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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Kornam 5 mg

Kornam 10 mg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 5 mg alebo 10 mg terazosinu vo forme dihydratu terazosiniumchloridu.
Pomocn4 latka so zndmym uéinkom

Kazda 5 mg tableta obsahuje 89,2 mg monohydratu laktozy.
Kazda 10 mg tableta obsahuje 84,2 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

Kornam 5 mg: zltooranzové okrtihle ploché tablety so skosenymi hranami a deliacou ryhou na jednej
strane.

Kornam 10 mg: svetlohnedé skvrnité okruhle ploché tablety so skosenymi hranami a deliacou ryhou
na jednej strane.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- Hypertenzia
- Benigna hyperplazia prostaty

Kornam sa moéze pouzivat’ vo forme monoterapie alebo v kombinacii s inymi antihypertenzivami.
Terazosin sa méze pouzivat pri lieCbe arterialnej hypertenzie (1. a 2. stupiia) vo forme monoterapie
alebo, ak terapeutickd odpoved’ nie je dostatocna, v kombinacii s tiazidovymi diuretikami a/alebo
inymi antihypertenzivami.

Kornam je tiez indikovany na symptomaticki lie¢bu obstrukénych porach u pacientov s benignou
hyperplaziou prostaty (BHP).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Dospeli

Hypertenzia

Zaciato¢na davka pre vsetkych pacientov je 1 mg denne podavana vecer pred spanim (na dosiahnutie
tejto davky sa ma pouzit’ liek s obsahom 1 mg terazosinu). Tato davka sa nesmie prekrocit’.



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2020/03886-ZME

Nasledne je davkovanie terazosinu individualne. Davka sa postupne zvysuje (minimalne v tyzdiovych
intervaloch a zvyc¢ajne zdvojnasobenim predos$lej davky) az do stabilizacie krvného tlaku.

Zvyc¢ajna udrziavacia denna davka sa pohybuje v rozmedzi od 2 mg do 10 mg (na dosiahnutie davky

2 mg sa ma pouzit’ liek s obsahom 1 mg alebo 2 mg terazosinu). Podava sa jedenkrat denne pred
spanim.

Maximalna denna davka je 20 mg (vo vynimoc¢nych pripadoch 40 mg).

Po preruseni lie¢by na niekol’ko dni sa ma opétovna liecba terazosinom zaéat’ s davkou 1 mg (na
dosiahnutie tejto davky sa ma pouzit’ lick s obsahom 1 mg terazosinu).

Benigna hyperpldzia prostaty (

Zaciatocna davka pre vsetkych pacientov je 1 mg vecer pred spanim (na dosiahnutie tejto davky sa ma
pouzit’ liek s obsahom 1 mg terazosinu). Davkovanie sa ma postupne zvySovat’ (priblizne zdvojnasobit’
Vv tyzdnovych az dvojtyzdiovych intervaloch) az po dosiahnutie pozadovaného terapeutického t¢inku.
Zvycajna denna davka je 10 mg. ZlepSenie symptomov obstrukcie je mozné pozorovat’ po dvoch
tyzdiioch liecby.

Zvycajna udrziavacia denna davka je 5 az 10 mg jedenkrat denne pred spanim.

Maximalna denna davka je 20 mg.

Neexistuju dostatocné udaje, ktoré by preukazovali, ze symptomaticka liecba dennymi davkami
vysSimi ako 10 mg je viacej ucinna.

Po preruseni lieCby na niekol’ko dni sa ma opétovna liecba terazosinom zacat’ s uvodnou davkou 1 mg
(na dosiahnutie tejto davky sa ma pouzit’ liek s obsahom 1 mg terazosinu).

Davkovanie pri poruche funkcie obliciek
Terazosin sa v§eobecne nema uzivat’ u pacientov so znizenym odtokom mocu, anuriou alebo
pokrocilou oblickovou nedostato¢nost’ou.

Davkovanie pri poruche funkcie pecene

Kedze sa terazosin metabolizuje v peCeni a vylucuje sa prevazne zlcovymi cestami, ma sa davka
terazosinu u pacientov s poruchou funkcie pecene titrovat’ so zvlastnou opatrnost'ou. Neexistuju
klinické skusenosti s pacientmi s tazkou poruchou funkcie pecene, a preto sa u tychto pacientov
neodporuca uzivanie terazosinu

Davkovanie u starsich ludi

Udaje z kinetickych $tadii preukazuj, Ze u starsich pacientov zvy&ajne nie je potrebna Ziadna tiprava
davkovania.

Pacienti star$i ako 65 rokov uzivajtci terazosin na liecbu BHP mézu byt’ nachylnejsi k rozvoju
posturalnej hypotenzie.

Pediatricka populdacia
Bezpecnost’ a G¢innost’ u deti a adolescentov vo veku do 18 rokov nebola stanovena. Pouzitie
terazosinu sa preto u tejto vekovej skupiny neodporuca.

Sposob podavania

Rozsah absorpcie terazosinu je len mierne ovplyvneny potravou, maximalne koncentracie v plazme su
dosiahnuté o nieco neskor, ¢o v konecnom dosledku nema ziadny vplyv na klinicka ti¢innost’.

Tablety sa maju prehitat’ celé, s jedlom alebo bez jedla a maju sa zapit’ dostatoénym mnoZstvom
tekutiny (napr. pohar vody). Tablety sa nemaji Zuvat'.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost’ na terazosin alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
e Znama precitlivenost’ na iné alfa-adrenergné blokatory
e Pacienti so synkopou pri moceni.

44 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
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Terazosin podobne ako iné alfa-adrenergné blokatory moze spdsobit’ nahly pokles krvného tlaku,
najmaé posturalnu hypotenziu a synkopu po podani prvej davky alebo na zaciatku liecby. Podobny
ucinok sa predpoklada pri vynechani niekol’kych davok (preruseni liecby) a naslednom opédtovnom
zacati liecby. Synkopa bola tiezZ zaznamenana pri inych alfa-adrenergnych blokatoroch v suvislosti

s rychlym zvySovanim davky alebo s uvedenim iného antihypertenziva. Vo vacsine pripadov sa vyskyt
synkopy pripisoval neprimeranej posturalnej hypotenzii, aj ked’ obcas vyskytu synkopy predchadzal
zéachvat tachykardie so srde¢nou frekvenciou 120 az 160 uderov za minutu.

V klinickych skiisaniach bol vyskyt posturalnej hypotenzie vyssi u pacientov s BHP ako u pacientov
s hypertenziou. V tychto pripadoch bola incidencia pripadov posturalnej hypotenzie vyssia u pacientov
starSich ako 65 rokov (5,6%) oproti pacientom do 65 rokov (2,6%).

Ak je podavanie terazosinu prerusené pocas niekol’kych dni, liecba ma byt opat’ zacata s tvodnym
davkovacim rezimom.

Liecba terazosinom vyzaduje pravidelny lekarsky dohl’ad.

U pacientov sa moze vyskytnit’ nahly pokles krvného tlaku, hlavne po uziti prvej davky (tzv. G€inok
prvej davky “first dose effect®) alebo po zvyseni davky, najma pri vstavani alebo zmene polohy.

V takychto pripadoch sa mézu u pacientov objavit’ symptomy, ako s unava a zavraty a vo vel'mi
zriedkavych pripadoch strata vedomia, obCas vyvolana supraventrikularnou tachykardiou.

Podobny uc¢inok mozno oc¢akavat’ po opatovnom zacati lieCby po preruseni po¢as dvoch alebo
viacerych dni (pozri Cast’ 4.2). Tieto tazkosti zvy€ajne pretrvavaji len kratko a obvykle ustipia po
uplynuti zaCiato¢ného obdobia liecby. Ked’ze pravdepodobnost’ vyskytu tychto neziaducich ucinkov je
vacsia v pripade, ze sa poda vysSia zaciatocna davka, nez bola odpori¢ana, maju sa striktne
dodrziavat’ pokyny na davkovanie.

Po zvyseni davky a po obnoveni prerusenej lieCby sa maju pacienti vyhnit’ prudkym zmenam polohy
a dlhotrvajucemu statiu. Tyka sa to najma starSich 'udi. Pacienti maja byt’ pouceni, aby sa vyhli
stresovym situdciam, ktoré by mohli viest’ ku synkope. Tiez sa odporuca aby si sadli alebo l'ahli pri
prvych priznakoch hypotenzie, hoci tieto priznaky nemusia byt’ posturalne a aby boli opatrni pri
vstavani z 'ahu alebo sedu. Pacienti maji hned’ kontaktovat’ svojho lekara ak sa u nich vyskytna
akékol'vek zavraty, zmitenost’ alebo palpitacie, aby lekar zvazil zmenu v davkovani (pozri tiez Cast’
4.8).

Pacienti maja byt informovani o riziku mozného vyskytu posturalnej dysregulacie a priaprizmu
a maju byt pouceni ako zvladnut’ tieto situacie. V pripade priaprizmu maji byt pacienti pouceni
0 bezodkladnom vyhladani lekara kvoli riziku permanentnej erektilnej dysfunkcie.

Pred zacatim lieCby symptémov BHP alfa-blokatormi je potrebné vylucit’ iné pri¢iny poruch mocenia
alebo symptomov tykajucich sa mocového traktu (vratane karcinomu prostaty). Po stanoveni diagnézy
BHP a pred zac¢atim lie¢by terazosinom je tiez potrebné vylucit’ moznu obstrukciu hornych mocovych
ciest, akékol'vek znaky infekcie alebo mocové kamene. Pacienti s BHP, ktori zaroven trpia kongesciou
V hornej ¢asti mocového traktu alebo chronickymi infekciami mocového traktu, moézu byt lie¢eni
terazosinom, pokial’ st tieto ochorenia adekvatne liecené.

Terazosin sa nema podavat’ pacientom s nelieCenym pretekanim mocového mechura, antiriou alebo
pokrocilym zlyhanim obliciek.

Z dovodu rizika prudkého poklesu krvného tlaku sa odporuca opatrnost’ pri sibeznej liecbe
terazosinom a tiazidmi alebo inymi antihypertenznymi lieckmi. Ak sa pocas liecby terazosinom pridaja
tiazidové diuretika alebo iné antihypertenzné lieky, musi sa znizit’ davka terazosinu alebo liecba
prerusit. Vyzaduje sa opdtovna titracia davky. Ak sa terazosin pridava k inym antihypertenzivam, ma
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sa znizit’ davka antihypertenziva pred zacatim liecby terazosinom a po stabilizovani davky terazosinu
sa ma davka antihypertenziva upravit’.

Subezné uzivanie inhibitorov fosfodiesterazy typu 5 (PDE-5) (napr. sildenafil, tadalafil, vardenafil)

a terazosinu moze u niektorych pacientov viest’ k symptomatickej hypotenzii. Aby sa znizilo riziko
rozvoja posturalnej hypotenzie, maji byt pacienti pred zacatim lieCby inhibitormi PDE-5 nastaveni na
stabilnu liecbu alfa-inhibitormi.

U niektorych pacientov v sucasnosti alebo v minulosti lieCenych tamsulozinom bol v priebehu operacie
katarakty pozorovany peropera¢ny syndrom vlajucej dahovky (Intraoperative Floppy Iris Syndrome —
IFIS alebo syndrom tuzkej zrenice). Ojedinelé hlasenia sa tykali aj inych alfa-1 blokatorov a nemozno
vylucit’ skupinovy ucinok. Ked'ze IFIS mdze viest’ k zvySeniu komplikacii pocas operacie katarakty, ma
byt ofny chirurg pred operaciou informovany o predchadzajucom alebo siCasnom uzivani alfa-1
blokatorov.

Kvoli vazodilataénému uéinku sa ma terazosin pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s ktorymkol'vek
z nasledujucich srdcovych stavov:

- plucny edém v dosledku aortalnej alebo mitralnej stendzy

- vysoky vykon srdca pri srdcovej nedostatocnosti

- zlyhanie pravej srdcovej komory sposobené pl'icnou emboliou alebo perikardialnou efuziou
- zlyhanie l'avej srdcovej komory s nizkym plniacim tlakom.

Laboratorne hodnoty

V kontrolovanych klinickych sktisaniach bol pozorovany maly, ale Statisticky vyznamny pokles

V hodnotach hematokritu, hemoglobinu, bielych krviniek, celkového proteinu a albuminu. Tieto
laboratdrne zistenia naznacuju mozn hemodiluciu. Ani po 24 mesiacoch nemala lie¢ba terazosinom
vyznamny vplyv na hodnoty PSA (antigén Specificky pre prostatu).

Opatrnost’ sa odporuca pri subeznej liecbe liekmi ovplyviiujucimi pecenovy metabolizmus (napr.
inhibitory PDE-5, antagonisty kalcia, enzymy konvertujice angiotenzin (ACE) a cimetidin).

Tento liek obsahuje laktézu.

Kornam 5 mg obsahuje 89,2 mg monohydratu laktdzy v jednej tablete. Kornam 10 mg obsahuje

84,2 mg monohydratu laktézy v jednej tablete.

Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

U pacientov lieCenych ACE inhibitormi alebo diuretikami stibezne s terazosinom boli ovel'a CastejSie
hlasené zavraty a iné neziaduce G¢inky. Opatrnost’ sa preto odporaca pri sibeznej liecbe s liekmi
ovplyviiujicimi krvny tlak (ako sit ACE inhibitory, betablokatory, blokatory vapnikového kanalu,
diuretikd) kvoli riziku vyrazného poklesu krvného tlaku (pozri Cast’ 4.4).

Neodporuca sa kombinacia terazosinu a alfablokatorov.

Antihypertenzny ucinok sa méze zvysit, ak sa terazosin podava stibeZzne s vazodilatanciami a nitratmi.

Kombinacia PDE-5 inhibitorov (ako su sildenafil, tadalafil a vardenafil) a terazosinu moze viest’
u niektorych pacientov k symptomatickej hypotenzii (pozri Cast’ 4.4).

Sympatomimetikda mézu znizit’ antihypertenzny ucinok terazosinu; terazosin mdze znizovat’ krvny tlak
a vaskularne reakcie na dopamin, efedrin, adrenalin, metaraminol, metoxamin a fenylefrin.
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Terazosin méze ovplyvnit aktivitu reninu v plazme a vylu¢ovanie kyseliny vanilmandl’'ovej mo¢om.
Toto sa ma zohl'adnit’ pri vyhodnoteni udajov laboratornych testov.

Terazosin znizuje hypertenzny uc€inok i.v. podaného klonidinu.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouZiti terazosinu pocas gravidity.
Stadie na zvieracich modeloch preukazali reprodukénu toxicitu pri expoziciach vys§ich nez sa pouziva
u P'udi (pozri ¢ast’ 5.3).

Napriek tomu, Ze $tadie na zvieratach nepreukazali teratogénne ucinky, bezpecnost’ terazosinu pocas
gravidity a laktacie nebola stanovena.

Okrem toho, tidaje zo §tdii na zvieratach preukézali, Ze terazosin moze predizit’ graviditu alebo
spomalit’ porod. Terazosin sa preto nema podavat’ pocas gravidity, pokial’ mozny prinos neprevazi
riziko.

Dojcenie

Udaje z predklinickych $tudii preukazali vylu¢ovanie terazosinu do mlieka u zvierat.

Nie je zname, ¢i sa terazosiniumchlorid vylucuje do I'udského mlieka.

Z tohto dovodu je potrebna opatrnost’ pri podavani terazosiniumchloridu doj¢iacim zenam.

Fertilita

Neboli vykonané Ziadne interak¢éné Studie o vplyve terazosiniumchloridu na muzska a Zenska
plodnost’. Stidie na zvieratach nepreukazali ziaden ti¢inok na plodnost’ v klinicky relevantnych
davkach (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Tablety terazosinu maji vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Zavraty, toc¢enie hlavy alebo ospalost’ sa mo6zu objavit’ po podani zaciato¢nej davky alebo pri
vynechani davky a naslednom opdtovnom zacati liecby terazosinom. Pacienti veduci vozidla alebo
obsluhujtci stroje maji byt na tieto neziaduce uc¢inky upozorneni a maji sa vyhnit’ vedeniu vozidla
alebo vykonavaniu ¢innosti so zvySenym rizikom urazu v priebehu prvych 12 hodin po podani
zaciatocnej davky a pri zvysenom davkovani.

4.8 Neziaduce tucinky

Neziaduce reakcie uvedené nizSie su zoradené podla triedy organovych systémov a frekvencie
vyskytu. Na klasifikaciu frekvencii vyskytu neziaducich u¢inkov bola pouzita nasledujtica konvencia:

Vel'mi ¢asté: > 1/10

Casté: > 1/100 az < 1/10

Menej Casté: > 1/1 000 az < 1/100
Zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1 000
Vel'mi zriedkavé: < 1/10 000
Nezname: z dostupnych tdajov

Infekcie a ndkazy

Casté: sinusitida.

Nezndame: bronchitida, priznaky chripky, nazofaryngitida, faryngitida, rinitida, infekcie mocovych
ciest.

Poruchy krvi a lymfatického systému
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Nezname: trombocytopénia.

Poruchy imunitného systému
Nezname: anafylaktické reakcie.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Nezname: dna.

Psychické poruchy

Casté: nervozita.

Menej casté: znizené libido, depresia
Nezname: insomnia.

Poruchy nervového systému
Velmi casté: bolest’ hlavy, zavrat.
Caste: parestézia, somnolencia.

Poruchy oka

Casté: rozmazané videnie.
Nezname: zapal spojoviek, amblyopia.

Poruchy ucha a labyrintu
Vel'mi casté: vertigo.
Nezname: tinnitus.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Caste: palpitacie, tachykardia.
Nezname: arytmia, atrialna fibrilacia.

Poruchy ciev
Caste: ortostaticka hypotenzia.

Nezname: vazodilatacia.
Menej casté: synkopa.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Casté: dyspnoe, nazalna kongescia.
Nezname: kaSel’, epistaxa.

Poruchy gastrointestinadlneho traktu
Casté: nauzea.
Nezname: bolest’ brucha, zapcha, hnacka, sucho v tstach, dyspepsia, flatulencia, vracanie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezndme: hyperhidroza, pruritus, vyrazka.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Casté: bolest’ v koncatinach, bolest’ chrbta.
Nezname: artralgia, artritida, artropatia, myalgia, bolest’ krku, bolest’ ramena.

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest
Nezname: zvySena frekvencia mocenia, inkontinencia mocu .

Poruchy reproduk¢éného systému a prsnikov
Caste: erektilna dysfunkcia.
Nezndme: priapizmus.
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Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Velmi casté: asténia

Casté: periférny edém, unava, opuch na sliznici.
Menej casté: edém.

Nezname: bolest’ na hrudi, opuch tvare, hortucka.

Laboratdrne a funkéné vysetrenia

Zriedkavé: nérast telesnej hmotnosti.

Nezname: pokles albuminu v krvi, pokles hematokritu, pokles hemoglobinu, pokles celkového
proteinu, pokles poctu bielych krviniek.

Ani po 24 mesiacoch nemal terazosin vyznamny ucinok na hodnoty PSA.

V priebehu operacie katarakty bol pozorovany ,,syndrém tzkej zrenice* znamy ako IFIS v suvislosti
S podavanim alfa-1 blokatorov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade, Ze predavkovanie terazosinom vyusti do akitnej hypotenzie, je nutné zaviest’ opatrenia na
podporu kardiovaskularnych funkcii. Krvny tlak a srdcovt frekvenciu mozno vratit’ na normalne
hodnoty, ak je pacient uvedeny do leziacej polohy. V pripade, Ze to pacientovi nepomoze, mozZu sa
pouzit’ latky zvacsujuce objem (objemové expandéry) a ak je to nevyhnutné, vazopresivne latky. Je
potrebné monitorovat’ renalne funkcie a vykonat’ vSeobecné podporné opatrenia. Ked’ze podl'a
laboratornych vysledkov sa terazosin vo vel'kej miere viaze na plazmatické bielkoviny, dialyza
pravdepodobne nebude ucinna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antihypertenzivum, urologikum, antagonisty alfa-adrenergickych
receptorov
ATC kod: GOACAO03

Terazosin je dlhodobo pdsobiaci selektivny alfal-adrenergny blokator. I ked’ presny mechanizmus
ucinku nie je znamy, terazosin znizuje krvny tlak redukciou celkovej periférnej rezistencie.
Vazodilatacia rezistencie a kapacitancie vaskularneho systému je prevazne spdsobena receptorovym
antagonizmom. To vedie k zniZeniu zat'aze v pokoji aj pri namahe. Na rozdiel od menej selektivnych
alfa-antagonistov, selektivna alfal-adrenergna blokada terazosinu umoziuje alfa2-receptorom d’alej
posobit’ a zabranuje disproporcionalnemu zvys$eniu vyplavenia noradrenalinu, reninu a tachykardii.
Klinické studie preukazali priaznivy Géinok terazosinu na profil lipidov v plazme. Terazosin zniZuje
hladinu triglyceridov, celkového cholesterolu, hladin LDL a VLDL cholesterolu, zvySuje hladinu HDL
cholesterolu a pomer HDL cholesterolu/celkového cholesterolu.

Terazosin je bezpe¢ny pre pacientov s diabetom a astmou.

Po uZzivani Kornamu sa preukézalo zlepSenie v rychlosti mocenia. Terazosin zmierfiuje symptomy
spojené s BHP blokadou alfal-adrenergnych receptorov, ¢im dochadza k uvolneniu hladkého svalstva
hrdla moc¢ového mechtira a prostaty. Vzhl'adom na relativne nizku koncentraciu alfal-adrenergnych
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receptorov v stene mo¢ového mechura je terazosin schopny znizit’ obstrukciu vytokovej ¢asti
moc¢ového mechura bez ovplyvnenia jeho kontraktility. ZlepSenie priznakov BHP je mozné pozorovat
po 2 tyzdnoch liecby Kornamom, maximalny uc¢inok sa vSak pozoruje az po 4-6 tyzdnoch liecby.

| ked’ blokadou alfal-adrenergnych receptorov dochadza k znizeniu krvného tlaku u hypertenznych
pacientov, liecba terazosinom u normotenznych pacientov s BHP neviedla ku klinicky vyznamnému
ucinku na zniZenie tlaku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po perordlnom podani sa terazosin rychlo a prakticky tiplne absorbuje z gastrointestinalneho traktu,
maximalne koncentracie v plazme sa dosahuju jednu hodinu po podani, biologicka dostupnost’ je

90 %. Zda sa, Ze potrava neovplyviiuje rozsah absorpcie, ale priblizne o 1 hodinu oddiali dosiahnutie
maximalnej plazmatickej koncentracie. Potrava redukuje maximalne plazmatické koncentracie bez
ovplyvnenia celkovej AUC (plocha pod krivkou zavislosti plazmatickej koncentracie od ¢asu) alebo
miery klinického ucinku.

Maximalne koncentracie terazosinu v plazme sa dosahuji 1 hodinu po podani.

Maximadlny antihypertenzny ucinok sa pozoruje 3 hodiny po poziti a pretrvava 24 hodin po podani
poslednej davky.

Distribucia

Zdanlivy distribuény objem je 25 az 30 I.

Vizba terazosinu na plazmatické bielkoviny je 90 az 94 % a v rozmedzi klinicky zauzivanych
plazmatickych koncentracii je konstantna.

Metabolizmus

Terazosin sa metabolizuje v peceni hydrolyzou, O-demetylaciou a N-dealkylaciou na $tyri zakladné
metabolity (6- a 7-O-demetylterazosin, piperazinovy derivat terazosinu a diaminovy derivat
piperazinovej zlozky).

Terazosin sa vylucuje prevazne zl¢ovymi cestami, 55 az 60 % terazosinu sa po peroralnom podani
vyluéi stolicou, z toho 1/3 v nezmenenej forme. Priblizne 10 % peroralnej davky terazosinu sa vyluci
moc¢om v nezmenenej forme a 30 % vo forme inaktivnych metabolitov.

Ked'Ze terazosin nema neziaduce ucinky na metabolizmus, je bezpe¢ny pre pacientov s diabetom
alebo dnou.

Eliminac¢ny polcas terazosinu je priblizne 12 hodin.

Elimindcia

Renalny klirens je 9 az 12,5 ml/min.

Farmakokinetika terazosinu nie je ovplyvnena renalnou insuficienciou, ani zdvazného stupna.
Nie je zname, ¢i sa terazosin vylucuje do materského mlieka.

55 az 60 % terazosinu sa vylu¢i stolicou, z toho 20 % v nezmenenej forme.

Specidlne skupiny pacientov
U pacientov s miernou az stredne tazkou hypertenziou, u starSich pacientov a pacientov
S kongestivnym srdcovym zlyhanim sa farmakokinetika terazosinu vyznamne nemeni.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

V stidiach na zvieratach sa nepozoroval ziadny karcinogénny ucinok.

V predklinickych stadidch na samcoch potkanov sa po dlhodobom podavani vel'mi vysokych davok
terazosinu pozorovali benigne nadory v dreni nadoblicky. Tento G¢inok sa nepozoroval u samic
potkanov ani u mysi.

Vyznam tychto zisteni pre klinické pouzitie terazosinu u I'udi nie je znamy.
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Terazosiniumchlorid nemal teratogénne ucinky ani u potkanov ani u kralikov po podani peroralnych
davok do 1330-krat vys8ich, resp. 165-krat vyssich nezZ je maximalna odporucana davka u l'udi.
Pozorovala sa znizena fertilita a testikularna atrofia u potkanov pri opakovanom podavani davok
terazosinu >20- az 30-krat vyssich, ako je maximalna odporiacana davka u 'udi. V studiach
reprodukénej toxicity u potkanov a kralikov v davkach toxickych pre samicu (60- az 280-nasobok
maximalnej odporucanej davky u l'udi) sa pozorovali resorpcia plodu, znizenie hmotnosti plodu,
zvyseny pocet nadpocetnych rebier a znizenie postnatalneho preZitia.

Tieto zistenia (u oboch druhov) boli s najva¢sou pravdepodobnostiou sekundarnym prejavom toxicity
pocas gravidity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Kornam 5 mg:

monohydrat laktézy
mikrokrystalicka celuloza
kukuri¢ny skrob

mastenec

koloidny oxid kremicity bezvody
stearat hore¢naty

zIty oxid Zelezity E172

Kornam 10 mg:

monohydrat laktozy
mikrokrystalicka celul6za
kukuri¢ny skrob

mastenec

koloidny oxid kremicity bezvody
stearat hore¢naty

hnedy oxid zelezity E172

6.2 Inkompatibility
NeaplikovatelI'né.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Kornam 5 mg: 3 roky
Kornam 10 mg: 2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
PVC/ALU blister
Velkost balenia:

Kornam 5 mg: 30, 90 tabliet
Kornam 10 mg: 30 tabliet
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlatne poziadavky.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

1000 LCubl'ana

Slovinsko

8. REGISTRACNE CIiSLA

Kornam 5 mg: 58/0186/99-S

Kornam 10 mg: 58/0410/06-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie:

Kornam 5 mg: 28. oktober 1999

Kornam 10 mg: 19. september 2006

Datum posledného predizenia registracie:

Kornam 5 mg: 15. november 2005

Kornam 10 mg:26. april 2011
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