Příbalová informace
Informace pro použití, čtěte pozorně!

HYTRIN  Balení pro zahájení léčby

HYTRIN  2 mg  

HYTRIN  5 mg  

(Terazosini hydrochloridum dihydricum)


Tablety

Držitel rozhodnutí o registraci  
Amdipharm Limited, Temple Chambers, 3 Burlington Road, Dublin 4, Irsko

Výrobce
Aesica Queenborough Limited, Queenborough, Kent, Velká Británie
Složení

HYTRIN Balení pro zahájení léčby

1 mg tablety

Léčivá látka: Terazosini hydrochloridum dihydricum 1,187 mg (odp. Terazosinum 1 mg) v jedné tabletě

Pomocné látky: Monohydrát laktosy, kukuřičný škrob, mastek, magnesium-stearát, předbobtnalý škrob

2 mg tablety

Léčivá látka: Terazosini hydrochloridum dihydricum 2,374 mg (odp. Terazosinum 2 mg) v jedné tabletě

Pomocné látky: Monohydrát laktosy, kukuřičný škrob, mastek, magnesium-stearát, hlinitý lak chinolinové žluti (E104), předbobtnalý škrob

HYTRIN 2 mg  

Léčivá látka: Terazosini hydrochloridum dihydricum 2,374 mg (odp. Terazosinum 2 mg) v jedné tabletě

Pomocné látky: Monohydrát laktosy, kukuřičný škrob, mastek, magnesium-stearát, hlinitý lak chinolinové žluti (E104), předbobtnalý škrob

HYTRIN 5 mg  

Léčivá látka: Terazosini hydrochloridum dihydricum 5,935 mg (odp. Terazosinum 5 mg) v jedné tabletě 

Pomocné látky: Monohydrát laktosy, kukuřičný škrob, mastek, magnesium-stearát, červená sienská hlinka, předbobtnalý škrob

Indikační skupina

Urologikum, antihypertensivum, sympatolytikum

Charakteristika

Terazosin svým účinkem na útrobní nervstvo snižuje napětí svaloviny hrdla močového měchýře a pouzdra prostaty (předstojné žlázy) a ulehčuje tak spouštění moči při zbytnění prostaty u starších mužů. Terazosin rovněž snižuje krevní tlak a příznivě ovlivňuje profil krevních tuků a cholesterolu.

Indikace

Přípravek je určen hlavně k léčení nezhoubného zbytnění předstojné žlázy (benigní hypertrofie prostaty) u dospělých. Užívá se též k léčbě zvýšeného krevního tlaku (hypertenzi). 

Kontraindikace

Přípravek se nesmí užívat při známé nebo předpokládané přecitlivělosti na léčivou látku nebo na  pomocné látky přípravku. Pro užívání přípravku v těhotenství a v období kojení musí být zvlášť závažné důvody. Bezpečnost a účinnost u dětí nebyla stanovena.

Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci u Vás vyskytnou teprve během užívání přípravku, informujte o tom svého ošetřujícího lékaře.

Nežádoucí účinky

Přípravek je obvykle dobře snášen, ale mohou se vyskytnout nežádoucí účinky. Nejčastější účinky zahrnují závratě, zejména při postavení do vzpřímené polohy (ortostatické obtíže), únavnost, otoky dolních končetin, bušení srdce, nevolnost, pocit ucpaného nosu, rozostřené vidění, poruchy potence, bolest hlavy, ospalost. Dále se mohou vyskytnout obtíže vyvolané náhlým poklesem  krevního tlaku se závratí až ztrátou vědomí, a to  zejména při prvním užití přípravku nebo při zvýšení jeho dávky. Tento stav se označuje jako příznak první dávky (viz Upozornění). 

Rovněž  se mohou objevit  zácpa nebo průjem, sucho v ústech, příznaky podobné chřipce, pocit hučení v uších, častější močení a vzácně neschopnost udržet moč, dlouho trvající bolestivá erekce, dušnost, přibývání na tělesné hmotnosti, bolesti zad, kloubní a svalové bolesti.

Při případném výskytu nežádoucích účinků nebo jiných neobvyklých reakcí se o dalším užívání přípravku poraďte s lékařem.

Interakce

Účinky přípravku  HYTRIN a účinky jiných současně užívaných léků se mohou vzájemně ovlivňovat. Váš lékař by proto měl být informován o všech lécích, které v současné době užíváte, nebo které začnete užívat, a to na lékařský předpis i bez něj. Jestliže Vám jiný lékař bude předepisovat nebo doporučovat nějaký další lék, informujte ho, že již užíváte HYTRIN.    

Než začnete současně s užíváním přípravku HYTRIN užívat nějaký volně prodejný lék, poraďte se se svým ošetřujícím lékařem.

Při současném užívání přípravku HYTRIN a blokátorů vápníkových kanálů (léčiva užívaná při léčbě vysokého krevního tlaku, anginy pectoris a poruch srdečního rytmu), inhibitorů ACE (léčiva užívaná při léčbě vysokého krevního tlaku a městnavé srdeční slabosti) nebo diuretik (močopudných léků) může dojít k výraznému poklesu krevního tlaku. Při užívání terazosinu s inhibitory fosfodiesterázy V (léky k léčbě poruch erekce) byla zaznamenána hypotenze.

Jiné interakce přípravku HYTRIN nejsou známy.

Dávkování a způsob užití

Přesné dávkování a délku léčby určí vždy lékař. 

Nezhoubné zbytnění předstojné žlázy (benigní hyperplazie prostaty)

Léčba se zahajuje dávkou 1 mg. Lékař obvykle dávku postupně zvýší na 2 mg, 5 mg nebo 10 mg jednou denně. Jako udržovací dávka je doporučováno 5-10 mg jednou denně.

Zmírnění obtíží je dosaženo většinou po 2 týdnech léčby přípravkem HYTRIN, zlepšení hodnot průtoku moči se projeví o něco později.

První dávka a každá zvýšená dávka se užívají večer těsně před spaním (viz Upozornění). 

Udržovací denní dávka se obvykle užívá najednou v přibližně stejné denní době. 

Zvýšený krevní tlak (hypertenze)

Léčba se zahajuje dávkou 1 mg večer těsně před spaním. Lékař obvykle dávku postupně zvýší na 5 mg, výjimečně na 20 mg jednou denně.

První dávka a každá zvýšená dávka se užívají večer těsně před spaním (viz Upozornění). 

Udržovací denní dávka se obvykle užívá najednou v přibližně stejné denní době, nejlépe večer před spaním. 
Upozornění

Při užívání přípravku je nezbytné dodržovat přesně pokyny lékaře a zejména první dávku 1 mg a taktéž každou zvýšenou dávku užít večer těsně před ulehnutím, aby nedošlo k tzv. příznaku první dávky (viz Nežádoucí účinky), k němuž jsou náchylní zejména nemocní, kteří užívali vyšší dávky močopudných léků a dodržovali přísně neslanou dietu.

Přípravek může zejména na začátku léčby vyvolat u některých osob zvýšenou únavnost a závratě a tak nepříznivě ovlivnit činnost vyžadující zvýšenou pozornost, koordinaci pohybu a rychlé rozhodování jako jsou  řízení motorových vozidel a  obsluha  strojů. Tyto činnosti byste měl(a) vykonávat pouze na základě výslovného souhlasu lékaře. Současné požívání alkoholu může tyto nepříznivé účinky přípravku značně zesílit.

U některých pacientů byl v průběhu operace šedého zákalu pozorován tzv. syndrom rigidní zornice. Pokud se tedy léčíte s šedým zákalem a chystáte se k operaci, měl/a byste svého očního lékaře informovat o tom, že užíváte HYTRIN.

Předávkování 

Pokud by užívání přípravku HYTRIN nebo jeho předávkování vyvolalo výrazný pokles krevního tlaku, který se projeví silnou závratí nebo mdlobami, je třeba podpořit srdečně-cévní systém postižené osoby jejím uložením do polohy vleže a okamžitě vyhledat lékaře. 

Porada s lékařem je však nutná i tehdy, jestliže předávkování nevyvolá tak výrazné příznaky. Stejný postup je nutné dodržet i při náhodném požití přípravku dítětem.

Uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 (C.

Varování

Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu.

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Balení

HYTRIN  Balení pro zahájení léčby

7 bílých tablet po 1 mg a 7 žlutých tablet po 2 mg léčivé látky.

HYTRIN 2 mg

28, 56 nebo 84 tablet po 2 mg léčivé látky.

HYTRIN 5 mg

28, 56 nebo 84 tablet po 5 mg léčivé látky.
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