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Terazosin Aristo Tabletten

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Terazosin Aristo 2 mg Tabletten
Terazosin Aristo 5 mg Tabletten
Terazosin Aristo 10 mg Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG
Terazosin Aristo 2 mg Tabletten

Jede Tablette enthalt 2 mg Terazosin (als
Terazosinhydrochlorid-Dihydrat).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Jede Tablette enthalt 111 mg Lactose (als
Lactose-Monohydrat).

Terazosin Aristo 5 mg Tabletten
Jede Tablette enthalt 5 mg Terazosin (als
Terazosinhydrochlorid-Dihydrat).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Jede Tablette enthalt 109 mg Lactose (als
Lactose-Monohydrat).

Terazosin Aristo 10 mg Tabletten
Eine Tablette enthalt 10 mg Terazosin (als
Terazosinhydrochlorid-Dihydrat).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Jede Tablette enthalt 104 mg Lactose (als
Lactose-Monohydrat).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Tablette

Terazosin Aristo 2 mg Tabletten

Terazosin Aristo 2 mg sind runde, gelbe,
bikonvexe Tabletten mit einseitiger Bruch-
kerbe.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

Terazosin Aristo 5 mg Tabletten
Terazosin Aristo 5 mg sind runde, rote, bi-
konvexe Tabletten.

Terazosin Aristo 10 mg Tabletten

Terazosin Aristo 10 mg sind blaue, runde,
bikonvexe Tabletten mit einseitiger Bruch-
kerbe.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Terazosin Aristo ist angezeigt zur Behand-
lung der klinischen Symptome sowie der
Blasenentleerungsstérungen bei benigner
Prostatahyperplasie (BPH).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Fur die bendtigten unterschiedlichen Dosie-
rungen stehen entsprechende Tabletten-
starken zu 2, 5 und 10 mg zur Verfigung.

Soweit nicht anders verordnet, gelten fol-
gende Dosierungsempfehlungen:

Grundsatzlich sollte die Behandlung ein-
schleichend mit der niedrigsten Dosierung
1 mg Terazosin begonnen und langsam bis
zur individuellen Wirkdosis gesteigert wer-
den gemaB folgendem Dosierungsschema:
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Dosierungs- | Tagesdosis Tablette/Tag Mindesttherapiedauer dieser Dosierstufe

stufen Terazosin vor dem Wechsel zur nachsthoheren
Dosierung zur Erzielung der
urodynamischen Wirkung

1. Stufe 1mg 1x ' Tablette 7 Tage

(Tag 1-7) Terazosin Aristo 2 mg
2. Stufe 2mg 1x 1 Tablette 14 Tage

(Tag 8—-21) Terazosin Aristo 2 mg

Der therapeutische Bereich liegt in der Regel
bei 2 bis 5mg pro Tag. Die Dosis soll
langsam gesteigert werden, bis die ge-
wlnschte Wirkung erreicht ist. Es ist keine
weitere  Symptomverbesserung bei Erho-
hung der Dosis uber 10 mg einmal taglich
zu erwarten.

Mit einer Verbesserung der Beschwerden
kann frihestens zwei Wochen nach Thera-
piebeginn gerechnet werden.

Vortbergehende Nebenwirkungen kénnen
bei jeder Dosierungsstufe auftreten. Bleiben
Nebenwirkungen bestehen, sollte die Dosis
reduziert werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Terazosin Aristo
und blutdrucksenkenden Mitteln gelten die
obigen Dosisrichtlinien nur, wenn diese Arz-
neimittel in ihrer Dosis reduziert oder abge-
setzt werden (siehe auch Abschnitt 4.4).

Altere Patienten und Patienten mit Nie-
reninsuffizienz

Pharmakokinetische Untersuchungen bei
alteren Patienten und bei Patienten mit
Niereninsuffizienz zeigten, dass keine groBe-
ren Veranderungen hinsichtlich der empfoh-
lenen Dosierung notwendig sind. Jedoch
sollte bei diesen Patienten die Dosis so
niedrig wie mdglich gehalten werden und
eine Dosissteigerung nur unter genauer
Beobachtung vorgenommen werden.

Patienten mit Leberinsuffizienz

Bei Patienten mit eingeschrankter Leber-
funktion sollte Terazosin besonders vorsich-
tig dosiert werden, da Terazosin groBtenteils
Uber die Leber abgebaut wird. Bei Patienten
mit schwerwiegender Leberfunktionsstérung
liegen keine klinischen Erfahrungen vor (sie-
he Abschnitt 4.4).

Kinder und Jugendliche

Terazosin Aristo darf bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren nicht angewen-
det werden.

Art und Dauer der Anwendung

Die erste Tablette einer Starke sollte abends
vor dem Zubettgehen eingenommen wer-
den. Alle folgenden Tabletten derselben
Starke kénnen entweder abends oder mor-
gens eingenommen werden.

Die Einnahme der Tabletten soll unzerkaut
mit ausreichend FlUssigkeit (z. B. ein Glas
Wasser) erfolgen.
Die Einnahme kann unabhangig von einer
Mahizeit erfolgen.

Die Dauer der Behandlung wird vom behan-
delnden 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 zwei-

tagigen Unterbrechung erneut eine schritt-
weise Dosissteigerung durchzufihren, be-
ginnend mit 1 mg Terazosin, abends vor
dem Zubettgehen.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
bzw. 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 Terazosin Aristo bedarf
der regelmaBigen 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 Lage-
wechsel kommen. In diesen Fallen treten
Beschwerden wie Schwache, Schwindel
und in sehr seltenen Fallen Bewusstseins-
verlust, gelegentlich eingeleitet durch supra-
ventrikulare 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 Stdérungen hal-
ten in der Regel nur kurze Zeit an und treten
meist bei Fortfihrung der Behandlung nicht
mehr auf. Da die Wahrscheinlichkeit einer
solchen Nebenwirkung bei Verabreichung
einer hoheren als der empfohlenen An-
fangsdosis groBer ist, sollte die Dosierungs-
anleitung sorgfaltig befolgt werden.

Nach Dosiserhéhung und nach Wiederauf-
nahme einer unterbrochenen Einnahme
sollten abrupte Lagewechsel oder langes
Stehen vermieden werden. Dies gilt insbe-
sondere fur altere Patienten.

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

Kombination mit Antihypertensiva

Wegen der Gefahr UbermaBiger Blutdruck-
senkung ist Vorsicht angebracht bei gleich-
zeitiger Anwendung von Terazosin und Thi-
aziden oder anderen antihypertensiven Arz-
neimitteln. Soll wahrend der Therapie mit
Terazosin ein Thiazid-Diuretikum oder ein
anderes antihypertensives Arzneimittel hin-
zugeflgt werden, so muss Terazosin redu-
ziert oder abgesetzt werden; eine erneute
Dosistitration ist erforderlich. Bei Verabrei-
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chung von Terazosin zusatzlich zu anderen
Antihypertensiva ist die Dosis der anderen
Antihypertensiva vor Therapiebeginn zu re-
duzieren und nach Terazosin-Einstellung
anzupassen.

Terazosin sollte aufgrund der vasodilatatori-

schen Wirkung bei folgenden kardialen Zu-

standen vorsichtig eingesetzt werden:

— Lungenddem durch Aorten- oder Mitral-
klappenstenose

— High-Output-Herzinsuffizienz

— Rechtsherzinsuffizienz durch Lungenem-
bolie oder Perikarderguss

— Linksherzinsuffizienz mit niedrigem Ful-
lungsdruck

Bei Patienten mit schwerer koronarer Herz-
krankheit kann ein zu rascher oder zu starker
Blutdruckabfall zu einer Verschlechterung
der Angina-pectoris-Beschwerden fihren.

Vorsicht ist angebracht bei gleichzeitiger
Anwendung von Arzneimitteln, die mogli-
cherweise den Leberstoffwechsel beeinflus-
sen (z. B. Cimetidin).

Patienten mit benigner Prostatahyperplasie,
die gleichzeitig eine Stauung der oberen
Harnwege, einen chronischen Harnwegsin-
fekt oder Blasensteine aufweisen, sind nicht
mit Terazosin zu behandeln.

Terazosin sollte bei Patienten mit einer Uber-
laufblase, Anurie oder fortgeschrittenem Nie-
renversagen nicht eingesetzt werden.

Terazosin sollte bei Patienten mit einge-
schrankter Leberfunktion besonders vor-
sichtig eingesetzt werden. Da keine klini-
schen Erfahrungen bei Patienten mit schwe-
rer Leberfunktionsstdérung vorliegen, wird die
Anwendung von Terazosin bei diesen Pa-
tienten nicht empfohlen.

Die gleichzeitige Anwendung von Phospho-
diesterase-5-Inhibitoren (z. B. Sildenafil, Ta-
dalafil, Vardenafil) und Terazosin kann bei
einigen Patienten zu einer symptomatischen
Hypotonie flhren. Um das Risiko fur die
Entwicklung einer orthostatischen Hypoto-
nie zu vermindern, sollten die Patienten
stabil auf die Alpha-Blocker-Therapie einge-
stellt sein, wenn sie Phosphodiesterase-5-
Inhibitoren anwenden.

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. Da auch bei Anwen-
dung anderer Alpha-Blocker vereinzelt das
Auftreten einer IFIS gemeldet wurde, kann
ein Gruppeneffekt nicht ausgeschlossen
werden. IFIS kann zu Komplikationen wah-
rend der Operation flhren. Deshalb sollten
Katarakt-Chirurgen und Augenarzte vor einer
Kataraktoperation dartber informiert werden,
ob die Patienten aktuell Alpha-Blocker an-
wenden oder diese friher erhielten.

Terazosin Aristo enthalt Lactose

Patienten mit der seltenen hereditaren
Galactose-Intoleranz,  volligem  Lactase-
Mangel oder Glucose-Galactose-Malab-
sorption sollten Terazosin Aristo nicht ein-
nehmen.

Terazosin Aristo enthalt Natrium

Terazosin Aristo enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei”.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Bei Patienten, die neben Terazosin ACE-
Hemmer oder Diuretika erhielten, wurde im
Vergleich zu den Ubrigen Patienten haufiger
von Schwindel und anderen Nebenwirkun-
gen berichtet. Daher ist bei gleichzeitiger
Gabe von Arzneimitteln, die den Blutdruck
beeinflussen (z. B. ACE-Hemmer, Beta-Re-
zeptorblocker, Calciumantagonisten, Diure-
tika), wegen der Gefahr eines massiven
Blutdruckabfalls Vorsicht geboten (siehe
Abschnitte 4.2 und 4.4).

Eine Kombination mit anderen Alpha-Rezep-
torenblockern wird nicht empfohlen.

Gleichzeitige Anwendung von Phospho-
diesterase-5-Inhibitoren (z. B. Sildenafil, Ta-
dalafil, Vardenafil) kann bei manchen Patien-
ten zu einer symptomatischen Hypotonie
flhren (siehe auch Abschnitt 4.4).

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und
Stillzeit
Nicht zutreffend.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Die Behandlung der benignen Prostatahy-
perplasie mit Terazosin Aristo bedarf der
regelmaBigen arztlichen Kontrolle. Durch in-
dividuell auftretende unterschiedliche Reak-
tionen kann das Reaktionsvermdgen soweit
verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedie-
nen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhdhung und Préaparatewechsel so-
wie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit
einem Blutdruckabfall auftreten kénnen und
unter welchen Umstanden 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 teilneh-
men und keine gefahrlichen Arbeiten aus-
fdhren.

4.8 Nebenwirkungen
Zu Beginn der Behandlung, bei Einnahme
der nachsthdheren Dosisstufe oder bei er-
neuter Einnahme nach kurzer Einnahme-
pause kann es zu UbermaBigem Blutdruck-
abfall kommen.

Wie andere Alpha-Rezeptorenblocker kann
Terazosin Synkopen verursachen. Diese tre-
ten meistens innerhalb von 30 bis 90 Minu-
ten nach der Tabletteneinnahme auf. In klini-
schen Studien zum Bluthochdruck traten
synkopale Episoden in einer Haufigkeit von
ungefahr 1 0o auf. Als Ursache wurde zu-
meist orthostatische Dysregulation ange-
nommen, obwohl die Synkopen gelegent-
lich mit einer Tachykardie mit Frequenzen
von 120 bis 160 Herzschlagen pro Minute
eingeleitet wurden.

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Siehe Tabelle auf Seite 3
Uber Hernienbildung wurde berichtet.

Folgende Nebenwirkungen, die nicht in ge-
sichertem kausalem Zusammenhang mit
der Einnahme von Terazosin stehen, wurden
in klinischen Studien oder nach der Markt-
einfihrung beobachtet:

Fieber, Bauchschmerzen, Nacken-, Rucken-,
Schulterschmerzen, GefaBerweiterung, Ar-
rhythmie,  Mundtrockenheit, Dyspepsie,
Blahungen, Gicht, Arthralgie, Arthritis,
Gelenkbeschwerden,  Muskelschmerzen,
Parasthesien, Angstlichkeit, Depression,
Schlaflosigkeit, Bronchitis, grippedhnliche
Symptome, Pharyngitis, Sinusitis, Erkal-
tungszeichen, Exanthem, Husten, Schwitzen,
Konjunktivitis, Tinnitus, Impotenz, haufiger
Harndrang, Blaseninfektion, Harninkonti-
nenz.

Kontrollierte klinische Studien lassen das
mogliche Auftreten einer Hamodilution ver-
muten, wodurch bestimmte Blutbildwerte
wie Hamatokrit, Hamoglobin, Leukozyten,
GesamteiweiB 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 Nebenwirkun-
gen

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. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

Eine Uberdosierung von Terazosin filhrt in
der Regel zu Hypotonie, unter Umstanden
verbunden mit Synkopen.

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 Rucken in Kopftieflage
gebracht werden. Bei Vorliegen einer
schweren Hypotonie sollten Plasmaexpan-
der und Vasopressoren gegeben werden.
Die Nierenfunktion sollte Uberwacht und,
falls erforderlich, unterstutzt werden. Da Ter-
azosin im Plasma vorwiegend proteinge-
bunden vorliegt, ist eine Dialyse als Thera-
piemaBnahme nicht indiziert.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Urologi-
kum, ATC-Code: GO4CA03

Terazosin ist ein postsynaptischer Alpha;-
Rezeptorenblocker.

Studien zeigen, dass eine Alpha;-Rezepto-
renblockade zu einer Verbesserung des
Harnflusses bei Patienten mit chronischen,
obstruktiven  Blasenentleerungsstorungen,
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Systemorganklassen Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
(MedDRA) (21/100 bis < 1/10) [(=1/1 000 bis (=1/10 000 bis (< 1/10 000) (Haufigkeit auf
< 1/100) < 1/1 000) Grundlage der
verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar)
Erkrankungen des Blutes und Thrombozytopenie
des Lymphsystems
Erkrankungen des Nerven- Wahrnehmungs- und
systems Stimmungsbeein-
trachtigungen
Augenerkrankungen Sehstdrungen (ver- IFIS (Intraoperative
falschtes Farben-/ Floppy Iris Syn-
Verschwommen- drome) (siehe Ab-
sehen) schnitt 4.4)
Herzerkrankungen orthostatische Dys- |Tachykardie Vorhofflimmern
regulation, Brust-
schmerzen, Palpita-
tionen
Erkrankungen der Atemwege, | Atemnot, Rhinitis, Verstopfte Nase
des Brustraums und Media- Nasenbluten
stinums
Erkrankungen des Gastro- Ubelkeit Verstopfung, Diarrhd,
intestinaltrakts Erbrechen
Erkankungen der Haut und des Pruritus, unspezifi-
Unterhautgewebes sche Hautreaktion
z. B. Urtikaria
Erkrankungen der Nieren und Blasenentleerungs-
Harnwege stérungen
Erkrankungen der Geschlechts- | Potenzstérungen, Priapismus, vermin-
organe und der Brustdrise abnormale Ejakula- |derte Libido
tion (z. B. Hamato-
spermie)
Allgemeine Erkrankungen und | Schwindel, Benom-  |Kopfschmerzen, Angioddeme schwere Uberemp-
Beschwerden am Verabrei- menheit, Mdigkeit, |Odeme, Gewichts- findlichkeitsreaktio-
chungsort Schwachegefuhl zunahme, Synkope nen (anaphylaktoide
Reaktionen)

wie bei der benignen Prostatahyperplasie
(BPH), fihrt. Die Symptome der BPH werden
einerseits durch eine VergroBerung der
Prostata verursacht, andererseits durch
einen erhdéhten Tonus der glatten Muskulatur
des Blasenausgangs und der Prostata
hervorgerufen, der einer Regulation durch
Alpha;-Rezeptoren unterliegt.

Phenylephrin-induzierte Kontraktionen
menschlichen Prostatagewebes wurden in
vitro durch die Alpha;-Rezeptoren-blockie-
rende Wirkung von Terazosin aufgehoben.

Der gunstige Effekt von Terazosin ist auch
noch 24 Stunden nach der letzten Dosis
nachweisbar, so dass eine tagliche Einmal-
gabe von Terazosin ausreicht. Etwa 2 Wo-
chen nach Beginn der Terazosin-Therapie
wurde eine Besserung der Beschwerden,
etwas spater eine Zunahme der Harnfluss-
rate beobachtet.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Terazosin wird nach oraler Gabe schnell und
fast vollstandig resorbiert. Die orale Biover-
fugbarkeit betragt 78—-96 %. Durch Nah-
rungsaufnahme wird die Bioverfigbarkeit
nicht wesentlich beeinflusst. Maximale
Plasmakonzentrationen  werden  bereits
=1/ Stunden nach oraler Einnahme er-
reicht.
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Verteilung
Ungefahr 90—94 0/ der Substanz werden
an Plasmaproteine gebunden.

Biotransformation

Etwa 40 0/ der verabreichten Substanzmen-
ge werden Uber den Urin und 60 %o Uber die
Faeces ausgeschieden. Die Metabolisie-
rung von Terazosin erfolgt hauptsachlich in
der Leber Uber eine Hydrolyse der Amid-
bindung, eine O-Demethylierung und zu
einem geringen MaBe Uber eine Piperazin-
ring-Spaltung und eine N-Desalkylierung. Es
konnten 7 verschiedene Metaboliten nach-
gewiesen werden.

Etwa 1000 des Wirkstoffs werden unver-
andert Uber den Urin, 20 9/ 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 forcier-

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Reproduktionstoxizitat

Untersuchungen zur Embryotoxizitat an Rat-
ten und Kaninchen haben keine Hinweise
auf ein teratogenes Potenzial von Terazosin
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 verzogert. Dosen ab 30 mg/
kg/Tag verursachten Fertilitatsstorungen
bei Ratten (verminderte Trachtigkeitsrate).
Dies wird auf eine Spermatogenesestdrung
zurtckgefuhrt.

Die Plazentagangigkeit von Terazosin wurde
an Ratten nachgewiesen.

Untersuchungen zur Ausscheidung in die
Muttermilch liegen nicht vor.

Mutagenitat und Kanzerogenitat

ter 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 00 der Substanz Uber die
Dialyse ausgeschieden.

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

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Terazosin Aristo 2 mg Tabletten
Lactose-Monohydrat
Cellactose (bestehend aus Cellulosepulver
und Lactose-Monohydrat)
Croscarmellose-Natrium
Magnesiumstearat [pflanzlich] (Ph.Eur.)
Chinolingelb (E 104)

Terazosin Aristo 5 mg Tabletten
Lactose-Monohydrat

Cellactose (bestehend aus Cellulosepulver
und Lactose-Monohydrat)
Croscarmellose-Natrium

Magnesiumstearat [pflanzlich] (Ph.Eur.)
Eisen(lll}-oxid (E 172)

Terazosin Aristo 10 mg Tabletten
Lactose-Monohydrat

Cellactose (bestehend aus Cellulosepulver
und Lactose-Monohydrat)
Croscarmellose-Natrium

Magnesiumstearat [pflanzlich] (Ph.Eur.)
Indigocarmin (E 132)

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
4 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Keine

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Terazosin Aristo 2 mg und Terazosin Aristo
5 mg sind in PVC/Alu-Blisterpackungen mit
25[N 1], 28 [N 1], 98[N 3], 100 Tabletten,
Klinikpackungen mit 10x 25 Tabletten so-
wie Musterpackungen mit 25 Tabletten er-
haltlich.

Terazosin Aristo 10 mg ist in PVC/Alu-Blis-
terpackungen mit 28 [N 1], 50[N 2], 100
Tabletten, Klinikpackungen mit 10 x 28 Ta-
bletten sowie Musterpackungen mit 14 Ta-
bletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBBnahmen
fiir die Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBe 8—10
13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

8. ZULASSUNGSNUMMERN

Terazosin Aristo 2 mg: 49290.00.00
Terazosin Aristo 5 mg: 49290.01.00
Terazosin Aristo 10 mg: 49290.02.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
04. Juli 2003

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
02. April 2013
10. STAND DER INFORMATION
12/2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin

014867-S638 — Terazosin Aristo Tabletten
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