Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Terablock® 5 mg Tabletten

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Terablock® 5 mg Tabletten
Wirkstoff: Terazosinhydrochlorid-Dihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn Sie enthalt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsheilage steht:

1. Was ist Terablock® 5 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Terablock® 5 mg beachten?

3. Wie ist Terablock® 5 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Terablock® 5 mg aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Terablock 5 mg und wofiir wird es angewendet?
Terablock 5 mg gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln (Alpha;-Rezeptorenblocker), die bei gutartiger VergrolZerung
der Prostata beschwerdelindernd sind und auch blutdrucksenkend wirken.

Terablock 5 mg wird angewendet zur Behandlung der Beschwerden (klinische Symptome) bei gutartiger
ProstatavergréRerung (BPH).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Terablock 5 mg beachten?

Terablock 5 mg darf nicht eingenommen werden

» wenn Sie allergisch gegen Terazosin bzw. andere Alpha-Rezeptorenblocker (z.B. Prazosin, Doxazosin) oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn bei lhnen in der Vergangenheit gefallbedingte voriibergehende Bewusstlosigkeiten (Miktionssynkopen)
aufgetreten sind.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Terablock 5 mg einnehmen:

« da Terablock 5 mg den Blutdruck beeinflusst. Daher sollten Sie wahrend der Einnahme von Terablock 5 mg
zur Blutdruck-Uberwachung regelmafig Ihren Arzt aufsuchen.
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* nach Einnahme der ersten Dosis, hach Therapieunterbrechung (langer als 2 Tage) oder bei
Dosiserhéhung, da hier das Risiko, einen Blutdruckabfall zu erleiden, erhéht ist. In diesen Féallen treten
Beschwerden, wie Schwéche, Schwindel und in sehr seltenen Fallen Bewusstseinsverlust auf. Daher sollten
Sie in den ersten Tagen nach Dosisanderung oder nach Wiederaufnahme einer unterbrochenen Einnahme
langes Stehen und schnelle Lagewechsel vom Liegen zum Stehen vermeiden. Diese Stérungen halten in der
Regel nur kurze Zeit an und treten meist bei Fortfiihrung der Behandlung nicht mehr auf. Da die
Wahrscheinlichkeit einer solchen Nebenwirkung bei Verabreichung einer héheren als der empfohlenen
Anfangsdosis groRer ist, sollte von Ihnen die Dosierungsanleitung sorgfaltig befolgt werden (siehe auch
»verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen™).

» wenn Terablock 5 mg mit anderen blutdrucksenkenden Mitteln kombiniert wird. In diesem Fall ist das
Risiko eines Ubermafigen Blutdruckabfalls erhoht. Ihr Arzt wird in dieser Situation besonders vorsichtig
dosieren und gegebenenfalls erforderliche Dosisanpassungen vornehmen.

* wenn sie unter Verengung der HerzkranzgefaBe leiden. In diesem Fall kann ein zu rascher oder zu starker
Blutdruckabfall durch Terablock 5 mg Ihre Herzbeschwerden (Angina pectoris) verschlimmern. Suchen Sie bei
Verschlimmerung bitte unbedingt Ihren Arzt auf.

* wenn Terablock 5 mg mit Arzneimitteln eingenommen wird, die den Leberstoffwechsel beeinflussen
kénnen (z.B. Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cimetidin gegen Magen-Darm-Geschwire)

bei folgenden kardialen Zustédnden:

» Wasseransammlung in den Lungen (Lungenddem) durch Herzklappenverengung im linken Herzen

* Herzmuskelschwache bei hohem Herzzeitvolumen (High-Output-Herzinsuffizienz)

» Herzmuskelschwache des rechten Herzens (Rechtsherzinsuffizienz) durch Lungenembolie oder Herzbeutelerguss
» Herzmuskelschwache des linken Herzens (Linksherzinsuffizienz) mit niedrigem Fullungsdruck

bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Fragen Sie Ihren Arzt bei leichteren Leberfunktionsstérungen hinsichtlich der Dosierung, da Terablock 5 mg in diesem
Fall besonders vorsichtig dosiert werden soll. Bei schwerer Leberfunktionsstérung sollten Sie Terablock 5 mg nicht
einnehmen.

Terablock 5 mg sollte nicht von lhnen eingenommen werden, wenn Sie unter Prostatavergréf3erung leiden und
gleichzeitig eine Stauung der oberen Harnwege, ein anhaltender Harnwegsinfekt, Blasensteine, eine Uberlaufblase,
nahezu fehlende Urinausscheidung oder ein fortgeschrittenes Nierenversagen bei lhnen besteht. Falls Sie unsicher
sind, sprechen Sie bitte nochmals mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie sich aufgrund eines grauen Stars (Katarakt) einer Augenoperation unterziehen, sollten Sie ihren Augenarzt
informieren, dass Sie dieses Medikament einnehmen oder vorher eingenommen haben. Dies ist notwendig, da es bei
einigen Patienten, die gleichzeitig oder vorher mit Terazosin behandelt wurden, zu Schwierigkeiten bei der Operation
(z.B. Pupille nur unzureichend erweitert, Regenbogenhaut (Iris) wahrend des Eingriffes erschlafft) gekommen ist. Der
Augenarzt kann dann angemessene VorsichtsmalRnahmen in Bezug auf die Medikation und die angewandte
Operationstechnik ergreifen. Fragen Sie bitte ihren Arzt, ob Sie die Einnahme lhrer Medikation wegen der Katarakt-
Operation verschieben oder voriibergehend unterbrechen sollen.

Kinder
Terablock 5 mg darf nicht von Kindern eingenommen werden!

Altere Menschen und Patienten mit Nierenfunktionsstérung

Fragen Sie Ihren Arzt, da Terablock 5 mg bei dieser Patientengruppe besonders vorsichtig dosiert werden soll.
Einnahme von Terablock 5 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Nebenwirkungsrisiko:

Stand der Gebrauchsinformation: 04/2023 217
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Terablock® 5 mg Tabletten

Der blutdrucksenkende Effekt von Terablock 5 mg kann durch andere blutdrucksenkende Arzneimittel (z.B. ACE-
Hemmer, Beta-Rezeptorenblocker, Calciumantagonisten, Diuretika) verstarkt werden.

Bei einigen Patienten, die zur Behandlung von Bluthochdruck oder Vergré3erung der Prostata alpha-Blocker
einnehmen, kdnnen Schwindel oder Benommenheit auftreten. Dies kann durch einen niedrigen Blutdruck beim
Hinsetzen oder schnellen Aufstehen verursacht werden. Bei bestimmten Patienten traten diese Beschwerden auf,
wenn sie Arzneimittel gegen erektile Dysfunktion (Impotenz) und alpha-Blocker gleichzeitig eingenommen hatten. Um
zu vermeiden, dass diese Beschwerden auftreten, sollten Sie auf eine gleichbleibende Tagesdosis des alpha-Blockers
eingestellt sein, wenn Sie Arzneimittel gegen erektile Dysfunktion anwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Terablock 5 mg ist nur zur Anwendung bei Mannern vorgesehen.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Behandlung von Beschwerden bei Vergréf3erung der Prostata mit Terablock 5 mg bedarf der regelmafigen
arztlichen Kontrolle. Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermégen soweit
verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stral3enverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Maf3e bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung
und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Innerhalb der ersten 12 Stunden nach Einnahme der ersten Tablette zu Beginn der Behandlung bzw. nach einer
Dosissteigerung dirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Kraftfahrzeuges setzen oder gefahrliche Arbeiten ausiiben
(z.B. im Dachbereich oder auf einem Gerust), da in dieser Zeit ein Blutdruckabfall bevorzugt auftreten kann. Bei
Blutdruckabfall kbnnen Sie Beschwerden wie Schwindel, Benommenheit oder Schwéchegefuhl verspuren.

Terablock 5 mg enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Terablock 5 mg daher erst nach Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Terablock 5 mg einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Fur die individuelle Einstellung auf die erforderliche Erhaltungsdosis stehen auch Tabletten mit 1 mg und 2 mg
Wirkstoffgehalt an Terazosin zur Verfugung.

Grundsatzlich sollte die Behandlung mit Terazosin einschleichend mit der niedrigsten Dosierung begonnen und
anschlieend langsam bis zur individuellen Wirkdosis gesteigert werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, beginnen Sie bitte mit der Einnahme von 1 mg Terazosin abends.
AnschlieRend wird die Dosierung entsprechend dem unten abgebildeten Schema in woéchentlichen bzw. 14-tagigen
Abstanden gesteigert.

Dosierungsschema:

Dosierungs-stufen Tages- Tablette/Tag Mindesttherapiedauer dieser Dosierstufe
dosis vor dem Wechsel zur néchsthdheren
Tera-zosin Dosierung zur Erzielung der

urodynamischen Wirkung

1. Stufe 1mg 1 x 1 Tabl. entspr. 1 mg 7 Tage
Terazosin
(Tag 1-7)
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2. Stufe 2mg 1 x 1 gelbe Tabl. 14 Tage

Terablock 2 mg
(Tag 8-21)

Nehmen Sie gleichzeitig andere blutdrucksenkende Arzneimittel, ist mit der Dosierung von Terablock 5 mg sehr
vorsichtig zu verfahren. Sprechen Sie die Dosierung von Terablock 5 mg bzw. der anderen blutdrucksenkenden
Arzneimittel in diesem Fall gezielt mit lnrem Arzt ab.

Die ubliche Dosierung zur Behandlung der Beschwerden bei VergroRerung der Prostata liegt zwischen 2 und 5 mg pro
Tag; durch Einnahme von mehr als 10 mg Terazosin taglich ist keine weitere Verbesserung der Beschwerden zu
erwarten.

Mit der Verbesserung der Beschwerden kénnen Sie frihestens zwei Wochen nach Therapiebeginn rechnen.

Bei alteren Menschen sowie bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstorung ist bei der Dosierung besondere
Vorsicht geboten (siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Terablock 5 mg ist erforderlich™).

Art der Anwendung

Nehmen Sie die erste Tablette einer Starke bitte abends vor dem Zubettgehen. Alle weiteren Tabletten derselben
Starke konnen Sie entweder morgens oder abends einnehmen.
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit ein (vorzugsweise einem Glas Trinkwasser).

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung wird vom behandelnden Arzt festgelegt. Die Behandlung mit Terazosin ist eine
Langzeittherapie. Unterbrechen Sie die Therapie nur nach arztlicher Anweisung. Haben Sie die Behandlung langer als
2 Tage unterbrochen, so ist die Dosierung entsprechend der erstmaligen Einnahme von Terablock langsam
einzuschleichen und schrittweise zu steigern. Beginnen Sie bitte wieder mit 1 mg Terazosin abends.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Terablock 5 mg eingenommen haben, als Sie sollten:

Wenn Sie eine gréRere Menge Terablock 5 mg eingenommen haben, als Sie sollten, kann es zu Blutdruckabfall bis
zur vorubergehenden Bewusstlosigkeit kommen. In Abhangigkeit von der eingenommenen Menge von Terazosin kann
es zu lebensbedrohlichen Zustanden wie Herz-Kreislauf-Versagen kommen.

Verstandigen Sie bitte daher bei Uberdosierung sofort einen Arzt, damit dieser iiber das weitere Vorgehen
entscheiden kann. Treten Beschwerden wie Benommenheit, Schwindel, Schwachegefihl oder Bewusstlosigkeit auf,
sollte der Patient in eine Position flach auf dem Riicken liegend mit hochgelagerten Beinen gebracht werden
(Kopftieflage), um die Normalisierung von Blutdruck und Herzfrequenz zu unterstitzen.

Der Arzt hat zur Behandlung eines extremen Blutdruckabfalls die Mdglichkeit, gezielt medikamentds zu behandeln.
Eine Dialyse ist nicht empfehlenswert, da Terazosin durch Dialyse nicht herausgefiltert wird.

Wenn Sie die Einnahme von Terablock 5 mg vergessen haben:

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte Dosis, sondern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten
Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Terablock 5 mg abbrechen:

Die medikamenttse Behandlung der gutartigen Prostatavergrof3erung ist in der Regel eine Dauertherapie. Falls Sie
die Behandlung mit Terablock 5 mg abbrechen, beispielsweise weil bei Ihnen Nebenwirkungen aufgetreten sind,
sprechen Sie bitte vorher in jedem Fall mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Mogliche Nebenwirkungen
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Wie andere vergleichbare Wirkstoffe (Alpha-Rezeptorenblocker) kann Terazosin voriibergehende Bewusstlosigkeiten
verursachen. Diese treten meistens innerhalb von 30 bis 90 Minuten nach der Tabletteneinnahme auf. In klinischen
Untersuchungen zum Bluthochdruck traten voriibergehende Bewusstlosigkeiten in einer Haufigkeit von ungefahr 1 %
auf. Als Ursache wurde zumeist ein Blutdruckabfall bei Lagewechsel angenommen. Teilweise kénnte jedoch eine
erhohte Schlagfrequenz des Herzens (120 — 160 /min) ursachlich sein.

Haufig, kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen
» Herzklopfen
» Schwindel, Benommenheit
« Atemnot, ,verstopfte Nase", Schnupfen, Nasenbluten
+ Ubelkeit
 Blutdruckabfall bei Lagewechsel (orthostatische Dysregulation)
e Mudigkeit, Schwachegefuhl, Brustschmerzen
» Potenzstorungen, anormale Ejakulation (z.B. Blutbeimengung im Sperma)
Gelegentlich, kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen
e Gewichtszunahme, erhdhte Schlagfrequenz des Herzens
» Kopfschmerzen, voriibergehende Bewusstlosigkeit
 Verstopfung, Durchfall, Erbrechen
» Blasenentleerungsstérungen
» Juckreiz, unspezifische Hautreaktion, z.B. Nesselsucht mit Quaddelbildung (Urtikaria)
» Sehstérungen (verféalschtes Farben-/Verschwommensehen)
» Schwellungen (Odeme)
» Schmerzhafte Dauererregung des Penis ohne sexuelle Erregung (Priapismus)
» Verminderter Sexualtrieb (Libido)
Selten, kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen

* Schwellungen vor allem im Gesichtsbereich (Lippen, Augenlider, Wangen) oder an den Genitalien (Angioddem,
Quincke-Odem). Bei Beteiligung der Luftwege kann es zu lebensbedrohlicher Atemnot kommen.

Sehr selten, kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen
 Vorhofflimmern
+ Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide Reaktionen)
» Verminderung der Anzahl der Blutplattchen im Blut
Sonstiges:
« Uber Eingeweidebriiche (z.B. Leistenbriiche) wurde berichtet.

Folgende Nebenwirkungen, die nicht in gesichertem ursachlichen Zusammenhang mit der Einnahme von
Terazosin stehen, wurden in klinischen Studien oder nach der Markteinfiihrung beobachtet: Fieber,
Bauchschmerzen, Nacken-, Riicken-, Schulterschmerzen, GefalRerweiterung, Herzrhythmusstérungen,
Mundtrockenheit, allgemeine Verdauungsstorung, Blahungen, Gicht, Gelenkschmerzen, Gelenkentziindung,
Gelenkbeschwerden, Muskelschmerzen, Kribbelempfindungen, Angstlichkeit, Depression, Schlaflosigkeit,
Bronchitis, grippeahnliche Symptome, Rachenentziindung, Entziindung der Nasennebenhghlen,
Erkaltungszeichen, Hautausschlag, Husten, Schwitzen, Bindehautentziindung, Ohrgerausche, Impotenz,
haufiger Harndrang, Blaseninfektion, Urin-Inkontinenz insbesondere bei Frauen nach den Wechseljahren.
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Klinische Untersuchungen lassen das mogliche Auftreten einer Blutverdiinnung durch Terablock 5 mg
vermuten, wodurch die zellularen Anteile im Blut vermindert erscheinen.

Wenn Sie sich einer Augenoperation bei grauem Star (Katarakt-Operation) unterziehen mussen und Terablock
5 mg einnehmen oder friiher eingenommen haben, kann es wahrend der Operation zu Schwierigkeiten
kommen (siehe ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen®).

Gegenmaflnahmen

Haufige Nebenwirkung von Terazosin ist Blutdruckabfall, der sich als Schwindel, Benommenheit oder
Schwachegefihl au3ern kann. Bemerken Sie diese Beschwerden, so setzen Sie sich bitte sofort hin oder legen
sich hin, bis die Beschwerden voriiber sind. Berichten Sie lhrem Arzt von diesen Ereignissen, damit dieser bei
der Dosierung darauf eingehen kann.

Eine weitere mogliche Nebenwirkung des Terazosin ist die schmerzhafte Dauererregung des Penis ohne
sexuelle Erektion. Tritt diese bei Ihnen auf, suchen Sie bitte sofort einen Arzt auf, da ohne medizinische
Behandlung eine dauerhafte Erektionsstérung entstehen kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Terablock 5 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behaltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was eine Tablette Terablock 5 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist: 5,935 mg Terazosinhydrochlorid-Dihydrat (entsprechend 5 mg Terazosin).
Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Cellactose (bestehend aus Cellulosepulver und Lactose-Monohydrat), Croscarmellose-Natrium,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Eisen (lll)-oxid (E172).

Wie Terablock 5 mg aussieht und Inhalt der Packung:

Rote, runde Tabletten; Packungen mit 28 oder 98 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH, D-96045 Bamberg, Telefon: 0951/6043-0, Telefax: 0951/604329.

E-Mail: info@dr-pfleger.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im April 2023.
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