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KULLANMA TALIMATI

HYTRIN® 5 mg
Tablet
Agi1z yoluyla alinir.

Etkin maddeler: 5 mg terazosine esdeger terazosin hidrokloriir

Yardimci maddeler: laktoz monohidrat, magnezyum stearat, misir nisastasi, talk ve
boyar madde olarak sar1 boya FD&C no.6 ve mavi boya FD&C no.2 bulunur.

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HYTRIN® nedir ve ne igin kullanilir?

HYTRIN® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
HYTRIN® nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

HYTRIN®’in saklanmas
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Bashklar: yer almaktadir.

1. HYTRIN® nedir ve ne icin kullamlir?

Her bir tablet 5 mg terazosine esdeger terazosin hidrokloriir icerir.

HYTRIN® 5 mg, blister ambalajda bir kutuda krem renkli 14 tablet ve 30 tablet olarak iki
ayr1 sunum seklindedir.
HYTRIN® alfa blokér adi verilen bir ilag grubuna girmektedir.

Yiiksek tansiyon sikayeti olan hastalarin tedavisinde kullanilir. Kan basincinin
diisiiriilmesine yardimci olur.

Ayrica yash erkeklerde sik goriilen selim prostat biiylimesi (SPH) (benign prostat
hiperplazisi) adi verilen durumun tedavisinde kullanilmaktadir. Prostat bezinin ¢ok
bilytimesi ve mesaneden idrar ¢ikisina engel olmasi bu duruma neden olmaktadir. Selim
prostat biiyiimesi idrar akiminin zayif ya da kesintili olmasi, sik idrara gitme ihtiyaci
ve/veya ani idrara gitme ihtiyaci gibi belirtilere yol acar. HYTRIN®, prostat bezi ve
mesanenin ¢ikisindaki kasi gevseterek bu belirtilerin giderilmesine yardimci olur.




2. HYTRIN® kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler
HYTRIN®’ni asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

— Terazosine veya bu ilaglardan birine kars1 alerjikseniz: alfuzosin, indoramin, prazosin,
tamsulosin, doksazosin veya HYTRIN® tabletlerinin icindeki diger maddelerden
birine kars1 alerjiniz varsa (bakiniz yukarida Yardimc1 Maddeler)

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

HYTRIN®’ni asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

— Konjestif kalp yetmezligi, yiiksek tansiyon tedavisi goriiyorsaniz veya tansiyonu
diisiirmek i¢in ya da baska nedenlere ilag almakta iseniz,

— Sertlesme giicliigii i¢in ila¢ aliyorsaniz ya da ADE inhibitorleri veya ditiretikler (idrar
sOktiiriiciiler) grubuna giren ilaglar aliyorsaniz,

— Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi  sekerlere karsit intoleransiniz
(dayaniksizliginiz) oldugu sOylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

— Dabha once idrar yaparken diismiis ya da bayilmissaniz,

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

HYTRIN®’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsinz.

e HYTRIN®’nin gebe kadinlarda kullamimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

e Doktor tarafindan oOzellikle Onerilmedigi siirece hamilelik esnasinda HYTRIN®

kullanmamalidir.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
e Terazosinin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bircok ila¢ anne siitiine
gectiginden emziren annelere terazosin verilirken dikkatli olunmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim:
Her farkli dozdaki ilk HYTRIN® tabletini aldiktan sonra 12 saat siireyle araba veya agir
makine kullanmaktan kacinmak gerekir.

HYTRIN® ile uyusukluk ya da uyuklama ortaya cikabilir. Araba veya agir makine kullanmak
zorunda olan kisilerin dikkatli olmas1 gerekir.



HYTRIN®’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
HYTRIN®’nin iceriginde bulunan yardimcit maddelerde laktoz bulunmaktadir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu
sOylenmisse bu tibbi iirtinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim:

Baska ilaglarin HYT. RIN® ile birlikte alinmasi konusunda doktorunuzla konusunuz.
Doktorunuza danigsmadan recetesiz ilaclar veya ila¢c benzeri iiriinler almaymiz. Size recete
yazan her doktora HYTRIN® almakta oldugunuzu soyleyiniz.

Yiiksek kan basinci ya da prostat biiylimesi i¢in alfa-blokor tedavisi alan bazi hastalarda hizh
oturma ya da kalkma sirasinda olusan diisiik kan basincinin yarattigi bas donmesi ya da denge
bozuklugu goriilebilir. Bazi hastalarda bu semptomlar, alfa-blokorlerle birlikte erektil islev
bozuklugu (impotens) i¢in de ila¢ kullanilirsa goriilir. Bu semptomlarin goriilme ihtimalini
azaltmak icin erektil islev bozuklugu i¢in ila¢ kullanimina baslanmadan once alfa-blokoriin
giinlilk dozunun diizenli olarak alintyor olmas1 gerekir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HYTRIN® nasil kullamilir?

¢ Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
HYTRIN®’in dozu hastanin bireysel yanitina gore ayarlanmalidir.

Baslangi¢c Dozu

Tiim hastalar i¢in Onerilen baslangi¢ dozu, yatarken alinan 1 mg’dir. Bu doz asilmamalidir.
Siddetli tansiyon diismesi olasiligini en aza indirmek i¢in bu baslangi¢c doz uygulama rejimine
kesinlikle uyulmalidir.

Sonraki Dozlar

Selim Prostat Hiperplazisi (SPH)

SPH'li hastalarda arzu edilen klinik yanitin saglanmasi i¢in doz yavas yavas artirilabilir.
Genel olarak onerilen doz araligi, giinde bir defa uygulanan 5 ile 10 mg'dir. Belirtilerde
iyilesme terazosin hidrokloriir ile tedaviye baslandiktan sonraki iki hafta gibi erken bir siirede
saptanir. Akis hizinda iyilesmeler biraz daha sonra goriilebilir. Eger HYT. RIN® uygulamasina
birkac giin ya da daha uzun siireyle ara verilirse, tedaviye baslangi¢ doz uygulama rejimi
kullanilarak baglanmalidir.

Hipertansiyon
Istenilen kan basinci yanitini elde etmek icin doz yavas yavas artirilabilir. Genel olarak
onerilen doz giinde 1 kez verilen 1 ile 5 mg arasindadir. Eger HYTRIN® uygulamasima birkag
giin ya da daha uzun siireyle ara verilirse tedaviye baslangi¢c doz uygulama rejimi kullanilarak
baslanmalidir.



e Uygulama yolu ve metodu:

- HYTRIN® sadece agizdan kullanim i¢indir.
- HYTRIN® tabletleri bir bardak su ile yutunuz.

¢ Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi
Cocuklarda giivenilirlik ve etkinligine dair herhangi bir veri yoktur.

Yashlarda kullanimi

Yashlarda yapilan farmakokinetik calismalar, tavsiye edilen doz rejiminde degisiklik
yapilmasina gerek olmadigini gostermistir.

e  Ozel kullanim durumlar::

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

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile doktorunuzla konugsmadan HYTRIN® almay1 kesmeyin.
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlan takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Eger HYTRIN®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

HYTRIN®’ni kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

HYTRIN® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, HYTRIN® in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkileri olabilir.

HYTRIN®’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:
Asagidakilerden biri olursa, HYTRIN®'ni kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- solunum giicligii,

Bu ¢ok ciddi bir yan etkidir.



Eger bu yan etki sizde mevcut ise, sizin HYTRIN®’ne karsi 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 b6liimiine basvurunuz:

- Bagdonmesi, sersemlik veya bayilma (HYTRIN® tablet ilk kez alindiginda veya daha
yitksek dozdaki tabletlere baglandiginda bazi kisilerde basdonmesi, sersemlik veya
bayilma meydana gelebilir. Yatarken veya otururken birden ayaga kalkildiginda da bu
etkiler ortaya cikabilir. Boyle bir durumda, kendinizi daha iyi hissedene kadar yatmali, bu
etkilerin tekrarlamasin1 Onlemek icin Once birka¢ dakika oturduktan sonra ayaga
kalkmalisiniz. Tabletlere alistiktan sonra bu etkiler genellikle kaybolmaktadir),

- Giligsiizliik, kalp atiminda hizlanma veya diizensizlik,

- Bas donmesi,

- Gorme bulanikligi,

- Sirt agrisi,

- Basagrsi,

- Kilo artisy,

- Kol ve bacaklarda agr1,

- Cinsel diirtii azalmasi,

- Depresyon,

- Sinirlilik,

- Karincalanma,

- Iktidarsizlik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

- Kendini kotii hissetme, sisme, uyku hali,
- Burun tikaniklig,

Bunlar HYTRIN®’in hafif yan etkileridir.

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

- Ates

- Boyun, g6giis, omuz veya karin agrisi,
- Deride kizariklik,

- Kabizlik,

- Ishal,

- Kusma,

- QGaz,

- Hazimsizlik,

- Agiz kurulugu,



- QGut,

- Eklemlerde agr1,

- Endise hali,

- Uyuma gii¢liigii,

- Bronsit,

- Grip ve sogukalginlig: belirtileri,

- Bogazda sisme ve anjin,

- Burun kanamasi,

- Kasinti/dokiintii,

- El ve ayaklarda sisme,

- Konjonktivit,

- Gozlerde kizariklik,

- Sulanma,

- Batma,

- Kulaklarda ¢inlama ya da ugultu,

- Sik idrara gitme/idrar kacirma ve idrar yolu enfeksiyonu.
- Kanin pihtilagma siiresinde uzama,
- Uzun siireli ereksiyon (sertlesme).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. HYTRIN®’in saklanmasi

HYTRIN®’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra HYTRIN® ni kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: o
Abbott Laboratuarlari Ith. Thr. ve Tic. Ltd. Sti.,

Saray Mabh., Dr Adnan Biiyiikdeniz Cad.,
No .2 Kelif Plaza , Kat 12 -10,
34768 Umraniye — Istanbul

Tel :0216 63606 00
Faks :0216 42509 69

Uretici: '
Abbott S.R.L. Campoverde di Aprilia (LT) Italya

Bu kullanma talimati ........ YAV tarihinde onaylanmustir.



