Lakemedelsverket 2010-02-09

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Terazostad 1 mg, 2 mg, 5 mg, 10 mg, och 1 mg + 2 mg tabletter
Terazosin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven
om de uppvisar symptom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte
ndmns i denna information, kontakta ké&kare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:
Vad Terazostad ar och vad anvénds det for
Innan du anvénder Terazostad

Hur du tar Terazostad

Eventuella biverkningar

Forvaring av Terazostad

Ovriga upplysningar

ok wdE

1. VAD TERAZOSTAD AR OCH VAD ANVANDS DET FOR

Terazosin som finns i Terazostad kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Terazostad tilln6r en grupp lakemedel som kallas alfablockerare. Lakemedlet gor sa att
blodkérlen vidgas vilket gor det lattare for blodet att passera. Lakemedlet kan ocksa gora sa
att musklerna i urinbldsan och kring urinblasans mynning slappnar av.

Terazostad anvands for att:

- behandla hogt blodtryck (hypertoni).

- behandla problem med urinen som beror pa ett tillstand som kallas benign
prostatahyperplasi (BPH). Detta tillstand orsakas av att prostatan forstoras vilket ar vanligt
hos aldre man. Nar prostatakorteln blir for stor kan den delvis blockera urinutflodet fran
blasan. Detta leder till symtom som:

- ett svagt eller stotvist urinflode.
- behov av att kasta vatten mer ofta eller pa natten.
- ett plotsligt behov av att kasta vatten.

2. INNAN DU ANVANDER TERAZOSTAD
ANVAND INTE Terazostad:

om du ar allergisk (6verkanslig) mot terazosin eller mot nagon liknande alfablockerare, mot
fargamnet para-orange (E110) eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i Terazostad (se
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avsnitt 6 ”6vriga upplysningar” i slutet av den hdr bipacksedeln) om du tidigare har svimmat i
samband med att du kissar. Detta innebér en kortvarig medvetandeforlust som uppstar nér du

kissar, eller nar du just har kissat. Det ar mer vanligt att detta intraffar om du behover ga upp

pa natten for att kissa.

Var sarskilt forsiktig med Terazostad:

Tala om for din lakare om du har eller har haft nagot av foljande tillstand eller sjukdom:

- ortostatisk hypotension (lagt blodtryck som uppstar nér du reser dig upp). Detta kan
orsaka svimning, ostadighet eller svindel (en ké&nsla av att det snurrar). Detta ar mer
vanligt:

- nér du borjar behandlingen

- nar du aterupptar behandlingen efter nagra dagars uppehall

- om du har vétskebrist

- om du &ter saltfattig kost

- hos dldre manniskor (6ver 65 ar)

Du kommer lattare att drabbas av svimning och ortostatisk hypotension om:

- din dos av Terazostad 0kas for snabbt

- om du samtidigt tar diuretika (vattentabletter) eller andra lakemedel som hjalper till att
sanka ditt blodtryck.

Du kommer att marka att du har snabb puls precis innan du svimmar. Risken for att svimma
ar som storst 30-90 minuter efter att du har tagit Terazostad.

- Hypotension (Iagt blodtryck). Din lakare kommer att mata ditt blodtryck

- Hjartbesvar sasom vatten i lungorna eller hjartsvikt

- Nedsatt leverfunktion

- Framskriden njurfunktionsnedsattning som kréaver intensivvard eller dialys.

- Utebliven urinproduktion eller minskat urinflode.

- Obstruktion (hinder) i de 6vre urinvagarna (nar det ar svart for urinen att passera fran
njurarna till blasan).

- Kvarstaende infektion i urinvagarna (en infektion som inte botas med behandling).

- Blassten.

Om du ska genomga 6gonkirurgi pa grund av grastarr (grumlighet av 6gonlinsen) ska du
informera din 6gonspecialist fore operationen om du anvander eller har anvant Terazostad.
Detta for att anvandning av Terazostad kan orsaka komplikationer under operation vilka kan
hanteras om din specialist &r informerad.

Anvandning av andra lakemedel:

Om du tar mer an ett lakemedel finns det alltid en risk att dessa lakemedel paverkar varandra.
Du ska darfor tala med din lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Det &r sarskilt viktigt for din lakare att veta om du har tagit nagot av foljande:

- andra lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck.

- Klonidin (ges intravendst)

- nitrater som anvands vid karlkramp (angina).

- icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID, sasom ibuprofen eller diklofenak
vilka anvands som antireumatika eller smértstillande.
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- ostrogen (kvinnligt hormon, anvands t ex i preventivmedel).

- lakemedel som innehaller nagot av féljande substanser: dopamin, efedrin, adrenalin,
metaraminol, metoxamin, fenylefrin.

- sympatomimetika (t ex lakemedel som 6kar blodtrycket eller hjartfrekvensen eller
vidgar luftréren sasom efedrin som anvands t ex vid behandling av svara allergiska
reaktioner och beta-2- antagonister anvénds vid behandling av astma).

- Vissa patienter som tar alfablockerare for behandling av hogt blodtryck eller
prostataforstoring kan uppleva yrsel, vilket kan orsakas av lagt blodtryck om man sétter
eller staller sig upp for fort. Vissa patienter har upplevt dessa symtom ndr de tagit
lakemedel mot erektil dysfunktion (impotens) tillsammans med alfablockerare. For att
minska risken for dessa symtom bor du sta pa en regelbunden daglig dos av
alfablockerare innan du pabaérjar behandling mot erektil dysfunktion.

Intag av Terazostad med mat och dryck
Terazostad tabletter ska svéljas hela och inte tuggas. Terazostad kan tas med eller utan mat.
Var uppmarksam pa att alkohol kan ¢ka risken for yrsel, svindel och dasighet.

Graviditet och amning
Radfraga alltid din lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Det finns inga adekvata data fran anvandning av Terazostad hos gravida kvinnor. Du ska
darfor inte anvandas Terazostad utan att prata med lékare forst om du &r gravid. Du far inte i
nagot fall ta detta lakemedel kort innan fodseln.

Det ar oként om Terazostad passerar dver i modersmjolk. Du ska darfor inte anvanda
Terazostad om du ammar utan forst radfraga din lakare.

Kérformaga och anvandning av maskiner:

Du ska inte kora eller anvanda maskiner inom 12 timmar efter behandlingens stat eller om
doseringen har éndrats. Detta lakemedel kan orsaka yrsel, svindel eller dasighet. Risken for
dessa biverkningar ar storre nar din dos 6kas eller om du dricker alkohol.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Viktig information om nagra av hjalpamnena i Terazostad:

Mjblksocker (laktos)

Terazostad innehaller mjolksocker (laktos). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta
din lakare innan du tar denna medicin

Fargamnen
Terazostad 2 mg tabletter innehaller fargamnet para-orange (E110). Detta kan orsaka

allergiliknande reaktioner inklusive astma. Sadan allergi &r vanligare bland personer som &r
allergiska mot acetylsalicylsyra.
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3.  HUR DU ANVANDER TERAZOSTAD

Anvand alltid Terazostad enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Tabletterna tas en gang dagligen vid sanggaende, eftersom det finns en risk for yrsel eller
trotthet.

Undvik plotsliga forandringar av kroppslége eller aktiviteter som kan orsaka yrsel eller
trotthet. Detta ar sarskilt viktigt om du &r aldre (6ver 65 ar ) och/eller nér behandlingen
paborjas.

Terazostad ska svéljas hela och inte tuggas.
Behandling av hogt blodtryck (hypertension)

Din lékare justerar dosen beroende pa hur du reagerar pa behandlingen. Det vanliga
doseringsschemat visas nedan:

Behandling av hypertension Rekommenderad dos av Terazostad
tabletter
Forsta behandlingsveckan 1 mg dagligen
Andra behandlingsveckan 2 mg dagligen
Vanlig underhallsdos 2 mg dagligen

(om blodtrycket kontrolleras vél)

Om blodtrycket inte kontrolleras med en dos
pa 2 mg dagligen, kan dosen dubbleras med
en veckas intervall. Ta inte mer &n maxdosen
som visas nedan.

Maxdos 20 mg dagligen

Din lakare kommer att 6ka dosen Terazostad tills ditt blodtryck kontrolleras val.

Nar ditt blodtryck kontrolleras val, kommer doseringen inte att andras. Vanlig underhallsdos
ar 2 mg dagligen, ibland &r det dock nddvandigt med en hogre dos. Ta inte mer &n maxdosen
20 mg.

Behandling av hogt blodtryck med Terazostad sker vanligtvis under lang tid. Du ska inte
avbryta behandlingen om inte din l&kare har sagt det. Om det blir n6dvéndigt att avbryta
behandlingen med Terazostad for en kort period ska du sen ateruppta behandlingen med
startdosen.

Om din lakare forskriver ett annat blodtryckssédnkande ldkemedel som tillagg till Terazostad
kommer han/hon att sénka dosen Terazostad.

Behandling av godartad férstoring av prostata (BPH):
Din lakare justerar dosen beroende pa hur du reagerar pa behandlingen, det vanliga
doseringsschemat visas nedan:
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Behandling av BPH Rekommenderad dos av Terazostad
tabletter
Forsta behandlingsveckan 1 mg dagligen
Andra och tredje behandlingsveckan 2 mg dagligen
Fjarde behandlingsveckan: Upp till 5 mg dagligen

Behandlingssvaret ses 6ver och dosen tkas
om nddvéndigt

Vanlig rekommenderad dos 5 mg en gang dagligen

Maxdos 10 mg dagligen

Du kan uppleva kortlivade biverkningar (se avsnitt 4 “eventuella biverkningar™) varje gang
dosen 6kas. Om biverkningarna kvarstar kan lakaren komma att sanka dosen.

Efter 4 veckors behandling med underhallsdosen, kommer din lékare att beddma hur val du
svarar pa behandlingen.

Barn och ungdomar
Terazostad rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Aldre patienter
Dosen behover inte justeras vid behandling av éldre (6ver 65 ar).

Om du anvander mera Terazostad an vad du borde:
Om du tar for manga tabletter kan det innebéra att ditt blodtryck sjunker for Iagt eller andra
allvarliga biverkningar.

Troliga symtom pa éverdosering

De troliga symtomen pa dverdos ar:

- yrsel

- forvirring

- svimning

- andnod

- blodtrycksfall

- palpitationer (kdnna hjartslagen i brostet)
- snabba hjéartslag

- illamaende

- laga glukosvarden (socker) i blodet
- laga kaliumnivaer i blodet

- muskelspasmer (kramper)

Om du fatt i dig for stor mangd ldakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av
risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Terazostad:
Om du gldmmer att ta en dos av Terazostad ska du bara fortsatt att ta ndsta dos som vanligt.
Forsok inte att kompensera for den missade dosen och ta inte dubbla doser.

Om du slutar att ta Terazostad:
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Sluta inte med eller &ndra inte behandlingen utan att prata med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare eller apotekspersonal

4.  EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Terazostad orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte
fa dem.

Liksom andra alfablockerare kan Teraxostad orsak svimning. Svimning kan uppsta inom 30-
90 minuter efter forsta dosen. Ibland uppstar snabba hjartslag precis innan svimningen.
Genom att bérja behandlingen med doseringen 1 mg vid sénggaendet sa kan lagt blodtryck
och svimning undvikas.

Biverkningarna beddms enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga Hos fler an 1 av 10 behandlade patienter

Vanliga Hos féarre &n 1 av 10 men hos fler &n 1 av 100 behandlade patienter
Mindre vanliga Hos féarre &n 1 av 100 men hos fler &n 1 av 1000 behandlade patienter
Sallsynta Hos farre &n 1 av 1000 men hos fler &n 1 av 10000 behandlade patienter
Mycket sallsynta Hos féarre an 1 av 10 000 behandlade patienter

Inte kénda Frekvensen kan inte uppskattas fran tillgangliga data

Om symtomen inte blir battre bor du radgoéra med din lakare.

Vanliga:

Nervositet, somnighet (somnolens), domningar och stickningar (parestesier), dimsyn och
forandrat fargseende, snabba eller ojamna hjartslag, brostsmarta, andfaddhet, nastappa,
bihaleinflammation, nasblod, illamaende, forstoppning, diarré, krakning, klada, hudutslag,
smarta i rygg, impotens, yrsel, svindel, svimning (séarskilt nar du reser dig snabbt fran sittande
eller liggande stallning — postural hypotension), matthetskansla, svullnad pa grund av
vatskeansamling under huden (6dem), huvudvérk, smérta i armar eller ben.

Mindre vanliga:
Depression, nasselfeber (urtikaria), minskad sexuell lust, viktokning, svimning.

Sallsynta:
Urinvégsinfektion och inkontinens (frdmst hos kvinnor efter klimakteriet), sméartsamma och
langvariga erektioner (priapism).

Mycket sallsynta:

Anafylaktiska reaktioner. Dessa &r allvarliga, ibland livsfarliga (hypersensitivitet) reaktioner.
Trombocytopeni (lagt antal blodplattar, vilket kan dka risken for blaméarken och blédningar.
Oregelbuden hjértrytm (formaksflimmer).

Vérden pa vissa blodprover kan vara lagre an normalt under gehandling med Terazosted t ex:
- varden pa roda blodceller (hematokrit, hemoglobin)

- antal vita blodkroppar

- proteinnivaer i blodet
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Foljande biverkningar kan ocksa upptrada under behandling med Terazostad men de kan inte
entydigt férknippas med anvéndning av terazosin:

- ansiktsodem, feber, smérta i buk, nacke och skuldra, ké&rlutvidgning (vasodilatation),
oregelbundna hjértslag, muntorrhet, magbesvar, gasbildning, gikt, ledvark (artralgi),
ledinflammation (artrit) ledbesvar, muskelsmarta (myalgi), angest, somnloshet (insomnia)
luftrorskatarr (bronkit)influensasymtom, faryngit (inflammation i svalget), rinnande nésa
(rinit), forkylningssymtom, dkad hosta, svettningar, synrubbningar, égoninflammation
(konjunktivit), ringande ljud eller oljud i 6ronen (tinnitus), mer frekventa urintémningar.

bara for Terazostad 2 mg:

Fargamnet para-orange (E 110) kan orsaka allergiska reaktioner (se dven avsnitt 2, Viktig
information om nagra av hjalpamnena i Terazostad).

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5.  FORVARING AV TERAZOSTAD
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter Utg.dat.
eller EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vad Terazostad innehaller
Den aktiva substansen ar terazosin (som terazosinhydrokloriddihydrat).

Terazostad 1 mg tabletter
1 tablett innehaller 1 mg terazosin.

Terazostad 2 mg tabletter
1 tablett innehaller 2 mg terazosin.

Terazostad 5 mg tabletter
1 tablett innehaller 5 mg terazosin.

Terazostad 10 mg tabletter
1 tablett innehaller 10 mg terazosin.

Ovriga innehéllsdémnen &r:
- laktosmonohydrat

- cellulosapulver

- kroskarmellosnatrium
- magnesiumsterarat
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Terazostad 2 mg tabletter innehaller ocksa fargamnet para-orange (E 110).
Terazostad 5 mg tabletter innehaller ocksa fargamnet rod jarnoxid (E 172).
Terazostad 10 mg tabletter innehaller ocksa fargamnet indigokarmin (E 132).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Terazostad 1 mg tabletter &r vita, runda tabletter.

Terazostad 2 mg tabletter ar orange, runda tabletter med en brytskara pa ena sidan.
Terazostad 5 mg tabletter &r roda, runda tabletter.

Terazostad 10 mg tabletter ar bla, runda tabletter.

Terazostad tabletter finns tillgangliga i >PVC/aluminium blisterférpackningar innehallande:

Forpackningar innehallande en tablettstyrka:

1 mg tabletter: 10, 28.

2 mg tabletter: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 98, 100.
5 mg tabletter: 14, 20, 28, 30, 50, 84, 98, 100.

10 mg tabletter: 28, 30, 84, 98, 100.

Forpackningar innehallande tva tablettstyrkor:
Imgx7+2mgx7

Imgx7+2mgx14

Imgx7+2mgx21

1mgx3+2mgx1l

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Stada Arzneimittel AG,

Stadastasse. 2-18

61118 Bad Vilbel

TYSKLAND

Tillverkare:

Stada Arzneimittel AG,
Stadastasse. 2-18
61118 Bad Vilbel
TYSKLAND

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:
Tyskland:  Terazosin AL 2/5 mg Tabletten

Denna bipacksedel godkandes senast: 2010-02-09
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