KULLANMA TALIMATI

HYTRIN® 5 mg tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: 5 mg terazosine esdeger terazosin hidrokloriir
e Yardimc: maddeler: Laktoz monohidrat, magnezyum stearat, misir nisastasi, talk ve
boyar madde olarak sar1 boya FD&C no.6 ve mavi boya FD&C no.2 bulunur.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

»  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

*  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HYTRIN® nedir ve ne icin kullaniur?

HYTRIN® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HYTRIN® nasil kullantr?

Olast yan etkiler nelerdir?

HYTRIN®’in saklanmast

O XK wbdE

Bashklar yer almaktadir.
1. HYTRIN® nedir ve ne i¢in kullanihr?

e Her bir tablet 5 mg terazosine esdeger terazosin hidrokloriir igerir.

e HYTRIN® 5 mg, blister ambalajda bir kutuda krem renkli 14 tablet ve 30 tablet olarak iki
ayr1 sunum seklindedir.

e HYTRIN® alfa blokér adi verilen bir ilag grubuna girmektedir.

e Yiiksek tansiyon sikayeti olan hastalarin tedavisinde kullanilir. Kan basincinin
diistiriilmesine yardimci olur.

e Ayrica yash erkeklerde sik goriilen selim prostat biiyiimesi (SPH) (benign prostat
hiperplazisi) adi verilen durumun tedavisinde kullanilmaktadir. Prostat bezinin ¢ok
biliylimesi ve mesaneden idrar ¢ikigina engel olmasi bu duruma neden olmaktadir. Selim
prostat biiylimesi idrar akiminin zayif ya da kesintili olmasi, sik idrara gitme ihtiyaci
ve/veya ani idrara gitme ihtiyac1 gibi belirtilere yol acar. HYTRIN®, prostat bezi ve
mesanenin ¢ikisindaki kasi gevseterek bu belirtilerin giderilmesine yardimci olur.
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2. HYTRIN® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

HYTRIN®j asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

— Terazosine veya bu ilaglardan birine karsi alerjikseniz: alfuzosin, indoramin, prazosin,
tamsulosin, doksazosin veya HYTRIN® tabletlerinin icindeki diger maddelerden
birine kars1 alerjiniz varsa (bakiniz yukarida Yardimci Maddeler)

— Doktorunuz tarafindan bagka tiirlii yonlendirilmedigi siirece, hamileyseniz ya da
emziriyorsaniz (bkz. Hamilelik ve emzirme).

HYTRIN®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

— Konjestif kalp yetmezligi (kalbe geri donen kan miktarinin artmasina bagli olarak
kalbin yeterli kan1 pompalayamamasi), yiiksek tansiyon tedavisi goriiyorsaniz veya
tansiyonu diisiirmek icin ya da baska nedenlere ila¢ almakta iseniz,

— Sertlesme giicliigii i¢in ilag aliyorsamiz ya da ADE inhibitorleri (yliksek tansiyon ve
kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaglar) veya ditiretikler (idrar soktiirticiiler)
grubuna giren ilaclar aliyorsaniz,

— Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
(dayaniksizliginiz) oldugu sOylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

— Daha 6nce idrar yaparken diigmiis ya da bayilmissaniz,

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

HYTRIN®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e HYTRIN®in gebe kadinlarda kullanimma iligkin yeterli veri mevcut degildir.

e Doktor tarafindan &zellikle 6Onerilmedigi siirece hamilelik esnasinda HYTRIN®
kullanmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Terazosinin anne siitline gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Birgok ila¢ anne siitiine
gectiginden emziren annelere terazosin verilirken dikkatli olunmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi:
Her farkli dozdaki ilk HYTRIN® tabletini aldiktan sonra 12 saat siireyle araba veya agir
makine kullanmaktan kaginmak gerekir.
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HYTRIN® ile uyusukluk ya da uyuklama ortaya cikabilir. Araba veya agir makine kullanmak
zorunda olan kisilerin dikkatli olmasi1 gerekir.

HYTRIN®in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
HYTRIN®in iceriginde bulunan yardimci maddelerde laktoz bulunmaktadir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu
sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Her bir HYTRIN® tablet 0,100 mg sar1 boya FD&C no. 6 (E110) ve 0,050 mg mavi boya
FD&C no. 2 (E132) igerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanima:

Baska ilaglarin HYTRIN® ile birlikte almmmasi konusunda doktorunuzla konusunuz.
Doktorunuza danismadan regetesiz ilaglar veya ilag benzeri liriinler almaymiz. Size regete
yazan her doktora HYTRIN® almakta oldugunuzu sdyleyiniz.

Yiiksek kan basinci ya da prostat biiyiimesi i¢in alfa-blokor tedavisi alan bazi hastalarda hizl
oturma ya da kalkma sirasinda olusan diisiik kan basincinin yarattigi bas donmesi ya da denge
bozuklugu goriilebilir. Baz1 hastalarda bu semptomlar, alfa-blokorlerle birlikte erektil islev
bozuklugu (impotens) icin de ilag¢ kullanilirsa goriiliir. Bu semptomlarin gériilme ihtimalini
azaltmak i¢in erektil islev bozuklugu icin ila¢ kullanimina baslanmadan 6nce alfa-blokdriin
giinliik dozunun diizenli olarak aliniyor olmasi gerekir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HYTRIN® nasil kullanihr?
e  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
HYTRIN®in dozu hastanin bireysel yanitina gore ayarlanmalidir.,

Baglangi¢ Dozu

Tiim hastalar i¢in Onerilen baslangi¢ dozu, yatarken alinan 1 mg’dir. Bu doz asilmamalidir.
Siddetli tansiyon diismesi olasiligini en aza indirmek icin bu baslangi¢ doz uygulama rejimine
kesinlikle uyulmalidir.

Sonraki Dozlar

Selim Prostat Hiperplazisi (SPH)

SPH’li hastalarda arzu edilen klinik yanitin saglanmasi i¢in doz yavas yavas artirilabilir.
Genel olarak oOnerilen doz araligi, giinde bir defa uygulanan 5 ile 10 mg’dir. Belirtilerde
iyilesme terazosin hidrokloriir ile tedaviye baslandiktan sonraki iki hafta gibi erken bir siirede
saptanir. Akis hizinda iyilesmeler biraz daha sonra gériilebilir. Eger HY TRIN® uygulamasina
birka¢ glin ya da daha uzun siireyle ara verilirse, tedaviye baslangi¢c doz uygulama rejimi
kullanilarak baglanmalidir.
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Hipertansiyon
Istenilen kan basinci yanitin1 elde etmek icin doz yavas yavas artirilabilir. Genel olarak
6nerilen doz giinde 1 kez verilen 1 ile 5 mg arasindadir. Eger HY TRIN® uygulamasina birkag
giin ya da daha uzun siireyle ara verilirse tedaviye baslangi¢c doz uygulama rejimi kullanilarak
baslanmalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

- HYTRIN® sadece agizdan kullanim i¢indir.

- HYTRIN® tabletleri bir bardak su ile yutunuz.
e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi
Cocuklarda giivenilirlik ve etkinligine dair herhangi bir veri yoktur.

Yashlarda kullanimi

Yaslilarda yapilan farmakokinetik calismalar, tavsiye edilen doz rejiminde degisiklik
yapilmasina gerek olmadigini gostermistir.

e  Ozel kullamm durumlari:

Farmakokinetik c¢aligmalar, bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanim sirasinda tavsiye
edilen doz rejiminde degisiklik yapilmasina gerek olmadigin1 géstermistir.

Kendinizi daha 1yi hissetseniz bile doktorunuzla konusmadan HYTRIN® almay1 kesmeyin.
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Eger HYTRIN®in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HY TRIN® kullandiysaniz:
Kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz derhal bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

HYTRIN®i kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

HYTRIN® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, HYTRIN®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkileri olabilir.
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HYTRIN®in kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, HYTRIN®i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- solunum giicligi,

- anjioddem (yiiz ve bogazda sismeye (6dem) neden olan asir1 duyarlilik),

- anaflaksi (siddetli alerjik reaksiyon)
Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bu yan etki sizde mevcut ise, sizin HYTRIN®’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etki oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Bagdonmesi, sersemlik veya bayilma (HYTRIN® tablet ilk kez alindiginda veya daha
yiikksek dozdaki tabletlere baslandiginda bazi kisilerde basdonmesi, sersemlik veya
bayilma meydana gelebilir. Yatarken veya otururken birden ayaga kalkildiginda da bu
etkiler ortaya c¢ikabilir. Boyle bir durumda, kendinizi daha iyi hissedene kadar yatmali, bu
etkilerin tekrarlamasint Onlemek i¢in Once birka¢ dakika oturduktan sonra ayaga
kalkmalisiniz. Tabletlere alistiktan sonra bu etkiler genellikle kaybolmaktadir),

- Gligstizliik, kalp atiminda hizlanma veya diizensizlik,

- Bas donmesi,

- Gorme bulanikligy,

- Sirt agris,

- Bas agris,

- Kilo artisi,

- Kol ve bacaklarda agri,

- Cinsel diirtii azalmasi,

- Depresyon,

- Sinirlilik,

- Karincalanma,

- lIktidarsizlik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
- Kendini kétii hissetme, sisme, uyku hali,

- Burun tikaniklig1,

Bunlar HYTRIN®in hafif yan etkileridir.
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Bunlara ek olarak asagidaki yan etkiler de bildirilmistir ama bunlarin nedeni mutlaka
HYTRIN® tablet olmayabilir:

- Ates

- Boyun, gogiis, omuz veya karin agrisi,

- Deride kizariklik,

- Kabizlik,

- Ishal,

- Kusma,

- Gaz,

- Hazimsizlik,

- Agiz kurulugu,

- Gut,

- Eklemlerde agri,

- Endise hali,

- Uyuma giicligi,

- Bronsit,

- Grip ve sogukalginlig belirtileri,

- Bogazda sisme ve anjin,

- Burun kanamasi,

- Kasint1/dokiintii,

- El ve ayaklarda sisme,

- Konjonktivit (g6z kapagmnin i¢ yiizeyinin iltihaplanmast),

- Gozlerde kizariklik,

- Sulanma,

- Batma,

- Kulaklarda ¢inlama ya da ugultu,

- Sik idrara gitme/idrar kagirma ve idrar yolu enfeksiyonu,

- Kanin pihtilagma siiresinde uzama,

- Uzun siireli ereksiyon (sertlesme)

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. HY TRIN®in saklanmasi
HYTRIN®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra HYTRIN® i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Abbott Laboratuarlar: ith. Ihr. ve Tic. Ltd. Sti.
Saray Mah., Dr Adnan Biiylikdeniz Cad.,
No.2 Kelif Plaza, Kat 12-20,

34768 Umraniye — Istanbul

Tel : 0216 636 06 00

Faks :0216 42509 69

Uretim yeri:
AbbVie S.R.L. Campoverde di Aprilia (LT) Italya

Bu kullanma talimati ........ VAV tarihinde onaylanmstir.
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