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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Hytrin 1 mg + 2 mg comprimidos
Terazosina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. (Ver seccao 4).

O que contém este folheto:

1. O que € Hytrin e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Hytrin

. Como tomar Hytrin

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Hytrin

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

AN B~ W

1. O que € Hytrin e para que € utilizado

Hytrin € utilizado, em adultos, para o tratamento de uma condi¢do conhecida como
Hiperplasia Benigna da Prostata (HBP), que afeta a préstata e € comum em homens
idosos. Esta condi¢@o para o fluxo de urina da bexiga e pode conduzir a sintomas tais
como: um fluxo de urina fraco ou interrompido, uma necessidade de urinar com mais
frequéncia e / ou uma necessidade stbita de urinar.

Hytrin pode relaxar o misculo da bexiga e da glandula prostatica ajudando a aliviar
estes sintomas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Hytrin

Siga todas as indicagdes do seu médico mesmo que estas difiram da informacgao geral
contida neste folheto

Nao tome Hytrin:

-se tiver alergia a Terazosina, a antagonistas alfa adrenérgicos (também chamados alfa
bloqueadores; medicamentos utilizados para tratar a hipertensio e transtornos de
ansiedade), ou a qualquer outro componente de Hytrin,

-se tiver alergia (hipersensibilidade) as quinolonas (medicamentos utilizados para tratar
determinadas infecdes),
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-se tiver uma doenca chamada insuficiéncia cardiaca congestiva,
- se sofre ou tem uma histéria de desmaios apds urinar (sincope da mic¢ao).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico antes de tomar Hytrin se:

* tem problemas de coragio;

* tem problemas hepaticos.;

* tem tonturas, desmaios ou atordoamento ao sentar ou levantar-se rapidamente, dado
que o Hytrin pode causar diminuicao da pressao arterial;

* estiver a tomar medicag@o para a pressao arterial elevada. Se for iniciado um
tratamento para a pressao arterial elevada enquanto estiver a tomar Hytrin, o seu médico
poderd ter de ajustar a sua dose de Hytrin;

* estiver a tomar medicamentos para a disfungdo eréctil (por exemplo, o sildenafil,
tadalafil, vardenafil);

* estd a planear uma cirurgia da catarata.

Hytrin pode causar desmaio ou diminui¢do da pressdo arterial, geralmente apos a
primeira ou primeiras doses. Estes efeitos também podem ocorrer se deixar de tomar
Hytrin e recomecar.

Hytrin pode também conduzir a uma diminui¢do de determinados valores de testes
laboratoriais, tais como, dos glébulos vermelhos ou dos glébulos brancos.

Outros medicamentos e Hytrin

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.

E especialmente importante informar o seu médico se estiver a tomar:

* Outros medicamentos para tratar a pressao arterial elevada, incluindo inibidores da
ECA (por exemplo, captopril, fosinopril, ramipril); diuréticos (por exemplo,
bendroflumetiazida, furosemida, espironolactona); e bloqueadores dos canais de célcio
(por exemplo, amlodipina, verapamil, diltiazem);

* medicamentos para a disfun¢do eréctil (por exemplo, o sildenafil, tadalafil,
vardenafil);

* medicamentos anti-inflamatdrios ndo-esteroides (AINEs) (por exemplo, aspirina,
ibuprofeno, diclofenac);

» medicamentos utilizados para diluir o sangue (ex. varfarina, heparina,
acenocoumarol).

Se tiver que receber anestesia geral, deve informar o médico ou dentista responsavel
que estd a tomar Hytrin.

Se tiver que se submeter a uma cirurgia de catarata (turvacdo do cristalino), informe o
seu oftalmologista antes da operacdo que estd a tomar ou ja tomou Hytrin. Isto porque o
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Hytrin pode dar lugar a algumas complica¢des durante a cirurgia, que poderdo ser
geridas se o especialista tiver conhecimento com antecedéncia.

Gravidez e amamentacao
Este medicamento ndo estd indicado para individuos do sexo feminino.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Hytrin tem uma grande influéncia sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas.
E importante evitar a condugio, utilizacio de maquinas ou realizar tarefas perigosas
durante 12 horas depois de tomar o primeiro comprimido de cada uma das diferentes
dosagens (ou seja, os comprimidos tomados nos dias 1, 8 e 22 do seu pacote inicial),
dado que podem ocorrer tonturas, atordoamento ou sonoléncia.

Os comprimidos de Hytrin contém lactose.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns actcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Hytin

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico se tiver davidas.
E importante que tome o comprimido correto na hora certa.

O Hytrin é administrado por via oral.

O tratamento deverd ser sempre iniciado com um comprimido de 1 mg ao deitar. O seu
médico poderd aumentar a dose em intervalos regulares até que se atinja uma redugao
satisfatoria dos sintomas.

A dose normal de manutencao € de 5-10 mg uma vez ao dia.

No inicio do tratamento Hytrin deverd ser administrado ao deitar.

Os comprimidos devem ser tomados inteiros e sem mastigar, com ou sem alimentos.

Idosos: ndo € necessdrio ajustar as doses.

Insuficiéncia renal: ndo € necessdrio ajustar as doses.

Insuficiéncia hepatica: Se sofre de disfungcdo hepética, o seu médico pode ajustar a sua
dose em pequenos aumentos. Como ndo existe qualquer experiéncia clinica em
pacientes com insuficiéncia hepética grave, o uso de terazosina ndo € recomendado

nestes doentes.

Hipotensdo postural
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Foi notificada a ocorréncia de hipotensao postural ou pressdo arterial baixa ao levantar-
em pacientes a receber terazosina para HBP.

Se tomar mais Hytrin do que deveria

Se tomar mais comprimidos de Hytrin do que deveria (mais de um comprimido num
dia), contacte o seu médico ou o servico de emergéncia hospitalar mais préximo
imediatamente. Leve a embalagem e os restantes comprimidos consigo. Os sintomas de
sobredosagem incluem pressdo arterial baixa.

Caso se tenha esquecido de tomar Hytrin
Se se esqueceu de tomar uma dose, tome a dose seguinte a hora habitual. Nao tome uma
dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Hytrin

Nao pare de tomar Hytrin s6 porque se sente melhor. Se nao tiver tomado um
comprimido durante varios dias, ndo deve continuar usando os mesmos comprimidos,
deve pedir conselho ao seu médico. Se o tratamento € continuado, e a administragio de
Hy for interrompida, o tratamento deve ser recomecado com a dose inicial.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Se sentir:

 comichdo ou erupcdes na pele;

* Inchacgo da face, 1dbios ou garganta;

* dificuldade em respirar ou pieira;

deixe de tomar o medicamento e consulte imediatamente o médico. Estes podem ser
sinais de uma reacao alérgica.

Ao tomar Hytrin pela primeira vez ou quando comecar a tomar comprimidos de dose
maior podem ocorrer tonturas, atordoamento ou desmaios num periodo entre 30-90
minutos apds a toma do medicamento. Estes efeitos também podem ocorrer ao levantar-
se rapidamente de uma posicao deitada ou sentada. Se tiver estes sintomas, deve deitar-
se até se sentir melhor, depois deve sentar-se por alguns minutos antes de se levantar de
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novo para evitar que voltem esses sintomas. Estes efeitos secundarios geralmente
desaparecem com a continuagdo do tratamento.

Alguns efeitos secunddrios graves potenciais incluem:

* baixa contagem de plaquetas no sangue; batimentos cardiacos irregulares ou anormais;
desmaio (perda de consciéncia).

Se sentir algum destes sintomas, procure ajuda médica imediatamente.

Os efeitos secundarios incluem (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis):

* tonturas;

* fraqueza;

* sensacao de enjoo (nduseas);

* inchago das maos e pés;

e sonoléncia;

e visdo turva;

* dor de cabeca;

* pressdo arterial baixa (hipotensio), que pode causar tonturas ou desmaios em pé;
e vertigem / tontura;

e diarreia;

* dor no peito;

e ardor ou sensacdo de formigueiro;

* erecdo persistente e dolorosa;

* obstrugdo nasal e / ou pingo no nariz;

» falta de ar ou dificuldade em respirar;

* erupcdes na pele e prurido;

* aumento de peso.

* incapacidade do corpo para controlar as fun¢des de urinar (principalmente em
mulheres na pés-menopausa);

e dor nas costas, dor cervical, dor no ombro;

* dores nas maos e pés, formigueiro;

e rubor;

* nervosismo, depressao, ansiedade;

* diminuicao do desejo sexual;

* inchago facial;

* dor de estdmago, indigestao;

* estar enjoado (vomitos), obstipacao, flatuléncia;

* boca seca;

* inflamag@o, rigidez ou dor nas articulacdes ou musculos;
e dificuldade em dormir;

* bronquite (inflamac¢@o dos pulmdes);

* hemorragia nasal, febre;

* sintomas de gripe, dor de garganta, tosse;

e sudorese;

* conjuntivite (olhos vermelhos e lacrimejantes);
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* zumbido nos ouvidos;

* aumento da frequéncia de urinar, infecao urindria, a falta de controlo da bexiga;
* gota;

* visdo anormal;

* inchago da pele e membrana mucosa, comichao.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Hytrin
Nao conservar acima de 30°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nio utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Hytrin

A substancia ativa é a Terazosina (na forma de cloridrato de terazosina di-hidratado).
Cada comprimido contém 1 mg ou 2 mg de Terazosina (na forma de Cloridrato de
Terazosina di-hidratado).
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Os outros componentes s3o:

Os comprimidos de Hytrin 1 mg contém lactose, amido de milho, amido pré-gelificado,
talco e estearato de magnésio.

Os comprimidos de Hytrin 2 mg contém lactose, amido de milho, amido pré-gelificado,
talco, estearato de magnésio e amarelo de quinoleina (E104).

Qual o aspeto de Hytrin e conteido da embalagem

Os comprimidos de 1 mg sdo brancos, redondos, achatados, de bordos biselados.

Os comprimidos de 2 mg sdo amarelos, redondos, achatados, de bordos biselados.
Embalagem com 14 comprimidos (7 comprimidos de 1 mg e 7 comprimidos de 2 mg).
Os comprimidos sd@o acondicionados em embalagem com blister de PVC/PVDC-
Aluminio.

Titular da Autoriza¢do de Introdu¢do no Mercado (AIM) e Fabricante
Titular de AIM

Amdipharm Limited
Temple Chambers,
3 Burlington Road
Dublin 4

Irlanda

Fabricante

Aesica Queenborough Ltd.

North Road Queenborough

Kent ME11 5SEL Queenborough - Kent
Reino Unido

Aesica Pharmaceuticals S.R.L.
Via Praglia, 15

10044 Pianezza

Italia

e

Famar Italia S.P.A.

Via Zambeletti, 25 — 20021
Baranzate, Milano,

Italy

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em
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