KULLANMA TALIMATI

TERANAR® 5 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde: 5 mg terazosine esdeger terazosin hidrokloriir
Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, kroskarmeloz sodyum, cellactose 80, kirmizi demir
oksit (E172), magnezyum stearat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiuksek
veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TERANAR®nedir ve ne icin kullanilir?

TERANAR® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TERANAR® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TERANAR®’In saklanmasi

a b~ DR

Bashklar yer almaktadir.

1. TERANAR® nedir ve ne icin kullanilir?

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

« TERANAR"5 mg, blister ambalajda 30 tablet olarak sunulmaktadir.

« TERANAR" alfa blokér ad1 verilen bir ilag grubuna girmektedir.

» Yiiksek tansiyon sikayeti olan hastalarin tedavisinde kullanilir. Kan basicinin diisiiriilmesine
yardimct olur.
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* Ayrica yasl erkeklerde sik goriilen selim prostat biiyiimesi (SPH) (benign prostat hiperplazisi)

adi1 verilen durumun tedavisinde kullanilmaktadir. Prostat bezinin ¢ok biiyiimesi ve mesaneden
idrar cikisina 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 ihtiyaci
gibi belirtilere yol acar. TERANAR® prostat bezi ve mesanenin ¢ikisindaki kasi gevseterek bu
belirtilerin giderilmesine yardimci olur.

2. TERANAR® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TERANAR®1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

Terazosine veya bu ilaglardan birine karsi alerjikseniz: alfuzosin, indoramin, prazosin,
tamsulosin, doksazosin veya TERANAR® tabletlerinin i¢indeki diger maddelerden birine
kars1 alerjiniz varsa (bakiniz yukarida Yardimci Maddeler)

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

TERANAR®™"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

Konjestif kalp yetmezligi (kalbe geri donen kan miktarinin artmasma bagli olarak kalbin
yeterli kani pompalayamamasi), yliksek tansiyon tedavisi goriiyorsaniz veya tansiyonu
diisiirmek i¢in ya da baska nedenlerle ilag almakta iseniz,

Sertlesme gii¢liigli icin ilag aliyorsaniz ya da ADE inhibitorleri (yiiksek tansiyon ve kalp
yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaglar) veya diiiretikler (idrar soktiiriiciiler) grubuna giren
ilaglar aliyorsaniz,

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
(dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse, bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Daha oOnce idrar yaparken diismiis ya da bayilmissaniz,

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

TERANAR®’ I yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

TERANAR™ mn gebe kadinlarda kullanimna iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Doktor tarafindan &zellikle Gnerilmedigi  siirece hamilelik esnasinda TERANAR®
kullanilmamalidir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Terazosinin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bircok ila¢ anne siitiine
gectiginden emziren annelere terazosin verilirken dikkatli olunmalidir.

Arac¢ ve makine kullanima:

Her farkli dozdaki ilk TERANAR® tabletini aldiktan sonra 12 saat siireyle araba veya agir
makine kullanmaktan ka¢inmak gerekir.

TERANAR® ile uyusukluk ya da uyuklama ortaya ¢ikabilir. Araba veya agir makine kullanmak
zorunda olan kisilerin dikkatli olmas1 gerekir.

TERANAR®’ I iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
TERANAR®1n iceriginde bulunan yardimei maddelerde laktoz bulunmaktadir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu
sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:

Baska ilaglarm TERANAR®™ ile birlikte alinmasi konusunda doktorunuzla konusunuz.
Doktorunuza danismadan recetesiz ilaclar veya ilag benzeri iirlinler almayiniz. Size recete yazan
her doktora TERANAR® almakta oldugunuzu sdyleyiniz.

Yiiksek kan basinci ya da prostat biiyiimesi i¢in alfa-blokor tedavisi alan bazi hastalarda hizli
oturma ya da kalkma sirasinda olusan diisiik kan basincinin yarattigr bas donmesi ya da denge
bozuklugu goriilebilir. Bazi hastalarda bu semptomlar, alfa-blokoérlerle birlikte erektil islev
bozuklugu (impotens) i¢in de ila¢ kullanilirsa goriiliir. Bu semptomlarin goriilme ihtimalini
azaltmak icin erektil islev bozuklugu i¢in ila¢ kullannmina baslanmadan once alfa-blokoriin
giinliik dozunun diizenli olarak alintyor olmasi1 gerekir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TERANAR® nasil kullanilir?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama siklhig1 i¢in talimatlar:
TERANAR®’1n dozu hastanin bireysel yanitina gore ayarlanmalidir.
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Baslangi¢ Dozu

Tiim hastalar i¢in 6nerilen baslangi¢ dozu, yatarken alinan 1 mg’dir.

Bu doz asilmamalidir. Siddetli tansiyon diigsmesi olasiligini en aza indirmek i¢in bu baslangi¢ doz
uygulama rejimine kesinlikle uyulmalidir.

Sonraki Dozlar

Benign Prostat Hiperplazisi (BPH)

BPH’li hastalarda arzu edilen klinik yanitin saglanmasi i¢in doz yavas yavas artirilabilir. Genel
olarak oOnerilen doz araligi, giinde bir defa uygulanan 5 ila 10 mg'dir. Belirtilerde iyilesme
terazosin hidrokloriir ile tedaviye baslandiktan sonraki iki hafta gibi erken bir siirede saptanir.
[drar akis hizinda iyilesmeler biraz daha sonra gériilebilir. Eger TERANAR ®uygulamasina birkag
gilin ya da daha uzun siireyle ara verilirse, tedaviye baslangi¢ doz uygulama rejimi kullanilarak
baglanmalidir.

Hipertansiyon
Istenilen kan basinci yanitin1 elde etmek icin doz yavas yavas artirilabilir. Genel olarak &nerilen
doz giinde 1 kez verilen 1 ila 5 mg arasindadir. Eger TERANAR® uygulamasina birkag giin ya da
daha wuzun siireyle ara verilirse tedaviye baslangic doz uygulama rejimi kullanilarak
baslanmalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
- TERANAR" sadece agizdan kullanim igindir.
- TERANAR® tabletleri bir bardak su ile yutunuz.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi
Cocuklarda giivenilirlik ve etkinligine dair herhangi bir veri yoktur.

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

e Ozel kullanim durumlart:

Farmakokinetik c¢alismalar, bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanim sirasinda tavsiye edilen
doz rejiminde degisiklik yapilmasina gerek olmadigini gostermistir.

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile doktorunuzla konusmadan TERANAR® almay1 kesmeyin.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayimiz.
Eger TERANAR®in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduuna dair bir izleminiz var ise

4/7



doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TERANAR® kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz derhal bir doktor veya eczact ile konusunuz.

TERANAR®’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TERANAR?® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, TERANAR® 1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkileri
olabilir.

TERANAR®’1n kullamlmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Asagidakilerden Dbiri olursa, TERANAR®"1 kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- solunum gii¢liigii,

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

- anafilaksi (siddetli alerjik reaksiyon)

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bu yan etki sizde mevcut ise, sizin TERANAR®™a kars: 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 béliimiine basvurunuz:

- Bas donmesi, sersemlik veya bayilma (TERANAR® ilk kez alindiginda veya daha yiiksek
dozdaki tabletlere baslandiginda bazi kisilerde bas donmesi, sersemlik veya bayilma
meydana gelebilir. Yatarken veya otururken birden ayaga kalkildiginda da bu etkiler ortaya
cikabilir. Bdyle bir durumda, kendinizi daha iyi hissedene kadar yatmali, bu etkilerin
tekrarlamasini 6nlemek i¢in 6nce birka¢ dakika oturduktan sonra ayaga kalkmalisiniz.
Tabletlere alistiktan sonra bu etkiler genellikle kaybolmaktadir),

- Giigsiizliik, kalp atiminda hizlanma veya diizensizlik,

- Bas donmesi,

- GoOrme bulaniklig,

- Sirt agnis,

- Basagnsi,
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- Kilo artisi,

- Kol ve bacaklarda agri,

- Cinsel diirtii azalmasi,

- Depresyon,

- Sinirlilik,

- Karincalanma,

- Iktidarsizlik

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 tikanikligi,

Bunlar TERANAR® 1n hafif yan etkileridir.

Bunlara ek olarak asagidaki yan etkiler de bildirilmistir ama bunlarin nedeni mutlaka
TERANAR® olmayabilir:

- Ates

- Boyun, gbgiis, omuz veya karin agrisi,
- Deride kizariklik,

- Kabizlik,

- Ishal,

- Kusma,

- QGaz,

- Hazimsizlik,

- Agiz kurulugu,

- Gut,

- Eklemlerde agr1,

- Endise hali,

- Uyuma giigliigii,

- Bronsit,

- Grip ve soguk alginlig: belirtileri,

- Bogazda sisme ve anjin,

- Burun kanamasi,

- Kasmti/dokiinti,

- El ve ayaklarda sisme,

- Konjonktivit (g6z kapaginin i¢ yiizeyinin iltihaplanmasi),
- Gozlerde kizariklik,

- Sulanma,

- Batma,
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- Kulaklarda ¢inlama ya da ugultu,

- Sik idrara gitme/idrar kagirma ve idrar yolu enfeksiyonu,
- Kan pihtilagsma siiresinde uzama,

- Uzun siireli ereksiyon (sertlesme).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TERANAR™ 1n saklanmas:
TERANAR®™ 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra TERANAR® 1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Dogan Arash Cad. No:219
34510 Esenyurt/ISTANBUL

Uretim Yeri:

APOGEPHA Arzneimittel GmbH

Dresden, Almanya

Bu kullanma talimati ...../..../......... tarihinde onaylanmistir.
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