FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Terazosina Normon 5 mg comprimidos EFG.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada comprimido continene 5 mg de terazosina (como hidrocloruro dihidrato)

Excipiente(s) con efecto conocido:
Cada comprimido contiene 113,05 mg de lactosa (como monohidrato) y 0,01 mg de colorante rojo
cochinilla A (Ponceau 4R) (E-124).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimidos de color grisaceo, alargados, biconvexos y ranurados.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Terazosina esta indicada en el tratamiento sintomatico de la hiperplasia benigna de préstata.

Terazosina también esta indicada en el tratamiento de la hipertension arterial esencial, leve 0 moderada.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia
La dosis de terazosina se debe ajustar segun la respuesta individual de cada paciente.
Hiperplasia benigna de préstata

Dosis de inicio: para todos los pacientes la dosis de inicio es de 1 mg a la hora de acostarse. Se debe
cumplir estrictamente este régimen de tratamiento inicial para evitar la posibilidad de una hipotension
aguda.

La dosis de 5 mg no es la apropiada para el inicio del tratamiento-Existen otros medicamentos apropiados
para el inicio de tratamiento

Dosis siguientes: segun la respuesta de cada paciente y después de 3 6 4 dias, la dosis se puede aumentar a
2 mg. Posteriormente, la dosis se puede aumentar paulatinamente hasta alcanzar la respuesta clinica
deseada.

La dosis de mantenimiento recomendada es de 5 mg al dia. En aquellos casos en los que la respuesta clinica
lo justifique, la dosis se puede incrementar hasta un maximo de 10 mg al dia.
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Si se interrumpe el tratamiento durante varios dias, la terapia se debe instaurar segun el régimen inicial de
administracion.

Hipertension

Dosis de inicio: para todos los pacientes la dosis de inicio es de 1 mg al acostarse. Debe cumplirse
estrictamente este régimen de tratamiento inicial para evitar la posibilidad de una hipotensién aguda. La
dosis de 5 mg no es la apropiada para el inicio del tratamiento. Existen otros medicamentos apropiados para
el inicio de tratamiento

Dosis siguientes: la dosis diaria se puede doblar a intervalos de una semana aproximadamente, para obtener
el resultado deseado.

La dosis de mantenimiento recomendada es de 1 a 5 mg al dia. Sin embargo, algunos pacientes pueden
mejorar con dosis de hasta 20 mg al dia.

Si se interrumpe el tratamiento durante varios dias, la terapia se debe instaurar segin el régimen de inicio
de administracion.

Pacientes de edad avanzada
En los pacientes de edad avanzada, la dosis se debe mantener lo mas baja posible, y aumentarla bajo
estrecha supervision, debido a la elevada incidencia de hipotension postural en este grupo de edad.

Pacientes con insuficiencia renal
La farmacocinética de terazosina parece ser independiente de la funcién renal, por lo que no es necesario
ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal (ver seccion 5.2).

Pacientes con insuficiencia hepatica
La dosis de los pacientes con insuficiencia hepatica se debe ajustar cuidadosamente.

Poblacidn pediétrica
No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de este medicamento en la poblacion pediéatrica.

Forma de administracion

Via oral.
Se debe tomar con agua a la hora de acostarse.

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

- Sensibilidad conocida a otros bloqueantes alfa adrenérgicos.

- Pacientes con historial de sincope durante la miccién.

- En presencia de insuficiencia cardiaca congestiva debida a una obstruccién mecéanica (por ejemplo
estenosis de la valvula adrtica o mitral, embolia pulmonar o pericarditis constrictiva).

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Los estudios farmacocinéticos indican que no es necesario modificar las dosis recomendadas en los
pacientes con disfuncién renal. No existen indicios de que terazosina agrave la disfuncion renal.

Sincope

Terazosina, como otros agentes bloqueantes alfa-adrenérgicos, puede producir una hipotension acusada,
especialmente hipotension postural y sincope, asociado con la administracion de la primera o primeras
dosis. La aparicion del sincope se ha observado en menos del 1% de los pacientes y en ningin caso fue
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severo o prolongado. En la mayoria de los casos en que se produce, es atribuible a una excesiva hipotension
ortostéatica.

Ocasionalmente, el episodio sincopal esta precedido por una taquicardia severa, con una frecuencia
cardiaca de 120-160 latidos/minuto.

El episodio sincopal puede aparecer después de la toma inicial del medicamento, tras un aumento
demasiado rapido de la dosis, 0 por el uso simultaneo de otra sustancia antihipertensiva. Los comprimidos
de 5 mg no estan indicados para el tratamiento inicial.

El episodio sincopal puede controlarse limitando la dosis inicial a 1 mg y administrando con prudencia
cualquier otro hipotensor. Si se produce el sincope hay que acostar al paciente y administrarle el
tratamiento adecuado. No se debe administrar ningin alfa-bloqueante a pacientes con historial de sincope
durante la miccion.

Hipotension ortostatica

En pacientes medicados con terazosina se ha notificado hipotension ortostatica En estos casos, la incidencia
de los acontecimientos de hipotension ortostatica fue mayor entre los pacientes de 65 afios 0 mas (5,6 %)
gue entre los menores de 65 afios (2,6 %).

Uso con diuréticos tiazidicos y otros agentes antihipertensivos

A la hora de afiadir un diurético tiazidico u otro agente hipertensivo a la pauta de un paciente, se debe
reducir la dosis de terazosina y realizar un nuevo ajuste si fuera necesario. Se deben tomar precauciones si
terazosina se administra con tiazidas u otros agentes antihipertensores ya que puede aparecer hipotension.

Aunque la posibilidad de sincope es el efecto ortostatico mas severo de terazosina, hay otros sintomas mas
comunes producidos por el descenso de la presion sanguinea, tales como mareo, somnolencia, aturdimiento
y palpitaciones. Los pacientes con ocupaciones en los que estos efectos representen un problema potencial
deben ser tratados con especial precaucion. Los pacientes deben conocer la posibilidad de sincope y
sintomas ortostaticos, especialmente al inicio de la terapia y evitar conducir o hacer trabajos peligrosos
durante las primeras 12 horas tras la administracion de la dosis inicial, cuando se incrementa la dosis y
después de la interrupcion de la terapia al restaurar el tratamiento. Si aparecen sintomas de descenso de la
presion sanguinea, aunque estos sintomas no son siempre ortostaticos, el paciente debe sentarse o tumbarse,
teniendo cuidado al incorporarse. Si el mareo, el aturdimiento o las palpitaciones son molestas se debe
considerar el ajuste de la dosis. Los pacientes tratados con terazosina pueden tener somnolencia (ver
seccion 4.7).

Sindrome de Iris Flacido Intraoperatorio

El “Sindrome de Iris Flacido Intraoperatorio” (IFIS, una variante del sindrome de pupila pequena) se ha
observado durante la cirugia de cataratas en algunos pacientes en tratamiento o previamente tratados con
tamsulosina. Se han recibido notificaciones aisladas con otros bloqueantes alfa-adrenérgicos y no se puede
excluir la posibilidad de un efecto de clase. Debido a que el IFIS puede llevar a un aumento de las
complicaciones del procedimiento durante la cirugia de cataratas, se debe comunicar al oftalmélogo,
previamente a la cirugia, el tratamiento actual o anterior con un blogueante alfa-1 adrenérgico como
terazosina.

La administraciéon conjunta con antihipertensivos debe hacerse con especial precaucién para evitar la
posibilidad de la hipotension, y puede ser necesario reducir o ajustar la dosis del antihipertensivo y/o
ajustar la dosis de Terazosina.

En algunos pacientes con insuficiencia ventricular izquierda, el menor llenado del ventriculo izquierdo
secundario a un tratamiento enérgico puede provocar un importante descenso del gasto cardiaco y de la
presion arterial sistémica tras la administracion de terazosina. Se deben tener en cuenta estos efectos a la
hora de introducir el tratamiento y realizar un ajuste continuado de la dosis.
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Como el farmaco se metaboliza en el higado, debe usarse con precaucion en los pacientes con disfuncién
hepética conocida.

También se recomienda tener precauciéon cuando terazosina se administra concomitantemente con otros
farmacos que pueden influir sobre el metabolismo hepético.

Anélisis de laboratorio

En los ensayos clinicos controlados se ha observado un descenso leve, pero estadisticamente significativo,
del hematocrito, hemoglobina, glébulos blancos, proteinas totales y albimina. Estos resultados analiticos
indican la posibilidad de hemodilucién. El tratamiento con terazosina durante 24 meses no afectd
significativamente a los niveles del antigeno prostatico especifico (PSA).

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total
de lactasa o problemas de absorcién de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porgue contiene rojo cochinilla A (Ponceau 4R) (E-
124). Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

En estudios doble ciego controlados con placebo los pacientes tratados con terazosina e
inhibidores de ECA o diuréticos, el porcentaje que refiri6 mareo u otros efectos adversos
relacionados con el mareo parecid ser mayor que en la poblacién total de pacientes con terazosina.

La administracion concomitante de antihipertensivos puede implicar una reduccion de la dosis del
antihipertensivo y/o un ajuste de la dosis de terazosina.

Los inhibidores de la fosfodiesterasa 5 (por ejemplo sildenafilo, tadalafilo, vardenafilo) (ver la Seccion 4.4)
pueden provocar hipotension cuando se usan con terazosina.

Al igual que con otros agentes antihipertensivos, los antiinflamatorios no esteroideos pueden reducir el
efecto antihipertensivo de terazosina.

Terazosina puede interactuar con la anestesia general (riesgo de inestabilidad de la tension arterial).

Las dosis iniciales de terazosina pueden provocar hipotensién ortostatica, que desaparece con la
administracion repetida. Este fendémeno de la primera dosis puede ser mayor en los pacientes que
simultaneamente reciben tratamiento con agentes beta-blogueantes.

Terazosina se encuentra mayoritariamente unida a las proteinas plasmaticas, lo que supone que existe un
potencial tedrico de interaccion de terazosina con medicamentos como los anticoagulantes y los
antiinflamatorios no esteroideos, que aumentan la concentracién en plasma del farmaco.

Poblacién pediatrica

No se ha documentado la seguridad ni la eficacia en la poblacion pediétrica.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No debera utilizarse la terazosina durante el embarazo a menos que el beneficio potencial supere el riesgo.
Aungue no se observaron efectos teratogenicos en los estudios con animales, la seguridad durante el
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embarazo no se ha establecido. Ademas, los datos de estudios en animales muestran que la terazosina
puede aumentar la duracion del embarazo o inhibir el parto. (ver seccién 5.3).

Lactancia

No se sabe si terazosina se excreta en la leche materna. Debido a que muchos farmacos se excretan en la
leche materna, se debera tener precaucion cuando se administre clorhidrato de terazosina a una mujer
lactante.

Fertilidad

Los estudios en animales muestran una menor fertilidad (ver seccion 5.3). Se ha observado atrofia
testicular en estudios a largo plazo en ratas.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Terazosina puede producir mareo, especialmente al principio del tratamiento, por lo que debe administrarse
con precaucion a pacientes que deban conducir o manejar maquinaria pesada.

4.8. Reacciones adversas

Se han observado reacciones adversas (RA) de origen desconocido, son reacciones de
hipersensibilidad cutanea, estrefiimiento, diarrea, prurito, exantema, angioedema, infeccion de las
vias urinarias e incontinencia urinaria. Se desconoce la frecuencia de estas RA.

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de
frecuencia.

Muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), raras
(>1/10.000 a < 1/1.000), muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los

datos disponibles).

Organo/ Sistema Frecuencia Reacciones adversas

Trastornos de la sangre y del No conocida Trombocitopenia

sistema linfatico

Trastornos del sistema inmunolégico| No conocida Reaccion anafilactoide. Se han notificado

reacciones de hipersensibilidad cutanea

Trastornos del metabolismo y de Frecuente Edema periférico*

la nutricion Poco frecuente | Edema

Trastornos psiquiatricos Frecuente Nerviosismo
Poco frecuente | Depresion

Trastornos del sistema nervioso Muy frecuente | Mareo*, dolor de cabeza, vértigo
Frecuente Somnolencia*, parestesia

Trastornos oculares Frecuente Visién borrosa*,ambliopia

Trastornos cardiacos Frecuente Palpitaciones, sincope, taquicardia

Trastornos vasculares Frecuente Hipotension postural
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Trastornos respiratorios, Frecuente Disnea, congestion nasal, sinusitis, rinitis
toracicos y mediastinicos Frecuenciano | Congestion nasal

conocida:
Trastornos gastrointestinales Frecuente Nauseas™

No conocida Estrefiimiento, diarrea
Trastornos de la piel y del tejido No conocida Prurito, exantema, angioedema
subcuténeo
Trastornos musculoesqueléticos y Frecuente Dolor de extremidades, dolor de espalda
del tejido conjutivo
Trastornos renales y urinarios No conocida | Infeccion de las vias urinarias e

incontinencia urinaria (principalmente
notificada en mujeres posmenopausicas)

Trastornos del aparato reproductor | _Frecuente Impotencia

y de la mama Poco frecuente | Disminucion de la libido
No conocida Priapismo

Trastornos generales y alteraciones | Muy frecuente | Astenia*

en el lugar de administracion
Exploraciones Rara Aumento de peso
complementarias

*Significancia estadistica p=0,05

Experiencia postcomercializacion

Tras su comercializacion se ha informado de casos de trombocitopenia. También se ha informado de casos
de fibrilacion auricular; sin embargo, no se ha establecido una relacion causa-efecto.

Al igual que ocurre con otros farmacos de este grupo, se ha descrito la aparicion de priapismo. Se ha
descrito raramente la aparicion de anafilaxia.

Otros efectos adversos notificados en ensayos clinicos o durante la experiencia en el mercado, pero que no
estan claramente asociados al uso de terazosina incluyen los siguientes: vasodilatacidn, arritmia, boca seca,
flatulencia, artralgia, artritis, aumento de la tos, poliaquiuria (aumento de la frecuencia urinaria).

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https//www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

La sobredosis de terazosina da lugar a una hipotensién aguda, por lo cual las medidas de sostén del sistema
cardiovascular son de gran importancia. Colocando al paciente en posicion supina se puede restablecer la
presion sanguinea a niveles normales y normalizar el ritmo del corazén. Si no fuera suficiente, debe tratarse
con expansores de volumen y si es necesario, se utilizardn vasopresores. La funcion renal debe ser
monitorizada y apoyada si es necesario. Terazosina se une a las proteinas plasmaticas en gran proporcion,
por lo que la dialisis no es util.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: antagonistas de los receptores alfa. codigo ATC: GO4CA03.

Terazosina (hidrocloruro dihidrato) es un agente bloqueante alfa-1-adrenérgico selectivo derivado de la
quinazolina. Terazosina produce un blogueo de los receptores alfa-1-adrenérgicos en la prostata, cuello de
la vejiga y en la cépsula prostatica, mejorando el perfil urodinamico en los hombres con sintomas de
hiperplasia benigna de préstata.

Terazosina también produce un descenso de la presion sistolica y diastélica en posicion supina y de pie. El
efecto es méas pronunciado en la presion sanguinea diastdlica. Estos cambios normalmente no estan
acompafiados de taquicardia refleja. El efecto sobre la presion sanguinea es mayor en las primeras horas
después de la administracion (concentraciones plasmaticas maximas) que a las 24 horas y parece ser
dependiente de la posicidén (mayor en posicion de pie). Los pacientes tratados con terazosina presentan un
efecto positivo sobre los lipidos, ya que hay un aumento significativo con respecto a la linea basal de las
lipoproteinas de alta densidad y del indice HDL/LDL. Ademés, hay un descenso con respecto a la linea
basal del colesterol, lipoproteinas de baja densidad, lipoproteinas de muy baja densidad y triglicéridos.

La administracion prolongada de terazosina no provoca ningin cambio significativo en los siguientes
parametros clinicos: glucosa, &cido Urico, creatinina, test de la funcion hepatica, electrolitos y BUN. Los
datos de laboratorio sugieren la posibilidad de hemodilucion, basada en el descenso del hematocrito,
hemoglobina, células blancas, proteinas totales y albumina. Los descensos del hematocrito y proteinas
totales se han observado con blogueantes-alfa y son atribuidos a la hemodilucién.

Después de 24 meses de tratamiento con terazosina no se han observado efectos significativos sobre los
niveles de antigeno prostéatico especifico (PSA).

5.2. Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

Terazosina se absorbe casi totalmente (80-100%). Presenta un efecto minimo de “primer paso” y casi toda
la dosis de terazosina esta disponible a nivel sistémico.

Distribucién

Los alimentos no producen efecto en la biodisponibilidad de terazosina.

Las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan después de una hora, seguido de un descenso
gradual, con una semivida en plasma de aproximadamente 12 horas.

La unidn a proteinas plasmaticas es muy alta y constante. Aproximadamente el 90-94 % de la terazosina
esta unida a las proteinas plasmaticas y la union a las proteinas es independiente de la concentracion total
del principio activo.

Metabolismo o Biotransformacion

Terazosina se metaboliza minimamente en el higado, por lo que la dosis circulante lo hace en forma de
medicamento sin metabolizar.
Los principales metabolitos de terazosina se producen por desmetilacion y conjugacion.

Eliminacion
Aproximadamente entre el 10 % y el 20 % de la terazosina administrada por via oral se excreta en forma de

principio activo inalterado en la orina y las heces, respectivamente.
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Linealidad/ No linealidad

Tras la administracion oral de terazosina, la AUC y la Cmax aumentan de forma proporcional a la dosis
durante todo el intervalo de administracién recomendado (2-10 mg).

Datos de farmacocinética/ farmacodinamia(s)

La farmacocinética de terazosina parece ser independiente de la funcion renal, por lo que no es necesario
ajustar la dosis en pacientes con funcién renal disminuida.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad.

Las investigaciones in vitro e in vivo sobre el potencial genotoxico de la sustancia no han proporcionado
evidencias de la existencia de un efecto genotdxico de la sustancia.

Se observaron reabsorciones fetales, disminucion del peso fetal, aumento del nimero de costillas
supernumerarias y disminucion de la supervivencia posnatal en estudios de toxicidad reproductiva en ratas
y conejos a dosis toxicas para la madre (60 a 280 veces la dosis maxima recomendada en humanos).

Carcinogenicidad: en ratas macho, terazosina indujo tumores medulares adrenales benignos con la dosis
administrada mas elevada, que corresponde a 175 veces la dosis maxima en humanos. Esto no se observo
en ratas hembra ni en un estudio similar en ratones. La relevancia de estos hallazgos en relacion con el uso
clinico del farmaco en el ser humano es desconocida.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Lactosa monohidrato,

Almidoén de maiz,

Estearato de magnesio,

Silice coloidal,

Carmin de indigo (E-132),

Rojo cochinilla A (Ponceau 4R) (E-124).

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

3 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Terazosina Normon 5 mg comprimidos se presenta en envase blister de PVC/Aluminio conteniendo 30
comprimidos.
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6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid,

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

68278

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Diciembre 2006

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Febrero 2025
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