KULLANMA TALIMATI

HYTRIN® BP

TEDAVIYE BASLAMA PAKETI
Tablet

Az yoluyla alimir,

+ Etkin madde:
2 mg tablet; her bir tablet, 2 mg terazosine esdeger terazosin hidrokloriir igerir.
5 mg tablet: her bir tablet, 5 mg terazosine esdeger terazosin hidroklorir igerir.

s+  Yardimc1 maddeler:
Her bir 2 mg tablette laktoz monohidrat, magnezyum stearat, misir nigastass, talk ve
boyar madde olarak FD&C san boya, no.10; her bir 5 mg tablette laktoz monohidrat,
magnezyum stearat, misir nigastasi, talk ve boyar madde olarak FD&C sari boya, no.6
ve FD&C mavi boya no.2 bulunmaktadur.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan dénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler i¢ermektedir.

Bu kullanma talimanim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damginiz,

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacn kullamm sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginiz:

doktorunuza sivieyiniz.

o Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

HYTRIN® nedir ve ne igin kullanilir?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

HYTRIN®’in saklanmast

ke

Bagliklar yer almaktadr.
1. HYTRIN® nedir ve ne igin kullamhr?

» Tedaviye Baslama Paketi, blister ambalajda bir kutuda 10 adet 2 mg’lik ve 11 adet 5
mg'lik tablet olarak mevcuttur.
o HYTRIN® alfa blokér ady verilen bir ilag grubuna girmektedir.

¢ HYTRIN® yiksek tansiyon sikayeti olan hastalarin tedavisinde kullanibir. Kan
basincinin diigiiriilmesine yardimei olur.

¢ Aynca yash erkeklerde sik gorillen selim prostat biiylimesi (SPH) (benign prostat
hiperplazisi) ad1 verilen durumun tedavisinde kullamlmaktadir. Prostat bezinin gok
biiyiimesi ve mesaneden idrar ¢ikigina engel olmasi bu duruma neden olmaktadir.
Selim prostat biiylimesi idrar akiminin zayif ya da kesintili olmast, sik idrara gitme




ihtiyac1 ve/veya ani idrara gitme ihtiyaci gibi belirtilere yol acar. HY TRIN®, prostat
bezi ve mesanenin gikigindaki kas: gevseterek bu belirtilerin giderilmesine yardimer
olur,

2. HYTRIN® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HYTRIN®’ni asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Efer:

— Terazosine veya bu ilaglardan birine karg: alerjikseniz: alfuzosin, indoramin, prazosin,
tamsulosin, doksazosin veya HYTRIN® tabletlerinin igindeki diger maddelerden
birine kars: alerjiniz varsa (bakimiz yukanda Yardimc1 Maddeler)

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

HYTRIN®ni agsafndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

— Konjestif kalp yetmezligi, yiiksek tansiyon tedavisi goriiyorsamz veya tansiyonu
diisiirmek igin ya da bagka nedenlere ilag almakta iseniz,

— Sertlegme giigliigii igin ilag aliyorsamz ya da ADE inhibitdrleri veya diiiretikler (idrar
soktiiriiciifer) grubuna giren ilaglar aliyorsamz,

— Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi  sekerlere kargi intoleransiniz
(dayaniksizhginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi lrénii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

— Daha tnce idrar yaparken dilgmiis ya da bayilmigsaniz,

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza damgimz.

HYTRIN®'nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:
Uygulama ydntemi agtsindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

o Jlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza damginz,

e HYTRIN®'nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

» Doktor tarafindan ozellikle Onerilmedifi silirece hamilelik esnasinda HYTRIN®
kullanmamahdir.

o Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danigimz,

Emzirme

o [flaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

¢ Terazosinin anne siitiime gecip ge¢medifi bilinmemektedir. Birgok ilag anne sutiine
gectiginden emziren annelere terazosin verilirken dikkatli olunmahdir.

Arac ve makine kullanim:
Her farkhi giigteki ilk HYTRIN® 1abletini aldiktan sonra 12 saat siireyle araba veya makine
kullanmaktan kagimak gerekir.
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pialat kel

HYTRIN® ile uyusukluk ya da uyuklama ortaya cikabilir. Araba veya makine kullanmak
zorunda olan kisilerin dikkatli olmas: gerekir.

HYTRIN®nin iceriginde bulunan bazi yardimc maddeler hakkinda énemli bilgiler
HYTRIN®in igeriginde bulunan yardimci maddelerde laktoz bulunmaktadir. Eger daha
snceden doktorunuz tarafindan bazi gekerlere kargi intoleransimz (dayaniksizhifimz) oldugu
sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanum:

Bagka ilaglann HY TRIN® ile birlikte alinmasi konusunda doktorunuzla konusunuz.
Doktorunuza damsmadan regetesiz ilaglar veya ilag benzeri iiriinler almaymiz. Size regete
yazan her doktora HY' TRIN® almakta oldugunuzu sdyleyiniz.

Yiiksek kan basinci ya da prostat biiyiimesi igin alfa-blokdr tedavisi alan bazi hastalarda hizh
oturma ya da kalkma sirasinda olusan diisiik kan basincinin yarattifs bas dénmesi ya da denge
bozuklupu goriilebilir. Bazi hastalarda bu semptomlar, alfa-blokérlerle birlikte erektil igley
bozuklugu (impotens) igin de ilag kullanilirsa goriiliir. Bu semptomlarm gorillme ihtimalini
azaltmak icin erektil islev bozuklugu i¢in ilag kullanimna baglanmadan dnce alfa-blokerin
giinlitk dozunun diizenli olarak alimyor olmasi gerekir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise Liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. HYTRIN® nasil kullamhir?
Uygun kullamm ve dez/uygulama siklig1 icin talimatlar:

HYTRIN®’in dozu hastanin bireysel yanitina gore ayarlanmalidir.

YUKSEK TANSIYON ICIN HYTRIN® TABLETLERIN KULLANIMI:

1. ilk kez HYTRIN® aliyorsamz veya son bir haftada HYTRIN® almadiysamz bu
béliimii okuyunuz. Ara vermeden tedaviye devam ediyorsamz liitfen asafidaki
Biliim 2’yi okuyunuz:

Dogru zamanda dogru H YTRIN® tableti almaniz dnemlidir.
HYTRIN® BASLANGIC PAKETINE isaretli pargadaki siradan baglamalisiniz.
Parcadaki biitiin tabletler yatma zamaninda alinmalidir.




Buradan Baglayiniz

GUN 1-GUN2...

HYTRIN® Terazosin Hidrokloriir BASLANGIC PAKETI

ILK (JC GUN YATARKEN BIR TABLETIN YARISINI ALINIZ.
Oklan izleyin.

HYTRIN® tabletleri par¢a iizerinde BURADAN BASLAYINIZ ile igaretli Giin 1’den
itibaren almaya baslayimiz. Bu pembe bir tableuir ve yatmadan &nce agiz yoluyla
alinmahwdir,

Dordiincii giinden itibaren onbirinci giine kadar pembe tabletlerin tamamini akmaya
baglaymmiz. Birinci giinde ve on ikinci giinde tabletleri aldiktan sonra 12 saat stireyle
ARAC KULLANMAMANIZ veya tehlikeli islerle ugragmamaniz dnemlidir, glinkt ilk
dozla birlikte veya dozda bir degisiklik oldugunda ya da dozlan atladiktan sonra tekrar
tedaviye baglandiginda bay dénmesi, sersemlik veya uyusukluk olugabilir.

Onbirinci giinden itibaren beyaz tabletlerin tamamint almaya baglaymmz. Bu parca
iizerinde, tabletinizi aldifinizi hatirlamamza yardime: olmak igin giinler isaretlenmigtir.
Parca iizerindeki oklar1 izleyerek biitiin tabletler bitinceye kadar her giin bir tablet almaya
devam edin.

Tabletleri her giin ayn1 zamanda, 8rn. yatarken almalisiniz. Tableti ne zaman aldifinizdan
emin degilseniz tavsiye i¢in doktorunuza dams§iniz.

. Baslangi¢ Paketi kullamrak H YTRIN® tablet aldiysamiz ve sonraki paketinizle ile
devam ediyorsamz boliimii okuyunuz:

Baglangig paketini bitirdikten sonra doktorunuz size yeni bir regete verebilir.

Yeni pargadaki tabletleri hallamn dogru giiniinden almaya baglayin. Tabletler bitene kadar
parcann tizerindeki oklan izleyerek her giin bir tablet almaya devam edin.

Tabletleri her giin ayn1 zamanda, 6. yatarken almalisiniz. Tableti ne zaman aldiimzdan
emin degilseniz tavsiye i¢in doktorunuza damginiz.

Doktorunuz aksini sdylemedikge tablet almaya devam edin. Kendinizi daha iyi hissetseniz
bile doktorunuzla konugmadan HYT RIN® almay1 kesmeyin.




SPH iCIN HYTRIN® TABLETLERIN KULLANIMI

Doktorunuz her giin yatmadan énce bir tablet almamzr isteyecekir.

Once size bir baslangig paketi verilecektir.

BASLANGIC PAKET! | yazih parga ile baglamaniz ve parganin iizerinde gosterilen
sirada her giin bir tablet almamz énemlidir. Bdylece ilk ii¢ giin pembe tabletlerin yarisini,
dordiincii glinden on birinci giine kadar pembe tabletlerin tamamim ve onbirinci giinden
itibaren beyaz tabletleri alacaksiniz.

Baglangig paketini bitirdikten sonra doktorunuz sizc yeni bir regete verebilir.

Doktorunuz aksini soylemedikge tabletleri (giinde bir tablet) almaya devam edin.
Kendinizi daha iyi hissetseniz bile doktorunuzla konusmadan HYTRIN® almay:
kesmeyin.

Giinde bir tabletten fazla almayin. Birkag giin tablet almadiysamz aym tabletleri
kullanmaya DEVAM ETMEYIN. Yeni bir baslangi¢ paketi igin doktorunuza gidin.

Farkli giigteki her tableti, yani baslangic paketinden 1., 4. ve 11. giindeki tabletleri
aldiktan sonra 12 saat siireyle ara¢ veya makine kullanmaktan kagimn.

Yanhshikla fazta doz aldiysamiz (giinde bir tabletten fazla) derhal doktorunuzu arayimz,

+ Uygulama yolu ve metodu:

- HYTRIN® sadece agizdan kullanim igindir.
- HYTRIN® tabletleri bir bardak su ile yutunuz.

o Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanin
Cocuklarda givenilirlik ve etkinligine dair herhangi bir veri yoktur.

Yaghlarda kullanim:

Yaslilarda yapilan farmakokinetik galigmalar, tavsiye edilen doz rejiminde degigiklik
yapilmasina gerek olmadifim gostermigtir.

o  Ozel kullamm durumlar:

Farmakokinetik caligmalar, bébrek yetmezligi olan hastalarda kullamim sirasinda tavsiye
edilen doz rejiminde degisiklik yapiimasina gerek olmadifim géstermistir.

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile doktorunuzia konusmadan HYTRIN® almay: kesmeyin.
Doktorunuz ayn bir tavsiyede butunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.
flacimz1 zamaminda almay unutmayimz.

Eger HYTRIN®’in etkisinin ¢ok giicli veya zayf olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz,

Kullanmamz gerekenden daha fazla HYTRIN® kullandiysamz:
Kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz derhal bir doktor veya eczact ile konugunuz.




HYTRIN®'ni kullanmay1 unutursamz:

Bir doz almayi unuttuysaniz hatirladifinizda hemen tableti alin. Giinde bir tabletten fazla
almayin. Birkag giin tablet almadiysaniz aym tabletleri kullanmaya devam etmeyin. Yeni bir
baglangig paketi i¢in doktorunuza gidin.

HYTRIN® ile tedavi sonlandirldifinda olugabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, HYTRIN®‘in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkileri olabilir.

HYTRIN®'in kullaniimas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asafidakilerden biri olursa, HYTRIN®'ni kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

-~ solunum giigliigi,
Bu ¢ok ciddi bir yan etkidir.

Eger bu yan etki sizde mevcut ise, sizin HYTRIN®'ne kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Bu ok ciddi yan etki oldukca seyrek gorilir.

Asafndakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen dokterunuza bildiriniz veya size
en yvakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

- DBasdonmesi, sersemlik veya bayilma (HYTRIN® tablet ik kez alindifinda veya daha
yiiksek dozdaki tabletlere baslandiginda bazi kisilerde bagdénmesi, sersemlik veya
bayilma meydana gelebilir. Yatarken veya otururken birden ayaga kalkildiginda da bu
etkiler ortaya gikabilir. Boyle bir durumda, kendinizi daha iyi hissedene kadar yatmals, bu
etkilerin tekrarlamasim &nlemek igin dnce birkag dakika oturduktan sonra ayafa
kalkmalisimiz. Tabletlere alighktan sonra bu etkiler genellikle kaybolmaktadir),

- Giigsiizliik, kalp atiminda hizlanma veya diizensizlik,

- Bag donmesi,

- Gbrme bulamkligy,

- Surt agrisy,

- Basagns,

- Kilo artist,

- Kol ve bacaklarda agri,

- Cinsel diirtll azalmas,

- Depresyon,

- Sinirlilik,

- Karmncatanma,

- Iktidarsizlik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tsbbi miidahale gerekebilir.




Ciddi yan etkiler cok seyrek goriiliir.
Asafdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

- Kendini kétii hissetme, sisme, uyku hali,
- Burun ttkamkhiy,

Bunlar HYTRIN®'in hafif yan etkileridir.

Bunlara ¢k olarak agafndaki yan etkiler de bildirilmigtir ama bunlarin nedeni mutlaka
HYTRIN® tablet olmayabilir:

- Ates

- Boyun, gogiis, omuz veya karin agnsi,
- Deride kizanklik,

- Kabizlik,

- fshal,

- Kusma,

- Gaz,

- Hazimsizlik,

- Az kurulugp,

- Gut,

- Eklemlerde agr,

- Endige hali,

- Uyuma gigligu,

- Bronsit,

- Grip ve soukalginhg belirtileri,
- Bogazda sigme ve anjin,

- Burun kanamas,

- Kasinti/dokiintii,

- El ve ayaklarda sigme,

- Konjonktivit,

- Gozlerde kizariklik,

- Sulanma,

- Batma,

- Kulaklarda ¢inlama ya da ugultu,
. Sik idrara gitme/idrar kagirma ve idrar yolu enfeksiyonu.
- Kanin pthulagma siiresinde uzama
- Uzun siireli ereksiyon (sertlesme)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz
doktorunuzu veya eczacmnizt bilgilendiriniz.

5. HYTRIN®’in saklanmasi

HYTRIN®'i ¢ocuklann goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaywniz.
25°C'nin alundaki oda sicaklifinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumtn olarak kullammz.




Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra HYTRIN® i kullanmayinuz.
Ruhsat Sahibi: _
Abbott Laboratuarlan [th. Ihr. ve Tic. Ltd. $ti.,

Saray Mah., Dr Adnan Biiyiikdeniz Cad.,

No .2 Kelif Plaza, .Kat 12 -10,

34768 Umraniye - Istanbul

Uretici: _
Abbott S.R.L. Campoverde di Aprilia (LT} Italya

Bu kullanma talimar ........ VAV AT tarihinde onaylanmigtir,




