Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kornam, 2 mg, tabletki
Kornam, 5 mg, tabletki
Terazosinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréoci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Kornam i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kornam
Jak stosowaé Kornam

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Kornam

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Kornam i w jakim celu si¢ go stosuje

Kornam nalezy do grupy lekow zwanych antagonistami receptorow alfa-adrenergicznych (lub lekami
alfa-adrenolitycznymi).

Kornam powoduje zmniejszenie napigcia $cian naczyn krwionosnych (zyt i t¢tnic) i ich rozszerzenie,
co utatwia przepltyw krwi przez te naczynia. Lek rozluznia rowniez migénie gruczotu krokowego i szyi
pecherza moczowego, ulatwiajagc oddawanie moczu.

Kornam stosowany jest w leczeniu nadcis$nienia tetniczego krwi, w leczeniu tagodnego rozrostu
gruczotu krokowego (powickszonego gruczotu krokowego), w objawowym leczeniu zaburzen
oddawania moczu na skutek zwezenia drog moczowych w wyniku tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kornam

Kiedy nie stosowa¢ leku Kornam

- jesli pacjent ma uczulenie na terazosyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma znang nadwrazliwo$¢ na inne leki alfa-adrenolityczne,

- U pacjenta z omdleniami podczas oddawania moczu w wywiadzie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Kornam nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Kornam moze znaczaco obniza¢ cis$nienie t¢tnicze krwi, powodowac obnizenie cisnienia Krwi przy
zmianie pozycji z lezacej lub siedzacej na stojaca (niedocisnienie ortostatyczne) i omdlenie. Ryzyko
tych zaburzen wystepuje po przyjeciu pierwszej dawki lub kilku pierwszych dawek leku, po
zwigkszeniu dawki leku, po przerwie w przyjmowaniu leku trwajacej 2 lub wigcej dni, a nastepnie
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wznowieniu leczenia, a takze u pacjentow w podesztym wieku (>65 lat) oraz po dodaniu do leczenia
dodatkowego leku przeciwnadci$nieniowego lub moczopgdnego.

Jesli pacjent wznawia przyjmowanie leku Kornam po kilkudniowej przerwie, lekarz zaleci
zastosowanie poczatkowej dawki.

U pacjentow moze wystgpi¢ znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego, zwtaszcza po przyjeciu pierwszej
dawki (,,efekt pierwszej dawki”) lub po zwiekszeniu dawki, szczegblnie w pozycji stojacej lub przy
zmianie pozycji. Moga wowczas wystapi¢ takie objawy jak ostabienie, zawroty gtowy i, w bardzo
rzadkich przypadkach, utrata przytomnosci, niekiedy wywotana tachykardig nadkomorows.

Objawoéw tych mozna si¢ rowniez spodziewaé w przypadku wznowienia leczenia po przerwie
trwajacej dwa lub wiecej dni. Zwykle trwaja one tylko przez krotki czas i zazwyczaj ustepuja po
kontynuacji leczenia.

Nalezy unika¢ naglych zmian pozycji ciata lub dtugotrwalego przebywania w pozycji stojacej po
zwigkszeniu dawki leku i wznowieniu leczenia po przerwie. Dotyczy to szczegdlnie pacjentow w
podesztym wieku. Nalezy unika¢ stresujacych sytuacji, ktore mogg by¢ przyczyng omdlen, usias¢ lub
polozy¢ sie¢ w momencie wystapienia jakichkolwiek objawow niedocis$nienia, chociaz nie zawsze
musza by¢ one zwigzane z pozycja ciata, oraz zachowac¢ ostroznos¢ podczas wstawania z pozycji
siedzacej lub lezacej. Jesli wystapiag zawroty gtowy lub kolatanie serca, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ sie z lekarzem, ktory rozwazy dostosowanie dawki.

Leku nie nalezy stosowa¢ w przypadku przepetnienia pecherza, bezmoczu lub zaawansowane;j
niewydolnosci nerek.

Ze wzgledu na ryzyko nadmiernego obnizenia cisnienia tetniczego nalezy zachowac ostroznos¢
podczas jednoczesnego stosowania terazosyny (substancji czynnej leku Kornam) i tiazydowych lekow
moczopednych lub innych lekow przeciwnadcisnieniowych. Jesli leki te sa wlaczone podczas leczenia
terazosyna, lekarz zaleci zmniejszenie dawki lub odstawienie terazosyny. Niezbedne jest stopniowe
zwigkszanie nowej dawki. Jesli terazosyna stosowana jest w skojarzeniu z innymi lekami
przecinadci$nieniowymi, lekarz zaleci zmniejszenie ich dawki przed rozpoczeciem leczenia
terazosyng i dostosowanie ich dawki, kiedy dawka terazosyny zostanie ustabilizowana.

Terazosyna moze spowodowaé przedtuzony (utrzymujacy si¢ ponad 4 godziny) lub bolesny wzwod
(tzw. priapizm).W przypadku jego wystapienia nalezy natychmiast zwrécic¢ si¢ do lekarza, poniewaz
W przeciwnym razie wystepuje ryzyko trwatych zaburzen wzwodu.

Przed rozpoczeciem leczenia objawdw tagodnego rozrostu gruczotu krokowego lekarz wykona
odpowiednie badania, aby wykluczy¢ inne przyczyny zaburzen odptywu moczu lub objawow ze
strony uktadu moczowego. Pacjenci z fagodnym przerostem gruczotu krokowego, u ktorych
jednoczesnie wystepuja zaburzenia odptywu moczu w goérnym odcinku uktadu moczowego,
przewlekte zakazenie drég moczowych lub kamica nerkowa, nie powinni stosowac¢ leku Kornam.

Lekarz bedzie szczegdlnie uwaznie monitorowat przebieg leczenia u pacjentow z obrzekiem ptuc
spowodowanym zwezeniem zastawki serca lub z niewydolnoscia serca.

Jednoczesne stosowanie leku Kornam i takich lekdéw, jak syldenafil, tadalafil lub wardenafil wymaga
szczegblnej ostroznosci ze wzgledu na ryzyko objawow niedoci$nienia tetniczego. Nalezy w tej

sprawie poradzi¢ si¢ lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent kiedykolwiek zemdlat po oddaniu moczu, gdyz u takich
pacjentow stosowanie leku Kornam jest przeciwwskazane.

Jesli pacjent ma si¢ poddaé chirurgicznemu leczeniu za¢my, nalezy przed zabiegiem poinformowac
operujacego okuliste o przyjmowaniu leku Kornam obecnie lub w przesztosci.
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Terazosyna moze wptywac na wyniki niektorych badan laboratoryjnych krwi.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania lekow, ktore moga wptywaé na
metabolizm watrobowy (np. inhibitorow 5-fosfodiesterazy, takich jak syldenafil, tadalafil i wardenafil
[lekdw stosowanych w leczeniu zaburzen wzwodu], antagonistow wapnia, inhibitorow konwertazy
angiotensyny (ACE) [lekdw stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi lub
niektdrych chordb serca] i cymetydyny [leku hamujacego wydzielanie kwasu zotadkowego]).

Jesli pacjent ma mie¢ wykonane badanie moczu w celu diagnostyki guza chromochtonnego (guza
rdzenia nadnercza), musi powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu leku Kornam.

Dzieci
Leku Kornam nie stosuje si¢ u dzieci.

Kornam a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Przed przyjeciem jakiegokolwiek dodatkowego leku, w tym rowniez leku dostgpnego bez recepty,
witamin i preparatow ziotowych, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Kornam i inne jednoczes$nie
stosowane leki moga wzajemnie wptywac na swoje dziatanie.

Dotyczy to zwlaszcza nastgpujacych lekow:

- inne leki obnizajace cisnienie t¢tnicze krwi (tj. klonidyna, moksonidyna);

- leki moczopedne;

- inne leki alfa-adrenolityczne (np. doksazosyna, prazosyna);

- azotany (np. nitrogliceryna);

- leki stosowane w leczeniu astmy oskrzelowej;

- leki stosowane w leczeniu chordb serca (tj. leki beta-adrenolityczne, antagonisci kanatu
wapniowego, inhibitory konwertazy angiotensyny);

- leki sympatykomimetyczne (np. dopamina, efedryna, adrenalina, metaraminol, metoksamina);

- leki stosowane w leczeniu chorob oczu;

- leki stosowane w celu ztagodzenia objawow zapalenia btony Sluzowej nosa (tj. fenylefryna);

- leki stosowane w zaburzeniach wzwodu (np. syldenafil, tadalafil i wardenafil).

Kornam z jedzeniem, piciem i alkoholem
Tabletki nalezy potykac popijajac odpowiednia iloscig ptynu (np. szklanka wody).
W okresie przyjmowania leku Kornam nalezy unika¢ spozywania napojow alkoholowych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek mozna stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersig jedynie wtedy, gdy lekarz uzna to za
konieczne. Leku nie nalezy stosowaé na krotko przed porodem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Kornam wplywa w znacznym stopniu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Zwlaszcza na poczatku leczenia mogg wystapi¢ zawroty glowy, sennos¢ i (lub) omdlenia. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwa¢ maszyn w ciagu 12 godzin od przyjecia pierwszej dawki leku, po
zwigkszeniu dawki oraz po wznowieniu przyjmowania leku Kornam po przerwie.

Kornam zawiera laktoze jednowodng. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
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3. Jak stosowaé Kornam

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz przepisze odpowiednig dawke i okresli, jak czesto nalezy lek przyjmowac. Moze wielokrotnie
zmienia¢ dawke, zanim dobierze optymalna. Nie wolno zmienia¢ dawki leku ani przerywaé leczenia
bez porozumienia z lekarzem. Jesli lekarz nie zadecyduje inaczej, lek nalezy przyjmowa¢ przed snem.
Tabletki nalezy potykaé popijajac odpowiednig iloscig ptynu (np. szklanka wody).

Nadci$nienie tetnicze

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku wynosi 1 mg (p6t tabletki 2 mg) przed snem i nie
nalezy jej przekraczac.

Nastepnie lekarz bedzie stopniowo zwickszat dawke, jezeli to konieczne, do momentu unormowania
wartos$ci cisnienia tetniczego.

Zazwyczaj dawka podtrzymujaca wynosi od 2 mg do 10 mg na dobe, nalezy ja przyjmowac przed
snem. Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg (w wyjatkowych przypadkach 40 mg).

Lagodny rozrost gruczotu krokowego

Dawka poczatkowa wynosi 1 mg na dobe (pét tabletki 2 mg) przed snem. Dawke leku zwigksza sie
stopniowo do czasu uzyskania poprawy klinicznej, zgodnie z zaleceniami lekarza. Zazwyczaj stosuje
sie dawke dobowa 10 mg terazosyny. Wynik leczenia mozna zaobserwowa¢ po uptywie 2 tygodni od
rozpoczgcia leczenia. Najlepsze rezultaty uzyskuje si¢ po 4 do 6 tygodniach, stosujac dawke 10 mg
terazosyny na dobe. Zazwyczaj stosowana dawka podtrzymujgca wynosi od 5 mg do 10 mg przed
snem. Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg.

Pacjenci w podeszlym wieku
Dostosowanie dawki leku nie jest konieczne.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek

Leku nie powinni stosowa¢ pacjenci, ktorzy wydalajg zmniejszone ilosci moczu lub nie wydalaja go
wcale, a takze pacjenci z ciezka niewydolnoscig nerek. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢ sie do
lekarza.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
Leku nie powinni stosowa¢ pacjenci, u ktorych stwierdzono cig¢zkie zaburzenia czynnosci watroby.
Jesli pacjent ma watpliwosci, czy ta uwaga go dotyczy, powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Kornam
W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem, gdyz
mozliwe jest nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego Krwi.

Pominiecie zastosowania leku Kornam

Jezeli pacjent zapomniat przyjac lek Kornam o zwyklej porze, powinien przyjac¢ go jak najszybciej
i kontynuowaé przyjmowanie leku wedtug dotychczasowego schematu. Nie nalezy stosowaé dawki
podwdjnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Kornam

Przed podjeciem decyzji o przerwaniu stosowania leku nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem.
Nawet w przypadku dobrego samopoczucia nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.
Po kilkudniowej przerwie w stosowaniu terazosyny leczenie nalezy wznawia¢ od dawki poczatkowej
1 mg.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Kornam moze powodowa¢ omdlenia. Po przyjeciu pierwszej dawki moze wystgpi¢ nadmierne
zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi, powodujace zawroty gtowy, a w ciezkich przypadkach
omdlenie.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac czesciej nizu 1 na 10 osdb):
- bol glowy

- zawroty glowy

- uczucie ostabienia

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 os6b):

- zapalenie zatok

- nerwowos$¢

- sennos$¢

- niepokoj

- odczucie mrowienia

- niewyrazne widzenie, podwojne widzenie

- kotatanie serca, przyspieszona czynnos¢ serca

- zmniejszenie ci$nienia tgtniczego krwi przy zmianie pozycji z lezacej na siedzaca lub stojaca,
powodujace zawroty glowy

- duszno$¢

- obrzek blony §luzowej nosa

- nudnosci

- bole konczyn, bole plecow

- zaburzenia wzwodu

- obrzgki konczyn

- Uczucie zmeczenia

- obrzek blon §luzowych

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
- zmniejszony poped piciowy

- depresja

- omdlenie

- obrzeki

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 os6b):
- zwigkszenie masy ciata

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zapalenie oskrzeli, objawy grypy, zapalenie btony §luzowej nosa i gardta

- zakazenie drog moczowych

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowos¢)

- bardzo cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne)

- dna moczanowa

- bezsenno$¢

- zapalenie spojowek

- leniwe oko (ambylopia)

- Szumy uszne

- zaburzenia rytmu serca, migotanie przedsionkéw

- rozszerzenie naczyn krwionosnych

- kaszel, krwawienie z nosa

- bol brzucha, zaparcie, biegunka, suchos¢ blony s§luzowej jamy ustnej, niestrawno$¢, wzdecia,
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wymioty

- zwiekszona czesto$¢ oddawania moczu, nietrzymanie moczu

- nadmierne pocenie si¢

- $wiad

- wysypka

- bole stawdw, zapalenie stawow, zmiany chorobowe w obrgbie stawdw (artropatia), bole migsni,
bol szyi, bdl barkéw

- zwiekszona czestos¢ oddawania moczu, nietrzymanie moczu

- przedhuzony i (lub) bolesny wzwdd (priapizm)

- bol w klatce piersiowej

- obrzek twarzy

- zwigkszona temperatura ciata

- zmniejszone stezenie albuminy, zmniejszona warto$¢ hematokrytu, zmniejszone stezenie
barwnika krwi (hemoglobiny), zmniejszone stezenie biatka catkowitego

- zmniejszona liczba krwinek biatych (leukocytow).

Zglaszano wystepowanie odmiany zespotu ,,matej Zrenicy” znanej jako ,,srodoperacyjny zespot
wiotkiej tgczOwki”, zwigzanej z lekami alfa-adrenolitycznymi podczas chirurgicznego leczenia
zaémy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Kornam
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekdow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Kornam
Substancjg czynnag leku Kornam jest terazosyna.
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Tabletki 2 mg

Jedna tabletka zawiera 2 mg terazosyny w postaci terazosyny chlorowodorku dwuwodnego.
Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, talk,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, zétcien chinolinowa.

Tabletki 5 mg

Jedna tabletka zawiera 5 mg terazosyny w postaci terazosyny chlorowodorku dwuwodnego.
Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, talk,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, zelaza tlenek zotty.

Jak wyglada Kornam i co zawiera opakowanie
Tabletki 2 mg
Zblte, okragle, ptaskie tabletki ze $cietymi krawedziami, z rowkiem dzielagcym po jednej stronie.

Tabletki 5 mg
Zobttopomaranczowe, okragle, ptaskie tabletki ze $cietymi krawedziami, z rowkiem dzielagcym po
jednej stronie.

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku zawieraja 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegoétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
<Logo Sandoz>
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