Ulotka dolaczona do opakowania: informacje dla uzytkownika
Hytrin, 2 mg, 5 mg, 10 mg, tabletki
Terazosinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Hytrin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hytrin
Jak stosowac Hytrin
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Jak przechowywac¢ Hytrin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Hytrin i w jakim celu si¢ go stosuje

Jedna tabletka 2 mg, 5 mg lub 10 mg leku Hytrin zawiera odpowiednio 2 mg, 5 mg lub 10 mg
substancji czynnej — terazosyny, w postaci terazosyny chlorowodorku dwuwodnego.

Hytrin nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami alfa-adrenolitycznymi (leki stosowane w leczeniu
takich chordb jak wysokie ci$nienie krwi i niektoére choroby gruczotu krokowego).

Hytrin tagodzi objawy rozrostu gruczotu krokowego. W potaczeniu z innymi lekami obnizajgcymi
ci$nienie tetnicze krwi moze by¢ réwniez stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia Krwi.

Lagodny rozrost gruczotu krokowego: Hytrin zwiotcza migénie gruczotu krokowego, ktéry otacza
wewnetrzng cze$¢ cewki moczowej u mezczyzn. Dzigki temu oddawanie moczu jest tatwiejsze,
a objawy ztagodzone.

Wysokie ci$nienie tetnicze krwi: Hytrin obniza cisnienie tetnicze krwi, rozszerzajac mate naczynia
krwionosne (znajdujace si¢ z dala od serca). Zmniejsza to opor naczyniowy wobec pompowania krwi
przez serce. Hytrin nie dziala bezposrednio na $ciany naczyn krwiono$nych. Wywiera dziatanie na
nerwy, ktore wplywajg na naczynia krwionosne.

Hytrin jest przeznaczony dla 0osob w wieku od 18 do 64 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hytrin

Kiedy nie stosowa¢ leku Hytrin

—  jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na terazosyny chlorowodorek, jego analogi lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw leku Hytrin, (wymienionych w punkcie 6);

—  jesli pacjent ma uczulenie na jakiegokolwiek innego antagonistg receptorow alfa-
adrenergicznych, na przyktad alfuzosyne, doksazosyne;

—  jesli wystepuje lub wystepowato omdlenie w czasie oddawania moczu lub tuz po.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Hytrin nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

- Omdlenie i efekt ,,pierwszej dawki"

Hytrin moze spowodowac znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, zwlaszcza hipotensje
ortostatyczng (nagly spadek cisnienia tetniczego krwi po zmianie pozycji z lezacej na stojaca)

i omdlenie zwigzane z przyjeciem pierwszej dawki lub kilku pierwszych dawek. Podobne dziatanie
moze wystapi¢ w przypadku przerwania leczenia lub pominigcia kilku dawek leku, a nastgpnie
wznowienia terapii.

W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystgpienia omdlenia lub cigzkiego niedoci$nienia
tetniczego leczenie nalezy zawsze rozpoczyna¢ od dawki 1 mg terazosyny innych firm, podawanej
wieczorem, po udaniu si¢ na spoczynek nocny. Tabletki zawierajace 2 mg, 5 mg lub 10 mg terazosyny
nie sg wskazane w poczatkowym okresie leczenia. Dawke nalezy zwigksza¢ stopniowo, zgodnie

z zaleceniami podanymi w punkcie 3.

Pacjenta nalezy ostrzec, aby unikal sytuacji grozacych urazem w przypadku wystapienia omdlenia
W poczatkowym okresie leczenia. W przypadku omdlenia pacjenta nalezy polozy¢, a w razie potrzeby
lekarz zastosuje leczenie podtrzymujace.

Nie nalezy stosowac leku Hytrin u pacjentéow zglaszajacych omdlenia w czasie oddawania moczu.

- Operacja za¢my
Przed operacjg za¢my nalezy omowic z lekarzem przyjmowanie leku Hytrin, aby okulista mogt
przygotowac si¢ do modyfikacji techniki chirurgiczne;.

- Zaburzenia czynno$ci watroby
Hytrin nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Jezeli majg by¢ przeprowadzone badania laboratoryjne, nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu
leku Hytrin, poniewaz lek moze zakloca¢ wyniki niektorych testow.

Jezeli pacjent przyjmuje inne leki, nalezy przeczyta¢ rowniez punkt ,,Hytrin a inne leki”.

- Pacjenci w podeszlym wieku
Dawka leku stosowana u pacjentow w podesztym wieku powinna by¢ jak najmniejsza, a zwigkszenie
dawki powinno nastepowac pod $cistg obserwacja lekarza.

- Dzieci i mlodziez
Nie badano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku u dzieci. Nie nalezy stosowa¢ leku Hytrin
u dzieci.

- Hytrin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Moze okaza¢ si¢ konieczne
zmniejszenie i ponowne dostosowanie dawki terazosyny.

Jezeli pacjent przyjmuje inne leki obnizajace ci$nienie krwi, na przyktad kaptopryl, lizynopryl, leki
tiazydowe i antagonisci wapnia (amlodypina, diltiazem).

Jezeli pacjent przyjmuje takie leki jak labetalol i karwedilol w zwigzku z leczeniem dlawicy
piersiowej lub nieprawidtowego rytmu serca.

Jezeli lek Hytrin jest stosowany wraz z inhibitorami fosfodiesterazy typu 5, na przyktad syldenafilem,
tadalafilem i wardenafilem [leki te sg stosowane w leczeniu zaburzen erekcji (impotencji)

i przewlektej niewydolnosci serca], moze nastapi¢ znaczny spadek cisnienia tetniczego krwi. Jednak
aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia tych objawow, nalezy przyjmowac statg dawke



dobowg lekoéw alfa-adrenolitycznych, a leki stosowane w leczeniu zaburzen erekcji nalezy
przyjmowac cztery godziny pdzniej.

W celu ograniczenia ryzyka wystapienia hipotensji ortostatycznej przed rozpoczgciem stosowania
inhibitorow fosfodiesterazy typu 5 pacjent powinien najpierw mie¢ ustalong regularna dawke leku
Hytrin.

- Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek mozna stosowac u kobiet w cigzy i karmigcych piersig wytacznie wtedy, gdy w opinii lekarza
spodziewane korzy$ci dla matki przewyzszaja mozliwe ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy terazosyny chlorowodorek przenika do mleka kobiecego. Poniewaz wiele lekow
przenika do mleka, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku Hytrin u kobiet karmiacych
piersia.

- Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Hytrin wywiera duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Moga
wystapi¢ zawroty glowy, uczucie pustki w glowie lub ospatos¢, szczegolnie po rozpoczeciu leczenia,
zmianie dawki lub powtornym rozpoczeciu leczenia. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w czasie
prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Nalezy unika¢ prowadzenia pojazdéw, wykonywania niebezpiecznych prac oraz obstugiwania
maszyn, o ile nie wykazano, ze lek nie wptywa na zdolno$ci fizyczne i psychiczne pacjenta.

Hytrin zawiera laktoze. Jezeli pacjent nie toleruje niektorych cukrow, powinien skontaktowacé si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Hytrin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza.

Wielko$¢ dawki ustala si¢ indywidualnie, zgodnie z odpowiedzig pacjenta na leczenie. Ponizsze
informacje stanowig ogolne zalecenia odnosnie stosowania leku Hytrin.

Zalecana dawka

Dawka poczatkowa

Dawka poczatkowa wynosi 1 mg terazosyny innych firm, raz na dobg, wieczorem, po udaniu si¢ na
spoczynek nocny. Nie nalezy stosowaé wiekszej dawki. W poczatkowym okresie leczenia nalezy
scisle przestrzegac takiego schematu dawkowania, aby ograniczy¢ do minimum mozliwos¢
wystapienia ciezkiego niedocisnienia tgtniczego.

Kolejne dawki

Rozrost gruczolu krokowego

Dawke nalezy stopniowo zwigkszaé, az do osiaggnigcia pozadanej odpowiedzi klinicznej. Zalecany
zwykle zakres dawkowania wynosi 5 do 10 mg raz na dobe. Szybko$¢ przeplywu moczu mierzona
okoto 24 h po podaniu ostatniej dawki wykazata, ze w tagodnym rozro$cie gruczotu krokowego
korzystne dziatanie utrzymuje si¢ przez caly okres przerwy miedzy kolejnymi dawkami. Zmniejszenie
nasilenia objawow choroby stwierdzano juz po dwoch tygodniach od rozpoczecia leczenia terazosyny
chlorowodorkiem. Do poprawy szybkos$ci przeptywu moczu dochodzi nieco pdzniej. Jesli przerwie sig
podawanie terazosyny chlorowodorku na kilka dni lub dtuzej, to wznawiajac leczenie nalezy



zastosowaé dawke poczatkowa.

Nadci$nienie tetnicze

Dawke nalezy stopniowo zwigkszaé, az do osiggnigcia pozadanego obnizenia ci$nienia tetniczego.
Zalecany zwykle zakres dawkowania wynosi 1 do 5 mg raz na dobe, chociaz u niektoérych pacjentow
nalezy zastosowa¢ dawke 20 mg/dobe. Nie wydaje si¢, aby dawki wigksze niz 20 mg powodowaly
dalsze obnizenie ci$nienia tetniczego. Nie badano stosowania dawek wiekszych niz 40 mg. Przed
przyjeciem kolejnej dawki leku nalezy regularnie mierzy¢ ci$nienie krwi, aby sprawdzi¢, czy kontrola
nadci$nienia utrzymuje si¢ przez caty czas. Pomocne moze tez by¢ mierzenie cisnienia krwi 2 do 3 h
po przyjeciu dawki, aby sprawdzi¢, czy maksymalne i minimalne reakcje na lek sa podobne oraz
rejestrowanie takich objawow jak zawroty gtowy lub kotatanie serca, ktore mogg by¢ spowodowane
nadmiernym obnizeniem ci$nienia t¢tniczego. Jesli po 24 h dochodzi do znacznego zmniejszenia
efektu terapeutycznego, mozna rozwazy¢ zwickszenie dawki leku lub stosowanie leku dwa razy na
dobe. Jesli przerwie si¢ podawanie terazosyny chlorowodorku na kilka dni lub dtuzej, to wznawiajac
leczenie nalezy zastosowa¢ dawke poczatkowa. W badaniach klinicznych lek podawano rano,

z wyjatkiem dawki poczatkowe;j.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku (powyzej 60 lat)

U pacjentow w podesztym wieku nalezy stosowa¢ mniejsze dawki niz u pozostatych pacjentow
dorostych. U pacjentéow w podesztym wieku wystepuje wicksze prawdopodobienstwo wystapienia
dziatan niepozadanych. Lekarz przekaze szczegotowe informacje na temat doktadnego dawkowania
i Scistej obserwacji.

Stosowanie leku u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 18 lat)
W zwiazku z brakiem danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania nie zaleca si¢
stosowania leku Hytrin u dzieci i mtodziezy.

Dawkowanie i sposob podawania
Podanie doustne: tabletki leku Hytrin nalezy potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednig iloscig ptynu.
Tabletek nie nalezy zu¢. Mozna je przyjmowac podczas jedzenia.

Czas trwania leczenia

Pacjenci muszg zwykle przyjmowac Hytrin przez kilka tygodni, zanim zaczna odczuwac ztagodzenie
objawow. Nie nalezy przerywac leczenia bez zwrédcenia si¢ do lekarza. Lekarz prawdopodobnie zaleci
stopniowe zmniejszanie dawki przed catkowitym przerwaniem przyjmowania leku. Zapobiegnie to
pogorszeniu stanu pacjenta i zmniejszy ryzyko objawdw zespotu odstawienia, takich jak bol glowy,
nudnosci, wymioty, biegunka, bezsennos$¢, nerwowos¢ i lek.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hytrin

Jesli pacjent przyjat wicksza niz zalecana dawke leku Hytrin lub inna osoba przyjeta ten lek, pacjenta
nalezy ulozy¢ na plecach ze stopami uniesionymi wzglgdem ciala. Nalezy niezwlocznie zwrécié si¢
0 pomoc do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego. Nalezy zabra¢ ze soba pozostate tabletki
lub puste opakowanie leku, w celu pokazania ich lekarzowi.

Przyjecie zbyt wielu tabletek moze spowodowaé¢ nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego krwi,

z omdleniem, nagla utrata swiadomosci i przyspieszona akcja serca oraz innymi cigzkimi dziataniami
niepozadanymi, opisanymi w punkcie 4. Mozliwe dziatania niepozadane.

Pominigcie przyjecia leku Hytrin

W przypadku pominigcia przyjecia dawki leku Hytrin mozna go przyjac niezwlocznie, chyba ze
nadszedt czas przyjecia kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy przyja¢ lek zgodnie z zaleceniami.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nie wolno przyjmowac
wigcej niz jednej tabletki na dobe.

Jesli pacjent przerwie leczenie na kilka dni lub dtuzej, nalezy je rozpoczaé ponownie po konsultacji
z lekarzem, rozpoczynajac od dawki poczatkowe;.



Przerwanie przyjmowania leku Hytrin

Nie wolno przerywaé przyjmowania leku Hytrin bez polecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dziatania niepozadane mogg by¢ ciezkie:

- trudnos$ci w oddychaniu,

- cigzka reakcja uczuleniowa ($wiad lub wysypki skorne);
- nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego Krwi;

- Obrzek twarzy, ust.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku

W wyniku stosowania terazosyny chlorowodorku wystgpi¢ moga nastepujgce dziatania niepozadane.
Podczas oceny dziatan niepozadanych pod uwage brano nastgpujace czestosci ich wystgpowania:

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogq wystgpic¢ u mniej niz 10 pacjentow na 100):
- Bol glowy

- Zawroty

- Odczuwanie uderzen serca (kotatanie serca)

- Utrata lub brak sity mie$ni

- Ostabienie

- Bolesna erekcja

Niezbyt czesto (mogg wystgpic¢ u I pacjenta na 100):
- Uczucie niskiego cisnienia krwi podczas wstawania z pozycji siedzacej i lezacej
- Omdlenie

- Uczucie mrowienia, ktucia, dretwienia

- Sennos$¢

- Niewyrazne widzenie

- Przyspieszona akcja serca

- Dusznos¢

- Niedroznos¢ nosa

- Nudnosci

- Obrzek tkanki stop i kostek

Rzadko (mogq wystgpi¢ u mniej niz 10 pacjentéw na 10 000):
- Zwigkszenie masy ciala

Nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):
- Zakazenie drog oddechowych, ptuc

- Bol gardta

- Zapalenie wewnatrz nosa

- Zakazenie drog moczowych

- Zmniejszenie liczby ptytek krwi

- Nadwrazliwo$¢

- Dna moczanowa (posta¢ zapalenia stawow)
- Lek (nieprzyjemny stan umystu)

- Bezsenno$¢

- Uczucie wirowania

- Niewyrazne widzenie



- Zaczerwienienie i zapalenie oka
- Dzwonienie w uszach

- Nieregularna akcja serca

- Nienormalnie szybka akcja serca
- Obnizone cis$nienie tetnicze krwi
- Krwawienie z nosa

- Kaszel

- Odczuwanie bolu podczas jedzenia i mowienia
- Bol brzucha

- Zaparcie

- Biegunka

- Suchos$¢ w jamie ustne;j

- Wymioty

- Dyskomfort w jamie brzusznej

- Nadmierne wzdecia

- Goraczka

- WysypKi

- Zwickszona potliwos¢

- Obrzek twarzy

- Reakcja uczuleniowa

- Bol stawow

- Zapalenie stawow

- B6l miegsni

- Bol szyi

- Mimowolne oddawanie moczu

- Czg¢ste oddawanie moczu

- Bolesna, dtugotrwata erekcja

- Bol w klatce piersiowej

- Grypa

- Zespot wiotkiej teczowki (jest to powiktanie, ktére moze wystapic¢ podczas operacji za¢my)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49-21-301,

faks: +48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Hytrin

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Hytrin po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Inne informacje

Co zawiera Hytrin

— Substancja czynng leku jest terazosyna.

Jedna tabletka zawiera 2 mg, 5 mg lub 10 mg terazosyny (Terazosinum) w postaci terazosyny

chlorowodorku dwuwodnego.

— Pozostale sktadniki to: laktoza, skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, talk, magnezu stearynian,
z6tcien chinolinowa, lak (E 104) — Hytrin tabletki 2 mg,
zelaza tlenek czerwony, zelaza tlenek zotty, zelaza tlenek czarny (E 172) — Hytrin tabletki 5 mg,
indygotyna, lak (E 132) — Hytrin tabletki 10 mg.

Jak wyglada Hytrin i co zawiera opakowanie

Tabletka leku Hytrin zawierajaca 2 mg terazosyny jest barwy zotte;j.
Tabletka leku Hytrin zawierajaca 5 mg terazosyny jest barwy jasnobrazowej.
Tabletka leku Hytrin zawierajaca 10 mg terazosyny jest barwy niebieskiej.

Dostepne opakowania:
Hytrin tabletki 2 mg
(Kontynuacja leczenia)

28 szt. — 2 blistry po 14 szt.

Hytrin tabletki 5 mg
(Kontynuacja leczenia)
28 szt. — 2 blistry po 14 szt.

Hytrin tabletki 10 mg
(Kontynuacja leczenia)
28 szt. — 2 blistry po 14 szt.

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Amdipharm Limited
Temple Chambers

3 Burlington Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca:

AESICA QUEENBOROUGH LIMITED
Queenborough, Kent

ME11 5EL

Wielka Brytania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



