KULLANMA TALIMATI

TERAUMON® 2 mg tablet
Afizdan alimir,

o Etkin madde: Herbir tablet, 2 mg terazosine egdeger terazosin hidrokloriir igerir.

o Yardimci maddeler: Laktoz, msir nigastas, talk, magnezyum stearat.

Bu ilaar kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin Snemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimanm saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

s Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danginz.

* Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullomm: swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde dektorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz,

¢ Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lla¢ haklanda size dnerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda ;

TERAUMON nedir ve ne icin kullanmlir ?

TERAUMON?’ u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TERAUMON nasil kullanthr ?

Olast yan etkiler nelerdir ?

TERAUMON’ un saklanmasy
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Baghklar yer almaktadir.



1. TERAUMON nedir ve ne i¢cin kullamhr?

» TERAUMON her bir tablette etkin madde olarak 2 mg terazosine esdeger terazosin
hidrokloriir igeren 15 tane tabletten olusmaktadir.

s TERAUMON iyi huyly, kanser oimayan (selim) prostat bezinin biiytimesi (prostat

hiperplazisinin) tedavisinde kullamlir.

Prostat hiperplazi, erkekte idrar torbasinin hemen altinda olup, idrar torbasindan asag: dogru
devam eden idrar yolunu g¢epecevre saran prostat bezininin, biyiiyerek idrar yolunu
daraltmas: ve idrar akinm ile ilgili belirtiler olugturmas ile kendini belli eden durumdur. Bu
belirtiler: idranim tam yapamama hissi, stk sik tuvalete ¢ikma ihtiyaci, kesik kesik idrar
yapma, tuvalete yetigememe, idrar akiminda azalma, idrara baglamada zorluk ¢ekme, gece
birden fazla idrara kalkma gibi olabilir. Ancak bu belirtilerin hepsi prostat biiylimesine 6zgii
degildir. Idrar yolunda daralma yapacak tiim hastaliklarda ve belirgin hastalifn bulunmayan
vagh erkeklerde de buna benzer sikayetler olabilmektedir. Bu vyiizden doktorunuza
bagvurdugunuzda sikayetlerinizi ayrntili olarak anlatmamz olasi diger hastaliklan elemek

agisindan kolaylik saglayacaktir.

* TERAUMON aynica tek bagina veya diger tansiyon disiiriicii ilaglarla (antihipertansif)
birlikte yiiksek kan basincimn (hipertansiyon) tedavisinde de kultanilir.,

2. TERAUMON’ u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TERAUMON’ u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

o TERAUMON’ un i¢erigindeki maddelerden herhangi birine kargt agin duyarliligimiz
(alerjiniz) var ise,
» Idrara gikma sirasinda daha dnce bayginlik veya bayilma hali (senkop) gegirdiyseniz,

e Hamile iseniz,

TERAUMON?’ u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ



Eger :

TERAUMON ilk dozda veya tedavinizin ilk birkag giintinde kan basmeinmn
diismesine, 6zellikle de ayakta dururken ortaya cikan kan basmcimizin aniden
diismesine (postural hipotansiyon) ve bayilmamza (senkop) neden olabilir. Bazen
bayllmadan dnce kalp atim mzinin dakikada 120-160 vurus oldufu hizh kalp atisi
goriilebilir. Bayginhik hali, ilacin ilk dozundan ve hizli doz artigindan sonra ya da
diger kan basmcim diigtiriicii ilaglarla (antihipertansif) birlikte kullamlmasindan dolay:
olugabilir, TERAUMON ile tedaviniz sirasinda diger tansiyon disiiriicti ilaclar da
birlikte kullanmaniz gerckiyorsa, doktorunuz tarafindan dikkatle izlenmeniz
gerekmektedir.

TERAUMON?’ un en siddetli yan etkisi ani kan basincinin diismesinden kaynaklanan
bayilma hali olsa da, onun disinda bag donmesi, uyku hali, sersemlik ve garpint1 gibi
belirtiler de yaygindir. Bu gibi yan etkilerin sorun yaratabilecegi islerde c¢alisan

hastalarin tedavisinde Gzel itina ve dikkatli kullamim gerekmektedir.

Doktorunuz sizi tedavinin baglangicinda olugabilecek ani tansiyon diismesine ve

bayilma haline karsi uyaracaktir.

TERAUMON’ un ilk dozundan, dozajin arttinlmasindan veya ara verilen tedaviye
yeniden baslandiktan sonra olugabilecek bayginlik ve ani tamsiyon disiikliigiiniin
neden olacadr zararlara. kargi, ara¢ kullanmaktan, tehlikeli ve yogun dikkat isteyen

isleri yapmaktan kaginmal ve doktorunuzun talimatlarina uymalisimz.

Cinsel fonksiyon bozuklugunda kullanilan sildenafil. verdenafil gibi fosfodiesteraz—5
inhibitérlerini  igeren ilaglar ile Dbirlikte TERAUMON  kullamldipinizda
tansiyonunuzda ciddi bir diistis (hipotansiyon) gériilebilir. TERAUMON ile birlikte bu

tr ilaglar kullanmamz gerekiyorsa mutlaka doktorunuza bildiriniz.

TERAUMON yardimec1 madde olarak laktoz igermektedir. Bu yiizden baz ¢ocuk ve
ergenlerde siitlin baskin gekeri laktozun yeterince sindirilememesinden kaynaklanan

ve sigkinlik, hazimsizlik, viicutta olugan kagintih kizarikliklar gibi istenmeyen rahatsiz



edici sonuglara neden olan gekeri tolere edememe (laktoz intolerans) durumu

gelistirdigi bilinen vakalar bildirilmistir.

TERAUMON” da bulunan laktoz miktari, laktoz intolerans semptomlarina yol agacak

boyutta olmasa da, sizde ishal baglamasi halinde doktorunuza bildirmelisiniz.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lLitfen

doktorunuza damsginz,

TERAUMON?’ un yiyecek ve icecek ile kullamilmas:
TERAUMON 2 mg tablet yemeklerle veya yemeklerden énce alinabilir,
Tabletler yeterli miktarda stvi ile (Grnegin 1 bardak su ile) doktorunuzun 6nerdigi dozda

ahnmalidir.

Hamilelik

Hlac: kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimza damginiz.

TERAUMON" un gebe kadmlarda kullammina iligkin yeterli veri meveut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum /ve-
veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir ve insanlara yénelik
potansiyel risk bilinmemektedir. TERAUMON gerekli olmadik¢a gebelik déneminde

kullamlmamalidir,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciiza

danmgimz.

Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damgimiz.

TERAUMON?” un anne siitliyle atilip atilmadig: bilinmemektedir. Buna ragmen, emzirmenin
durdurulup ~ durdurulmayacagina ya da TERAUMON tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina/ tedaviden kagimlip kagimilmayacagma iliskin  karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve TERAUMON tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate almmahdir. Birgok ilag anne siitiine gectiginden emziren annelerde

kullanilmas: gerekiyorsa dikkatli olunmalidur.



Arag¢ ve makine kullanim

TERAUMON’un en siddetli etkisi ani tansiyon diismesinden (ortostatik hipotansiyon)
kaynaklanan baygmlik, bayilma hali (senkop) olsa da, onun diginda bas dénmesi, uyku hali,
sersemleme ve carpmti gibi daha yaygin gbriilen semptomlar da bulunmaktadir. Bu gibi
olaylarin sorun yaratabilecegi islerde ¢ahgan hastalarin tedavisinde 6zel itina gosterilmelidir.
Hastalar, 6zellikle tedavinin baslangicinda, bayginlik, bayilma hali (senkop) ve ani tansiyon
diismesine (ortostatik hipotansiyon) karg1 uyarilmal ve ilk dozdan, dozajin artinlmasindan
veya ara verilen tedaviye yeniden baglandiktan sonra arag kullanmaktan ya da yogun dikkat

isteyen ve tehlikeli islerden kaginmalidirlar.

Eger:
» Bag dénmesi, sersemlik, ¢arpmti, uyku hali hissediyorsaniz, ara¢ ve makine

kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczactmza damsimz.

TERAUMON?’ un i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
TERAUMON tablet i¢inde yardime1 madde olarak laktoz bulunmaktadir. Eger daha énceden
doktorunuz tarafindan sekeri “ tolere ” edemediginiz sdylenmisse TERAUMON' u almadan

Snce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Yiiksek tansiyonu diigiirmek igin alinan diger ilaglar ile (anjiyotensin déniistiiriicti enzim
inhibitdrleri, beta blokorler. kalsiyum kanal blokérleri. ditiretikler vb.) veya tansiyon
diigtirlicti etkisi olan anjiyotensin II reseptér antagonistleri, antipsikotik ilaglar,
benzodiazepinler, nitratlar (gliseril trinitrat, isosorbid mononitrat), antidepresanlar ve
fosfodiesteraz-5 inhibitorleri (sildenafil, vardenafil, tadalafil vb.) ile eszamanli olarak
uygulanmasi, bu ilaglarin dozunun ya da TERAUMON dozunun azaltilmasin gerektirebilir.
NSAIl'larla (steroid yapili olmayan antiinflamatuvar ilaglar) birlikte kullanimi TERAUMON®

un kan basmcim diisiiriicii etkisini azaltabilir.

Yilksek kan basinct ve prostat biiyiimesinin tedavisinde kullamlan alfa blokdrleri alan
hastalarda otururken ya da aniden ayaga kalkildiginda kan basincinin diismesinden
kaynaklanan bas donmesi ve sersemlik goriilebilir. Bu semptomlar &zellikle de erkeklerde

cinsel fonksiyon bozukluklarmmda alfa blokér kullanan hastalarda gézlenir. Bu semptomlarin



olasiligim azaltmak icin, cinsel fonksiyon bozukluklarinda bu ilaglan kullanmaya baslamadan

Once alfa blokdrlerin giinlitk dozu ayarlanmalidir,

Regetesiz satilan ilaglarin veya bitkisel iiriinlerin birlikte kullamminda da dikkatli olunmal
gerekirse hekim tarafndan doz ayarlanmasina gidilmeli veya bu tilir ilaglarin kullanimi

kesilmelidir.

TERAUMON ile birlikte alkol kullamilmasi, tansiyon diisiirlicii etkiyi ciddi sekilde arttirabilir
ve uyusukluk, bayginhk vb. gibi yan etkilerin daha fazla goriilmesine sebep olabilir.

Eger regeleli yada regetesiz herhangi bir ilact gu anda kullamyorsamsz veya son zamanlarda

kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkanda bilgi veriniz.

3. TERAUMON nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi) icin talimatlar:

Prostatin iyi huylu bilyitimesi (bening prostatik hiperplazi)

ik Doz:

Tedavi tiim hastalara yatmadan dnce alinan 1 mg doz ile baslatilmalidir. Ani kan basincinin
diismesi (siddetli hipotansiyon} ihtimalini 6nlemek i¢in bu kullamm talimatina titizlikle

uyulmalidir.

Sonraki Dozlar:

Ug ya da dért giin sonra, her hastaun verdigi bireysel yanita gore doz 2 mg cikanlabilir,
Bundan sonra, hastanin tedaviye vermis oldugu cevaba gore ilacin dozu yavas yavas arttinilir.
Prostatin iyi huylu biiylimesinde onerilen giinlik doz 5 mg’dir. Hastanin tedaviye verdigi
cevabin uygun oldufu durumlarda giinlik doz maksimum 10 mg’a kadar ¢ikarilabilir,
Tedaviye birkag giin ara verilmis ise, ilk doz rejiminin ardindan tedavi kaldif1 yerden devam
ettirilir.

Diger tansiyon digfirlicli ilaglarla birlikte kullamminda doz ayarlanmasina gidilmesi

gerekebilir.

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)
Ik Doz:



Tedavi tiim hastalarda yatmadan dnce alinan 1 mg doz ile baglatilmalidir. Ani kan basincinn
diigmesi (siddetli hipotansiyon) ihtimalini Snlemek igin bu kullamum talimatma titizlikle

uyulmalidir.

Sonraki Dozlar:

Istenen yamiti almak igin, yaklagtk bir haftalik araliklarla giinlik doz iki katina ¢ikarlabilir.
Tavsiye edilen tedavi dozu giinliik 1 ila 5 mg’dir. Fakat bazi hastalar, glinde 20 mg gibi
yiiksek dozlarla diizelme gosterebilmektedir. Tedaviye birkag giin ara verilmis ise, ilk doz

rejiminin ardindan tedavi kaldig yerden devam ettirilir.

Diger antihipertansif ilaglarla (ADE inhibitorleri, beta blokorler, kalsiyum kanal blokérleri.
diiiretikler vb.) veya tansiyon diisiiriicii etkisi olan anjiyotensin II reseptér antagonistleri,
antipsikotik ilaglar, benzodiazepinler, nitratlar (gliseril trinitrat, isosorbid mononitrat),
antidepresanlar ve fosfodiesteraz-5 inhibitorleri (sildenafil, vardenafil, tadalafil vb.) ile
eszamanli olarak uygulanmasi, bu ilaglanin dozunun ya da TERAUMON dozunun

azaltilmasini gerektirebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

TERAUMON sadece agizdan kullamim i¢indir.

Kan basmcindaki agir diisiisleri engellemek amac ile ilk doz 1 mg olmalidr.
Glinde 1 tane her giin aym saatte TERAUMON’ u kullanimz.

Doktorunuz bagka bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlar takip ediniz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanims:
Cocuklarda kullanimi bulunmamaktadar,

Yashlarda kullanim:
Ayaktayken ortaya ¢ikan ani tansiyon disiikliigii (postural hipotansiyon) olugumunun fazlalig
nedeniyle, yagh hastalara ilk doz uygulandiginda, dozaj arttinldiginda ya da uzun stiren bir

aradan sonra tedaviye yeniden baslandiginda dikkatli davranilmalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek/karaciger yetmezligi:



Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.
Eger TERAUMON’ un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TERAUMON Kkullandiysaniz:
Kullanmamz gerekenden daha fazla TERAUMON kullandiysamz ani tansiyon distikliigi ile

beraber bas dénmesi ve sersemlik hali olusabilir.

TERAUMON’ dan kullanmaruz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

TERAUMON’ u kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymz,

TERAUMON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
TERAUMON ile tedavinin sonlandirilmasina bagh bir yan etki olusmasi beklenmemektedir.

TERAUMON tedavisini doktorunuzun onayi olmadan sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi TERAUMON" un i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtur.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastann birinden az goriilebilir.

Kan ve Lenf Sistemi Hastaliklar

Yaygmn: Kanin sulanmasi (hemodiliisyon)



Yaygin olmayan: Dolasan kanda trombosit sayisimin azalmasinin {trombositopeni) belirtileri
olarak ayak bileklerinde veya ayaklarda clusan deri tizerindeki ince kirmizi mor lekelerden

meydana gelen dokiintiiler, burun kanamasi, kolay morarma, agin1 kanama.

Bagisikhk sistemi hastahiklar::
Yaygin olmayan: Anjioddem belirtileri olarak; dilde, dudakta, girtlak bélgesinde sislik (6dem)

ve buna baglh soluk alip vermede giigliik, yutkunmada zorluk,

Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyon belirtileri olarak; biitiin viicutta kabarciklar, kizanklik ve
dokiintli, bag agrisi, kan basincinda diigme, huzursuzluk, hizh kalp atist, gogiiste sikintr ve

hinlall soluma, uyku hali. kusma. mide bulantisi. titreme,

Yukarida siralanan yan etkiler bazen ciddi anafilaktik soka 6rn: bayginhk hali, bas donmesi

ve biling kayb1 durumuna ilerlevebilir.

Metabolizma ve Beslenme Hastahklar:
Yaygin olmayan: G6z gevresinde. parmaklarda. ayak bileklerinde sislik (periferik 6dem), kilo

artisi.

Psikiyatrik Hastaliklar:

Yaygin: Depresvon. sinirlilik hali. endige.

Sinir Sistemi Hastaliklan

Yaygm: Uyusukluk. yanma, batma. karincalanma gibi anormal his (parestezi).

Giz Hastahklan

Yaygin: Bulanik gérme.

Kardiyak Hastahklar
Yaygm: Ayaktayken aniden ortaya ¢ikan tansiyon diigmesi (postural hipotansiyon), hizli kalp
atis1 (tagikardi). g&giis agrisi.

Yaygm olmayan: Carpinti. enerji kayb ve yorgunluk. sersemlik hissi. bag dénmesi, gdgiiste

agn ve nefes darlign gibi belirtiler olusturan kalpte ritim bozuklugu (atrial fibrilasyon).



Solunum, gigiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklan:

Yaygin: Nefes darhifi, burun kanamasi, burun tikanikligs, siniizit.

Gastrointestinal hastahkiar:
Yaygin: Afiz kurulugu, mide bulantisi, kusma.

Yaygin olmayan: Kabizlik, ishal.

Deri ve derialti doku bozukluklan

Yaygin: Kizariklik, kagint.

Yaygin olmayan: Deride dokiintii, kaginti, degisik bicim ve biiyiiklitklerde kabarciklar
(iirtiker).

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar
Cok yaygin: Kaslarda gii¢siiziiik.

Seyrek: Eklemlerde agri.

Bibrek ve idrar hastahklar:

Seyrek: Idrar yolu enfeksivonu. idrarini tutamama.

Ureme sistemi ve gogiis bozukluklar

Yaygin: iktidarsizlk.

Yaygin olmayan: Cinsel isteksizlik (libido diistikliigii).

Cok seyrek: Penisin agrili ve duyarlih artmig bir sekilde siirekli ereksiyon halinde olmasi

(priapizm).

Genel bozuklukiar ve uygulama bélgesine iligkin hastaliklar
Yaygin: Bayginlik veya bayilma hali (senkop), zayiflik (astenia), bas agris:, uykusuzluk.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. TERAUMON’ un Saklanmas)
TERAUMON 1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaywiz.
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Orjinal ambalaj1 igerisinde ve kuru bir yerde, 25 °C’ nin altindaki oda sicakhginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TERAUMON '« kullanmayimiz./ Son kullanma

tarihinden dnce kullanmiz.

Eger tiriinde ve/ veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz TERAUMON’u kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz TERAUMON' u sehir suyuna veya ¢Ope

atmayimz. Bu konuda eczacriza danmisinz.

Ruhsat Sahibi:
Farma-Tek [lag San. Ve Tic. Ltd.Sti.
Kisikh Cad. Oymaci sok. no:16 A Blok

Altunizade — Istanbul
Uretici:
LABORATORIES SMALLER, S.A., C/Azcona 25 28028 Madrid, Ispanya adina,

LABORATORIES LACER, S.A., C/Sardenya,350;08025 Barcelona, Ispanya

Bu kullanma talimann ... tarihinde onaylanmistir,
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