CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Terazosin Accord 2 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 2 mg terazosyny (w postaci dwuwodnego chlorowodorku terazosyny).
Kazda tabletka zawiera 119,93 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Tabletki sa zotte, okragte, ptaskie, o §cietych brzegach i linig dzielaca po jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na polowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tabletki Terazosyna sg wskazane w:

. leczeniu tagodnego lub umiarkowanego nadcisnienia tetniczego

. objawowym leczeniu zaburzen odplywu moczu spowodowanych tagodnym rozrostem
gruczohu krokowego (BPH).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podawanie doustne.

Dla réznych schematéw dawkowania dostepne sg tabletki o odpowiedniej mocy.

Dawke terazosyny nalezy ustala¢ w zalezno$ci od indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie.

Wytyczne dotyczace podawani leku:

Dawka poczatkowa

Dawka poczatkowa dla wszystkich pacjentéw wynosi 1 mg przed snem. Dawki tej nie wolno

przekracza¢ w pierwszym tygodniu leczenia. Nalezy $cisle stosowac si¢ do zalecen w celu

zminimalizowania potencjalnego, znacznego spadku ci$nienia tgtniczego po zazyciu pierwszej

dawki leku.

Kolejne dawki

Leczenie tagodnego lub umiarkowanego nadcisnienia tetniczego:



Pojedyncza dawke dobowa mozna zwigkszac, podwajajac ja w tygodniowych odstepach, az do
osiggnigcia pozadanej warto$ci ci$nienia tetniczego krwi.

Dawke podtrzymujacg nalezy ustala¢ w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie.
Zazwyczaj wystarczajaca jest dawka 2 mg na dobg. Mozna ja stopniowo zwieksza¢, az do dawki
10 mg, jesli jest to konieczne (dane pochodzace z badan klinicznych zalecajg stosowanie 2 — 10
mg jako dawke podtrzymujaca).

Maksymalna dawka wynosi 20 mg terazosyny na dobe i nie nalezy jej przekraczac.

Stosowanie tiazydowych lekéw moczopednych i innych lekéw obnizajacych cisnienie tetnicze w
leczeniu nadcisnienia:

Po dodaniu do schematu leczenia tiazydowego leku moczopednego lub innego leku obnizajacego
ci$nienie t¢tnicze nalezy zmniejszy¢ dawke terazosyny lub przerwac leczenie. Konieczne moze
by¢ ponowne ustalenie dawki. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania terazosyny z
tiazydami lub innymi lekami obnizajgcymi ci$nienie t¢tnicze krwi, ze wzgledu na mozliwosé
wystapienia niedoci$nienia.

Leczenie tagodnego rozrostu gruczotu krokowego:

Dawke mozna zwigksza¢, podwajajac ja w tygodniowych lub dwutygodniowych odstepach, az
do uzyskania oczekiwanej redukcji objawdéw. Dawka podtrzymujaca wynosi zwykle od 5 do 10
mg raz na dobg. Pierwsze objawy poprawy obserwowano juz po dwoch tygodniach stosowania
leczenia terazosyna.

Brak wystarczajacych danych, wskazujacych na to, ze dawki wigksze niz 10 mg na dobg
przynosza dodatkowe korzysci kliniczne.

Leczenie powinno rozpoczynaé si¢ stosujac tabletki 1 mg przez 7 dni, a nast¢pnie tabletki 2 mg
przez 14 dni oraz tabletki 5 mg przez 7 dni. Reakcje na leczenie nalezy oceniac po czterech
tygodniach. Na kazdym etapie zwigkszania dawki moga wystapi¢ przemijajace dziatania
niepozadane. Jesli jakiekolwiek dziatania niepozadane beda sie utrzymywaty, nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki.

Niewydolnos$¢ nerek

Badania farmakokinetyczne wskazuja, Ze u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek nie jest
konieczna zmiana dawkowania.

Dzieci i mtodziez

Brak doniesien dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego u
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dlatego, nie zaleca si¢ stosowania terazosyny w tej
grupie pacjentow.

Pacjenci w podesziym wieku

Badania farmakokinetyczne wskazuja, ze u pacjentow w podesztym wieku zasadniczo nie jest
konieczna zmiana dawkowania. Niemniej jednak, nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢
podczas zwigkszania dawki terazosyny.

W razie przerwania leczenia na wigcej niz kilka dni, leczenie nalezy rozpoczyna¢ od ponownego
zastosowania dawki poczatkowe;j.



Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby:

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, terazosyne nalezy dawkowac ze szczegdlng
ostroznoscia, poniewaz ulega ona w znacznym stopniu metabolizmowi watrobowemu i jest
wydalana gléwnie z z6lcig. Z uwagi na brak klinicznych doswiadczen u pacjentdéw z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby, nie zaleca si¢ stosowania terazosyny u tych pacjentow.

Sposéb podawania

Pierwsza tabletke o ustalonej mocy nalezy przyja¢ wieczorem, przed snem. Kolejna tabletke o tej
samej mocy mozna przyja¢ rano. Tabletki nalezy przyjmowac, popijajac odpowiednia iloscig
ptynu (. szklanka wody).

Leczenie nadcis$nienia tetniczego terazosyna jest dtugotrwale 1 nie nalezy go przerywac bez
porozumienia z lekarzem. Jezeli konieczne jest przerwanie leczenia terazosyna, w razie jego
wznowienia nalezy ponownie zaczg¢ od dawki 1 mg przed snem.

4.3 Przeciwwskazania
Terazosyna jest przeciwwskazana:

- upacjentdow ze stwierdzonym uczuleniem (nadwrazliwos$cig) na substancj¢ czynng -
terazosyne, inne chinazoliny (np. prazosyne, doksazosyne, alfuzosyng, indoramine lub
tamsulosyne) lub na ktoragkolwiek substancje pomocniczg.

- upacjentdow, u ktérych wystepowaly omdlenia podczas oddawania moczu w wywiadzie

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W badaniach klinicznych wykazano, ze czgsto$¢ wystgpowania niedoci$nienia ortostatycznego
byla wyzsza u pacjentdow otrzymujacych terazosyng w leczeniu tagodnego przerostu gruczotu
krokowego niz u pacjentéw, ktorym podawano terazosyng w leczeniu nadcisnienia. W leczeniu
BPH, czgstos¢ wystepowania niedoci$nienia ortostatycznego byla wyzsza u pacjentow w wieku
65 lat i powyzej (5,6%) niz u pacjentow w wieku ponizej 65 lat (2,6%).

Pacjentow nalezy poinformowac o objawach niedoci$nienia ortostatycznego i zaleci¢, aby
zmienili pozycje ciata na siedzacg lub lezaca, w razie ich wystapienia (patrz punkty 4.7 1 4.8).

Przed przystapieniem do leczenia objawoéw BPH lekami blokujacymi receptory alfa-
adrenergiczne nalezy wykluczy¢ inne przyczyny zaburzen odptywu moczu lub objawow ze
strony uktadu moczowego. U 0s6b z rozpoznanym BPH, przed rozpoczeciem leczenia nalezy
rowniez wykluczy¢ zaburzenia odptywu moczu w gérnym odcinku uktadu moczowego oraz
jakiekolwiek objawy zakazenia drog moczowych.

Leczenie terazosyng wymaga regularnej kontroli medyczne;.



W poczatkowym okresie leczenia (zwlaszcza po przyjeciu pierwszej dawki lub podczas
zwickszania dawki terazosyny) moze wystapi¢ znaczny spadek ci§nienia tetniczego we krwi.

Moga wystapi¢ zawroty glowy, zamroczenie, sennos¢, a w rzadkich przypadkach omdlenia.

Objawy takie moga wystapic takze po wznowieniu leczenia terazosyna i po przerwie
spowodowanej pomini¢ciem dawek leku. Nalezy poinformowaé pacjentéw o mozliwosci
wystapienia dziatan niepozadanych oraz okoliczno$ciach, w ktérych moga si¢ one pojawic.

Aby zmniejszy¢ ryzyko niedocis$nienia ortostatycznego, na poczatku leczenia pacjentow nalezy
monitorowaé. Z uwagi na wyzsze prawdopodobienstwo wystapienia takiej reakcji po
zastosowaniu wyzszej niz zalecana dawki poczatkowej, nalezy Scisle stosowacé si¢ do zalecen
dotyczacych dawkowania. Pierwszg dawke terazosyny pacjent powinien przyjaé przed snem,
unikajac naglych zmian pozycji ciata lub czynnosci, ktére moga powodowaé zawroty glowy lub
zmeczenie. Dotyczy to zwlaszcza pacjentoéw w wieku podesztym.

Z uwagi na dziatanie rozszerzajace naczynia krwionos$ne, terazosyng nalezy stosowac ostroznie u
pacjentow z ktorakolwiek z nastgpujacych chordb serca:

- obrzek ptuc spowodowany zwezeniem zastawki aortalnej lub mitralne;j

- niewydolnos¢ serca z wysoka pojemnoscig minutowa

- niewydolno$¢ prawokomorowa spowodowana zatorowoscia ptucng lub ptynem w
osierdziu

- niewydolnos¢ lewokomorowa z niskim ci$nieniem napetniania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania terazosyny w potaczeniu z innymi
lekami, ktore mogg mie¢ wptyw na metabolizm watrobowy.

Stosowanie u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby:

Podobnie jak wszystkie leki metabolizowane w watrobie, terazosyng nalezy stosowac ze
szczegOlng ostroznoscia u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby. Z uwagi na brak
klinicznych do§wiadczen u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby, u takich
chorych nie zaleca si¢ stosowania terazosyny.

U pacjentdéw z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego i jednoczesnymi zaburzeniami odplywu
moczu w gérnym odcinku drog moczowych, przewlektym zakazeniem drég moczowych lub
kamicg pecherza moczowego nie nalezy stosowac terazosyny. Nie nalezy stosowac terazosyny u
pacjentow z oligurig lub bezmoczem oraz w przypadku zaawansowanej niewydolno$ci nerek.

Jednoczesne stosowanie inhibitorow 5-fosfodiesterazy (np. sildenafil, tadalafil, wardenafil) i
terazosyny moze prowadzi¢ do wystapienia objawowego niedocis$nienia u niektoérych pacjentow.
W celu zminimalizowania ryzyka rozwini¢cia si¢ niedocis$nienia, ci$nienie pacjentow przed
rozpoczeciem leczenia inhibitorami 5-fosfodiesterazy powinno zosta¢ wyréwnane przez
zastosowanie terapii z alfa-adrenolitykami.

U niektérych pacjentow przyjmujacych lub leczonych w przesztosci tamsulozyna, podczas
operacji usunigcia zaémy obserwowano Srodoperacyjny zespot wiotkiej teczoéwki (ang.
Intraoperative Floppy Iris Syndrom, IFIS - odmiana zespotu matej Zrenicy). Zgtoszono roéwniez
sporadyczne przypadki tego zespotu po zastosowaniu innych lekéw blokujacych receptory alfa-1
adrenergiczne i nie mozna wykluczy¢, ze jest on specyficzny dla wszystkich lekow z tej grupy.
Srédoperacyjny zespot wiotkiej teczowki moze zwieksza¢ ilos¢ powiktan okotozabiegowych
podczas operacji usuni¢cia zaémy. Przed wykonaniem operacji nalezy poinformowac okuliste o
przyjmowaniu lekow blokujacych receptory alfa-1 adrenergiczne aktualnie badz w przesztosci.



Pacjenci, cierpigcy na rzadkie schorzenia dziedziczne, zwigzane z nietolerancjg galaktozy,
niedoborem laktazy typu Lapp lub zaburzeniami wchtaniania glukozo-galaktozy, nie powinni
stosowac¢ tego produktu leczniczego.

W razie przerwania leczenia na wigcej niz kilka dni, wznowienie leczenia nalezy rozpoczyna¢ od
ponownego zastosowania dawki poczatkowe;j.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas przepisywania terazosyny z innymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi, poniewaz obserwowano przypadki niedocisnienia. Po dodaniu do
schematu leczenia lekow moczopegdnych lub przeciwnadci$nieniowych moze by¢ konieczne
ponowne ustalenie dawki.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania terazosyny z innymi lekami blokujacymi receptory
alfa-adrenergiczne.

Ponadto, dziatanie przeciwnadcisnieniowe moze by¢ nasilone w przypadku jednoczesnego
stosowania terazosyny z lekami rozszerzajacymi naczynia i nitratami.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwnadci$nieniowych, niesteroidowe leki
przeciwzapalne lub estrogeny moga zmniejsza¢ dzialanie przeciwnadci$nieniowe terazosyny.

Leki sympatykomimetyczne moga zmniejszac¢ dzialanie przeciwnadcisnieniowe terazosyny,
natomiast terazosyna moze obniza¢ cisnienie t¢tnicze krwi i zmniejszac reakcj¢ naczyniowg na
dopaming, efedryne, adrenaling, metaraminol, metoksaming i fenylefryne.

Terazosyna moze zmniejsza¢ przeciwnadcisnieniowy wplyw podanej dozylnie klonidyny.

Terazosyna moze wptywaé na aktywnos$¢ reninowg osocza oraz wydalanie kwasu
wanilinomigdatowego z moczem. Nalezy to uwzgledni¢ podczas interpretacji wynikow badan
laboratoryjnych.

Jednoczesne inhibitorow 5-fosfodiesterazy (np. sildenafil, tadalafil, wardenafil) i terazosyny
moze prowadzi¢ do wystgpienia objawowego niedocisnienia u niektorych pacjentow (patrz punkt
4.4).

4.6 Ciaza i laktacja

Chociaz badania na zwierzgtach nie wykazaly teratogennego dziatania leku, bezpieczenstwo
stosowania u kobiet w ciazy lub kobiet karmigcych piersig nie zostato jeszcze ustalone. Ponadto,
dane uzyskane w badaniach na zwierzetach wykazaty, ze terazosyna moze wydtuza¢ czas
trwania cigzy i hamowac bole porodowe. Terazosyne mozna stosowaé w cigzy wytacznie wtedy,
gdy potencjalne korzysci przewyzszaja ewentualne ryzyko.

Nie wiadomo czy terazosyna jest wydzielana do mleka kobiet. Badania przedkliniczne wykazaty,
ze terazosyna jest wydzielana do mleka szczuréw. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
stosowania terazosyny u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Tabletki Terazosin Accord wywieraja istotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.



Zawroty glowy, zamroczenie lub senno$¢ moga pojawic si¢ po podaniu dawki poczatkowej lub
po wznowieniu leczenia terazosyng w razie pomini¢cia dawki. Nalezy poinformowaé pacjentéw
o mozliwosci wystgpienia dziatan niepozadanych oraz okoliczno$ciach, w ktorych mogg si¢
pojawic, a takze zaleci¢ im unikanie prowadzenia pojazdéw 1 wykonywania innych potencjalnie
niebezpiecznych czynnosci przez okoto 12 godzin po podaniu dawki poczatkowej lub po
zwigkszeniu dawki.

4.8 Dzialania niepozadane

Podobnie jak inne leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne, terazosyna moze wywolywac
omdlenia. Wystepuja one przewaznie w ciggu 30-90 minut od przyjecia produktu leczniczego.
Sporadycznie omdlenie moze poprzedza¢ tachykardia z czgstoscig uderzen serca 120-160 na
minutg. Po przyjeciu pierwszej dawki moze wystapi¢ niedoci$nienie, ktore moze powodowaé
zawroty gtowy, a w ciezkich przypadkach omdlenie. W celu unikni¢cia niedoci$nienia, leczenie
terazosyna nalezy rozpoczyna¢ od dawki 1 mg przed snem.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych oparta jest na nastepujacej klasyfikacji:

Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (1/1000 do <1/100)

Rzadko (1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Zaburzenia krwi 1 uktadu limfatycznego:
Bardzo rzadko: matoptytkowosé

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czesto: nerwowos¢, sennos$¢, parestezje, zawroty glowy pochodzenia btednikowego
Niezbyt czesto: depresja

Zaburzenia oka:

Czesto: nieostre widzenie i (lub) ambliopia, zaburzenia rozrézniania barw

Zaburzenia serca:
Czgsto: kotatanie serca, tachykardia, bol w klatce piersiowej, niedocisnienie ortostatyczne
Bardzo rzadko: migotanie przedsionkow

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:
Czesto: dusznosé, obrzegk btony sluzowej nosa, zapalenie zatok, krwawienie z nosa

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: nudnosci, zaparcia, biegunka, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
Czgsto: $wiad, wysypka
Niezbyt czgsto: pokrzywka

Zaburzenia uktadu mig¢éniowo-szkieletowego, tkanki tagcznej 1 kosci
Czesto: bol plecow

Zaburzenia nerek i drég moczowych:



Rzadko: zakazenia drog moczowych i nietrzymanie moczu (gltdéwnie zglaszane przez kobiety po
menopauzie)

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:

Czesto: impotencja

Niezbyt czgsto: zmniejszenie popgdu ptciowego
Rzadko: priapizm

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Czesto: zawroty glowy, zamroczenie, omdlenia (zwlaszcza po szybkiej zmianie pozycji z lezacej
lub siedzgcej na stojacg- niedoci$nienie ortostatyczne), ostabienie, obrzek, bol glowy, bol
konczyn.

Niezbyt czgsto: przyrost masy ciata, omdlenie.

Dodatkowe dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych lub po wprowadzeniu
leku do obrotu, ktorych zwigzek z zastosowaniem terazosyny nie zostal potwierdzony,
obejmowaly: obrzek twarzy, goraczka, bole brzucha, szyi i barku, rozszerzenie naczyn
krwiono$nych, zaburzenia rytmu serca, sucho$¢ w ustach, niestrawno$¢, wzdecia, dne, bole
stawOw, zapalenie stawow, choroby stawow, bole miesni, lek, bezsenno$¢, zapalenie oskrzeli,
objawy grypopodobne, zapalenie gardta, niezyt nosa, objawy przezigbienia, nasilony kaszel,
pocenie si¢, zaburzenia widzenia, zapalenie spojowek, szum uszny, czeste parcie na mocz.

Wyniki badan diagnostycznych: w kontrolowanych badaniach klinicznych obserwowano
niewielkie, jednak statystycznie znaczace obnizenie wartosci hematokrytu, stezenia
hemoglobiny, liczby biatych krwinek, st¢zenia biatka catkowitego i albumin, co moze
wskazywac¢ na hemodylucj¢. Leczenie terazosyng przez okres do 24 miesigcy nie miato istotnego
wplywu na wyniki badania swoistego antygenu gruczotu krokowego (PSA).

4.9 Przedawkowanie

W przypadku ostrego niedocisnienia spowodowanego leczeniem terazosyng najwazniejsze jest
podtrzymanie czynnos$ci uktadu krazenia. W celu normalizacji ci$nienia krwi i t¢tna, pacjent
powinien leze¢ na plecach. Jezeli takie postepowanie jest nieskuteczne, nalezy przystapi¢ do
leczenia wstrzasu z zastosowaniem $rodkow zwigkszajacych objeto$¢ osocza, a nastgpnie lekow
kurczacych naczynia krwionosne, jesli to konieczne. Czynnos¢ nerek powinna by¢
kontrolowana,
a w razie potrzeby nalezy zastosowaé leczenie podtrzymujgce. Ze wzgledu na to, ze terazosyna
jest w duzym stopniu zwigzana z biatkami, zastosowanie dializy moze by¢ nieskuteczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonista receptora alfa-adrenergicznego

Kod ATC: G04C A03

Stosowanie w leczeniu nadci$nienia:

Chociaz nie ustalono doktadnego mechanizmu dziatania przeciwnadci$nieniowego, zmniejszenie
oporu naczyn obwodowych moze by¢ glownie wynikiem kompetycyjnego antagonizmu na
postsynaptycznych receptorach alfa-1-adrenergicznych. Terazosyna zwykle powoduje na

poczatku leczenia stopniowy spadek ci$nienia tetniczego krwi, po czym wywiera dtugotrwate
dziatanie przeciwnadcisnieniowe.



Doswiadczenie kliniczne wskazuje, ze stosowanie terapeutycznych dawek terazosyny powoduje
2-5% zmniejszenie stezenia cholesterolu i 3-7% lipoprotein o matej i bardzo matej ggstosci (LDL
i VLDL) w osoczu w stosunku do warto$ci przed rozpoczeciem leczenia.

Stosowanie w leczeniu lagodnego rozrostu gruczotu krokowego:

W badaniach klinicznych wykazano, ze terazosyna jako bloker receptorow o-1 adrenergicznych
poprawia urodynamike u pacjentéw z przewlekltym tagodnym rozrostem gruczotu krokowego
(BPH).

Objawy BPH sa gtéwnie wynikiem przerostu prostaty i podwyzszonego napi¢cia migsni gtadkich
szyi pecherza moczowego i gruczotu krokowego. Receptory a-1-adrenergiczne tagodza te

objawy.

W doswiadczeniach in vitro wykazano, Ze terazosyna hamuje indukowane fenylefryng skurcze
ludzkiej tkanki gruczotu krokowego. W badaniach klinicznych wykazano, ze terazosyna
poprawia urodynamike i fagodzi objawy u pacjentow z BPH.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wochlanianie

Terazosyna jest dobrze wchtaniana (80-100%). Terazosyna w minimalnym stopniu podlega
efektowi pierwszego przejscia, dlatego niemal cata dawka wystepuje we krwi w postaci zwigzku
macierzystego. Po doustnym podaniu leku na czczo, maksymalne stgzenie w osoczu wystepuje w
ciggu okoto 1 do 2 godzin. Pokarm w niewielkim stopniu wptywa na dostepnosc¢ biologiczng
leku.

Dystrybucja

Terazosyna wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 90-94%. Wiazanie z biatkami jest niezalezne od
catkowitego stgzenia substancji aktywnej.

Biotransformacja

Lek jest w znacznym stopniu metabolizowany w wyniku demetylacji i koniugacji.

Eliminacja

Okoto 10 i 20% doustnie podanej terazosyny jest wydalane w postaci niezmienionej substancji
aktywnej z moczem i katem, odpowiednio. Wydalanie z moczem stanowi okoto 40% podane;j

dawki terazosyny, a 60% leku jest wydalane z kalem. Okres polowicznej eliminacji wynosi
okoto 8-13 godzin.

Farmakokinetyka liniowa i nieliniowa

Po podaniu doustnym terazosyny, wartosci AUC i Cn.x zwickszajg si¢ proporcjonalnie do dawki
w zakresie dawek od 2 do 10 mg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne oparte na konwencjonalnych badaniach farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.



Badania mutagennosci przeprowadzone in vitro i in vivo nie dowiodly genotoksycznego
dziatania terazosyny.

U szczuréw po wielokrotnym podawaniu dawek, co najmniej 20-30 razy wigkszych od zalecane;
dawki maksymalnej u ludzi obserwowano zmniejszenie ptodnos$ci i zanik jader. W badaniach
toksycznosci reprodukeyjnej u szczurow i1 krolikdw po zastosowaniu dawek toksycznych dla
matki (60-280 razy wigkszych od zalecanej dawki maksymalnej u ludzi) obserwowano resorpcje
ptodéw, zmniejszenie masy ciata ptodéw, zwiekszenie liczby dodatkowych zeber i zmniejszona
przezywalnos$¢ pourodzeniowa.

Nie wykazano dziatania rakotworczego terazosyny w badaniach u myszy i samic szczurow. U
samcow szczurdw terazosyna wywolywata fagodne guzy rdzenia nadnerczy po zastosowaniu
najwickszej dawki, odpowiadajacej 175-krotnej wartosci dawki maksymalnej u ludzi. Znaczenie
kliniczne tych wynikow nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Talk

Magnezu stearynian
Zokcien chinolinowa E104

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium

Opakowania po 14 i 28 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Limited



Sage House

319, Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4 HF

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
16955

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

15.06.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

18.02.2010
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