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Sinalfa

Amdipharm
Tablett 5 mg
(laxrosa, runda, Abbott-symbol pa ena sidan, @ 7,2 mm)

Alfa-1-receptorblockerare

Aktiv substans:
Terazosin

ATC-kod:
G04CA03

Lakemedel fran Amdipharm omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
Sinalfa tablett 1 mg + 2 mg, 2 mg, 5 mg och 10 mg

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-12-22.

Indikationer

Benign prostatahyperplasi. Kan ges temporart till patienter med symtom pa benign prostatahyperplasi i
vantan pa definitiv atgard eller till patienter for vilka kirurgisk behandling ej lampar sig.

Hypertoni. Sinalfa kan anvandas i kombination med beta-adrenoreceptorblockerare och/eller saluretika, nar
dessa ensamt ej givit adekvat blodtrycksreglering.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.
Sinalfa rekommenderas inte till pediatrisk population.

Overkanslighet mot andra alfaadrenoreceptorblockerare.

Patienter med miktionssynkope i anamnesen.

Dosering
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Benign prostatahyperplasi

Sinalfa tabletter doseras en gang dagligen. Behandlingen bor inledas med startférpackningen, dvs. 1 tablett
1 mg vid sanggaendet under forsta veckan, foljt av 1 tablett 2 mg vid sdnggaendet under andra veckan.
Tredje veckan 6kas dosen till 1 tablett 5 mg vid sdnggaendet. Fran fjarde veckan ges en underhallsdos pa
5-10 mg vid sanggdendet.

Hypertoni

Sinalfa tabletter doseras en gang dagligen. Doseringen &r individuell. Behandlingen skall inledas med en 13g
initialdos, 1 tablett a 1 mg vid sanggdendet under 4 dagar, darefter sker intag pa morgonen under 3 dagar.
Andra veckan 6kas dosen till 2 mg dagligen med intag pa morgonen. Uppnas ej tillréacklig
blodtrycksreduktion 6kas dosen tredje veckan till 5 mg dagligen. Ytterligare dosékning kan bli aktuell.

Vanligaste underhallsdos ar 2-5 mg dagligen. Doser éver
20 mg dagligen forbattrar sallan resultatet av behandlingen.

Anvéndning av tiaziddiuretika och andra blodtryckssdankande medel

Sinalfadosen ska minskas och vid behov omtitreras nar man lagger till ett tiaziddiuretikum eller annat
lakemedel mot hypertoni till en patients lakemedelsbehandling. Forsiktighet ska iakttagas nar Sinalfa
administreras tillsammans med tiazider eller andra hypertonilakemedel eftersom hypotoni kan utvecklas.

Pediatrisk population
Sinalfa rekommenderas inte till pediatrisk population (se avsnitt Kontraindikationer).

Aldre
Hos aldre ska dosen alltid hallas sa lag som mojligt, och dosékningar géras under noggrann évervakning.

Férekomst av postural hypotoni har rapporterats hos patienter som far terazosin fér symtomatisk
behandling av uretraobstruktion orsakad av BPH. Incidensen av postural hypotoni var hdgre hos patienter i
aldern 65 ar och aldre (5,6 %) an hos de som var yngre an 65 ar (2,6 %).

Nedsatt njurfunktion
Farmakokinetiska studier visar att patienter med nedsatt njurfunktion inte behdver nagon férandring av den
rekommenderade dosen (se avsnitt Farmakokinetik).

Nedsatt leverfunktion

Terazosindosen ska titreras med sarskild forsiktighet hos patienter med nedsatt leverfunktion, eftersom
terazosin metaboliseras till stérre delen i levern och huvudsakligen utséndras genom gallvégarna. Da klinisk
kunskap saknas rérande patienter med svart nedsatt leverfunktion, rekommenderas inte anvandning av
terazosin for dessa patienter.

Adminstreringssatt
Oral anvandning.

Varningar och forsiktighet

Patienten boér informeras om risken fér synkope.

Terazosinhydroklorin kan, liksom andra alfaadrenoreceptorblockerare, orsaka en markant sankning av
blodtrycket, i synnerhet postural hypotoni, och synkope i samband med den férsta dosen eller doserna
under behandling. En liknande effekt kan forvantas om behandlingen avbryts med mer an ett par doser och
sedan startas upp pa nytt.
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Synkope tros bero pa en uttalad postural hypotensiv effekt. Synkope-episoden har ibland foregatts av svar
supraventrikular takykardi med hjartfrekvenser pa 120 till 160 slag i minuten.

Behandlingen ska startas om med den initiala dosregimen om administrering avbryts under mer an nagra
dagar.

Under kataraktkirurgi hos vissa patienter som behandlas eller tidigare har behandlats med tamsulosin har
man observerat att irismuskeln under operation har blivit diffus i konsistensen (pa engelska "Intraoperative
Floppy Iris Syndrome”). Enstaka rapporter har noterats aven for andra alfa-1-blockerare och darfér kan en
klasseffekt inte uteslutas. Férandringarna i irismuskeln kan férsvara kataraktoperationen och darfor ska
ogonkirurgen fére operationen informeras om pagaende eller tidigare behandling med alfa-1-blockerare.

Eftersom lakemedlet i hdg grad metaboliseras i levern ska det endas anvandas med forsiktighet hos
patienter med en existerande nedsatt leverfunktion.

Samtidig anvandning av fosfodiesteras-5-hammare (PDE-5-hammare) (t.ex. sildenafil, tadalafil, vardenafil)
och terazosin kan leda till symtomatisk hypotoni hos vissa patienter. Fér att minska risken for postural
hypotoni bor patienten vara installd pa alfablockerande behandling innan behandling med PDE-5-hdmmare
paborjas.

Vid samtidig administrering av terazosin och tiazider eller andra antihypertensiva lakemedel ar férsiktighet
tillrddlig pa grund av risken for en alltfér stor blodtryckssankning. Om ett tiaziddiuretikum eller annat
antihypertensivt lakemedel 1aggs till under behandlingen med terazosin, maste terazosindosen sankas eller
lakemedlet sattas ut. Ny dostitrering ar nédvandig. Vid administrering av terazosin i tilldgg till andra
antihypertensiva lakemedel, ska dosen av dvriga antihypertensiva ldkemedlen sankas innan behandlingen
paborjas och justeras efter att terazosin satts ut.

Laboratorietester: Sma sankningar av hematokrit, hemoglobin, vita blodkroppar, totalprotein och albumin
observerades i kontrollerade kliniska prévningar. Dessa laboratoriefynd antyder méjligheten av
hemodilution. Behandling med terazosin i upp till 24 manader hade ingen effekt pa nivan av PSA
(prostataspecifikt antigen).

Detta Idkemedel innehaller laktos. Patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga tillstand bor inte
anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Interaktioner

Terazosin interagerar med adrenerga beta-receptorblockerande medel och klonidin.

Initiala doser av terazosin kan ge ortostatiska effekter som férsvinner vid upprepad administrering. Detta
férstadosfenomen kan forstarkas hos patienter som samtidigt behandlas med andra antihypertensiva
medel. Forsiktighet bér darfor iakttagas nar terazosin kombineras med andra antihypertensiva medel for att
undvika alltfér kraftig blodtryckssankning.

Terazosin reducerar den hypotensiva effekten av intravenést klonidin.

| den lilla delImangd patienter som behandlades med Sinalfa och ACE-hammare eller diuretika forefoll

procentandelen som rapporterade yrsel eller yrselrelaterade biverkningar storre an i den totala
patientpopulation som fick terazosin i dubbelblinda placebokontrollerade studier.
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Forsiktighet ska iakttas nar Sinalfa administreras samtidigt med andra antihypertensiva lakemedel (som
t.ex. kalciumantagonister) for att undvika risken for signifikant hypotoni. Nar Sinalfa [aggs till ett diuretikum
eller annat antihypertensivt Ilakemedel kan det krdva dosminskning och omtitrering av dessa lakemedel.

Samtidig anvandning av PDE-5-hammare (t.ex. sildenafil, tadalafil, vardenafil) och terazosin kan leda till
symtomatisk hypotoni hos vissa patienter (se avsnitt Varningar och férsiktighet).

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad. | langtidsstudier pa ratta har testikelatrofi observerats.
Under graviditet bdr, tills ytterligare erfarenhet foreligger, Sinalfa ges forst efter sarskilt 6vervagande.

Amning

Uppgift saknas om terazosin passerar 6ver i modersmjolk.

Fertilitet

Inga tillgangliga data.

Trafik

Terazosintabletter har en pataglig effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Under behandling med Sinalfa kan reaktionsférmagan initialt nedsattas, hos vissa patienter. Detta bor
beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning.

Biverkningar

Den vanligaste rapporterade biverkan ar yrsel som férekommer hos ca 10 % till 15 % av patienterna.

Frekvensen av biverkningarna ar klassificerade enligt foéljande: mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100,
<1/10); mindre vanliga (>1/1000, <1/100); sallsynta (>1/10 000, <1/1000); mycket sallsynta (<1/10 000),
ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Organsystem Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Ingen kand frekvens
Blodet och lymfsyste Trombocytopeni
met
Immunsystemet Hudo6verkanslighetsr
eaktioner
Psykiska storningar Depression
Centrala och perifera|Dasighet, asteni Synkope Yrsel
nervsystemet
Ogon Dimsyn Amblyopi
Hjartat Formaksflimmer Takykardi
Blodkarl Postural hypotoni, p
alpitationer, perifera
6dem
Nastappa Dyspné
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Organsystem Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Ingen kand frekvens

Andningsvagar,
bréstkorg och media

stinum

Magtarmkanalen lllamdende

Hud och subkutan va Klada, utslag, angiod
vhad dem

Njurar och urinvagar Inkontinens Urinvagsinfektion
Reproduktionsorgan |Impotens Priapism Sankt libido

och brostkortel

Allmanna symtom  |Huvudvark, yrsel Odem
och/eller symtom vid
administreringsstalle
t

Postural hypotoni och synkope kan upptrada initialt, vid doshdjning och om terapin aterupptas igen efter ett
kortare avbrott. Symtomen upptrader ca 60-90 minuter efter intag.

Tva fall av anafylaktiska reaktioner har rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mgjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lékemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet: Erfarenheten av dverdosering ar begransad. Symtom: Cirkulationseffekterna ar de viktigaste.
Majliga symtom inkluderar yrsel, férvirring, synkope, dyspne, hypotoni, palpitationer, takykardi, illamaende.
Eventuellt dven hypoglykemi, hypokalemi. Eventuellt aven muskelryckningar.

Behandling: Om befogat ventrikeltdmning, kol. Vid blodtrycksfall sankt huvudanda, i.v. vatsketillférsel, vid
behov vasopressorer t ex noradrenalin (initialt 0,05 mikrogram/kg/min, ékas vid behov med 0,05
mikrogram/kg/min var 10:e min) eller efedrin. Symtomatisk terapi i dvrigt.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism
Den aktiva substansen i Sinalfa ar racemiskt terazosinhydroklorid, ett langtidsverkande kinazolinderivat.
Terazosin blockerar selektivt den postsynaptiska alfal-receptorn varvid dilatation av arterioli uppnas och

det perifera karlmotstandet minskar. Bade systoliskt och diastoliskt blodtryck sjunker saval i stdende som
liggande. Den hypotensiva effekten atf6ljs vanligen ej av reflektorisk takykardi, varfor hjartminutvolymen
forblir inom normala granser. Toleransutveckling har ej iakttagits.
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Terazosin relaxerar glatt muskulatur i prostata, vilket hos patienter med benign prostatahyperplasi har visat
sig medfora ett forbattrat urinfléde och symtomlindring.

Klinisk effekt och sakerhet

| kontrollerade kliniska studier har terazosin i monoterapi visats ge en férbattrad plasmalipidprofil. Den
negativa effekten pa plasmalipidmdnstret som ibland kan ses i samband med betareceptorblockerare eller
tiazider har normaliserats vid kombinationsbehandling med terazosin.

Farmakokinetik

Absorption
Den absoluta biotillgangligheten ar 90%. Samtidigt intag av féda paverkar ej absorptionsgraden. Maximal
plasmakoncentration uppnas efter 1-2 timmar.

Distribution
Plasmaproteinbindningsgraden ar 90-94 %. Proteinbindning ar oberoende av de totala koncentrationerna av
aktiv substans.

Metabolism
Terazosin metaboliseras i hég grad i levern genom hydrolys och demetylering.

Eliminering
Ungefar en tredjedel av given dos utsdndras i oférandrad form, 10 % via urinen och 20 % med faeces.
Plasmaclearance har beraknats till 80 ml/min. Halveringstiden for terazosin ar 12 timmar.

Nedsatt njurfunktion
Eliminationen av terazosin forefaller ej vara beroende av njurfunktionen.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedomningen utéver vad som redan beaktats i
produktresumén.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

Terazosinhydroklorid motsvarande terazosin 1 mg, 2 mg, 5 mg eller 10 mg.
Hialpamne med kand effekt: Laktos

1 mg: 128,56 mg

2 mg: 127,28 mg

5 mg: 123,07 mg

10 mg: 117,68 mg

Forteckning 6ver hjdlpamnen
Laktos, majsstarkelse, pregelatiniserad starkelse, talk, magnesiumstearat, kinolingult E104 (tabl. 2 mg),
jarnoxid E172 (tabl. 5 mg), indigokarmin E132 (tabl. 10 mg).

Blandbarhet

Ej relevant.
Hallbarhet, forvaring och hantering
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Hallbarhet
5 ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Férpackningsinformation

Tablett 1 mg + 2 mg (vita 1 mg tabl och ljusgula 2 mg tabl, runda, Abbott-symbol pa ena sidan, @ 7,2 mm)
2 x 7 styck blister, 113:44, F

Tablett 2 mg (ljusgula, runda, Abbott-symbol pa ena sidan, @ 7,2 mm)
28 styck blister, 107:22, F

98 styck blister, 169:45, F

Tablett 5 mg (laxrosa, runda, Abbott-symbol pa ena sidan, @ 7,2 mm)
28 styck blister, 167:38, F

98 styck blister, 230:52, F

Tablett 10 mg (bld, runda, Abbott-symbol pa ena sidan, @ 7,2 mm)

98 styck blister, 591:90, F

28 styck blister, tillhandahalls ej
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