Blavin 2/5/10
Terazosina 2/5/10 mg

Baliarda

Expendio bajo receta
Industria Argentina
Comprimidos recubiertos ranurados

FORMULA:

Blavin 2:

Cada comprimido recubierto ranurado contiene:

Terazosina (como clorhidrato dihidrato) 2 mg.

Excipientes: Starlac 100 (lactosa monohidrato, almidén de
maiz), talco, estearato de magnesio, Opadry Il White, Opadry
Il Clear, laca amarillo ocaso, laca azul brillante, laca amarillo
de quinolina, c.s.p. 1 comprimido.

Blavin 5:

Cada comprimido recubierto ranurado contiene:
Terazosina (como clorhidrato dihidrato) 5 mg.

Excipientes: Starlac 100 (lactosa monohidrato, aimidén de
maiz), talco, estearato de magnesio, Opadry Il White, Opadry
Il Clear, laca azul brillante, laca amarillo de quinolina, c.s.p.
1 comprimido.

Blavin 10:

Cada comprimido recubierto ranurado contiene:

Terazosina (como clorhidrato dihidrato) 10 mg.

Excipientes: Starlac 100 (lactosa monohidrato, almidén de
maiz), talco, estearato de magnesio, Opadry Il White, Opadry
Il Clear, laca azul brillante, laca amarillo de quinolina, c.s.p.
1 comprimido.

ACCION TERAPEUTICA:
Bloqueante adrenérgico selectivo sobre receptores a; (Co-
digo ATC: GO4CA03).

INDICACIONES:

Tratamiento sintomatico de la hiperplasia prostatica benig-
na (HPB).

Hipertension esencial leve a moderada.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS /
PROPIEDADES:

ACCION FARMACOLOGICA

Terazosina es un derivado quinazolinico, con efecto blo-
queante a-adrenérgico selectivo sobre receptores a;. Me-
diante el bloqueo de receptores a; presentes en elevada
proporcion en la préstata, el cuello vesical y la capsula pros-
tatica, mejora el perfil urodinamico del paciente con HPB

y la sintomatologia obstructiva asociada. Asimismo, acttia sobre
los receptores a, presentes en musculo liso vascular, reduciendo
considerablemente la resistencia vascular periférica, y producien-
do, en consecuencia, un descenso de la presién sanguinea, prin-
cipalmente de la presién diastolica, efecto que no se acompana
de taquicardia refleja.

FARMACOCINETICA

Administrada por via oral, terazosina presenta una elevada ab-
sorcién, que no es modificada por la ingesta simultanea de ali-
mentos. La Cmax se alcanza a la hora de la toma. La vida media
de eliminacién plasmaética es de aproximadamente 12 horas. La
unién a proteinas plasmaticas es elevada y constante. Se elimina
en un 40% por orina (10% como droga inalterada), y 60% por via
fecal (20% inalterada).

La farmacocinética de terazosina parece ser independiente de la
funcion renal.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Posologia orientativa sujeta a criterio médico: la dosis inicial no
debe exceder 1 mg de terazosina por dia, al acostarse. Debe
cumplirse estrictamente el régimen inicial, para disminuir el ries-
go de hipotensién aguda. Con posterioridad, la dosificacion podra
ajustarse de acuerdo a la tolerabilidad y la respuesta terapéutica
del paciente hasta 2, 5 0 10 mg de terazosina por dia. La dosis te-
rapéutica habitual para el tratamiento sintomatico de la HPB es de
5a 10 mg/dia, y la dosis habitual para el tratamiento de la hiperten-
sién es de 1 a 5 mg/dia hasta un méaximo de 20 mg. Si por alguna
razén se discontinuara el tratamiento por varios dias, al reinstaurar
la terapia se debera comenzar con la dosis inicial.

Modo de administracion:

Administrar con o sin las comidas, al acostarse.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal/pacientes de edad avanzada: no se requiere
ajuste de la dosis en pacientes con funcién renal disminuida o en
pacientes de edad avanzada.

CONTRAINDICACIONES:
Pacientes hipersensibles a terazosina o a cualquiera de los de-
mas componentes del producto. Pacientes con antecedentes de
sincope durante la miccién.

ADVERTENCIAS:

Sincope y efecto “primera dosis”: terazosina, como otros agen-
tes a-adrenérgicos, puede producir hipotensién postural, lipo-
timia y sincope, asociados con la primera o primeras dosis,
principalmente si la dosis es elevada; cuando el tratamiento es
interrumpido por varios dias y luego es reiniciado; con aumen-
tos rapidos de la dosis o en pacientes que reciben otros antihi-
pertensivos. Ocasionalmente, el episodio sincopal esta precedi-
do por una taquicardia severa, con una frecuencia cardiaca de
120-160 latidos/minuto. En tal caso, el paciente debe permane-
cer recostado hasta la desaparicion de los sintomas. Este fendme-
no se evita administrando la medicacién por la noche, ajustando la

posologia segln el esquema sugerido y administrando con pru-
dencia cualquier otro hipotensor.

No esta recomendado el uso de terazosina en pacientes con an-
tecedentes de sincope durante la miccion (véase CONTRAINDI-
CACIONES).

Uso de inhibidores de la 5-fosfodiesterasa (5FDE): el uso con-
comitante de inhibidores de la 5FDE (como sildenafil, tadalafilo,
vardenafil) y terazosina puede producir hipotensién sintomatica.
Con el fin de minimizar el riesgo de desarrollar hipotensién pos-
tural, se debe tener en cuenta lo siguiente: el paciente debe es-
tar estabilizado con el tratamiento a-bloqueante, antes de iniciar
el tratamiento con un inhibidor de la 5FDE; el uso concomitante
de un inhibidor de la 5FDE en pacientes que no hayan alcanzado
la estabilidad hemodinamica con un a-bloqueante en monotera-
pia, incrementa el riesgo de presentar hipotension sintomatica;
los pacientes que se encuentren estabilizados con el tratamiento
a-bloqueante, deben iniciar con la dosis mas baja del inhibidor
de la 5FDE; la seguridad del uso concomitante de a-bloqueantes
e inhibidores de la 5FDE puede verse afectada por otros factores
como la deplecion del volumen intravascular u otros medicamen-
tos antihipertensivos.

PRECAUCIONES:

Antes de usar a-blogueantes para el tratamiento de la HPB, se de-
ben excluir otras causas que puedan alterar el flujo urinario o pro-
vocar sintomas urinarios. Por lo tanto, no se recomienda el uso de
terazosina en pacientes con HPB quienes simultaneamente pre-
senten congestién en el tracto urinario superior, infecciones créni-
cas en el tracto urinario o célculos en la vejiga.

Efectos cardiovasculares: terazosina se debe utilizar con precau-
cién en pacientes con insuficiencia cardiaca, pues puede producir
caida del volumen minuto en pacientes con obstrucciones meca-
nicas, tales como estenosis adrtica y mitral, embolismo pulmonar,
enfermedad pericardica congestiva y en pacientes tratados con
antihipertensivos.

En pacientes con enfermedad coronaria severa, una rapida dis-
minucién de la presion arterial puede producir exacerbaciéon de
angina de pecho.

Cancer de prostata: el carcinoma de prostata y la hiperplasia pros-
tatica benigna cursan con numerosos sintomas similares. Debera
excluirse la presencia de cancer de préstata antes de comenzar
el tratamiento con Blavin.

Sindrome de iris flacido intraoperatorio (SIFl): se ha observado SIFI
(una variante del sindrome de pupila pequefia) durante la cirugia
de cataratas en algunos pacientes tratados previamente con el
a-bloqueante tamsulosina. Por lo tanto, previa cirugia de catara-
tas se recomienda comunicar al oftalmélogo que se esta bajo tra-
tamiento con un bloqueante a;-adrenérgico.

Pruebas de laboratorio: en estudios clinicos controlados se han
observado disminuciones leves pero estadisticamente significa-
tivas del hematocrito, hemoglobina, leucocitos, proteinas totales,
y albimina, sugiriendo una posible hemodilucién. El tratamiento
con terazosina durante un periodo de 24 meses 0 mas, no tuvo



efecto significativo sobre los valores del antigeno prostatico es-
pecifico (PSA).

Efectos sobre la capacidad de conducir u operar maquinarias:
aunqgue el sincope es el efecto ortostatico mas severo del tra-
tamiento con terazosina hay, ademas, otros sintomas produci-
dos por el descenso de la presién arterial, como vértigo, somno-
lencia, aturdimiento, palpitaciones. Por lo tanto, se recomienda
utilizar terazosina con precaucion en pacientes que conduzcan
vehiculos u operen magquinarias, debiendo evitarse toda tarea pe-
ligrosa dentro de las 12 horas posteriores a la primera dosis, a un
incremento de la dosis, o al reinicio del tratamiento si éste hubie-
ra sido interrumpido.

Poblaciones especiales:

Empleo en pediatria: la seguridad y eficacia en esta poblacién no
han sido estudiadas.

Empleo en pacientes de edad avanzada: se debe tener precau-
cién en esta poblacién cuando se administra la primer dosis,
cuando se aumenta la dosis o cuando se inicia la dosis después
de la interrupcién del tratamiento, debido a la elevada incidencia
de hipotensién postural.

Insuficiencia hepatica: dado que terazosina sufre metabolismo
hepético y se excreta principalmente por via biliar, la dosis de-
be ser titulada con precaucion en pacientes con funcién hepatica
disminuida. En pacientes con insuficiencia hepatica severa, no se
cuenta con experiencia clinica, por lo tanto, no se recomienda el
uso de terazosina en estos pacientes.

Embarazo y lactancia: no se ha estudiado la seguridad del empleo
de terazosina en mujeres embarazadas. Se desconoce si terazo-
sina pasa a la leche materna. Por lo tanto, se desaconseja el em-
pleo del producto en estas situaciones.

Interacciones medicamentosas:

Debe administrarse con precaucion en pacientes que se encuen-
tren recibiendo otros antihipertensivos. En tal caso, puede ser ne-
cesario un ajuste de la dosis de uno u otro farmaco. En estudios cli-
nicos, los pacientes que recibieron terazosina junto con diuréticos
o inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA), re-
portaron, en mayor proporcion, mareos o reacciones adversas, en
comparacion con la poblacion que solo recibio terazosina.
Inhibidores de la 5-fosfodiesterasa: véase ADVERTENCIAS.

No se ha observado interaccién cuando se administré terazosina
conjuntamente con analgésicos/antiinflamatorios, glucésidos car-
dioténicos, hipoglucemiantes, antiarritmicos, ansioliticos/sedantes,
antibiéticos, hormonas/esteroides, drogas para el tratamiento de
la gota.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas mas comunmente observadas en estu-
dios clinicos con terazosina fueron: astenia, vision borrosa, vérti-
go, hipotension postural, congestion nasal, nduseas, edema peri-
férico, impotencia, palpitaciones, somnolencia.

Otras reacciones adversas observadas fueron:

Cardiovasculares: taquicardia, sincope, arritmia.

Digestivas: dolor abdominal, constipacion, diarrea, sequedad bu-

cal, dispepsia, flatulencia y vémitos.

Metabdlicas y nutricionales: aumento de peso.

Neuroldgicas: mareo, parestesia, desvanecimiento.

Psiquidtricas: disminucién de la libido, depresion, nerviosismo, an-
siedad e insomnio.

Respiratorias: rinitis, disnea, sinusitis, bronquitis, epistaxis, tos.
Urogenitales: polaquiuria, infeccién urinaria, incontinencia urinaria
(en su mayoria en mujeres postmenopausicas), disfuncion eréctil.
Sensoriales: tinitus, ambliopia, discapacidad visual, conjuntivitis.
Inmunoldgicas: reaccion anafilactica.

Vasculares: vasodilatacion.

Dermatoldgicas: prurito, rash cutaneo, hiperhidrosis, angioedema.
Musculoesqueléticas: dolor de espalda, dolor en las extremidades,
dolor de cuello, dolor en hombros, gota, artralgia, artritis, trastorno
de las articulaciones, mialgia.

Otras: cefalea, edema, dolor de pecho, edema facial, fiebre, sinto-
mas gripales.

Reportes postcomercializacion: desde la introduccién en el mer-
cado de terazosina se han reportado las siguientes reacciones
adversas sin establecerse la relacién causal con la exposicién a la
droga: trombocitopenia, fibrilacién auricular, priapismo.

SOBREDOSIFICACION:

La sobredosificacion del producto da lugar a hipotension aguda,
por lo cual las medidas de sostén del sistema cardiovascular son
de gran importancia. Se acostara al paciente a fin de restablecer
la presion arterial y la frecuencia cardiaca. Si esto no fuera sufi-
ciente pueden administrarse primero expansores de volumen, y
luego, en caso necesario, vasopresores, debiendo monitorearse
adecuadamente la funcién renal. Terazosina se une a las proteinas
plasmaticas en gran proporcion, por lo que la didlisis no es util.
En caso de toma accidental o sobredosis, concurrir al hospital
mas cercano o consultar a los centros toxicoldgicos de:

Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

PRESENTACION:
Blavin 2:
Envases con 30 comprimidos recubiertos ranurados.

Comprimidos redondos, ranurados, color verde claro,
codificados en una cara con isotipo de identificacion
Baliarda.

Blavin 5:
Envases con 30 y 60 comprimidos recubiertos ranurados.

Comprimidos redondos, ranurados, color verde, co-
dificados en una cara con isotipo de identificacion
Baliarda.

Blavin 10:
Envases con 30 y 60 comprimidos recubiertos ranurados.

Comprimidos redondos, ranurados, color verde oscu-
ro, codificados en una cara con isotipo de identifica-

cion Baliarda.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger de la hu-
medad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 39.810
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Todo tratamiento exige un control periddico, debiendo consultarse al mé-
dico ante la menor duda o reaccion adversa del medicamento.

Siguiendo los criterios de la OMS se aconseja no administrar medicamen-
tos durante el primer trimestre del embarazo y aln durante todo el trans-
curso del mismo, excepto cuando sean indicados por el médico.

Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

Ultima revisién: Diciembre de 2016.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires

7000314



