KULLANMA TALIMATI

TERAUMON® 5 mg tablet

Agizdan alhnr.

Etkin madde: Herbir tablet, 5 mg terazosine egdeger terazosin hidrokloriir igerir.

Yardimc: maddeler: Laktoz, misir nigastasi, talk, magnezyum stearat.

Bu ilac: kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayrmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damgniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu srasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Tlag hakkmnda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

S

TERAUMON nedir ve ne icin kullantdir ?

TERAUMON’ u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
TERAUMON nasil kullantlir ?

Olas: yan etkiler nelerdir ?

TERAUMON’ un saklanmast

Baghklar1 yer aimaktadir.




1. TERAUMON nedir ve ne i¢in kullamibr?

e TERAUMON her bir tablette etkin madde olarak 5 mg terazosine esdefer terazosin
hidrokloriir igeren 30 tane tabletten olusmaktadr.

e TERAUMON iyi huylu, kanser olmayan (selim) prostat bezinin biiyiimesi (prostat

hiperplazisinin) tedavisinde kullanilir.

Prostat hiperplazi, erkekte idrar torbasiin hemen altinda olup, idrar torbasindan agag: dogru
devam eden idrar yolunu gepecevre saran prostat bezininin, bityiiyerek idrar yolunu
daraltmas: ve idtar akimu ile ilgili belirtiler olugturmas: ile kendini belli eden durumdur. Bu
belirtiler: idranni tam yapamama hissi, sik 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 6zgl
degildir. Idrar yolunda daralma yapacak tiim hastaliklarda ve belirgin hastalig: bulunmayan
yash erkeklerde de buna benzer sikayetler olabilmektedir. Bu yiizden doktorunuza
bagvurdugunuzda sikayetlerinizi aynntilt olarak anlatmamz olas: diger hastaliklan elemek

agisindan kolaylhik saglayacaktir.

e« TERAUMON aynica tek bagina veya diger tansiyon distirticti ilaglarla (antihipertansif)

birlikte yiiksek kan basincimn (hipertansiyon) tedavisinde de kullanilir.

2. TERAUMON? u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TERAUMON’ u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger :

e TERAUMON’ un igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 agin duyarhligimiz
(alerjiniz) var ise,
o Idrara gtkma sirasinda daha dnce bayginhk veya bayilma hali (senkop) gegirdiyseniz,

e Hamile iseniz,

TERAUMON?’ u asafidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ



Eger :

TERAUMON ilk dozda veya tedavinizin ilk birkag ginlinde kan basincimn
diismesine, ozellikle de ayakta dururken ortaya cikan kan basmcimzin aniden
diigmesine (postural hipotansiyon) ve bayilmamiza (senkop) neden olabilir. Bazen
bayilmadan nce kalp atim hizinin dakikada 120-160 vurus oldugu hizli kalp atigi
goriilebilir. Baygmlik hali, ilacin ilk dozundan ve hizh doz artigindan sonra ya da
diger kan basmeim disiiriicti ilaclarla (antihipertansif) birlikte kullamlmasindan dolay
olugabilir. TERAUMON ile tedaviniz sirasinda diger tansiyon disiirlicti ilaglan da
birlikte kullanmamiz gerekiyorsa, doktorunuz tarafindan dikkatle izlenmeniz
gerckmektedir.

TERAUMON? un en siddetli yan etkisi ani kan basincinm digmesinden kaynaklanan
bayilma hali olsa da, onun disinda bag donmesi, uyku hali, sersemlik ve garpinti gibi
belirtiler de yaygindir. Bu gibi yan etkilerin sorun yaratabilecegi islerde galigan

hastalarin tedavisinde 6zel itina ve dikkatli kullamm gerekmektedir.

Doktorunuz sizi tedavinin baglangicinda olusabilecek ami tansiyon diismesine ve

bayilma haline karg: uyaracaktir.

TERAUMON’ un ilk dozundan, dozajin arttnimasindan veya ara verilen tedaviye
yeniden baglandiktan sonra olugabilecek baygmnlik ve ani tansiyon diisiikligiiniin
neden olacagy zararlara kars:, arag kullanmaktan, tehlikeli ve yogun dikkat isteyen

isleri yapmaktan kaginmah ve doktorunuzun talimatlarina uymalisimz.

Cinsel fonksiyon bozuklugunda kullanilan sildenafil. verdenafil gibi fosfodiesteraz—5
inhibitorlerini  iceren ilaglar ile birlikte TERAUMON kullanldigimzda
tansiyonunuzda ciddi bir diistis (hipotansiyon) gorilebilir. TERAUMON ile birlikte bu

tiir ilaglar kullanmamz gerekiyorsa mutlaka doktorunuza bildiriniz.

TERAUMON yardmmer madde olarak laktoz icermektedir. Bu yiizden bazi ¢ocuk ve
ergenlerde siitiin baskm gekeri laktozun yeterince sindirilememesinden kaynaklanan

ve sigkinlik, hazimsizlik, viicutta olusan kagmtih kizarikliklar gibi istenmeyen rahatsiz



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

gelistirdigi bilinen vakalar bildirilmigtir.

TERAUMON?’ da bulunan laktoz miktar1, laktoz intolerans semptomlarina yol agacak

boyutta olmasa da, sizde ishal baglamas: halinde doktorunuza bildirmelisiniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen

doktorunuza danigimz.

TERAUMON? un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
TERAUMON 5 mg tablet yemeklerle veya yemeklerden nce alinabilir.
Tabletler yeterli miktarda sivi ile (6rnegin 1 bardak su ile) doktorunuzun onerdigi dozda

alinmalidir.

Hamilelik

Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

TERAUMON" un gebe kadmlarda kullanimuna iliskin yeterli veri meveut degildir. Hayvanlar
{izerinde yapilan caligmalar. gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geligim fve-veva/ dogum /ve-
veya/ dogum sonrasi gelisim itzerindeki etkiler bakinindan yetersizdir ve insanlara yOnelik
potansivel risk bilinmemektedir. TERAUMON gerekli olmadik¢a gebelik ddéneminde

kullamlmamahdr.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

damgniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciza dariginiz.

TERAUMON” un anne siitiiyle atthp atilmadigr bilinmemektedir. Buna ragmen, emzirmenin
durdurulup  durduruimayacagma ya da TERAUMON tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagma/ tedaviden kacimlip kagmilmayacagina iligkin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve TERAUMON tedavisinin emziren anne acisindan
faydas: dikkate almmalidir. Birgok ilag anne siitiine gegtiginden emziren annelerde

kullamlmas: gerekiyorsa dikkatli olunmalidir.



Arag ve makine kullaninm

TERAUMON’un en giddetli etkisi ani tansiyon diismesinden (ortostatik hipotansiyon)
kaynaklanan baygmhk, bayilma hali (senkop) olsa da, onun disinda bas dénmesi, uyku hali,
sersemleme ve carpint1 gibi daha yaygin goriilen semptomlar da bulunmaktadir. Bu gibi
olaylarn sorun yaratabilecegi iglerde galigan hastalarin tedavisinde zel itina gosterilmelidir.
Hastalar, 6zellikle tedavinin baglangicinda, bayginlik, bayilma hali (senkop) ve ani tansiyon
diismesine (ortostatik hipotansiyon) kargt uyanlmah ve ilk dozdan, dozajin artirilmasindan
veya ara verilen tedaviye yeniden baslandiktan sonra arag kullanmaktan ya da yogun dikkat

isteyen ve tehlikeli islerden kaginmalidurlar.

Eger:
e Bas donmesi, sersemlik, ¢arpinti, uyku hali hissediyorsamz, arag ve makine

kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisimiz.

TERAUMON’ un igerigind¢ bulunan baz yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler
TERAUMON tablet i¢inde yardimer madde olarak laktoz bulunmaktadir. Eger daha dnceden
doktorunuz tarafindan sekeri “ tolere ” edemediginiz sdylenmisse TERAUMON’ u almadan

dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim;

Yiiksek tansiyonu disiirmek i¢in alinan diger ilaglar ile (anjiyotensin doniistiiriicli enzim
inhibitérleri, beta blokérler. kalsiyum kanal blokorleri, diiiretikler vb.) veya tansiyon
diisiiriicii  etkisi olan anjiyotensin II reseptér antagonistleri, antipsikotik ilaglar,
benzodiazepinler, nitratlar (gliseril trinitrat, isosorbid mononitrat), antidepresanlar ve
fosfodiesteraz-5 inhibitsrleri (sildenafil, vardenafil, tadalafil vb.) ile eszamanh olarak
uygulanmasi, bu ilaglann dozunun ya da TERAUMON dozunun azaltilmasim gerektirebilir.
NSAITl'larla (steroid yapili olmayan antiinflamatuvar ilaglar) birlikte kullanimi TERAUMON’

un kan basincim diisiiriicii etkisini azaltabilir.

Yitksek kan basinci ve prostat bilylimesinin tedavisinde kullamlan alfa blokdrleri alan
hastalarda otururken ya da aniden ayaga kalkildiginda kan basmcimn diigmesinden
kaynaklanan bas donmesi ve sersemlik gériilebilir. Bu semptomlar dzellikle de erkeklerde

cinsel fonksiyon bozukluklarinda alfa blokér kullanan hastalarda gozlenir. Bu semptomlarin



olasilifim azaltmak i¢in, cinsel fonksiyon bozukluklarinda bu ilaglar kuillanmaya baglamadan
Once alfa blokdrlerin giinliik dozu ayarlanmalidar.

Regetesiz satilan ilaglarin veya bitkisel tiriinlerin birlikte kullaniminda da dikkatli olunmals
gerekirse hekim tarafindan doz ayarlanmasina gidilmeli veya bu tiir ilaglarm kullanim

kesilmelidir.

TERAUMON ile birlikte alkol kullanilmas, tansiyon diigiiriicii etkiyi ciddi sekilde arttirabilir
ve uyusukiuk, bayginlik vb. gibi yan etkilerin daha fazla gériilmesine sebep olabilir.

Eger regeteli yada recefesiz herhangi bir ilact su anda kullanmyorsamz veya son zamanlarda

kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TERAUMON nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif icin talimatlar:

Prostatin iyi huylu bliylimesi (bening prostatik hiperplazi)

Ik Doz:

Tedavi tiim hastalara yatmadan 6nce alinan 1 mg doz ile baglatilmalidir. Ani kan basincimn
diismesi (siddetli hipotansiyon) ihtimalini &nlemek icin bu kullanim talimatina titizlikle

uyulmalidir.

Sonraki Dozlar:

Ug ya da dort glin sonra, her hastamn verdigi bireysel yanita gére doz 2 mg cikanlabilir.
Bundan sonra, hastanin tedaviye vermis oldugu cevaba gore ilacin dozu yavas yavas arttirilir.
Prostatin 1yt huylu biiylimesinde 6nerilen giinlik doz 5 mg’dir. Hastamin tedaviye verdigi
cevabin uygun oldugu durumlarda giinlik doz maksimum 10 mg’a kadar ¢ikarlabilir.
Tedaviye birkag gilin ara verilmis ise, ilk doz rejiminin ardindan tedavi kaldig1 yerden devam
ettirilir.

Diger tansiyon disiirlici ilaglarla birlikte kullamminda doz ayarlanmasmna gidilmesi

gerekebilir.

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)
ilk Doz:



Tedavi tiim hastalarda yatmadan 8nce alinan 1 mg doz ile baglatilmahdir. Ani kan basmcinin
diigmesi (siddetli hipotansiyon) ihtimalini &nlemek igin bu kullamm talimatina titizlikle
uyulmalidir,

Sonraki Dozlar:

istenen yamti almak igin, yaklagik bir haftalik araliklarla giinlitk doz iki katina ¢ikarilabilir.
Tavsiye edilen tedavi dozu giinlik 1 ila 5 mg’dir. Fakat baz1 hastalar, giinde 20 mg gibi
yiiksek dozlarla diizelme gdsterebilmektedir. Tedaviye birkag giin ara verilmiy ise, ilk doz

rejiminin ardindan tedavi kaldif: yerden devam ettirilir.

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

azaltilmasimi gerektirebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

TERAUMON sadece agizdan kullanim igindir.

Kan basmcindaki asin distisleri engellemek amaci ile ilk doz 1 mg olmalidir.
Giinde 1 tane her giin aym saatte TERAUMON’ u kullaniniz.

Doktorunuz baska bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlari takip ediniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullanimi bulunmamaktadr.

Yaghlarda kullanym:
Ayaktayken ortaya gikan ani tansiyon duigikliigli (postural hipotansiyon) olusumunun fazlahj
nedeniyle, yasl hastalara itk doz uygulandiginda, dozaj arttinidiginda ya da uzun siiren bir

aradan sonra tedaviye yeniden baglandiginda dikkatli davramlmalidur.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/karacifer yetmezligi:



Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullamlmalidir.
Eger TERAUMON' un etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TERAUMON kullandiysaniz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla TERAUMON kullandiysamz ani tansiyon distikliigi ile
beraber bag dénmesi ve sersemlik hali olugabilir.

TERAUMON’ dan kullanmamz gerekenden fazlasini kullannugsamz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

TERAUMON?’ u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

TERAUMON ile tedavi sonlandinldifindaki olusabilecek etkiler
TERAUMON ile tedavinin sonlandirilmasina bagli bir yan etki olugmast beklenmemektedir.

TERAUMON tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan sonlandirmayimz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi TERAUMON’ un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmgtir.

Cok yaygin :10 hastamn en az 1 inde goriilebilir.

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

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Kan ve Lenf Sistemi Hastahklar:

Yaygin: Kamn sulanmas: (hemeodiliisyon)



Yaygin olmayan: Dolasan kanda trombosit sayisimn azalmasinin (trombositopeni) belirtiler
olarak ayak bileklerinde veya ayaklarda olusan deri fizerindeki ince kirmizi mor lekelerden

meydana gelen dokiintiiler, burun kanamast, kolay morarma, agin kanama.

Bagisikhk sistemi hastahklar:
Yaygmn olmayan: Anjioddem belirtileri olarak; dilde, dudakta, girtiak bSlgesinde gislik (6dem)

ve buna bagl soluk alip vermede glicliik, yutkunmada zorluk.

Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyon belirtileri olarak; biitiin viicutta kabarciklar, kizankhk ve
dokiintli, bas agrisi, kan basincinda diisme, huzursuzluk, hizlr kalp atigl. gogiste sikintt ve

hiriltil: soluma, uyku hali, kusma, mide bulantisi, titreme.

Yukarida siralanan yan etkiler bazen ciddi anafilaktik soka orn; bayginlik hali. bag dénmesi

ve biling kaybi durumuna ilerleyebilir,

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

artig.

Psikiyatrik Hastahklan

Yaygin: Depresyon. sinirlilik hali, endise.

Sinir Sistemi Hastaliklar

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

Goz Hastaliklar

Yaygin: Bulamk gérme,

Kardiyak Hastahklar
Yaygin: Ayaktayken aniden ortaya ¢ikan tansiyon diismesi (postural hipotansiyon), hizh kalp
atig: (tagikardi), gogtis agrisi.

Yaygin olmayan: Carpinti, enerji kaybi ve yorgunluk, sersemlik hissi, bag donmesi, gogiiste

agir1 ve nefes darligi gibi belirtiler olugturan kalpte ritim bozuklugu (atrial fibrilasyon).



Solunum, gégiis bozukluklar ve mediastinal hastahiklary:

Yaygin: Nefes darlig, burun kanamasi, burun tikaniklig1, sinfizit.

Gastrointestinal hastahklar:
Yaygm: Agiz kurulugu, mide bulantisi, kusma.

Yaygin olmayan: Kabizlik, ishal.

Deri ve derialt1 doku bozukluklar

Yaygin: Kizariklik, kaginti.

Yaygin olmayan: Deride dokintli. kagnti. degisik bigim ve biyikliiklerde kabarciklar
(lirtiker).

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahiklar
Cok yaygin: Kaslarda gli¢siizliik.

Seyrek: Eklemlerde agri.

Bébrek ve idrar hastaliklan

Seyrek: Idrar yolu enfeksiyonu. idrarim tutamama.

Ureme sistemi ve gogiis bozukluklar

Yaygn: Tktidarsizlik.

Yaygin olmayan: Cinsel isteksizlik (libido diisiikliga).

Cok seyrek: Penisin agrih ve duyarlihi@ artmig bir sekilde stirekli ereksiyon halinde olmasi

(priapizm).

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Yaygin: Baygmlik veya bayilma hali (senkop). zayiflik (astenia). bas agnsi, uykusuzluk.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsiagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TERAUMON’ un Saklanmasi
TERAUMON 1 cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
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Orjinal ambalaji igerisinde ve kuru bir yerde, 25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle nyumiu olarak kullanniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TERAUMONu kullanmaymiz./ Son kullanma

tarihinden énce kullanmniz.

Eger iiriinde ve/ veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz TERAUMONu kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigmiz TERAUMON' u sehir suyuna veya ¢dpe

atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danigimz.

Ruhsat Sahibi:

Farma-Tek [lag San, Ve Tic. Ltd.Sti.
Kisikl 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 talimatr — ......... tarihinde onaylannugtir,
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