PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Setegis 2 mg comprimate
Setegis 5 mg comprimate
Terazosin

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect
(vezipct. 4).

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Setegis si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Setegis
3. Cum sa luati Setegis

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Setegis

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Setegis si pentru ce se utilizeaza

Setegis comprimate contine o substantd activd numitd terazosin, care apartine unui grup de
medicamente numite blocante ale receptorilor adrenergici alfal.

Setegis este utilizat pentru:

- Tratamentul tensiunii arteriale crescute
- Inliturarea simptomelor hiperplaziei benigne de prostati

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Setegis
Nu luati Setegis:

e daca sunteti alergic la terazosin, la alte preparate care fac parte din acest grup (blocante ale
receptorilor adrenergici alfal), precum prazosin, fentolamind sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

e daca ati avut anterior cazuri de pierdere a constientei (sincopd) la urinare.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Setegis, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
In urmitoarele cazuri, acest medicament poate fi luat numai sub supravegherea unui medic:
e daca va simtiti ametit dupd o ridicare rapidd din pozitia culcata sau pe sezute in picioare
e daca aveti boli de inima
e daca, datorita tensiunii arteriale crescute, la dumneavoastrd s-a dezvoltat o leziune grava a
retinei ochiului



e Dacd urmeazd sd vi se efectueze o operatie la nivelul ochiului, din cauza opacitatii
cristalinului (interventie chirurgicald pentru cataractd), deoarece substanta activd a
comprimatelor Setegis poate provoca complicatii. Chirurgul oftalmolog poate rezolva o
problemd cu complicatii, daca el se pregateste din timp. De aceea este important sd va
informati imediat medicul oftalmolog ca utilizati sau ati utilizat anterior comprimate Setegis.
daca suferiti de anumite forme de diabet zaharat

daca aveti insuficientd hepatica

daca luati medicamente diuretice tiazidice

daca aveti tensiune arteriald scazuta

daca ati reluat administrarea de Setegis dupa intreruperea temporara

dacd luati medicamente care contin sildenafil, tadalafil sau vardenafil pentru a trata
impotenta.

in urmitoarele cazuri, Setegis poate fi luat numai sub supravegherea minutioasi a unui
medic:

- cand incepeti sa luati prima doza de medicament

- cand se selecteaza pentru dumneavoastra doza de care aveti nevoie sau cand reluati tratamentul
dupa intreruperea temporara a medicamentului

Inainte de inceperea tratamentului pentru prostatd marita, trebuie exclusi posibilitatea unei tumori
maligne a prostatei.

In timpul tratamentului pentru prostatd maritd, tensiunea arteriald trebuie monitorizati in mod
regulat.

O scadere brusca a tensiunii arteriale (posibil cu lesin) este posibild dupa administrarea primei doze
de medicament, cu alegerea dozei de care aveti nevoie sau cu reluarea tratamentului dupa
intreruperea temporara a medicamentului. Acest lucru este facilitat de deshidratare si de limitarea
aportului de sare (dieta saraca in sare).

Riscul de lesin este cel mai probabil In 30-90 de minute dupa administrarea medicamentului
Setegis.

La o schimbare brusca a pozitiei corpului (la ridicarea dintr-o pozitie asezatd sau culcata), aflarea
indelungata in pozitie verticald, la efectuarea efortului fizic intens, in caz de caldurd puternica sau la
consumul concomitent de alcool, pot sa apara ameteli, senzatie de nesiguranta si lesin.

Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani

Eficienta si siguranta terazosinului la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost studiate, de
aceea administrarea de terazosin la acesti copii si adolescenti nu este recomandata.

Varstnici

La pacientii varstnici se va administra o doza de terazosin cat mai mica posibil.

Setegis impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, afi utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, alte medicamente antihipertensive (in special
inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei), diuretice sau medicamente pentru tratamentul
disfunctiei erectile.

- la utilizarea concomitentd a medicamentului Setegis cu medicamente diuretice sau alte
antihipertensive, poate fi necesara reducerea sau selectarea repetatd a dozei de
medicament Setegis

- la utilizarea concomitenta a medicamentului Setegis cu medicamente pentru tratamentul
tulburarilor de erectie (numite inhibitori ai fosfodiesterazei-5 (PDE-5) precum
sildenafil, tadalafil, vardenafil).

Setegis impreuna cu alimente si alcool



Comprimatele Setegis pot fi luate impreuna cu alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a utiliza acest medicament.

Nu existd date privind siguranta medicamentului in timpul sarcinii si in perioada de alaptare.
Setegis se administreaza in sarcina si perioada de alaptare doar in cazul cand beneficiul scontat
pentru mama depaseste orice risc potential pentru fat sau sugar.

Adresati-va medicului inainte de a utiliza orice medicament daca sunteti gravida sau alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Terazosin are influenta semnificativa asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. La inceputul tratamentului, la cresterea dozei preparatului, la reluarea tratamentului cu
Setegis pot sd se dezvolte vertij, ameteli si somnolenta. Trebuie sa aveti in vedere posibilitatea
dezvoltdrii acestor reactii adverse, de asemenea si circumstantele in care acestea pot aparea. Trebuie
sa evitati conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor, pentru aproximativ 12 ore dupa prima doza
sau dupa cresterea dozei.

Setegis 2 mg, 5 mg, comprimate contine 100 mg lactoza. Daci medicul dumneavoastra v-a
atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-I intrebati inainte de a lua
acest medicament.

Setegis comprimate 5 mg, contin ariavit galben amurg (Ariavit Sunset Yellow, E 110). Poate
provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Setegis

Luati intotdeauna acest medicament exact agsa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Regimul de dozare

Daca medicul nu a prescris acest medicament in alte doze, mai jos sunt descrie dozele recomandate.
Doza zilnica initiala de Setegis pentru adulti

Cate 1 mg, inainte de culcare. Ulterior, la necesitate, medicul dumneavoastra poate creste treptat
doza.

Doza de intretinere pentru adulti

Hipertensiune arteriala: de reguld doza recomandatd constituie 2-10 mg o datd pe zi, seara.
Hiperplazia benigna de prostata (HBP)

De reguld doza uzuala de intretinere constituie 5-10 mg o data pe zi.

Pacientii cu insuficienta renala

Nu este necesara ajustarea dozelor.

Insuficienta hepatica

Administrarea preparatului nu este recomandata.

Varstnici

La pacientii varstnici medicul va prescrie cea mai micad doza eficientd de medicament.

Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani

Eficienta si siguranta terazosinului la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite.
Mod de administrare

Administrare orala.

Comprimatele se vor inghiti intregi, fara a fi mestecate, zilnic o data pe zi, seara Inainte de culcare,
indiferent de luarea meselor.

Dacd credeti ca efectul medicamentului este prea puternic sau prea slab, contactati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.




Daca luati mai mult Setegis decat trebuie

In cazul unui supradozaj, anuntati-l1 imediat pe medicul dumneavoastra sau mergeti la unitatea de
urgentd a celui mai apropiat spital. Luati cu dumneavoastrd acest prospect si comprimatele
ramase, pentru a arata medicului.

Daca supradozajul determina o scadere bruscd a tensiunii arteriale, in primul rand, este importanta
sustinerea sistemului cardiovascular in pozitia orizontald. Daca aceasta nu este posibil beti doua
pahare de apa.

Daca uitati sa luati Setegis

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-0 imediat ce v-ati amintit. Daca totusi se apropie timpul pentru
urmatoarea doza, nu luati o dozd dubla pentru a compensa doza uitata, deoarece nu compenseaza
doza uitata, ci creste riscul de supradozaj. Omiteti comprimatul uitat si continuati tratamentul asa
cum va fost recomandat.

Daca incetati sa utilizati Setegis

Medicul dumneavoastra va decide durata tratamentului cu Setegis.

Nu incetati si utilizati Setegis faria si discutati cu medicul dumneavoastra! Intreruperea
tratamentului cu Setegis poate cauza cresterea tensiunii arteriale si dificultatea urinarii.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui preparat, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

La o schimbare brusca a pozitiei corpului (la ridicarea dintr-o pozitie asezatd sau culcatd), pot sa
apara ameteli, senzatie de nesiguranta si scaderea brusca a tensiunii arteriale. Riscul de lesin este cel
mai probabil Tn 30-90 de minute dupd administrarea medicamentului Setegis. In aceste situatii,
pentru a evita scaderea tensiunii arteriale, trebuie sa va culcati, iar inainte de a va ridica, se
recomanda sa va asezati i sa ramaneti pe sezute timp de cateva minute. Acest reactii adverse au un
caracter tranzitor si dispar spontan dupa stabilirea dozei terapeutice.

La scaderea brusca a tensiunii arteriale (inclusiv lesin) pacientul trebuie sa se afle in pozitie
orizontala cu picioarele ridicate. Poate fi necesar sa se acorde ajutor medical (vezi pct. Atentionari
si precautii)

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

Ameteli, cefalee, slabiciune

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Inflamatia mucoasei nazale, nervozitate, ameteli cu senzatie de rotatie (vertij), senzatie de batai
puternice ale inimii, ameteli, sensibilitate scazuta, scaderea tonusului muscular, somnolenta, lesin,
scdderea vederii, frecventa contractiei cardiace crescutd, nas infundat, respiratie dificila, greata,
voma, dureri la nivelul membrelor, dureri de spate, impotentd, umflarea membrelor (edem
periferic).

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Scédderea dorintei sexuale, depresie, tensiune arteriala scdzuta, edem, crestere in greutate.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Reactii de sensibilitate crescutd severa (anafilaxie, angioedem), priapism (erectie anormala,
prelungitd fara stimulare sexuald), complicatii din partea organului de vedere in timpul operatiei
pentru cataractd (opacitate a cristalinului), s-au observat anumite modificari ale irisului (IFIS), o



scadere a numarului de plachete, o scadere a hematocritului, a hemoglobinei, a globulelor albe, a
proteinei totale si a albuminei.

Alte reactii adverse raportate, care sunt asociate in mod ambiguu cu utilizarea terazosinei
(substanta activa)

Dureri toracice, umflarea fetei, febra, dureri la nivelul gatului, dureri la nivelul umarului, dilatarea
vaselor, tulburari ale ritmului cardiac, constipatie, diaree, uscaciunea gurii, tulburari de digestie,
flatulenta, gutd, durere/inflamatia articulatiilor, tulburari articulare, dureri musculare, neliniste,
insomnie, bronsitd, sangerari nazale, simptome de receald, faringitd, Sinuzita, prurit, intensificarea
tusei, transpiratie, tulburdri de vedere, conjunctivitd, tinitus, urinare mai frecventd, infectii ale
tractului urinar, la femei In postmenopauza — incontinentd de urina.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Setegis

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati acest medicament daca observati orice semn vizibil de deteriorare.

Perioada de valabilitate este indicata pe ambalaj. Nu utilizati acest medicament dupa data de
expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum

sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Setegis
Substanta activa este terazosin

Setegis 2 mg

Fiecare comprimat contine: terazosin 2 mg (sub forma de clorhidrat de terazosin dihidrat 2,374 mg).
Setegis 5 mg

Fiecare comprimat contine: terazosin 5 mg (sub forma de clorhidrat de terazosin dihidrat 5,935 mg).
Celelalte componente sunt:

Setegis 2 mg: lactoza monohidrat (110,0 mg), amidon de porumb pregelatinizat, povidona K-30,
stearat de magneziu, talc, ariavit galben de chinolina (E 104).

Setegis 5 mg: lactoza monohidrat (110,0 mg), amidon de porumb pregelatinizat, povidona K-30,
stearat de magneziu, talc, ariavit galben amurg (E 110).

Cum arata Setegis si continutul ambalajului

Comprimat

Seteqgis 2 mg

Comprimate de culoare galbend, rotunde, plate, cu margini tesite, netede pe o parte si cu inscriptia
literei stilizate ,,E” si cifrei ,,452” pe altd parte a comprimatului, fard miros.

Seteqis 5 mg



Comprimate de culoare oranj-pald, rotunde, plate, cu margini tesite, netede pe o parte si cu
inscriptia literei stilizate ,,E” si cifrei ,,453” pe alta parte a comprimatului, fard miros

Continutul ambalajului
Céte 10 comprimate in blister. Cate 3 blistere (30 comprimate) impreuna cu prospectul in cutie de
carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Kereszturi Gt 30-38.

Ungaria

Fabricantul

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1165 Budapesta, Bokényfoldi ut 118-120.
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



