ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Setegis
1 mg, tabletki
2 mg, tabletki
5 mg, tabletki
10 mg, tabletki

Terazosinum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym,
gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia objawy niepozadane

nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:
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2
3
4.
5
6

Co to jest lek Setegis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Setegis
Jak stosowac¢ lek Setegis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Setegis

Inne informacje

1. CO TO JEST SETEGIS 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Terazosyna — substancja czynna leku Setegis jest tzw. blokerem receptoréw alfa stosowanym

w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego oraz w objawowym leczeniu tagodnego przerostu prostaty

(gruczotu krokowego).
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2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU SETEGIS
Kiedy nie stosowac¢ leku Setegis
e W przypadku nadwrazliwosci na ktérykolwiek ze sktadnikéw preparatu albo na inny lek

nalezacy do tej samej grupy terapeutycznej (inhibitoréw receptoréw alfa).

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Setegis

e Po zazyciu pierwszej dawki leku lub w pierwszych dniach leczenia, gdyz moze dojs$¢ do
znacznego spadku ci$nienia tg¢tniczego, gldwnie podczas zmiany pozycji ciata
(wstawanie, siadanie z pozycji lezacej). Objawy takie moga wystapi¢ takze po
wznowieniu leczenia po kilku dniach przerwy.

e U o0sob w podesztym wieku, ktore moga by¢ szczegodlnie wrazliwe na hipotensyjne
dziatanie terazosyny, a takze u oso6b ze znanymi predyspozycjami do niedoci$nienia
ortostatycznego (spadkami ci$nienia przy wstawaniu lub siadaniu), chorobami serca,
zaburzeniami krazenia mézgowego, cigzkimi uszkodzeniami siatkowki oka zwiazanymi z
nadcis$nieniem, niektorymi postaciami cukrzycy oraz uposledzeniem czynno$ci watroby i

(lub) nerek.

Uwaga

e Zanim zastosuje si¢ terazosyng do leczenia fagodnego przerostu prostaty nalezy
wykluczy¢ obecnos¢ raka tego gruczotu.

¢ Cisnienie krwi powinno by¢ regularnie kontrolowane takze w przypadkach gdy

terazosyna jest stosowana do leczenia tagodnego przerostu prostaty.

Stosowanie leku Setegis z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszelkich przyjmowanych ostatnio lekach,
réwniez tych dostgpnych bez recepty.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ o wszelkich preparatach stosowanych w leczeniu

nadci$nienia tetniczego.

Stosowanie leku Setegis z jedzeniem lub piciem
Jednoczesne spozywanie alkoholu moze wywota¢ zawroty glowy, zaburzenia rownowagi a

nawet utratg przytomnosci.



Ciaza i karmienie piersia

Setegis nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy 1 karmienia piersia o ile lekarz nie uzna,
ze korzysci terapeutyczne przewazaja nad mozliwym ryzykiem dla ptodu lub dziecka.

W przypadku zaj$cia w ciaz¢ podczas zazywania leku Setegis nalezy niezwlocznie
poinformowac¢ o tym lekarza prowadzacego.

Nalezy tez poinformowaé swojego lekarza o zamiarze zaj$cia w ciazg.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ z lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Na poczatku leczenia oraz po kazdorazowym zwigkszeniu dawki prowadzenie samochodu
oraz obshugiwanie maszyn powinno by¢ zakazane na okres ustalany indywidualnie. W
pozniejszym okresie mozliwos¢ prowadzenia pojazdow powinna by¢ ustalana indywidualnie

dla kazdego pacjenta.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Setegis

Tabletki Setegis zawieraja laktozg — cukier wystepujacy w mleku (tabletki 1 mg zawieraja
55 mg w tabletkach laktozy, tabletki 2 mg, 5 mg i 10 mg zawieraja 110 mg laktozy).

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukréw przed zastosowaniem tego leku

powinien on poradzi¢ si¢ lekarza.

Tabletki 5 i 10 mg zawieraja jako barwnik zotcien pomaranczowa Ariavit (E110), ktéra moze

wywotywac reakcje alergiczne.

3. JAK STOSOWAC LEK SETEGIS
Lek nalezy stosowac¢ $cisle wedlug wskazan lekarza, przestrzegajac podanej dawki i czasu
leczenia. W razie watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Preparat nalezy stosowa¢ wylacznie doustnie i tylko u dorostych.

Dawka powinna by¢ ustalona indywidualnie.
Zwykle stosowana dawka poczqtkowa dla dorostych: w obydwu wskazaniach, 1 mg raz na

dobg (1 tabletka zawierajaca 1 mg substancji czynnej albo % tabletki zawierajacej 2 mg
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substancji czynnej), przed snem. Dawke dobowa mozna nastgpnie stopniowo zwigkszac,

najlepiej w odstgpach tygodniowych, az do osiagnigcia pozadanej dawki podtrzymujace;.

Dawka podtrzymujqca dla dorostych:

Nadcisnienie tetnicze: zwykle 1-5 mg raz na dobg przed snem (stosujac tabletki o

odpowiedniej zawarto$ci substancji czynnej).

Lagodny przerost gruczotu krokowego: zwykle dawka podtrzymujaca wynosi 5-10 mg raz na

dobe przed snem (stosujac tabletki o odpowiedniej zawarto$ci substancji czynnej).

Maksymalna dawka podtrzymujaca to 20 mg raz na dobg, przed snem.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, bez rozgryzania.

Lek nie wymaga modyfikacji dawkowania w przypadku niewydolnosci nerek ani u 0sé6b w

podesztym wieku.

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo terazosyny u dzieci nie zostaty potwierdzone.
W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Setegis jest zbyt stabe lub zbyt silne nalezy zwroci¢
sie do lekarza.

Nigdy nie wolno samowolnie przerywac leczenia.

Zazycie wigkszej dawki leku Setegis niz zalecana

Nalezy natychmiast wezwa¢ pomoc medyczna.

W przypadku cigzkiego niedocisnienia i niewydolnosci krazenia pierwsza rzecza jaka nalezy
zrobi¢ jest ulozenie pacjenta poziomo i uniesienie jego ndg. W razie potrzeby wstrzas nalezy
leczy¢ podawaniem pltyndw i srodkdéw obkurczajacych naczynia. Poniewaz terazosyna w

duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza nie mozna jej usunaé przy pomocy dializy

Pominigcie zazycia leku Setegis

W razie zapomnienia przyjgcia leku o zwyklej porze nie nalezy zazywac nastgpnym razem
podwojnej dawki. Przyjecie pominigtej dawki jest wskazane tylko w przypadku, gdy do
kolejnej dawki pozostato jeszcze duzo czasu (kilkanascie godzin), w przeciwnym przypadku

zachodzi ryzyko przedawkowania.



Przerwanie stosowania leku Setegis

Nie nalezy samowolnie przerywac leczenia.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Setegis moze powodowac dziatania niepozadane, jakkolwiek nie u kazdego

pacjenta one wystapia.

Nalezy niezwlocznie odstawic¢ lek i skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, izba przyjeé

najblizszego szpitala lub wezwac pogotowie w przypadku:

e pojawienia si¢ obrzgku dtoni, stop, warg, jamy ustnej lub krtani powodujacego trudnosci
w oddychaniu lub przetykaniu;

e wystapienia omdlenia lub uczucia, ze za chwilg ono wystapi

To bardzo rzadkie lecz powazne dziatanie niepozadane. Jesli wystapia, oznaczaja cigzkie

uczulenie na lek Setegis; moze to wymagac pilnej interwencji medycznej, a niekiedy

hospitalizacji.

e Pojawienia si¢ pokrzywki:

Pokrzywka takze moze by¢ objawem bardzo rzadkich reakcji alergicznych. Nalezy

natychmiast odstawi¢ lek i spytac lekarza o mozliwos$ci dalszego leczenia. By unikna¢

powaznych powiktan nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem jesli wysypka jest

wysypka wystapi na catym ciele.

Czestos$¢ wystepowania opisanych powyzej dzialan niepozadanych jest bardzo mala.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym jesli wystapi ktorekolwiek z
opisanych ponizej dzialan niepozadanych:

tzw. niedoci$nienie pierwszej dawki, prowadzace do zawrotow glowy, a w powazniejszych
przypadkach do omdlenia. Jako pierwsza pomoc pacjentéw z zawrotami glowy nalezy utozy¢
W pozycji poziomej i unie$¢ im nogi. Jesli pacjent zemdleje nie nalezy go podnosié, nalezy
natomiast, jak w poprzednim przypadku, unies¢ mu nogi do gory. By unikna¢ tych objawow
niepozadanych nalezy rozpoczyna¢ leczenie od matych dawek (1 mg) podawanych przed
snem. Inne dziatania niepozadane sa zwykle tagodne i przemijajace. Najczgstsze dziatania
niepozadane zwiazane ze stosowaniem wigkszych dawek to: niedocisnienie ortostatyczne,
zawroty glowy, ostabienie 1 obrzeki konczyn. Moga tez wystapi¢: tachykardia, kotatanie
serca, zaciskajace bole w klatce piersiowej, przyrost masy ciala i dusznosci. Rzadziej

opisywano bdle migéni, zaburzenia widzenia, zatkanie nosa, nudno$ci, wymioty, inne
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zaburzenia zotadkowo-jelitowe, bole gtowy, spadek popedu piciowego, impotencje, bolesne 1
przedtuzone erekcje oraz nadmierna sennosc.
W razie wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych nie wymienionych powyzej takze

nalezy powiadomi¢ o tym lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWC LEK SETEGIS

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu. Podany termin
wazno$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia wskazanego miesiaca.

Przechowywaé w temperaturze do 30° C

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Setegis:

Substancja czynna: odpowiednio 1 mg, 2 mg, 5 mg i 10 mg terazosyny (w postaci
dwuwodnego chlorowodorku terazosyny).

Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna (55 mg w tabletkach 1 mgi 110 mg w
tabletkach 2 mg, 5 mg 1 10 mg), skrobia zelowana, powidon K-30, stearan magnezu, talk.
Tabletki 2 mg zawieraja dodatkowo jako barwnik z6lcien chinolinowa (E104), a tabletki 5 i

10 mg — zo6tcien pomaranczowa (E110).

Jak wyglada lek Setegis i co zawiera opakowanie:

Tabletki 1 mg: okragte, plaskie o $cigtych brzegach, biate tabletki bez zapachu, ze
stylizowanym ,,E" i znakiem ,,451" na jednej z powierzchni.

Tabletki 2 mg: okragte, ptaskie o $cigtych brzegach, zotte tabletki bez zapachu, ze
stylizowanym ,,E" i1 znakiem ,,452" na jednej z powierzchni.

Tabletki 5 mg: okragle, plaskie o $cigtych brzegach, jasnopomaranczowe tabletki bez
zapachu, ze stylizowanym ,,E" 1 znakiem ,,453" na jednej z powierzchni.

Tabletki 10 mg: okragte, ptaskie o $cigtych brzegach, pomaranczowe tabletki bez zapachu,

ze stylizowanym ,,E" 1 znakiem ,,454" na jednej z powierzchni.

Opakowanie zawiera 30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek w blistrze), w tekturowym pudetku
z ulotka.



Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i wytworca
EGIS PHARMACEUTICALS LTD.,

1106 Budapeszt, Keresztari ut 30-38,
Wegry

W celu wuzyskania bardziej szczegotowych —informacji nalezy zwroci¢ sie do
przedstawicielstwa podmiotu odpowiedzialnego.

EGIS Polska sp. z 0.0,

Adres: ul. Powazkowska 44C,

01-797 Warszawa,

Numer telefonu: (22) 326 04 00

Data zatwierdzenia ulotki:
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