CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Kornam, 2 mg, tabletki

Kornam, 5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kornam 2 mg
Jedna tabletka zawiera 2 mg terazosyny (Terazosinum) w postaci terazosyny chlorowodorku

dwuwodnego.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Jedna tabletka zawiera 92,2 mg laktozy jednowodnej.

Kornam 5 mg
Jedna tabletka zawiera 5 mg terazosyny (Terazosinum) w postaci terazosyny chlorowodorku

dwuwodnego.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Jedna tabletka zawiera 89,2 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Kornam 2 mg
Zotlte, okragte, ptaskie tabletki ze Scigtymi krawedziami, z rowkiem dzielacym po jednej stronie.

Kornam 5 mg

Zbttopomaranczowe, okragte, ptaskie tabletki ze $cietymi krawedziami, z rowkiem dzielacym po
jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Nadciénienie tgtnicze.
Lagodny rozrost gruczotu krokowego.
Objawowe leczenie zaburzen oddawania moczu na skutek zwezenia drég moczowych w wyniku
fagodnego rozrostu gruczotu krokowego.
4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Nadcisnienie tetnicze

Kornam jest skutecznym lekiem przeciwnadcisnieniowym i moze by¢ stosowany w monoterapii
i W potgczeniu z innym lekiem hipotensyjnym.
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W leczeniu nadcisnienia tetniczego (w stadium 1. 1 2.) terazosyna moze by¢ stosowana jako jedyny lek
(monoterapia), ale jezeli reakcja na leczenie jest niewystarczajaca, terazosyng mozna tgczy¢
zZ tiazydowym lekiem moczopgdnym i (lub) innym lekiem przeciwnadci$nieniowym.

Dawka poczatkowa dla wszystkich pacjentéw wynosi 1 mg przed snem. W celu indywidualnego
ustalenia dawki podtrzymujgcej dawke poczatkows zwieksza sie stopniowo (zazwyczaj przez
podwojenie poprzedniej dawki w odstepach nie krotszych niz 1 tydzien), az do uzyskania zadanego
ci$nienia tgtniczego.

Dawka podtrzymujgca wynosi zazwyczaj od 2 mg do 10 mg na dobe, przyjmowanych przed snem.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg (w wyjatkowych wypadkach 40 mg).

Jesli stosowanie terazosyny zostanie przerwane na Kilka dni, leczenie nalezy wznawiaé¢ od dawki
poczatkowej 1 mg.

Lagodny rozrost gruczotu krokowego

Dawka poczatkowa dla wszystkich pacjentéw wynosi 1 mg przed snem. Dawke nalezy zwiekszaé
stopniowo (na ogot podwajac co jeden - dwa tygodnie), az do uzyskania poprawy klinicznej.
Zazwyczaj stosuje si¢ dawke dobowa 10 mg terazosyny.

Poprawe objawdw zwigzanych ze zwezeniem drég moczowych mozna zaobserwowac po dwoch
tygodniach leczenia.

Zazwyczaj stosowana dawka podtrzymujgca wynosi od 5 mg do 10 mg przyjmowanych przed snem.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg.

Nie wykazano, aby dawki dobowe wigksze niz 10 mg byty bardziej skuteczne w leczeniu objawowym.

Jesli stosowanie terazosyny zostanie przerwane na kilka dni, leczenie nalezy wznawia¢ od dawki
poczatkowej 1 mg.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
Zasadniczo terazosyny nie nalezy stosowaé u pacjentow ze zmniejszonym wydalaniem moczu lub
bezmoczem, a takze z cigzkg niewydolno$cig nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy ostroznie zwigksza¢ dawke terazosyny, gdyz
podlega ona znacznemu metabolizmowi pierwszego przejscia i wydalana jest gtdwnie przez drogi
z60lciowe. Ze wzgledu na brak do§wiadczenia u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci
watroby, stosowanie terazosyny u tych pacjentdw nie jest zalecane.

Pacjenci w podesztym wieku

U 0s6b w podesztym wieku zmiana dawkowania nie jest konieczna.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat otrzymujgcy terazosyne w leczeniu rozrostu gruczotu krokowego
moga by¢ bardziej narazeni na niedoci$nienie ortostatyczne.

Dzieci
Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania terazosyny u dzieci.

Sposob podawania
Kornam mozna przyjmowa¢ niezaleznie od positku, popijajac odpowiednia ilo$cig ptynu (np. szklanka
wody).

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

o Znana nadwrazliwos$¢ na inne leki alfa-adrenolityczne.

o Pacjenci z omdleniami podczas oddawania moczu w wywiadzie.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Chlorowodorek terazosyny, tak jak inne leki alfa-adrenolityczne, moze powodowac znaczne obnizenie
ci$nienia tetniczego, zwlaszcza niedocis$nienie ortostatyczne i omdlenie, zwigzane z przyjeciem
pierwszej dawki lub Kilku pierwszych dawek produktu leczniczego. Podobnego dziatania mozna si¢
spodziewa¢ w przypadku pomini¢cia wigcej niz kilku dawek produktu leczniczego, a nastepnie
wznowienia leczenia. Istnieja doniesienia o przypadkach omdlenia zwigzanego z szybkim
zwiekszaniem dawki innych lekow alfa-adrenolitycznych lub po wprowadzeniu innego leku
hipotensyjnego. Uwaza sig, ze omdlenie spowodowane jest nadmiernym ortostatycznym obnizeniem
cisnienia tetniczego, cho¢ niekiedy omdlenie poprzedzat napad cigzkiej tachykardii nadkomorowej z
czestoscig akeji serca od 120 do 160 uderzen na minute.

W badaniach klinicznych czgsto§¢ wystgpowania niedoci$nienia ortostatycznego byta wicksza u
pacjentow z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego, niz u pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym.
Czesto$¢ niedocisnienia ortostatycznego w tych przypadkach byta wigksza u pacjentéw w wieku 65 lat
i starszych (5,6%) niz u pacjentow w wieku ponizej 65 lat (2,6%).

Jesli przyjmowanie produktu leczniczego zostanie przerwane na wigcej niz kilka dni, leczenie nalezy
wznowi¢ stosujgc schemat dawkowania poczatkowego.

Leczenie terazosyng wymaga regularnej kontroli medyczne;.

U pacjentdw moze wystgpi¢ znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego, zwlaszcza po przyjeciu pierwszej
dawki (,,efekt pierwszej dawki”) lub po zwiekszeniu dawki, szczegblnie w pozycji stojacej lub przy
zmianie pozycji. W tych przypadkach u pacjentéw mogg wystgpi¢ takie objawy jak ostabienie,
zawroty glowy i, w bardzo rzadkich przypadkach, utrata przytomnosci, niekiedy wywotana
tachykardiag nadkomorowsa.

Objawow tych mozna si¢ rowniez spodziewaé w przypadku wznowienia leczenia po przerwie
trwajacej dwa lub wigcej dni (patrz punkt 4.2). Zwykle trwaja one tylko przez krotki czas i zazwyczaj
ustepuja po kontynuacji leczenia. Ze wzglgdu na wigksze ryzyko wystgpienia tych dziatan
niepozadanych w przypadku podania wigkszej niz zalecana dawki poczatkowej, nalezy $cisle
przestrzega¢ instrukcji dotyczacych dawkowania.

Pacjenci powinni unika¢ nagtych zmian pozycji ciata lub dlugotrwatego przebywania w pozycji
stojacej po zwigkszeniu dawki produktu leczniczego i wznowieniu leczenia po przerwie. Dotyczy to
szczegoOlnie pacjentdéw w podesztym wieku. Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby unikali stresujacych
sytuacji, ktore moga by¢ przyczyng omdlen, aby usiedli lub potozyli si¢ w momencie wystapienia
jakichkolwiek objawow niedocisnienia, chociaz nie zawsze musza by¢ one zwigzane z pozycja ciala,
oraz aby zachowali ostroznos$¢ podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej. Jesli u pacjentow
wystapig zawroty glowy lub kotatanie serca, powinni natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory
rozwazy dostosowanie dawki (patrz takze punkt 4.8).

Pacjenta nalezy ostrzec o ryzyku wystapienia zaburzen regulacji ortostatycznej i priapizmu oraz
poinformowac 0 tym, jak nalezy si¢ zachowa¢ w razie ich wystgpienia. W odniesieniu do priapizmu,
nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby w przypadku jego wystgpienia natychmiast skontaktowat si¢ z
lekarzem, poniewaz w przeciwnym razie wystepuje ryzyko trwatych zaburzen wzwodu.

Przed rozpoczgciem leczenia objawdw tagodnego rozrostu gruczotu krokowego lekami alfa-
adrenolitycznymi nalezy wykluczy¢ inne przyczyny zaburzen odptywu moczu lub objawdw ze strony
uktadu moczowego. U 0s6b z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego nalezy przed rozpoczgciem
leczenia terazosyna wykluczy¢ zaburzenia odplywu moczu w gornym odcinku uktadu moczowego
oraz jakiekolwiek objawy zakazenia drog moczowych. Nie nalezy stosowac terazosyny u pacjentow z
tagodnym przerostem gruczotu krokowego, u ktorych jednoczes$nie wystepuja zaburzenia odpltywu
moczu w gornym odcinku uktadu moczowego, przewlekte zakazenie drog moczowych lub kamica
nerkowa.
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Terazosyny nie nalezy podawac pacjentom z przepetnieniem pegcherza, anurig lub zaawansowang
niewydolno$cig nerek.

Ze wzgledu na ryzyko nadmiernego obnizenia ci$nienia t¢tniczego zaleca si¢ zachowanie ostroznosci
podczas jednoczesnego podawania terazosyny i tiazydow lub innych lekéw przeciwnadci$nieniowych.
Jesli tiazydowe leki moczopedne lub inne leki przeciwnadci$nieniowe sa wigczone podczas leczenia
terazosyng, nalezy zmniejszy¢ dawke terazosyny lub odstawic lek. Niezbgdne jest stopniowe
zwigkszanie nowej dawki. Podczas podawania terazosyny w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnadcisnieniowymi, ich dawke nalezy zmniejszy¢ przed rozpoczeciem leczenia i dostosowac,
kiedy dawka terazosyny zostanie ustabilizowana.

Ze wzgledu na dzialanie rozszerzajace naczynia krwionosne, terazosyn¢ nalezy stosowac ostroznie
u pacjentow z:
- obrzekiem ptuc spowodowanym zwezeniem zastawki aortalnej lub mitralnej;
niewydolno$cig serca z wysokg pojemnoscig minutowa;
niewydolno$cig prawokomorowa spowodowana zatorowoscia ptucng lub ptynem w osierdziu;
niewydolno$cia lewokomorows z niskim ci$nieniem napetniania.

Jednoczesne przyjmowanie inhibitoréw 5-fosfodiesterazy (takich jak syldenafil, tadalafil, wardenafil)
oraz terazosyny mozliwe jest jedynie przy zachowaniu maksymalnej ostroznos$ci, poniewaz

u niektorych pacjentdw moze to spowodowac objawowe niedocisnienie tgtnicze (patrz punkt 4.5).

W celu zminimalizowania ryzyka stan pacjenta przed rozpoczgciem stosowania inhibitora
5-fosfodiesterazy powinien by¢ ustabilizowany lekiem alfa-adrenolitycznym.

U niektorych pacjentéw w trakcie lub po leczeniu tamsulosyng, podczas chirurgicznego leczenia
zaCmy, obserwowano wystapienie srodoperacyjnego zespotu wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative
Floppy Iris Syndrome, IFIS, odmiana zespolu matej zrenicy). Istnieja rowniez pojedyncze doniesienia
w zwiazku z innymi lekami alfa-1-adrenolitycznymi i nie mozna wykluczy¢, ze takie dziatanie jest
typowe dla tej klasy lekéw. Poniewaz IFIS moze prowadzi¢ do nasilonych komplikacji w przebiegu
operacji za¢my, dlatego przed zabiegiem nalezy poinformowac operujacego okuliste o przyjmowaniu
W przesztosci lub obecnie leku alfa-1-adrenolitycznego.

Badania laboratoryjne:

W kontrolowanych badaniach klinicznych obserwowano niewielkie, ale istotne statystycznie
zmniejszenie hematokrytu, liczby krwinek biatych, stezenia biatka catkowitego i albuminy. Takie
wyniki badan laboratoryjnych sugeruja mozliwos¢ hemodylucji. Leczenie terazosyng przez okres do
24 miesiecy nie wpltywato istotnie na stgzenie swoistego antygenu sterczowego (ang. prostate specific
antigen, PSA).

Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci w przypadku jednoczesnego stosowania lekow, ktore moga
wptywa¢ na metabolizm watrobowy (np. inhibitorow 5-fosfodiesterazy, antagonistow wapnia,
inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE) i cymetydyny).

Produkt leczniczy zawiera laktozg jednowodna. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Pacjenci przyjmujacy inhibitory konwertazy angiotensyny lub leki moczope¢dne w skojarzeniu z
terazosyng zgtaszali zawroty glowy i inne dziatania niepozadane cz¢$ciej, niz inni pacjenci. Dlatego
nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania terazosyny i innych lekow
przeciwnadci$nieniowych (np. inhibitorow ACE, beta-adrenolitykéw, antagonistow wapnia, lekdw
moczopednych) ze wzgledu na ryzyko znacznego obnizenia ci$nienia tgtniczego (patrz punkt 4.4
»Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania’”). Nalezy uwaznie monitorowac stan
pacjenta.
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Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania terazosyny i innych lekow alfa-adrenolitycznych.

Ponadto dziatanie przeciwnadci$nieniowe terazosyny moze by¢ nasilone podczas jednoczesnego
stosowania z lekami rozszerzajgcymi naczynia krwionosne i azotanami.

Szczegolng ostroznosé nalezy zachowaé podczas jednoczesnego stosowania terazosyny
z antagonistami kanatu wapniowego, z lekami beta-adrenolitycznymi oraz z moksonidyna ze wzgledu
na mozliwos$¢ nasilenia ich dziatania. Nie zaleca si¢ obecnie takiej terapii skojarzonej.

Jednoczesne stosowanie terazosyny i inhibitoréw 5-fosfodiesterazy (tj. syldenafil, tadalafil
i wardenafil) moze u niektorych pacjentéw spowodowaé objawowe niedocisnienie tetnicze (patrz
punkt 4.4).

Leki sympatykomimetyczne moga ostabia¢ przeciwnadci$nieniowe dziatanie terazosyny, zas
terazosyna moze obnizac¢ ci$nienie tetnicze krwi i zmniejszac reakcje naczyniowg na dopaming,
efedryng, adrenaling, metaraminol, metoksaming i fenylefryng.

Terazosyna moze wplywaé na aktywno$¢ reninowg osocza oraz na wydalanie kwasu
wanilinomigdalowego w moczu. Nalezy to uwzgledni¢ podczas interpretacji wynikow badan
laboratoryjnych.

Terazosyna zmniejsza wzrost cisnienia t¢tniczego spowodowany dozylnym podaniem klonidyny.

Nie obserwowano istotnych interakcji podczas badan Klinicznych, w ktérych terazosyng¢ stosowano
jednoczesnie z lekami przeciwbdlowymi, glikozydami naparstnicy, doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi, lekami przeciwarytmicznymi, lekami uspokajajacymi, lekami
przeciwbakteryjnymi, lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu moczowego, hormonami
steroidowymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze lub laktacje

Cigza

Chlorowodorek terazosyny u szczurow i krolikéw, podawany doustnie w dawkach odpowiednio do
1330-krotnosci i 165-krotnosci maksymalnej zalecanej dawki u ludzi, nie wykazywat dziatania
teratogennego. U szczuréw, ktorym podawano dawke 480 mg/kg mc./dobg., ktora stanowi okoto
1330-krotnos$¢ maksymalnej zalecanej dawki u ludzi, wystepowaty resorpcje ptodoéw. U krélikow,
ktorym podawano dawke bedaca 165-krotnoscia maksymalnej zalecanej dawki u ludzi, obserwowano
zwigkszong resorpcj¢ ptodéw, zmniejszong wage ptodu i zwigkszona liczbe zeber. Te obserwacje (u
obydwu gatunkow) byly najprawdopodobniej wtdrne do toksycznosci wzgledem matek. Pomimo, ze
nie wykazano dzialania teratogennego w badaniach na zwierzgtach, bezpieczenstwo stosowania
terazosyny podczas cigzy lub karmienia piersig nie zostalo jeszcze ustalone. Ponadto dane z badan na
zwierzgtach wykazuja, Ze terazosyna moze zwigkszac czas trwania cigzy lub hamowac porod. Dlatego
nie nalezy jej stosowaé podczas ciazy, chyba ze potencjalne korzysci ze stosowania dla matki
przewyzszaja ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy chlorowodorek terazosyny przenika do mleka kobiecego. Poniewaz wiele lekow
przenika do mleka kobiecego, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas podawania terazosyny karmiacej
kobiecie.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow obslugiwania maszyn
Kornam wplywa w znacznym stopniu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Przyjecie pierwszej dawki produktu Kornam lub wznowienie leczenia w wypadku pomini¢cia jego

dawek moze spowodowaé zawroty glowy, oszotomienie, sennos¢ lub omdlenie. Pacjentow nalezy
ostrzec o mozliwos$ci wystapienia tych objawow oraz o okolicznosciach sprzyjajacych ich
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wystgpieniu, a takze odradzi¢ prowadzenie pojazdow lub wykonywanie niebezpiecznych czynnosci
W ciggu pierwszych 12 godzin po przyjeciu dawki poczatkowej i po zwiekszeniu dotychczas

stosowanej dawki.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem terazosyny sa na ogot lekkie i przemijajace,
niekiedy jednak mogg by¢ nasilone i wymaga¢ odstawienia leku.

W badaniach klinicznych niektore dziatania niepozadane (niedoci$nienie ortostatyczne) podczas

leczenia terazosyna obserwowano czgsciej W przypadku tagodnego rozrostu gruczotu krokowego niz
nadci$nienia tgtniczego.
Dziatania niepozadane wystepuja czgsciej u pacjentow w wieku powyzej 65 lat (5,6%) niz

u mtodszych pacjentoéw (2,6%).

Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadoéw MedDRA.

Czestos¢ dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto (=1/10), czgsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt cz¢sto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000) i czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Czestos$¢ nieznana
ukladow i czesto
narzadow
MedDRA
Zakazenia i zapalenie zatok zapalenie oskrzeli,
zarazenia objawy grypy,
pasozytnicze zapalenie
nosogardzieli,
zapalenie gardta,
zapalenie blony
sluzowej nosa,
zakazenie drog
moczowych
Zaburzenia matoptytkowos¢
krwi i ukladu
chlonnego
Zaburzenia reakcje
ukladu anafilaktyczne
immunologiczn
ego
Zaburzenia dna moczanowa
metabolizmu
i odzywiania
Zaburzenia nerwowosc zmniejszony bezsennos¢
psychiczne poped plciowy,
depresja
Zaburzenia bal senno$é,
ukladu glowy, niepokdj,
nerwowego zawroty parestezje
glowy
pochodze
nia
osrodkow
ego
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Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Czesto$¢ nieznana
ukladow i Czesto
narzadow
MedDRA
Zaburzenia nieostre zapalenie
oka widzenie, spojowek,
podwaojne ambylopia
widzenie
Zaburzenia zawroty szumy uszne
ucha i blednika | gtowy
pochodze
nia
btedniko
wego
Zaburzenia kotatanie serca, zaburzenia rytmu
serca tachykardia serca, migotanie
przedsionkow
Zaburzenia niedocisnienie omdlenie rozszerzenie
naczyniowe ortostatyczne naczyn
krwionosnych
Zaburzenia dusznosé, kaszel, krwawienie
ukladu obrzek blony Z nosa
oddechowego, $luzowej nosa
klatki
piersiowej
i Srodpiersia
Zaburzenia nudnosci bol brzucha,
zoladka i jelit zaparcie, biegunka,
suchos$¢ btony
sluzowej jamy
ustnej,
niestrawnosc¢,
wzdecia, wymioty
Zaburzenia zwickszona
nerek i drog czestosé
moczowych oddawania moczu,
nietrzymanie
moczu
Zaburzenia nadmierne pocenie
skory i tkanki sig, Swiad,
podskdrnej wysypka
Zaburzenia bole konczyn, bole stawdw,
mie¢sniowo- bole plecow zapalenie stawow,
szkieletowe artropatia, bole
i tkanki Iacznej mieéni, bol szyi,
bol barkow
Zaburzenia zaburzenia priapizm
ukladu wzwodu
rozrodczego
i piersi
Zaburzenia astenia obrzeki obrzgki bol w klatce
ogoblne i stany obwodowe, piersiowej, obrzek
W miejscu uczucie twarzy,
podania zmeczenia, zwigkszona
obrzek blon temperatura ciata
sluzowych
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Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Czesto$¢ nieznana
ukladow i Czesto

narzadow

MedDRA

Badania zwigkszenie | zmniejszone

diagnostyczne masy ciala | stgzenie albuminy,
zmniejszona
wartos¢
hematokrytu,
zmniejszone
stezenie
hemoglobiny,

zmniejszone
stezenie biatka
catkowitego,
zmniejszona liczba
leukocytow

Leczenie terazosyng trwajace do 24 miesiecy nie wptywato istotnie na stezenie swoistego antygenu
gruczotu krokowego (PSA).

Podczas chirurgicznego leczenia zaémy w zwigzku z lekami alfa-adrenolitycznymi zgtaszano
wystepowanie odmiany zespotu ,,matej Zrenicy” znanej jako ,,srodoperacyjny zespot wiotkiej
teczowki” (IFIS).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +
48 22 49-21 301, fax: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Jesli przedawkowanie terazosyny spowodowato znaczne niedocisnienie tetnicze, podstawowe
znaczenie ma podtrzymanie uktadu sercowo-naczyniowego. Normalizacje ciSnienia tetniczego i akcji
serca mozna uzyska¢ uktadajac pacjenta na plecach. Jesli jest to niewystarczajace, nalezy przede
wszystkim leczy¢ wstrzas, podajac srodki zwickszajace objetos¢ osocza, a w razie koniecznosci leki
zwigkszajace ci$nienie t¢tnicze. Nalezy uwaznie kontrolowa¢ czynno$¢ nerek i, jesli to konieczne,
podtrzymywac funkcje zyciowe organizmu.

Terazosyna w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza, dlatego dializa moze by¢ nieskuteczna.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonisci receptora a-adrenergicznego, kod ATC: GO4CAOQ3.
Terazosyna jest dtugo dziatajacym lekiem wybioérczo blokujgcym obwodowe receptory alfa-1-
adrenergiczne. Doktadny mechanizm dziatania terazosyny nie jest znany. Wiadomo, ze zmniejsza
ci$nienie tetnicze krwi przez zmniejszenie calkowitego oporu obwodowego. Za rozszerzenie naczyn
krwionos$nych i zwigkszenie ich pojemno$ci odpowiada gtéwnie antagonizm receptorowy. Prowadzi

do zmniejszenia obcigzenia wstgpnego 1 nastgpczego podczas odpoczynku i Ewiczen.
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W przeciwienstwie do mniej wybiorczych antagonistow receptorow alfa, po zastosowaniu terazosyny
blokujacej receptory alfa-1-adrenergiczne receptory alfa-2 pozostajg czynne i chronig przed
nieproporcjonalnym zwigkszeniem uwalniania noradrenaliny, uwalnianiem reniny i przyspieszeniem
czynnosci serca.

Badania kliniczne dowiodty, ze terazosyna korzystnie wptywa na profil lipidow w 0soczu: zmniejsza
stezenie triglicerydow, stezenie cholesterolu catkowitego, stezenie cholesterolu LDL i VLDL

i zwigksza stezenie cholesterolu HDL oraz wartos¢ wspotczynnika cholesterol HDL/cholesterol
catkowity.

Terazosyna nie wywotuje metabolicznych dziatan niepozadanych, dlatego moze by¢ stosowana

U pacjentow z cukrzyca, astmg i dng moczanowa.

Terazosyna zwicksza szybkos$¢ wydalania moczu i zmniejsza objawy zwigzane z tagodnym rozrostem
gruczohu krokowego dzigki rozluznieniu migéni gtadkich szyi pecherza moczowego i gruczotu
krokowego w wyniku zablokowania receptoréw alfa-1-adrenergicznych.

Poniewaz w $cianie pecherza moczowego znajduje si¢ stosunkowo niewiele receptoréw alfa-1-
adrenergicznych, terazosyna zmniejsza objawy zwezenia drogi odptywu moczu z p¢cherza
moczowego hie wptywajac na jego kurczliwo$é.

Zmniejszenie dolegliwo$ci zwigzanych z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego mozna
zaobserwowac po 2 tygodniach od rozpoczecia leczenia terazosyna, a najwicksza kliniczng odpowiedz
na leczenie uzyskuje si¢ po 4-6 tygodniach leczenia.

Woprawdzie zablokowanie receptoréw alfa-1-adrenergicznych powoduje zmniejszenie ci$nienia
tetniczego Krwi u pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym, U pacjentéw z tagodnym rozrostem gruczotu
krokowego z prawidlowa wartoscig cisnienia tgtniczego terazosyna nie wptywa na klinicznie istotne
obnizenie ci$nienia tetniczego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po doustnym podaniu terazosyna jest szybko i praktycznie catkowicie wchianiana z przewodu
pokarmowego, uzyskujgc maksymalne stezenie w surowicy w ciggu godziny.

Biodostepnos¢ wynosi 90%. Nie wydaje si¢, aby pokarm wptywat na zakres wchianiania, ale opdznia
czas uzyskania maksymalnego stezenia o okoto 1 godzine. Pokarm zmniejsza maksymalne stezenie
leku w surowicy bez wptywu na warto$¢ AUC lub na odpowiedz kliniczna.

Maksymalne dziatanie obnizajace ci$nienie tetnicze obserwuje si¢ po 3 godzinach od przyjecia leku

I utrzymuje si¢ ono przez 24 godziny od przyjecia ostatniej dawki.

Dystrybucja
Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi od 17,7 do 30 litrow.
Terazosyna wiaze si¢ w 90-94% z biatkami osocza.

Metabolizm

Lek jest metabolizowany w watrobie w wyniku hydrolizy, O-demetylacji i N-dealkilacji.
Zidentyfikowano cztery r6zne metabolity: 6 i 7-demetyloterazosyne, piperazynows pochodna
terazosyny i diaminowg pochodng piperazyny.

Sredni okres pottrwania wynosi 12 godzin.

Wydalanie
Klirens nerkowy wynosi od 9 do 12,5 ml/min. Niewydolno$¢ nerek, nawet cigzka, nie wptywa na

farmokinetyke terazosyny. Gtowng droga eliminacji terazosyny sa drogi zotciowe. Okoto 10% dawki
terazosyny podanej doustnie wydalane jest w postaci niezmienionej w moczu, a 30% w postaci
nieczynnych metabolitow. 55% do 60% terazosyny wydalane jest z katem, z czego okoto 20%

W niezmienionej postaci.
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Szczegdblne grupy pacjentow

Farmakokinetyka terazosyny nie zmienia sie znaczaco u pacjentow z lekkim do umiarkowanego
nadci$nieniem tetniczym, u os6b w podesztym wieku 1 u pacjentdow z zastoinowa niewydolnoscia
serca.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach, ktorym podawano doustnie dawki terazosyny przekraczajgce
odpowiednio 1330 lub 165-krotnie maksymalne dawki zalecane u ludzi, nie obserwowano dziatania
teratogennego. Brak odpowiednich badan u kobiet w cigzy.

W badaniach na zwierzetach nie wykazano dziatania rakotworczego terazosyny. U samcOw szczurOW
terazosyna stosowana dtugotrwale w dawkach maksymalnych wywotywata lagodne guzy rdzenia
nadnerczy. Dzialania takiego nie obserwowano u samic szczurow i myszy. Kliniczne znaczenie tej
obserwacji nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Kornam 2 mg
Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Zétcien chinolinowa

Kornam 5 mg

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia kukurydziana

Talk

Zelaza tlenek zolty

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
30 szt. — 3 blistry po 10 szt.
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6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Kornam 2 mg Pozwolenie nr 4841

Kornam 5 mg Pozwolenie nr 4843

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.03.2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.01.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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