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1. Bezeichnung des Arzneimittels

Heitrin® 1 mg Tabletten
Heitrin® 2 mg Tabletten
Heitrin® 5 mg Tabletten

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung
Wirkstoff: Terazosinhydrochlorid 2 H,O

Heitrin 1 mg:
1 Tabletteenthélt 1,187 mg Terazosinhydro-
chlorid 2 H,O, entsprechend 1 mg Terazosin.

Heitrin 2 mg:
1 Tablette enthalt 2,374 mg Terazosinhydro-
chlorid 2 H,0, entsprechend 2 mg Terazosin.

Heitrin 5 mg:
1 Tablette enthalt 5,935 mg Terazosinhydro-
chlorid 2 H,0, entsprechend 5 mg Terazosin.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Eine Heitrin 1 mg Tablette enthélt 128,56 mg
Lactose (als Monohydrat).

Eine Heitrin 2 mg Tablette enthalt 381,84 mg
Lactose (als Monohydrat).

Eine Heitrin 5 mg Tablette enthélt 369,21 mg
Lactose (als Monohydrat).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Tablette

4, Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Heitrin ist angezeigt zur Behandlung der
essentiellen Hypertonie.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Flr die bendtigten unterschiedlichen Do-
sierungen stehen entsprechende Tabletten-
starken zur Verflgung. Soweit nicht anders
verordnet, gelten folgende Dosierungsemp-
fehlungen:

Essentielle Hypertonie:

Grundsatzlich sollte die Behandlung ein-
schleichend mit der niedrigsten Dosierung
Heitrin (Heitrin 1 mg Tabletten) begonnen
und langsam bis zur individuellen Wirkdosis
gesteigert werden, geman folgendem Do-
sierungsschema (siehe Tab. 1).

Die Dosierung von Heitrin kann dann unter
BerUcksichtigung eines verzdgerten An-
sprechens in wochentlichen Abstéanden bis
zur Erzielung und Aufrechterhaltung der ge-
wuinschten Blutdrucksenkung erhdht wer-

den. Hierfur stehen 2 mg und 5 mg Tablet-
ten zur Verflgung.

Nach Tag 21 kann die Dosierung gegebe-
nenfalls auf 10 mg Terazosin erhdht werden.

Die Erhaltungsdosis muss an den individuel-
len Bedarf des Patienten angepasst wer-
den. Sie liegt zwischen 2 mg und 10 mg
Terazosin taglich.

Die maximale Tagesdosis sollte 20 mg Tera-
zosin nicht Uberschreiten.

Alteren Patienten

Pharmakokinetische Untersuchungen bei
dlteren Patienten zeigten, dass keine gro-
Beren Veranderungen hinsichtlich der emp-
fohlenen Dosierung notwendig sind. Je-
doch sollte bei diesen Patienten die Dosis
SO niedrig wie mdglich gehalten werden
und eine Dosissteigerung nur unter genauer
Beobachtung vorgenommen werden.

Leberfunktionsstérung

Bei Patienten mit eingeschrankter Leber-
funktion sollte Terazosin besonders vor-
sichtig dosiert werden, da Terazosin groB-
tenteils Uber die Leber abgebaut wird. Bei
Patienten mit schwerwiegender Leberfunk-
tionsstorung liegen keine klinischen Erfah-
rungen vor (siehe Abschnitt 4.4 ).

Nierenfunktionsstérung
Pharmakokinetische Untersuchungen bei
Patienten mit Niereninsuffizienz zeigten,
dass keine gréBeren Veranderungen hin-
sichtlich der empfohlenen Dosierung not-
wendig sind. Jedoch sollte bei diesen Pa-
tienten die Dosis so niedrig wie moglich
gehalten werden und eine Dosissteigerung
nur unter genauer Beobachtung vorge-
nommen werden.

Orthostatische Hypotonie

Es liegen Berichte vor, dass orthostatische
Hypotonie bei Patienten auftritt, die Terazo-
sin fUr die symptomatische Behandlung
einer durch BPH verursachten Blasenent-
leerungsstoérung erhalten haben. In diesen
Fallen trat eine orthostatische Hypotonie
haufiger bei Patienten auf, die 65 Jahre und
alter waren (5,6 %) als bei denjenigen, die
junger als 65 Jahre waren (2,6 %).

Anwendung mit Thiazid-Diuretika und
anderen Antihypertonika

In Kombination mit harntreibenden Arznei-
mitteln (Thiazid-Diuretika) oder einem an-
deren Blutdruck senkenden Arzneimitteln
sollte die Terazosindosis reduziert oder ab-
gesetzt und, falls erforderlich, eine erneute
Dosiseinstellung vorgenommen werden. Zu-
sammen mit Thiaziden oder anderen Anti-
hypertensiva sollte Heitrin nur mit besonde-

Tab. 1: Dosissteigerung auf die Erhaltungsdosis bei Hypertonie.

Dosierungsstufen | Tagesdosis Tablette/Tag Mindesttherapiedauer dieser
Terazosin Dosierstufe vor dem Wechsel zur
nachst héheren Dosierung

1. Stufe 1mg 1 x 1 Tablette 7 Tage

(Tag 1-7) Heitrin 1 mg

2. Stufe 2 mg 1 x 1 Tablette 7 Tage

(Tag 8-14) Heitrin 2 mg

3. Stufe 5mg 1 x 1 Tablette 7 Tage

(Tag 15-21) Heitrin 5 mg
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rer Vorsicht angewandt werden, da sich
eine Hypotonie entwickeln kann.

Kinder und Jugendliche

Heitrin wird nicht empfohlen fur die Anwen-
dung bei Kindern und Jugendlichen unter
12 Jahren aufgrund nicht ausreichender
Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksam-
keit (siehe Abschnitte 5.1 und 5.2).

Art der Anwendung
Die erste Tablette einer Starke sollte abends

1-2 Stunden vor dem Zubettgehen einge-
nommen werden. Es ist darauf zu achten,
dass diese Einnahmeempfehlung befolgt
wird, um das Risiko eines UbermaBigen
Blutdruckabfalls als Reaktion auf diese An-
fangsdosis zu minimieren.

Alle folgenden Tabletten derselben Starke
kénnen entweder abends oder morgens
eingenommen werden.

Die Einnahme der Tabletten soll mit ausrei-
chend FlUssigkeit (z. B. einem Glas Wasser)
erfolgen.

Die Dauer der Behandlung wird vom be-
handelnden Arzt festgelegt. Die Therapie mit
Terazosin ist eine Langzeittherapie, die nur
nach arztlicher Anweisung unterbrochen
werden sollte. Im Fall einer Therapieunter-
brechung ist spatestens nach einer zweita-
gigen Unterbrechung erneut eine schritt-
weise Dosissteigerung durchzufihren, be-
ginnend mit 1 mg Terazosin abends vor
dem Zubettgehen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Heitrin und an-
deren blutdrucksenkenden Mitteln gelten
die obigen Dosisrichtlinien nur, wenn diese
Arzneimittel in ihrer Dosis reduziert oder
abgesetzt werden (siehe auch 4.4.).

4.3 Gegenanzeigen

Heitrin ist kontraindiziert bei

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff, andere Chinazoline (z.B. Prazosin,
Doxazosin, Alfuzosin) oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile.

— Miktionssynkopen in der Vorgeschichte.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Behandlung mit Heitrin bedarf der re-
gelmaBigen arztlichen Kontrolle.

Vor allem nach Einnahme der ersten Dosis
(“Effekt der 1. Dosis”) oder bei Dosiserho-
hung kann es zu UberméaBigem Blutdruck-
abfall, besonders im Stehen und beim La-
gewechsel, kommen. In diesen Féllen treten
Beschwerden, wie Schwéche, Schwindel
und in sehr seltenen Fallen Bewusstseins-
verlust, gelegentlich eingeleitet durch su-
praventrikulére Tachykardie, auf.

Damit ist auch zu rechnen, wenn die Ein-
nahme nach einer Unterbrechung von zwei
oder mehr Tagen wieder aufgenommen
wird (siehe Abschnitt 4.2 ). Diese Stérungen
halten in der Regel nur kurze Zeit an und
treten meist bei FortfGhrung der Behand-
lung nicht mehr auf. Da die Wahrscheinlich-
keit einer solchen Nebenwirkung bei Ver-
abreichung einer hoheren als der empfohle-
nen Anfangsdosis gréBer ist, sollte die Do-
sierungsanleitung sorgféltig befolgt werden.
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Nach Dosiserhéhung und nach Wiederauf-
nahme einer unterbrochenen Einnahme
sollten abrupte Lagewechsel oder langes
Stehen vermieden werden. Dies gilt insbe-
sondere flr altere Patienten. Patienten soll-
ten darauf hingewiesen werden, Stresssi-
tuationen, die zu Synkopen flihren kénnen,
zu vermeiden, sich zu setzen oder hinzule-
gen, sobald Symptome eines erniedrigten
Blutdrucks auftreten, obwohl diese Symp-
tome nicht immer orthostatisch sein mus-
sen, und vorsichtig zu sein beim Aufstehen
aus sitzender oder liegender Position. Pa-
tienten sollten sofort ihren Arzt kontaktieren,
wenn Schwindel, Verwirrtheit oder Herz-
klopfen auftreten, so dass eine Dosisan-
passung in Betracht gezogen werden kann
(siehe auch Abschnitt 4.8).

Der Patient sollte auf die Gefahr des Auf-
tretens orthostatischer Dysregulation und
von Priapismus hingewiesen werden und
VerhaltensmaBregeln fir diese Situationen
erhalten. Hinsichtlich des Priapismus sollte
der Patient darauf hingewiesen werden,
dass er beim Auftreten sofort einen Arzt
aufsucht, da anderenfalls die Gefahr einer
permanenten erektilen Dysfunktion besteht.

Kombination mit anderen Antihyper-
tensiva:

Wegen der Gefahr UbermaBiger Blutdruck-
senkung ist Vorsicht angebracht bei gleich-
zeitiger Anwendung von Terazosin und
Thiaziden oder anderen antihypertensiven
Arzneimitteln. Soll wahrend der Therapie
mit Terazosin ein Thiazid-Diuretikum oder
ein anderes antihypertensives Arzneimittel
hinzugeflgt werden, so muss Terazosin re-
duziert oder abgesetzt werden; eine erneu-
te Dosistitration ist erforderlich. Bei Verab-
reichung von Terazosin zusatzlich zu ande-
ren Antihypertensiva ist die Dosis der ande-
ren Antihypertensiva vor Therapiebeginn zu
reduzieren und nach Terazosineinstellung
anzupassen.

Kombination mit Phosphodiesterase-5-
Inhibitoren:

Die gleichzeitige Anwendung von Phos-
phodiesterase-5-Inhibitoren (z. B. Sildenafil,
Tadalafil und Vardenafil) und Terazosin kann
bei einigen Patienten zu einer symptomati-
schen Hypotonie fihren. Um das Risiko fir
die Entwicklung einer orthostatischen Hy-
potonie zu vermindern, sollten die Patienten
stabil auf die alpha-Blocker Therapie ein-
gestellt sein, wenn sie Phosphodiesterase-
5-Inhibitoren anwenden.

Terazosin sollte aufgrund der vasodilatato-

rischen Wirkung bei folgenden kardialen

Zustanden vorsichtig eingesetzt werden:

e | ungenddem durch Aorten- oder Mitral-
klappenstenose

¢ High-Output-Herzinsuffizienz

e Rechtsherzinsuffizienz durch Lungen-
embolie oder Pericarderguss

e Linksherzinsuffizienz mit niedrigem Ful-
lungsdruck

Bei Patienten mit schwerer koronarer Herz-
krankheit kann ein zu rascher oder zu star-
ker Blutdruckabfall zu einer Verschlechte-
rung der Angina pectoris-Beschwerden
fUhren.

Vorsicht ist angebracht bei gleichzeitiger
Anwendung von Arzneimitteln, die mog-
licherweise den Leberstoffwechsel beein-

flussen (z.B. PDE-5 hemmer, Calcium
Antagonisten, Angiotensin-konvertierendes
Enzym (ACE) und Cimetidin).

Harnwegserkrankungen:

Patienten mit benigner Prostatahyperplasie,
die gleichzeitig eine Stauung der oberen
Harnwege, einen chronischen Harnwegs-
infekt oder Blasensteine aufweisen, sind
nicht mit Terazosin zu behandeln.
Terazosin sollte bei Patienten mit einer
Uberlaufblase, Anurie oder fortgeschritte-
nem Nierenversagen nicht eingesetzt wer-
den.

Terazosin darf nur bei regelmaBiger urologi-
scher Kontrolle verwendet werden.

Leberfunktionsstérung:

Terazosin sollte bei Patienten mit einge-
schrankter Leberfunktion besonders vor-
sichtig eingesetzt werden. Da keine klini-
schen Erfahrungen bei Patienten mit
schwerer Leberfunktionsstérung vorliegen,
wird die Anwendung von Terazosin bei die-
sen Patienten nicht empfohlen.

Labortests:

Kleine, aber statistisch signifikante Abnah-
men des Hamatokrits, des Hamoglobins,
der weiBen Blutkérperchen, des Gesamt-
proteins und des Albumins wurden in kon-
trollierten klinischen Studien beobachtet.
Diese Laborbefunde deuten auf eine mog-
liche Hamodilution hin. Eine bis zu 24 Mo-
nate dauernde Behandlung mit Terazosin
hat keinen signifikanten Effekt auf die Pros-
tataspezifischen Antigen (PSA)-Werte.

Unterbrechung der Verabreichung fir
mehrere Tage:

Wenn die Verabreichung fir mehr als 2 Ta-
ge unterbrochen wurde, sollte die Therapie
unter Verwendung des anfanglichen Dosie-
rungsschemas erneut eingeleitet werden.

Kinder und Jugendliche:

Es liegen keine ausreichenden Daten zur
Anwendung von Terazosin bei Kindern und
Jugendlichen unter 12 Jahren vor.

Nierenfunktionsstérung:
Pharmakokinetische Studien zeigen, dass
die empfohlene Dosierung bei Patienten
mit Niereninsuffizienz nicht geéandert wer-
den muss. Es liegen keine Belege dafir vor,
dass Terazosin eine Niereninsuffizienz ver-
schlimmert.

Anwendung bei Patienten mit Grauem
Star:

Bei einigen Patienten, die gleichzeitig oder
bis kurz vorher mit Tamsulosin behandelt
wurden, trat wahrend Katarakt-Operationen
das sog. ,Intraoperative Floppy Iris Syn-
drome” (IFIS, eine Variante des Syndroms
der engen Pupille) auf. Diese Variante des
Syndroms der kleinen Pupille ist sowohl
durch eine ,schlaffe” Iris gekennzeichnet,
die durch die intraoperative Strémung der
Spulldsung ,aufgeblaht” wird, als auch
durch eine - trotz préoperativer Gabe pupil-
lenerweiternder Medikamente — progressive
Pupillenverengung und einen potentiellen
Irisprolaps in Richtung der Einschnitte zur
Phakoemulsifikation.

Da auch bei Anwendung anderer alpha-
Blocker vereinzelt das Auftreten einer IFIS
gemeldet wurde, kann ein Gruppeneffekt
nicht ausgeschlossen werden. IFIS kann zu

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Komplikationen wahrend der Operation
fUhren. Deshalb sollten Kataraktchirurgen
und Augenarzte vor einer Kataraktoperation
darUber informiert werden, ob die Patienten
aktuell alpha-Blocker anwenden oder diese
friher erhielten. Augenérzte sollten bei sol-
chen Patienten darauf vorbereitet sein, ihr
chirurgisches Vorgehen entsprechend zu
modifizieren (z. B. Irishaken, Dilatator-Ringe,
viskoelastische Substanzen). Das praope-
rative Absetzen der Alpha;-Blocker scheint
keine Vorteile zu bieten.

Patienten mit der seltenen hereditéaren
Galactose-Intoleranz, volligem Lactase-
Mangel oder Glucose-Galactose-Malab-
sorption sollten dieses Arzneimittel nicht
einnehmen.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Folgende Wechselwirkungen dieses Arz-
neimittels mussen beachtet werden:

Bei Patienten, die neben Terazosin ACE-
Hemmer oder Diuretika erhielten, wurde im
Vergleich zu den Ubrigen Patienten h&ufiger
von Schwindel und anderen Nebenwirkun-
gen berichtet. Daher ist bei gleichzeitiger
Gabe von Arzneimitteln, die den Blutdruck
beeinflussen (z. B. ACE-Hemmer, Beta-Re-
zeptorenblocker, Calciumantagonisten, Di-
uretika), wegen der Gefahr eines massiven
Blutdruckabfalls Vorsicht geboten (siehe
Abschnitt 4.2 “Dosierung, Art und Dauer
der Anwendung® und Abschnitt 4.4 “Be-
sondere Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen fur die Anwendung”).

Eine Kombination mit anderen Alpha-Re-
zeptorenblockern wird nicht empfohlen.

Die gleichzeitige Anwendung von Phospho-
diesterase-5-Inhibitoren (z. B. Sildenafil, Ta-
dalafil, Vardenafil) kann bei manchen Pa-
tienten zu einer symptomatischen Hypoto-
nie fihren (siehe Abschnitt 4.4).

Stillzeit

Schwangerschaft

Terazosin soll in der Schwangerschaft und
Stillzeit nur nach sorgféltiger Abwagung von
Nutzen und Risiko angewendet werden.
Erfahrungen zur Anwendung von Terazosin
bei Schwangeren liegen nicht vor. Daten
aus Tierstudien haben gezeigt, dass Tera-
zosin die Dauer einer Schwangerschaft ver-
langern oder die Wehen hemmen kann.
Terazosin sollte daher nicht kurz vor einer
Entbindung angewendet werden.

Terazosinhydrochlorid hatte weder in Ratten
noch in Kaninchen eine teratogene Wir-
kung, wenn es oral in Dosierungen verab-
reicht wurde, die um das 1330-fache bzw.
um das 165-fache Uber der maximalen
therapeutischen Dosis beim Menschen lag.
Fetale Resorption wurde bei Ratten beob-
achtet, denen 480 mg/kg/Tag verabreicht
wurden, eine Dosis, die um das 1330-fache
Uber der therapeutischen Dosis beim
Menschen lag. Die Nachkommen von Ka-
ninchen, die Dosen erhielten, die bis zu
165-fach gréBer waren als der maximale
therapeutische Dosis beim Menschen, zeig-
ten eine Erhdhung fetaler Resorptionen, ein
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reduziertes Kérpergewicht und eine hdhere
Inzidenz von Uberzahligen Rippen. Es wird
angenommen, dass diese Befunde die Fol-
ge einer maternalen Toxizitat sind.

Nicht-teratogene Wirkungen

In einer peri- und postnatalen Entwick-
lungsstudie an Ratten wurde im Vergleich
zu der Kontrollgruppe unter den Nachkom-
men von Ratten, denen 120 mg/kg/Tag ver-
abreicht wurde (eine Dosis, die 300-mal
groBer ist als die empfohlene Hochstdosis
beim Menschen) eine signifikante Zunahme
von Todesféllen wahrend der dreiwdchigen
Frist nach der Geburt beobachtet.

Stillzeit

Da nicht bekannt ist, ob Terazosin in die
Muttermilch Ubergeht, sollte Terazosin bei
stillenden Frauen nur mit Vorsicht ange-
wendet werden.

Fertilitat

Es liegen keine klinischen Daten vor. Siehe
Abschnitt 5.3 ,Praklinische Daten zur Si-
cherheit” fur weitere Einzelheiten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedli-
che Reaktionen kann das Reaktionsver-
mobgen so weit verdndert sein, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Benverkehr, zum Bedienen von Maschinen
oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt be-
eintrachtigt wird. Dies gilt in verstérktem
MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhd-
hung und Praparatewechsel sowie im Zu-
sammenwirken mit Alkohol.

Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit
einem Blutdruckabfall auftreten kénnen und
unter welchen Umsténden sie bevorzugt
auftreten (siehe Abschnitt 4.4 ). Innerhalb
der ersten 12 Stunden nach Einnahme der
Initialdosis und nach Dosissteigerung sollte
der Patient nicht am StraBenverkehr teil-
nehmen und keine geféhrlichen Arbeiten
ausfuhren.

4.8 Nebenwirkungen

Zu Beginn der Behandlung, bei Einnahme
der n&chst hdheren Dosisstufe oder bei er-
neuter Einnahme nach kurzer Einnahme-
pause kann es zu UberméaBigem Blutdruck-
abfall kommen.

Wie andere Alpha-Rezeptorenblocker kann
Terazosin Synkopen verursachen. Diese
treten meistens innerhalb von 30 bis 90 Mi-
nuten nach der Tabletteneinnahme auf. In
klinischen Studien zum Bluthochdruck tra-
ten synkopiale Episoden in einer Haufigkeit
von ungefahr 1% auf. Als Ursache wurde
zumeist orthostatische Dysregulation ange-
nommen, obwohl die Synkopen gelegent-
lich mit einer Tachykardie mit Frequenzen
von 120 bis 160 Herzschlagen pro Minute
eingeleitet wurden.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
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Sehr selten (< 1/10.000)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems
Sehr selten: Thrombozytopenie

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten:  anaphylaktoide Reaktionen

Nicht bekannt Uberempfindlichkeitsreak-
tionen der Haut

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Wahrnehmungs- und Stim-
mungsbeeintrachtigungen

Nicht bekannt: Depressionen

Erkrankungen des Nervensystems

Nicht bekannt: Schwindel, Mudigkeit,
Kopfschmerzen,  Gleich-
gewichtsstérung, Benom-
menheit

Augenerkrankungen

Gelegentlich:  Sehstoérungen (verfalschtes
Farben-/Verschwommen-
sehen)

Nicht bekannt: Amblyopie

Herzerkrankungen
Haufig: Brustschmerzen, Palpita-
tionen

Gelegentlich:  Tachykardie

Sehr selten:  Vorhofflimmern
GefaBerkrankungen
Haufig: orthostatische Dysregula-

tion, Synkope

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-

raums und Mediastinums

Haufig: Atemnot, “verstopfte Na-
se”, Rhinitis, Nasenbluten

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Ubelkeit
Gelegentlich:  Verstopfung, Diarrhd, Er-
brechen

Erkrankungen der Haut und des Unter-

hautzellgewebes

Gelegentlich:  Pruritus, unspezifische
Hautreaktion (z. B. Urtikaria)

Selten: Angioddem

Nicht bekannt: Ausschlag

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich:  Blasenentleerungsstorun-
gen

Nicht bekannt: Harnwegsinfektion, Harn-
inkontinenz insbesondere
bei postmenopausalen
Frauen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane

und der Brustdruese

Haufig: Potenzstérungen, abnor-
male Ejakulation (z.B. Ha-
matospermie)

Gelegentlich:  Priapismus,  verminderte
Libido

Allgemeine Erkrankungen und Be-

schwerden am Verabreichungsort

Haufig: Stupor, Schwéachegefuhl

Gelegentlich:  Odeme

Untersuchungen
Gelegentlich: ~ Gewichtszunahme

Folgende Nebenwirkungen, die nicht in
gesichertem kausalen Zusammenhang mit
der Einnahme von Terazosin stehen, wur-

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

den in Kklinischen Studien oder nach der
Markteinflhrung beobachtet:
Schwellungen im Gesicht, Fieber, Bauch-,
Nacken-, Rulcken-, Schulterschmerzen,
GefaBerweiterung, Arrhythmie, Mundtro-
ckenheit, Dyspepsie, Blahungen, Gicht,
Arthralgie, Arthritis, Gelenkbeschwerden,
Muskelschmerzen, Parésthesien, Angst-
lichkeit, Schlaflosigkeit, Bronchitis, grippe-
ahnliche Symptome, Pharyngitis, Sinusitis,
Erkaltungszeichen, Exanthem, Husten,
Schwitzen, Konjunktivitis, Tinnitus, Impo-
tenz, haufiger Harndrang.

Kontrollierte klinische Studien lassen das
mogliche Auftreten einer Hamodilution ver-
muten, wodurch bestimmte Blutbildwerte
wie Hamatokrit, Hamoglobin, Leukozyten,
Gesamteiwei und Albumin erniedrigt er-
scheinen.

Die Behandlung mit Terazosin langer als
24 Monate hatte keinen signifikanten Ein-
fluss auf die Werte des Prostata-spezifi-
schen Antigens (PSA).

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

Symptome

Eine Uberdosierung von Heitrin fuhrt in der
Regel zu Hypotonie, unter Umstanden ver-
bunden mit Synkopen.

Behandlung )
Bei Hypotonie infolge einer Uberdosierung

sollte in erster Linie das kardiovaskulare
System stabilisiert werden. Zur Normalisie-
rung von Blutdruck und Herzfrequenz sollte
der Patient auf dem Ricken in Kopftieflage
gebracht werden. Bei Vorliegen einer
schweren Hypotonie sollten Plasmaexpan-
der und Vasopressoren gegeben werden.
Die Nierenfunktion sollte Uberwacht und,
falls erforderlich, unterstltzt werden. Da
Terazosin im Plasma vorwiegend protein-
gebunden vorliegt, ist eine Dialyse als
TherapiemaBnahme nicht indiziert.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Antihypertensivum, ATC-Code: CO2CA
Urologikum, ATC-Code: GO4CA03

Terazosin ist ein postsynaptischer Alpha;-
Rezeptorenblocker.

Hypertonie:

Patienten mit Bluthochdruck weisen neben
anderen Symptomen einen erhohten Tonus
der GefaBmuskulatur (Sympathikustonus)
und einen erhdhten peripheren GefaBwi-
derstand auf.
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Der Tonus der GefaBmuskulatur wird durch
adrenerge Alpha-Rezeptoren reguliert. Pe-
riphere postsynaptische Alpha;-(quantitativ
Uberwiegend) und Alpha,-Rezeptoren sind
funktionell an der Konstriktion der Arteriolen
beteiligt, die durch endogenes Adrenalin
und Noradrenalin ausgeldst wird.

Durch selektive Alphas-Blockade durch Te-
razosin wird eine Erweiterung der Arteriolen
hervorgerufen, die in der Folge zu einer Ab-
nahme des peripheren Widerstandes und
zu einer Blutdrucksenkung fuhrt. Eine Blut-
drucksenkung tritt bereits innerhalb von
15 Minuten nach der Tabletteneinnahme ein.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit
Klinische Studien zeigten, dass die Choles-
terinplasma-Konzentration im  Vergleich
zum Wert vor Behandlung mit Terazosin in
therapeutischer Dosis um 2-5 % sank; die
Plasma-Konzentration der kombinierten
LDLc + VLDLc Fraktion sank um 3-7 %.

Der Effekt von Terazosin auf die kardiovas-
kulare Morbiditat und Mortalitat ist nicht
untersucht.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Absorption

Terazosin wird nach oraler Gabe schnell
und fast vollstandig resorbiert. Die orale
Bioverfligbarkeit betragt 78-96 %. Durch
Nahrungsaufnahme wird die Bioverfligbar-
keit nicht wesentlich beeinflusst. Maximale
Plasmakonzentrationen  werden  bereits
¥ — 1v» Stunden nach oraler Einnahme er-
reicht.

Verteilung
Ungeféhr 90-94 % der Substanz werden

an Plasmaproteine gebunden.

Biotransformation

Die Metabolisierung von Terazosin erfolgt
hauptséachlich in der Leber Uber eine Hy-
drolyse der Amidbindung, eine O-Deme-
thylierung und zu einem geringen MaBe
Uber eine Piperazinring-Spaltung und eine
N-Desalkylierung. Es konnten 7 verschie-
dene Metaboliten nachgewiesen werden.

Elimination

Etwa 40% der verabreichten Substanz-
menge werden Uber den Urin und 60 %
Uber die Faeces ausgeschieden.

Etwa 10% des Wirkstoffs werden unver-
andert Uber den Urin, 20 % Uber die Faeces
ausgeschieden.

Die Eliminationshalbwertszeit liegt zwischen
8-14 Stunden. Die Elimination von Terazo-
sin wird bei eingeschrankter Nierenfunktion
nur unwesentlich beeintrachtigt.

Dialysierbarkeit und Verhalten bei
forcierter Diurese:

Aufgrund der hohen Proteinbindung von
Terazosin ist keine signifikante Ausschei-
dung durch eine Hamodialyse zu erwarten.
Bei funktionell anephrischen Patienten wer-
den etwa 7-10% der Substanz Uber die
Dialyse ausgeschieden.

Linearitdt/Nicht-Linearitat

Nach oraler Verabreichung von Terazosin
steigen AUC und G, dosisproportional
Uber den empfohlenen Dosisbereich
(2-10 mg) an.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Reproduktionstoxizitat

Untersuchungen zur Embryotoxizitat an
Ratten und Kaninchen haben keine Hinwei-
se auf ein teratogenes Potenzial von Tera-
zosin ergeben. Embryotoxische Wirkungen
traten oberhalb von Tagesdosen von
60 mg/kg/Tag (Ratte) bzw. 22 mg/kg/Tag
(Kaninchen) auf.

Ab einer Dosis von 8 mg/kg/Tag wurde bei
Ratten eine Verlangerung der Tragzeit be-
obachtet. Die postnatale Entwicklung der
Jungen war verzdgert. Dosen ab 30 mg/kg/
Tag verursachten Fertilitdtsstérungen bei
Ratten (verminderte Trachtigkeitsrate). Dies
wird auf eine Spermatogenesestdrung zu-
ruckgefuhrt.

Die Plazentagangigkeit von Terazosin wur-
de an Ratten nachgewiesen.
Untersuchungen zur Ausscheidung in die
Muttermilch liegen nicht vor.

Mutagenitat und Kanzerogenitat

In-vitro- und In-vivo-Untersuchungen zur
Mutagenitat ergaben keine Hinweise auf
ein genotoxisches Potenzial von Terazosin.
Langzeituntersuchungen an Mausen und
Ratten ergaben keine flir die therapeutische
Anwendung relevanten Hinweise auf ein
tumorerzeugendes Potenzial von Terazosin.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Heitrin 1 mg:
Lactose; Magnesiumstearat (Ph. Eur.); Mais-
starke; vorverkleisterte Starke; Talkum.

Heitrin 2 mg:

Chinolingelb, Lactose; Magnesiumstearat
(Ph.Eur.); Maisstarke; vorverkleisterte Starke;
Talkum.

Heitrin 5 mg:

Eisen(lll)oxid, Lactose; Magnesiumstearat
(Ph. Eur.); Maisstarke; vorverkleisterte Starke;
Talkum.

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr angewendet
werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Durchdrickpackung aus PVC-PVDC-Ver-
bundfolie und Aluminiumfolie
Faltschachtel

Heitrin 1 mg Tabletten

Packung mit 10 Tabletten
Packung mit 50 Tabletten
Packung mit 100 Tabletten

Heitrin 2 mg Tabletten

Packung mit 20 Tabletten
Packung mit 50 Tabletten
Packung mit 100 Tabletten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

. Inhaber der Zulassung

. Zulassungsnummern

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Heitrin 5 mg Tabletten

Packung mit 20 Tabletten
Packung mit 50 Tabletten
Packung mit 100 Tabletten

fur die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

Amdipharm Limited
Temple Chambers
3 Burlington Road
Dublin 4

Irland

medinfo@amdipharm.com
Tel. Deutschland: 02129 53015-9101

Heitrin 1 mg: 4912.00.00
Heitrin 2 mg: 4912.01.00
Heitrin 5 mg: 4912.02.00

Verlangerung der Zulassung
20.11.1984

Stand der Information
10/2022

Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

AM-HE-TB-1-2-5-FI-4.0

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

002475-97863
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