแข็งตัวของอวยัวะเพศชายทีทาํใหเ้กิดความเจ็บปวดอยู่นาน ซึงไม่มีความสมัพันธก์ับ

กิจกรรมทางเพศ) เงอืนไขนีสามารถนาํไปสู่ภาวะทีอวยัวะเพศไม่แข็งตัวอย่างถาวร หากไม่ไดร้บัการรกัษาอย่าง

ถกูตอ้ง ผูป่้วยจึงควรไดร้บัคาํแนะนาํเกียวกบัความรุนแรงของเงอืนไขน ี(ดหูวัขอ้ อาการไม่พงึประสงค)์ 

 

ข้อควรระวังพเิศษในการใช้ 

ควรระมัดระวงัเมือใหย้า alfuzosin ในผูป่้วยทีเคยเกิดความดันโลหิตตาํอย่างชดัเจนไดห้ลังจากไดร้บัยาอืนใน

กลุม่ alpha-1 blockers 

ไม่ควรให้ยา alfuzosin เพียงอย่างเดียวในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดหัวใจ ตอ้งดาํเนินการรักษาทีเฉพาะเจาะจง

สาํหรบัผู้ป่วยโรคหลอดเลือดหัวใจต่อไป ในกรณีทีมีอาการของโรค angina pectoris เกิดขึนซาํหรือรุนแรงมาก

ขนึ ตอ้งหยดุการรกัษาดว้ยยา alfuzosin 

 

พบกลุ่มอาการความตึงตัวของม่านตาผิดปกติในระหว่างผ่าตัด (Intraoperative Floppy Iris ,IFIS ซึงเป็นชนิด

หนึงของกลุม่อาการรูม่านตาเล็ก) ระหว่างการผ่าตดัตอ้กระจกในผูป่้วยบางรายทีใชย้าหรือเคยไดร้บัยาบางตวัใน

กลุ่ม alpha-1 blockers แมว้่าความเสียงในการเกิดอาการนีจากยา Xatral XL จะตาํมาก แพทยผ์ู้ทีจะทําการ

ผ่าตดัตาควรทราบล่วงหนา้ว่าผูป่้วยกาํลงัใชห้รือเคยใชย้ากลุ่ม alpha-1 blockers ก่อนทาํการผ่าตัดตอ้กระจก 

เนืองจาก IFIS อาจทาํให้ภาวะแทรกซอ้นในระหว่างการผ่าตัดเพิมขึน จักษุแพทย์ควรเตรียมตัวสาํหรบัการ

เปลียนแปลงเทคนิคการผ่าตดัทีอาจเกิดขึนได ้ 

ผูป่้วยตอ้งไดร้บัการแนะนาํใหก้ลืนยาทงัเม็ด หา้มบดเม็ดยา เคียว ทาํใหเ้มด็ยาแตกละเอียด หรือบดยานเีป็นผง

เนืองจากจะทาํใหก้ารปลดปล่อยยาไม่เหมาะสม และการดูดซึมยาทีเกิดตามมาอาจทาํใหเ้กิดผลทีไม่ตอ้งการ

เชน่ยาออกฤทธิเรว็เกินไป 

 

อันตรกิริยากับยาอนื ๆ หรืออันตรกริิยาอืน ๆ 

ห้ามใช้ร่วมกบั 

+ Alpha-1-receptor blockers (ดหูวัขอ้ ขอ้หา้มใช)้ (prazosin, urapidil, minoxidil): 

เพิมฤทธิลดความดนัโลหิต เสียงต่อการเกิดความดนัโลหิตตาํขณะเปลียนอิรยิาบถทรุีนแรง 

+ ยาทต้ีานเอนไซม ์CYP3A4 อย่างแรง เช่น ketoconazole, itraconazole, clarithromycin, 

erythromycin และ ritonavir และ ยาสูตรผสม ritonavir กับ ombitasvir/paritaprevir เนืองจากอาจทาํให้

ระดบัยา alfuzosin ในเลือดสงูขึน (ดหูวัขอ้ คณุสมบตัิทางเภสชัจลนศาสตร)์ 

 

ควรพิจารณาการใช้ร่วมกัน 

+ ยาลดความดันโลหติ: 

เพิมฤทธิลดความดนัโลหิต และเสียงต่อการเกิดความดนัโลหิตตาํขณะเปลียนอิริยาบถเพิมขึน (ผลแบบสะสม) 

(ดหูวัขอ้ คาํเตือนพิเศษและขอ้ควรระวงัในการใชย้า) 

+ Nitrates 
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การใช้ในสตรีมคีรรภแ์ละสตรรีะหว่างให้นมบุตร 

ขอ้บ่งใชใ้นการรกัษาของยานีไม่ไดใ้ชใ้นผูห้ญิง 

ยงัไมเ่ป็นททีราบแน่ชัดถึงความปลอดภยัของ alfuzosin ในระหว่างตงัครรภ ์และการผ่านของยาทางนาํนม 

ผลต่อความสามารถในการขับขีและทาํงานกับเครืองจักร    

ยงัไมม่ขีอ้มลูทีแน่ชดัเกียวกบัผลของยาต่อการขบัขียานยนต ์

ควรระมดัระวงัเป็นพิเศษในการขับขียานยนตห์รือทาํงานกับเครืองจักร เนืองจากมีความเสียงต่อการเกิดความ

ดันโลหิตตาํขณะเปลียนอิริยาบถ อาการบ้านหมุน (vertigo) ความรูส้ึกมึนงง (dizzy sensations) ไม่มีแรง 

(asthenia) การมองเห็นผิดปกติ (visual disturbances) โดยเฉพาะอย่างยิงเมือเริมต้นให้การรักษาด้วย 

alfuzosin 

 

อาการไม่พึงประสงค ์

ใชค้วามถีแบบ CIOMS ดงัต่อไปน ี

พบบ่อยมาก > 10 % ; พบบ่อย > 1 และ < 10 % ; พบไม่บ่อย > 0.1 และ < 1 % ; พบน้อย > 0.01 และ < 

0.1 % ; พบนอ้ยมาก < 0.01 %; ไม่ทราบความถี (ไม่สามารถประเมินความถีไดจ้ากขอ้มลูทีมีอยู่) 

 ความผิดปกติของระบบเลือดและนาํเหลือง  

ไม่ทราบความถี : ภาวะเกล็ดเลือดตาํ (thrombocytopenia) 

 ความผิดปกติต่อระบบประสาทส่วนกลางและทางจิตประสาท 

พบบ่อย : หนา้มืด/มึนงง, ปวดศีรษะ  

พบไม่บ่อย : อาการบา้นหมนุ (vertigo), เป็นลม  

 ความผิดปกติต่อระบบหวัใจและหลอดเลือด 

พบไม่บ่อย : หัวใจเต้นเร็วผิดปกติ (tachycardia), ความดันโลหิตตาํ (หลังเปลียนอิริยาบถ), เป็นลม

เนืองจากเลือดไปเลียงสมองไม่พอ, หนา้แดง (flushing)  

พบน้อยมาก : อาการเจ็บเคน้หน้าอกในผู้ป่วยทีเป็นโรคเสน้เลือดหัวใจตีบอยู่ก่อน (ดูหัวข้อ ข้อควรระวัง

พิเศษในการใช)้ 

ไม่ทราบความถี : ภาวะหวัใจหอ้งบนเตน้ผิดปกติแบบสนัพรวิ (atrial fibrillation) 

 ความผิดปกติต่อตา 

ไม่ทราบความถี : intraoperative floppy iris syndrome (ดหูวัขอ้ ขอ้ควรระวงัพเิศษในการใช)้ 

 ความผิดปกติต่อระบบทางเดินหายใจ 

พบไม่บ่อย : เยือจมกูอกัเสบ (rhinitis) 

 ความผิดปกติต่อระบบทางเดินอาหาร 

พบบ่อย : คลืนไส,้ ปวดทอ้ง, อาเจียน 

พบไม่บ่อย : ทอ้งเสีย 
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 ความผิดปกติต่อตบัและนาํดี 

ไม่ทราบความถี : เซลลต์บัเสียหาย, โรค cholestatic liver 

 ผิวหนงัและส่วน appendages 

พบไม่บ่อย : ผืน, คนั 

พบนอ้ยมาก : ลมพษิ, อาการบวมนาํอย่างรุนแรงและรวดเรว็ (angioedema) 

 รา่งกายโดยรวม 

พบบ่อย : ไมม่แีรง (asthenia) 

พบไม่บ่อย : หนา้แดง, บวม, เจ็บหนา้อก 

 ความผิดปกติต่อระบบสืบพนัธุแ์ละทรวงอก 

พบนอ้ยมาก: ภาวะองคชาตแข็งตวันานผิดปกติ (priapism) 

 

การได้รับยาเกินขนาด 

ในกรณีทีไดร้บัยาเกินขนาด ผูป่้วยควรเขา้รบัการรกัษาในโรงพยาบาล และใหอ้ยู่ในท่านอนราบ ควรนาํการรกัษา

มาตรฐานสาํหรบัความดนัโลหิตตาํมาใช ้

เนืองจากยานีจบักบัโปรตีนไดส้งู จึงถกูขจดัทางการฟอกเลือดไดย้าก 

 

คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 

คุณสมบัติทางเภสชัพลศาสตร ์

ALPHA-BLOCKERS 

ATC code: G04CA01  

(G: genitourinary system and sex hormones)  

 

Alfuzosin เป็นอนุพันธ์ของ quinazoline ทีมีฤทธิเมือบริหารยาโดยวิธีรบัประทาน มีฤทธิตา้นเฉพาะเจาะจง    

(selective antagonist) ต่อ post-synaptic alpha-1 adrenoreceptors  

การศึกษาท างเภสัชวิทยาในห ลอด ท ดลองยืน ยัน ความจําเพาะเจาะจงของ alfuzosin ต่อ alpha-1 

adrenoreceptors ทตี่อมลกูหมาก, บริเวณฐานของกระเพาะปัสสาวะ (bladder base) และท่อปัสสาวะ 

 

ยากลุม่ alpha blockers ลดการอดุกันของทางเดินปัสสาวะสว่นลา่งต่อกระเพาะปัสสาวะ โดยออกฤทธิโดยตรง

ต่อกลา้มเนอืเรียบของต่อมลกูหมาก   

การศึกษาในสตัวท์ดลองแสดงใหเ้ห็นว่า alfuzosin ลดความดนัในท่อปัสสาวะ ดงันนัจะลดแรงตา้นทานการไหล

ของปัสสาวะในระหว่างขับถ่าย การศึกษาในหนูทียังรูส้ึกตัวอยู่ แสดงให้เห็นผลต่อความดันในท่อปัสสาวะ

มากกว่าผลต่อความดนัโลหิต 
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จากการศกึษาแบบควบคมุดว้ยยาหลอกในผูป่้วยโรคต่อมลกูหมากโต แสดงใหเ้ห็นฤทธิของ alfuzosin ดงัต่อไป 

นี : 

 เพิมอัตราการไหลของปัสสาวะอย่างมีนัยสาํคญัโดยมีค่าเฉลียที % ในผูป่้วยซึงมีอัตราการไหลของ

ปัสสาวะ   มล.ต่อวินาที อาการทีดีขึนนีพบไดต้งัแต่ไดร้บัยาครงัแรก 

 ลดความดนั detrusor และเพมิปรมิาตรอย่างมีนยัสาํคญั ทาํใหเ้กิดความรูส้กึตอ้งการถ่ายปัสสาวะ 

 ลดปรมิาณของปัสสาวะทีเหลือคา้งอยู่  (residual urine volume) อย่างมีนยัสาํคญั 

 

ฤทธิเหล่านีทาํใหอ้าการระคายเคืองและอาการทีเกิดจากทางเดินปัสสาวะถูกอุดกันดีขึน แต่ไม่มีผลลบต่อการ

ทาํงานของอวยัวะเพศ 

นอกจากนนั อตัราการไหลของปัสสาวะทีมากทีสดุ ยงัคงเพิมขึนอย่างมีนยัสาํคญัที  ชวัโมง หลงัรบัประทาน

ยา 

 

ในการศึกษาชือ ALFAUR ไดท้าํการประเมินฤทธิของ alfuzosin ในการทาํใหก้ารขับถ่ายปัสสาวะกลบัมาเป็น

ปกติ ในผูช้าย  ราย ทีมีอายุมากกว่า  ปี ทีมีความเจ็บปวดจากภาวะปัสสาวะคงัชนิดเฉียบพลนั (AUR) ที

เกิดจากโรคต่อมลูกหมากโตเป็นครงัแรก โดยมีปริมาตรปัสสาวะเหลือคา้งอยู่ระหว่าง  -  มล. ขณะที

สอดสายสวนและในชวัโมงแรกหลงัจากการใสส่ายสวนปัสสาวะแลว้ 

ในการศึกษาแบบ double blind ชนิดสุ่มตัวอย่าง และแบบหลายศูนย์ (multicentre) ของผู้ป่วย  กลุ่มทีทาํ

พรอ้มกัน เปรียบเทียบระหว่าง alfuzosin ชนิดออกฤทธินาน ขนาด  มก.ต่อวัน กับยาหลอก ได้มีการ

ประเมินผลของการกลบัมาขบัถ่ายเป็นปกติที  ชวัโมงหลงัจากเอาสายสวนออก ในตอนเชา้ หลงัจากไดร้บัการ

รกัษาดว้ย alfuzosin อย่างนอ้ย  วนั  

พบว่าการรกัษาดว้ย alfuzosin เพิมอตัราฟืนฟูในการปัสสาวะหลงัจากเอาสายสวนออกในผูป่้วยทีมีภาวะ AUR 

เป็นครังแรก ได้อย่างมีนัยสาํคัญ (p = 0.012) กล่าวคือ ผู้ป่วย 146 ราย  ในกลุ่มทีได้รบั alfuzosin กลับมา

ปัสสาวะไดเ้อง (61.9%) เปรียบเทียบกบัผูป่้วยกลุ่มทีไดร้บัยาหลอกซงึม ี  ราย ( . %) 

 

การศึกษาทางคลินิก 

ประชากรเด็ก 

Xatral XL 10 mg ไม่มีขอ้บ่งใชส้าํหรบัประชากรเด็ก 

ไม่มกีารศกึษา alfuzosin hydrochloride ในผูป่้วยอายตุาํกว่า 2 ปี 

 การศึกษาทีท ําในผู้ป่วยอายุ  2-16 ปี  197 ราย ทีมีค่า detrusor Leak Point Pressure (LPP) สูงขึนอัน

เนืองมาจากความผิดปกติทางระบบประสาท (LPP ≥ 40 cm H2O) ผู้ป่วยได้รับการรักษาด้วย alfuzosin 

hydrochloride 0.1 mg/kg/วนั หรือ 0.2 mg/kg/วนั โดยใชส้ตูรตาํรบัททีาํใหเ้หมาะสาํหรบัเด็ก  

ในการศึกษาชนิดควบคมุดว้ยยาหลอก, double blind แบบสุ่ม ในผูป่้วย 172 ราย เพือศึกษาประสิทธิภาพและ

ความปลอดภัยเป็นระยะเวลา  สัปดาห์ พบว่าอัตราส่วนของผู้ป่วยทีมีค่า detrusor LPP < 40 cm H2O 
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ระหว่างกลุ่มทีไดร้บั alfuzosin hydrochloride และกลุ่มทีไดร้บัยาหลอกไม่มีความแตกต่างอย่างมีนยัสาํคญัทาง

สถิติ  

ในการศึกษาชนิด non comparative exploratory, open label เป็นระยะเวลา  สัปดาหใ์นผู้ป่วย 25 รายที

มีhydronephrosis ร่วมกับ LPP สูงขึนอันเนืองมาจากความผิดปกติทางระบบประสาท ได้รบัการรกัษาด้วย 

alfuzosin hydrochloride 0.2 mg/kg/วนั ไม่ไดผ้ลสรุปดา้นประสิทธิภาพจากการศกึษานี 

อาการไม่พึงประสงค์ทีพบบ่อยทีสุดระหว่างการรักษาด้วย alfusozin จากการศึกษาทัง  การศึกษา คือ 

กระเพาะปัสสาวะอักเสบ (cystitis), ติดเชือทางเดินหายใจส่วนบน, nasopharyngitis และ pharyngitis 

นอกจากนีพบว่าในกลุ่มทีได้รับ alfuzosin เกิดไข้ขึน, ปวดศีรษะ, เลือดกําเดาไหล (epitaxis) และท้องเสีย 

มากกว่ากลุม่ทไีดร้บัยาหลอก(≥ 2%) 

อาการไม่พึงประสงคท์ีมีรายงานในช่วงของการศึกษาช่วง  เดือน ซงึรวมถึงช่วง open label พบว่าชนิดและ

ความถีของอาการไม่พงึประสงคค์ลา้ยกบัทศีกึษาช่วง  สปัดาห ์

 

คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร ์

Alfuzosin 

Alfuzosin hydrochloride จบักบัพลาสมาโปรตีนไดป้ระมาณ % 

Alfuzosin จะถกูเมตาบอไลตท์ีตบัเป็นสว่นใหญ่ และขบัถ่ายทางปัสสาวะในรูปทไีม่เปลียนแปลงเพียง %  

สารเมตาบอไลตส์ว่นใหญ่ (ซงึอยู่ในรูปทไีม่ออกฤทธิ) จะถกูขบัออกทางอจุจาระ (75-90%) 

คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตรข์อง Alfuzosin ไม่เปลียนแปลงในผูป่้วยหวัใจลม้เหลวเรือรงั 

 

สตูรออกฤทธินาน  (Prolonged-release formulation) 

ค่าเฉลียของค่าชีวประสิทธิผลสมัพัทธ ์(relative bioavailability) เท่ากับ 104.4% หลงัใหย้าขนาด  มก. เมือ

เปรียบเทียบกับสูตรทีออกฤทธิทันที (immediate - release) ขนาดยา .  มก. ( .  มก.วันละ  เวลา) ใน

อาสาสมคัรวยักลางคนสขุภาพดี จะพบความเขม้ขน้ในพลาสมาสงูสดุหลงัจากใหย้าแลว้  ชวัโมง ขณะทีในสตูร

ออกฤทธิทนัทีเป็น  ชวัโมง 

ค่าครงึชีวิตในการขจดัยาเท่ากับ .  ชวัโมง 

การศึกษาแสดงใหเ้ห็นว่าค่าชีวประสิทธิผลจะเพิมขนึ เมือใหย้าหลงัอาหาร  (ดหูวัขอ้ ขนาดยาและวิธีการใชย้า) 

พารามิเตอรท์างเภสชัจลนศาสตร ์(Cmax และ AUC) ไม่เพิมขึนในผูส้งูอายเุมือเทียบกับอาสาสมคัรวยักลางคนที

สขุภาพดี 

ค่าเฉลีย Cmax และ AUC เพิมขึนปานกลาง ในผู้ป่วยทีมีการทํางานของไตบกพร่องปานกลาง (creatinine 

clearance > 30 มล.ต่อนาที) โดยทีไม่มีการเปลียนแปลงในค่าครึงชีวิตของการขจัดยา เมือเปรียบเทียบกับ

ผูป่้วยทีมีการทาํงานของไตปกติ ดังนนั ไม่จาํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาในผูป่้วยทีมีการทาํงานของไตบกพร่องทีมีค่า 

creatinine clearance > 30 มล.ต่อนาที 
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รายละเอียดทางเภสัชกรรม 

รายการตัวยาไม่สาํคัญ 

Hypromellose, hydrogenated castor oil, ethyl cellulose 20, yellow ferric oxide (E172), hydrated 

colloidal silica, magnesium stearate, mannitol, povidone, microcrystalline cellulose, ethanol 

96%, purified water.   

อายขุองยา 

  ปี 

 

ข้อควรระวังพิเศษในการเก็บยา 

เก็บทีอณุหภูมิตาํกว่า oC 

 

ลักษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 

บรรจแุผงบลิสเตอร ์(PVC/Alu) ละ  เม็ดในกลอ่งกระดาษ กลอ่งละ  แผง 

บรรจแุผงบลิสเตอร ์(PVC/Alu) ละ  เม็ดในกล่องกระดาษ กล่องละ  แผง 

 

วันทมีีการปรับปรุงแก้ไขเอกสาร 

Alfuzosin CCDS v.14 (12 ตลุาคม 2566) 

 


