KISA URUN BILGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TERAUMON 2 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiM
Etkin maddeler:

1 tablet, 2 mg terazosine egdeger terazosin hidrokloriir igerir.

Yardimc: maddeler:
Laktoz (0,12g)

Yardimeir maddeler igin 6.1° e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
* TERAUMON, selim prostat hiperplazisinin semptomatik tedavisinde endikedir.
* TERAUMON, tek bagina veya diger antihipertansif ajanlarla birlikte, hipertansiyon

tedavisinde kullamlabilir.
4.2.Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / Uygulama sikhif: ve siiresi:

Benign prostatik hiperplazi

ilk Doz: Tedavi titm hastalarda yatmadan énce alinan 1 mg doz ile baglatilmalidir.
Siddetli hipotansiyon ihtimalini énlemek igin bu rejime titizlikle uyulmalidir.

Sonraki Dozlar: Ug yada dért giin sonra, her hastanin verdigi bireysel yamta gore dozaj, 2

mg tablete gikanlabilir. Bundan sonra, istenen klinik yanita ulagilincaya dek dozaj yavas
yavag arttirilir. Benign prostatik hiperplazide nerilen giinlik doz 5 mg’dir. Klinik yamtin
uygun oldugu vakalarda dozaj, giinliikk maksimum 10 mg’a kadar gikarttlabilir. Tedaviye



birkag giin ara verilmis ise, ilk doz rejiminin ardindan tedavi kaldi31 yerden devam ettirilir.

Diger antihipertansif ilaglarla birlikte kullaraminda doz ayarlanmasina gidilmesi gerekebilir.

Hipertansiyon:

Ilk Doz:

Tedavi tiim hastalarda yatmadan Once alman 1 mg doz ile baslatilmahidir. Siddetli
hipotansiyon ihtimalini $nlemek igin bu rejime titizlikie uyulmalsdur.

Sonraki Dozlar:

Istenen yamt1 almak igin, yaklagik bir haftalik araliklarla giinliik doz iki katina ¢ikarilabilir.
Tavsiye edilen tedavi dozu glinlik 1 ila 5 mg’dir. Fakat baz: hastalar, giinde 20 mg gibi
yilkksek dozlarla diizelme gosterebilmektedir. Tedaviye birkag glin ara verilmis ise, ilk doz
rejiminin ardindan tedavi kaldifi yerden devam ettirilir. Diger antihipertansif ilaclarla (ADE
inhibitdrleri, beta biokorler, kalsiyum kanal blokorleri, diiiretikler vb,) veya tansiyvon
diigliriici  etkisi olan anjiyotensin II reseptdr antagonistleri, antipsikotik ilaglar,
benzodiazepinler, nitratlar (gliseril trinitrat, isosorbid mononitrat), antidepresanlar ve
fosfodiesteraz-5 inhibittrleri (sildenafil, vardenafil, tadalafil vb.) ile eszamanli olarak

uygulanmasi, bu ilaglarin dozunun ya da terazosin dozunun azaltilmasim gerektirebilir.

Uygulama sekli
Oral kullanim igindir.
TERAUMON 2 myg tablet, yemeklerle veya yemeklerden &nce alinabilir.

Tabletler yeterli miktarda sivi ile alinmalidir (6rnegin, bir bardak su ile).

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Farmakokinetik calismalardan elde edilen sonuglar bdbrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
tavsiye edilen dozajin degistirilmesine gerek clmadigim gstermistir, Bdbrek ve Karaciger yetmezligi
olan hastalarda TERAUMON dikkatli kullanlmalidir.

Pediatrik popiilasyon:
(ocuklarda kullanim uygulanabilir degildir.

Geriyatrik popiilasyon:

Postural hipotansiyon olusumunun fazlaligi nedeniyle, yasl hastalara ilk doz uygulandiginda,



dozaj artinldifinda ya da uzun siiren bir aradan sonra tedaviye yeniden baslandiginda dikkatli

davraniimahdsr.

4.3. Kontrendikasyonlar
Terazosin ve benzeri maddelere agin hassasiyeti bilinen hastalarda ve idrara ¢ikma sirasinda senkop

dykiisii olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve dnlemleri
Diger alfa-adrenerjik blokdr ajanlarda oldugu gibi, terazosin de, ilk dozda veya tedavinin ilk
birkag giintinde kan basincinin diigmesine, Szellikle postural hipotansiyon ve senkopa neden

olabilir.

Senkop, hastalarin % 1°den daha az bir oraminda gdzlenmistir ve vakalarn hicbirinde siddetli
va da kalic1 olarak saptanmanustir. Bazen senkoptan énce kalp atim hzimin dakikada 120-160
vurug oldugu bir supraventrikiiler tasikardi atad goriilebilirse de, senkopun sebebinin asir

postural hipotansif etkiye bagl oldugu diisiiniilmektedir.

Senkop. ilacin ilk dozundan ve hizli doz artigindan sonra, ya da diger bir antihipertansif

ilacimn aym anda kullanilmas: ile olugabilir.

Senkop. meydana gelme ihtimalini azaltmak i¢in, tedaviye, gece yatmadan 6nce alinan 1 mg
terazosin dozu ile baglanmali ve eger diger antihipertansif ilaglar da birlikte alimyorsa dikkatli

olunmalidir.

Senkop olusursa, hasta yatay pozisyona getirilmeli ve gerektifinde destekleyici tedavi
uygulanmalidir. Alfa-blokdrler, idrara ¢ikma sirasinda senkop Oykiisii olan hastalara

uygulanmamalidir,

Terazosinin en giddetli ortostatik yan etkisi senkop olsa da, onun disinda bas dénmesi, uyku
hali, sersemleme ve garpinti gibi semptomlar da yaygindir. Bu gibi yan etkilerin sorun
yaratabilecepi islerde ¢alisan hastalarnin tedavisinde ozel itina gosterilmelidir. Hastalar,
zellikle tedavinin baslangicinda, senkop ve ortostatik semptomlara karst uyarilmah ve ilk
dozdan, dozajin artirlmasindan veya ara verilen tedaviye yeniden baslandiktan sonra arag

kullanmaktan ya da tehlikeli ve yogun dikkat isteyen iglerden kagimmalidirlar. Her zaman
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ortostatik olmasalar da, bu semptomlarin olusmas: halinde hasta oturmal ya da uzanmali ve
oturdugu yerden kalkarken dikkatli olmahdir. Eger bas donmesi, sersemleme ve carpinti
rahatsiz edici boyutlarda ise, doz ayarlamasi digiiniilmelidir. Terazosin ile tedavi goren
hastalar uyku hali ya da somnolans semptomlan gosterebilirler. Bu nedenle araba ya da agir
makineleri kullanmaktan kagimalidirlar.

Prostat kanseri de selim prostat hiperplazisi ile aym belirtileri verebilir, Ya da bu iki hastalik
aymi anda mevcut olabilir. Bu nedenle, selim prostat hiperplazisi oldugu diisiiniilen hastalarda
TERAUMON ile tedaviye baslanmadan dnce, prostat kanseri varlif kontrol edilmelidir.

Klinik calismalarda, hematokrit, hemoglobin, beyaz kan hiicreleri, total protein ve albumin
degerlerinde ufak ama istatiksel olarak anlamli diigiigler goriilmiigtiir. Terazosin ile 24 ayhk

tedavide prostat spesifik antijen (PSA) seviyesinde nemli bir degigiklik olmamustir.

TERAUMON diger antihipertansif ilaglar ile birlikte uygulandiginda, hipotansiyon ihtimalini
ortadan kaldirmak icin ¢ok dikkatli davramimalidir. Antihipertansif ilaglarla egzamanli olarak
uygulanmas, bu ilaglarin ya da TERAUMON dozunun azaltilmasim gerektirebilir.

TERAUMON un fosfodiesteraz-5 inhibitérleri (8rn: sildenafil, tadalafil. vardenafil) ile
birlikte kullaniminda bazi hastalarda semptomatik hipotansivon olusabilir. Postural
hipotansiyon olugum riskini azaltmak igin. fosfodiesteraz-5 inhibitdrlerini kullanmaya

baslamadan &nce hastalar alfa blokér tedavisi ile stabil edilmelidirler.

Bu iriin laktoz igerir. Bazi ¢ocuk ve ergenlerde, laktoz intolerans vakalan bildirilmigtir.
Uriinde meveut miktar, laktoz intolerans semptomlanna yol agacak boyutta olmasa da, diyare

olusmas: halinde bu semptomlar doktora bildirilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etKilesim sekilleri

Diger antihipertansif ilaglarla (ADE inhibitérleri, beta blokorler, kalsiyum kanal blokérlert,
diiiretikler vb.) veya tansiyon diisiiriicli etkisi olan anjiyotensin II reseptSr antagonistleri,
antipsikotik ilaglar, benzodiazepinler, nitratlar (gliseril trinitrat, isosorbid mononitrat),

antidepresanlar ve fosfodiesteraz-5 inhibitorleri (sildenafil, vardenafil, tadalafil vb.) ile



eszamanlh olarak uygulanmasi, bu ilaglarin dozunun ya da terazosin dozunun azaltilmasim

gerektirebilir. NSAII'ar ile birlikte kullaumi antihipertansif etkisini azaltir.

TERAUMON’un fosfodiesteraz-5 inhibitdrleri ve nonselektif alfa blokérler ile es zamanl
kullamminda hipotansif etkide artig gézlenir,

Recetesiz satilan ilaglarin veya bitkisel tirlinlerin birlikte kullaniminda da dikkatli olunmali
gerekirse hekim tarafindan doz ayarlanmasina gidilmeli veya bu tiir ilaglann kullanimi

kesilmelidir.

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iligkin higbir klinik etkilegim ¢alismas1 yiiriitilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyona iliskin hi¢bir klinik etkilesim ¢alismas: yiiriitiilmemigtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
TERAUMON" un ¢cocuk dogurma potansiveli bulunan kadinlarda kullanildifinda iireme
kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. Bu nedenle ¢ocuk dofurma potansiyeli

bulunan kadinlarda plantanmis bir gebelikten &nce uygun bir alternatif tedaviye gegilmelidir.

Gebelik donemi

TERAUMON” un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
{izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum /ve-
veya/ dofum sonrasi gelisim fizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir ve insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir. TERAUMON gerekli olmadik¢a gebelik déneminde
kullamiimamalidir.



Laktasyon dénemi

TERAUMON?” un anne siitiiyle atihip atilmadig bilinmemektedir. Buna ragmen, emzirmenin
durdurulup  durdurulmayacagma ya da TERAUMON tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagma/ tedaviden kacinilip kagimilmayacagma iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve TERAUMON tedavisinin emziren anne agisindan
faydas: dikkate alinmahdir. Birgok ilag anne siitiine gegtiginden dolay: emziren annelerde
kullanilmas: gerekiyorsa dikkatli olunmahdir.

Ureme yetenegi/Fertilite

TERAUMON’un iireme yetenefi/ fertilite {izerine dogrudan veya dolayh olarak zararh

etkilerinin oldugu bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

TERAUMON’un en siddetli ortostatik etkisi senkop olsa da, onun disinda bag donmesi, uyku hali,

sersemleme ve carpint1 gibi daha yaygin gdrillen semptomlar da bulunmaktadir. Bu gibi durumlarn

sorun yaratabilecepi islerde caligan hastalarin tedavisinde ozel itina gosterilmelidir. Hastalar,

szellikle tedavinin baslangicinda, senkop ve ortostatik semptomlara karsi uyanimali ve ilk dozdan,

dozajin artirlmasindan veya ara verilen tedaviye yeniden baslandiktan sonra ara¢ kullanmaktan ya da

yogun dikkat isteyen ve tehlikeli islerden kaginmalidirlar.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik denemeler ve pazarlama deneyimierinde elde edilen yan etkiler asagndaki siklik derecelerine

gore verilmistir.

Cok yaygin (= 1/10); yaygin(=1/100 ila < 1/10);yaygin olmayan (=1/1.000 ila < 1/100);seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000);c0k seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden harcketle tahmin

edilemiyor)
Kan ve Lenf Sistemi Hastahklar

Yaygin: Hemodillisyon

Yaygin olmayan: Trombositopeni

Bapisiklik Sistemi Hastahklar



Yaygin olmayan: Alerjik Reaksiyonlar, anafilaksi.

Metabolizma ve Beslenme Hastahklar::

Yaygin olmayan : Periferal 6dem, kilo artig.

Psikiyatrik Hastahklar:
Yaygin:Depresyon, sinirlilik hali, endige.

Sinir Sistemi Hastahklan

Yaygin: Uyusukluk, parastezi.

Gz Hastaliklan

Yaygin: Bulamk gorme.

Kardiyak Hastahiklar
Yaygin:Postural hipotansiyon, tagikardi, periferik ddem (%3), gdgis agrisi.
Yaygin olmayan: Atrial fibrilasyon.

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahklari:

Yaygmn: Burun tikanikhigi, nefes darlig, sintizit, burun kanamasi.

Gastrointestinal hastahiklar:
Yaygin: Agiz kurulugu, mide bulantisi, kusma.

Yaygm olmayan: Kabizlik, ishal.

Deri ve derialti doku bozukluklan
Yaygin: Kaginti, kizariklik.
Yaygin olmayan:Urtiker.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar

Cok yaygin: Kaslarda gligstizlitk.
Seyrek: Eklemlerde agn.

Bobrek ve idrar hastaliklan



Seyrek: Uriner sistem enfeksiyonu, idrarim tutamama.

Ureme sistemi ve gdgiis bozukluklar
Yaygm: Iktidarsizlik.
Yaygin olmayan: Libido diisiikligi.

Cok seyrek: Priapizm.

Genel bozukluklar ve uygulama béolgesine iligkin hastahklar

Yaygin: Senkop, sersemlik, astenia, 6dem, bag agnsi, uykusuzluk.

» Laboratuar verileri hematokrit, hemoglobin, beyaz kan hiicreleri, toplam protein ve
albuminde gdriilen azalmalar hemodiliisyon olasiligim isaret etmektedir.
Terazosin tedavisinden 24 ay sonra, protein spesifik antijen (PSA) seviyelerinde 6nemli

hi¢bir etki goriilmemistir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

TERAUMON’un yiiksek dozlam hipotansiyona yol agarsa, kardiyovaskiiler sistemin
desteklenmesi birincil Snem tagir. Kan basincinin restorasyonu ve kalp atim hizinin
normallegtirilmesi hastay: sirtiistii yatar durumda tutarak saglanabilir. Bu &nlem yetersiz
kalirsa, sok, dncelikle voliim arttiricilarla tedavi edilmelidir. Gerekirse, takiben vazopressdrler
kullamimalidir ve bdbrek fonksiyonu izlenerek gerektigi gibi desteklenmelidir. Laboratuar
verileri terazosin’in proteinlere ileri derecede baglandigini géstermektedir, bu nedenle diyaliz

yararli olmayabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapétik grubu: Alfa-AdrenoreseptSr Antagonistleri
ATC kodu: GO4CAO03

Terazosin hidroklortir kinazolin tiirevi bir selektif alfa-1 adrenoseptor bloker ajandr.
Terazosin, prostatta, mesane agzinda ve mesanedeki alfa-1-adrenoseptorlieri bloke ederek,

selim prostat hiperplazi semptomlar: olan erkeklerde idrar akigim arttirr.



Terazosin uygulamasini takiben semptomlarda azalma ve idrar akis hizinda diizelme, mesane
agz1 ve prostattaki alfa-1-adrenoseptérlerin blokaj: ile olugan dilz kas gevsemesi ile alakalidir.
Mesane biinyesinde goreceli olarak daha az alfa-1- adrenoseptsr bulundugundan, terazosin
mesane ¢1kist obstriikksiyonunu mesane kontraktilitesini etkilemeden azaltabilir.

Terazosinin vazodilatér hipotansif etkisi esas olarak alfa-1- adrenoseptérlerin blokaji ile
olugur gibi goériinmektedir. Terazosin, yatay ve dikey pozisyonlarda, sistolik ve diyastolik
basincin azalmasina neden olur. Bu etki diyastolik kan basincinda daha belirgindir. Bu
degisikliklere geneclde refleks tagikardi eslik etmez. Ilacin uygulanmasimn ardindan kan
basincinda goriilen etki (pik plazma konsantrasyonu ile), uygulamadan 24 saat sonra goriilen
etkiden daha yiiksektir ve hastamn duruguna bagli oldugu bilinmektedir (dikey pozisyonda
daha fazla).

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel bzellikler
Terazosinin farmakokinetigi renal iglevden bagimsiz gibi gériinmektedir ve renal fonksiyon

bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Emilim:
Oral yolla uygulanan terazosin, genellikle tamamen emilir ve emilimi hizlidir. Besinlerin,

terazosinin biyoyararhlig tizerinde bir etkisi yoktur.

Dagilim:
Plazma seviyeleri doz uygulamasindan sonra yaklagik bir saat iginde tepe noktaya ulasir ve

ardindan, yaklagik 12 saatlik bir yan-6miir ile yavas yavas diiser.
Terazosin plazma proteinlerine % 90-95 oraninda baglanir ve baglanma klinik olarak

gozlenen konsantrasyon simirlarintn iistiinde sabittir.

Biyotransformasyon:
Terazosin minimum diizeyde karaciger ilk ge¢is metabolizmasina maruz kalir ve dolasimdaki

dozun hemen hemen tamami ana ila¢ formundadir.

Eliminasyon:
Oral yolla uygulanan dozun yaklagik %401 idrarla, %601 ise diskiyla atilir. Terazosin’in

yarilanma &mrii 9.2-12 saattir.



Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:
Bilgi bulunmamaktadar.

3.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Preklinik datalardan elde edilen sonuglarda terazosinin insanlar igin spesifik bir risk olugturmadsg
gdzlenmistir.

Terazosinin in vitro ve in vivo arastirmalaninda genotoksik etki gézlenmemistir.

Terazosinin, insanlar igin tavsiye edilen dozundan 20-30 kat daha fazla tekrarlayan dozlarda,
farelerde kullaniimasinda, dogurganligin azalmasina ve testikiiler atropiye neden oldugu
gtzlenmigtir,

Farelerle yapilan galismalarda terazosinin teratojenik etkisine rastlamlmanstir,

Karsinojeniti: Terazosinin erkek farelerde uzun siire ve yiiksek dozlarda kullanimunda bening adrenal
medullar timdr olugturdugu goriilmiistiir. Disi farelerle yapilan benzer galigmalarda ise aym etki

gorilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc maddelerin listesi
Laktoz (0.12g)

Misir nigastasi

Talk
Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler

Herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf émrit

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik Gzel tedbirler
TERAUMON 25 °C’ nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidir.
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6.5. Ambalajn niteligi ve icerigi

15°1ik tabletler halinde blister ambalaj igerisinde sunulur.

6.6. Begseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 5nlemler
Kullamlmamis olan iiriinler ya da artik materyailer “Tibbi Atiklann Kontrolii Yénetmelii” ve
“Ambalaj Atiklan Kontrolil Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBIi

Farma-Tek Ilag San. Ve Tic. Ltd.Sti.
Kisikli Caddesi Oymaci Sok. No:16 A Blok
Altunizade /Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
126/9

9. TLK RUHSAT TARIHiI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[Ik ruhsat tarihi: 26.11.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi

I



