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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Doxazosin - 1 A Pharma® 4 mg

Retardtabletten

Wirkstoff: Doxazosin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Doxazosin - 1 A Pharma und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Doxazosin - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Doxazosin - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Doxazosin - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Doxazosin - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Doxazosin - 1 A Pharma gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die Alpha-Blocker genannt werden.

Es wird verwendet zur Behandlung von

e Bluthochdruck

e Symptomen, die bei Mannern durch eine Vergro-
Berung der Prostata verursacht werden.

Bei Patienten, die dieses Arzneimittel zur Behand-
lung des Bluthochdrucks (Hypertonie) einnehmen,
entfaltet es seine Wirkung, indem es die BlutgefaBe
erweitert, so dass das Blut leichter durchflieBen
kann. Dies hilft den Blutdruck zu senken.

Bei Patienten mit einer VergroBerung der Prostata
wird dieses Arzneimittel zur Behandlung einer un-
zureichenden und/oder haufigen Blasenentleerung
eingenommen. Dies kommt bei Patienten mit einer
VergréBerung der Prostata (benigner Prostatahyper-
plasie) hdufig vor. Dieses Arzneimittel entfaltet seine
Wirkung, indem es die Muskeln um den Blasenaus-
gang und die Prostata herum entspannt, sodass der
Urin leichter durchflieBen kann.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Doxazosin - 1 A Pharma
beachten?

Doxazosin - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Doxazosin, andere Chi-
nazoline (z. B. Prazosin, Terazosin) oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

¢ wenn Sie irgendeine Form von Passagebehinde-
rung des Verdauungstraktes hatten

e wenn Sie eine vergroBerte Prostata mit einer Stau-
ung der oberen Harnwege, eine chronische Harn-
wegsinfektion oder Blasensteine haben

¢ wenn Sie unter dem Verlust der Blasenkontrolle
leiden (Uberlaufblase), fehlender Harnproduktion
oder unter einer Funktionseinschréankung der Nie-
re leiden

e wenn Sie stillen

e wenn Sie aufgrund einer vergréBerten Prostata
behandelt werden und einen niedrigen Blutdruck
haben

e wenn Sie einen Blutdruckabfall beim Lagewechsel
haben oder jemals hatten, der zu Schwindel, Be-
nommenheit oder Ohnmacht fiihrt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Doxazosin - 1 A Pharma einnehmen,

e wenn Sie eine Lebererkrankung haben

e wenn Sie eine Herzerkrankung haben

¢ wenn Sie sich aufgrund eines Katarakts (Linsen-
tribung) einer Augenoperation unterziehen mis-
sen

e wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen
schwanger zu werden

e wenn Sie auch andere Arzneimittel anwenden/ein-
nehmen

Schwindel, Schwéache und, in seltenen Fallen, Ohn-
macht kénnen auftreten, insbesondere wenn Sie
zum ersten Mal mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen. Sie sollten daher bei Behandlungs-
beginn vorsichtig sein und Situationen vermeiden,
die bei Auftreten dieser Symptome zu Verletzungen
fUhren kénnten.

Einnahme von Doxazosin - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Es ist besonders wichtig, Folgendes zu erwahnen,

bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen:

* Arzneimittel zur Behandlung von Erektions-
schwierigkeiten (z. B. Sildenafil, Tadalafil oder Var-
denafil); in Kombination mit Doxazosin - 1 A Phar-
ma koénnen sie zu einem Abfall lhres Blutdrucks
flhren
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¢ Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks
(so genannte Antihypertonika)

Bei einigen Patienten, die mit einem Alphablocker
aufgrund eines hohen Blutdrucks oder einer vergro-
Berten Prostata behandelt werden, kann es aufgrund
eines Blutdruckabfalls beim schnellen Lagewechsel
vom Liegen zum Sitzen oder Stehen zu Schwindel
und Benommenheit kommen. Bei einigen Patienten
traten diese Symptome bei der gleichzeitigen Ein-
nahme von Arzneimitteln zur Behandlung einer erek-
tilen Dysfunktion mit Alphablockern auf. Um die
Wahrscheinlichkeit, dass diese Symptome auftreten,
zu vermindern, sollten Sie erst dann mit der Einnah-
me von Arzneimittel gegen erektile Dysfunktion be-
ginnen, wenn Sie lhren Alphablocker mit einer
gleichmaBigen taglichen Dosis einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Wenn Sie schwanger sind, nehmen Sie dieses Arz-
neimittel nicht ein ohne vorher lhren Arzt zu konsul-
tieren. Die Sicherheit dieses Arzneimittels in der
Schwangerschaft ist nicht hinreichend nachgewie-
sen.

Sie sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen,
wenn Sie stillen (siehe Abschnitt 2 unter ,Doxazosin
—1 A Pharma darf nicht eingenommen werden®).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie ein Fahrzeug fiihren
oder Maschinen bedienen. Diese Tabletten kénnen
Ihre Fahigkeit zum sicheren Fuhren eines Fahrzeugs
oder zum Bedienen von Maschinen beeinflussen,
insbesondere wenn Sie zum ersten Mal mit der Ein-
nahme beginnen. Sie kdnnen sich dabei schwach
oder schwindlig fuhlen. Sollte dies der Fall sein, fiih-
ren Sie kein Fahrzeug, bedienen Sie keine Maschi-
nen und suchen Sie unverziglich lhren Arzt auf.

Wie ist Doxazosin - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihnrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die empfohlene Dosis betréagt 4 mg und wird als Ein-
zeldosis 1-mal téglich eingenommen.

Ihr Arzt kann lhre Dosis gegebenenfalls auf 8 mg ein-
mal taglich erhdhen. Dies ist die Héchstdosis von
Doxazosin - 1 A Pharma.

Doxazosin - 1 A Pharma ist eine Retardtablette. Das
Arzneimittel befindet sich in einer Hille, die nicht
verdaut wird und speziell so gestaltet wurde, um das
enthaltene Arzneimittel langsam freizusetzen. Ein-
mal geschluckt, wird Doxazosin langsam in den Kor-
per abgegeben bis die Tablette leer ist.

Die ,leere” Tablettenhille wird mit dem Stuhlgang
aus dem Korper ausgeschieden und kann zuweilen
im Stuhl wieder gefunden werden. Dieses ist zu er-
warten und sollte Sie nicht beunruhigen.

Art der Anwendung

e Zerkauen, teilen oder zerstoBen Sie die Tabletten
nicht.

e Schlucken Sie die Tabletten als Ganzes zusam-
men mit Wasser.

e Sie kdnnen diese Tabletten mit oder ohne Nah-
rung einnehmen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Dieses Arzneimittel wird flr Patienten unter 18 Jah-
ren nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Doxa-
zosin - 1 A Pharma eingenommen haben,
als Sie sollten

Sie kdnnen sich unwohl fihlen, wenn Sie zu viele
Tabletten auf einmal einnehmen. Die Einnahme meh-
rerer Tabletten kann gefahrlich sein. Informieren Sie

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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in diesem Fall sofort lhren Arzt oder begeben Sie
sich in die Notaufnahme des néachsten Krankenhau-
ses.

Wenn Sie die Einnahme von Doxazosin -
1 A Pharma vergessen haben

Keine Sorge. Wenn Sie die Einnahme einer Tablette
vergessen, lassen Sie diese Dosis vollstédndig aus
und fahren Sie mit dem Ublichen Zeitplan fort.

Wenn Sie die Einnahme von Doxazosin -
1 A Pharma abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie die Einnahme lhrer Tabletten
fortfilhren. Andern Sie die Dosis nicht oder brechen
Sie die Einnahme nicht ab, ohne dies vorher mit Ih-
rem Arzt zu besprechen.

Warten Sie nicht bis lhre Tabletten aufgebraucht
sind, bevor Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Einige Nebenwirkungen kénnten schwerwiegend

sein

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt,

beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und

informieren Sie sofort lhren Arzt oder begeben Sie

sich in die Notaufnahme des néchsten Krankenhau-

ses:

¢ allergische Reaktionen wie z. B. pfeifende Atemge-
réusche, Kurzatmigkeit, extreme Schwindelgeflihle
oder Kollaps, Schwellung von Gesicht oder Ra-
chen, oder schwerer Hautausschlag mit roten Fle-
cken oder Blasen

e Brustschmerzen, erhdhter oder unregelméBiger
Herzschlag, Herzanfall oder Schlaganfall

e Gelbfarbung der Haut oder des AugenweiBes auf-
grund von Leberproblemen

e ungewoOhnliche blaue Flecken oder Blutungen
aufgrund einer niedrigen Anzahl von Blutplatt-
chen.

Diese Nebenwirkungen sind gelegentlich (betrifft
weniger als 1 von 100 Patienten) oder selten (betrifft
weniger als 1 von 1.000 Patienten).

Weitere Nebenwirkungen

Haufig (betrifft weniger als 1 von 10 Patienten)

¢ Infektionen der Atemwege, Infektionen der Harn-
wege

e Schwindel, Kopfschmerzen, Schlafrigkeit

e Fihlen eines starken Herzschlags, erhdhter Herz-
schlag

e niedriger Blutdruck

e Blutdruckabfall beim Aufstehen kann zu Schwin-
del, Benommenheit, Ohnmacht fiihren

® Drehschwindel

e Juckreiz

e Kurzatmigkeit, Nasenverstopfung oder ,laufende*
Nase (Rhinitis)

® Bronchitis, Husten

e Magenschmerzen, Verdauungsstérungen, Mund-
trockenheit, Krankheitsgefihl

e Rickenschmerzen, Muskelschmerzen

e schmerzhafter und haufiger Harndrang, unkont-
rollierter Harnabgang (Harninkontinenz)

e Schwéchegefiuhl, Brustschmerzen, grippe-artige
Symptome, geschwollene Hande, Knéchel oder
FuBe

Gelegentlich (betrifft weniger als 1 von 100 Patien-

ten)

* Appetitverlust, gesteigerter Appetit

e Gicht

¢ Angst, Depression, Schlafschwierigkeiten

e herabgesetzte Empfindlichkeit der Haut, Be-

wusstlosigkeit, Zittern

Ohrensausen oder Ohrgerausche

Nasenbluten

Verstopfung, Durchfall, Blahungen, Ubelkeit, Ma-

gen-Darm-Entzindung

verénderter Leberfunktionstest

Hautausschlag

Gelenkschmerzen

Blut im Urin, erschwerte Blasenentleerung oder

Schmerzen beim Wasserlassen, hdufiges Wasser-

lassen

¢ nachlassende Errektion/Unféhigkeit eine Erektion
des Penis zu erreichen

e Schmerzen

e Gewichtszunahme

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10.000 Patien-

ten)

e geringe Anzahl weiBer Blutkdrperchen

¢ Unruhe (Agitiertheit), Nervositéat

e Kribbeln oder verdnderte Empfindlichkeit von

Handen und FlBen

Verschwommensehen

erniedrigte Herzschlagfolge

Hitzewallungen

Atemschwierigkeiten oder pfeifende Atemgerau-

sche

e Haarausfall, Hautblutungen, juckender Hautaus-
schlag

e Muskelkrampfe, Muskelschwéche

¢ Blasenentleerungsstdérungen, haufiges Wasserlas-
sen, vermehrte Harnausscheidung, vermehrtes
nachtliches Wasserlassen (Nykturie)

e \ergroBerung der Brustdrisen beim Mann,
schmerzhafte Dauererektion des Penis

e Mdudigkeit, Unwohlsein, Schwellung der Haut

Haufigkeit nicht bekannt

e Geschmacksstérungen

e trockener Orgasmus beim Mann (retrograde Eja-
kulation)

* eine bestimmte Komplikation, die bei einer Kata-
rakt-Operation auftreten kann (Intraoperatives
Floppy Iris Syndrom, siehe Abschnitt 2 unter
~Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kén-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

Wie ist Doxazosin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Doxazosin - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Doxazosin.

Jede Retardtablette enthélt 4 mg Doxazosin (als Me-
silat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Macrogol 200, Macrogol 900, Butyl-
hydroxytoluol (E 321), mikrokristalline Cellulose, Po-
vidon K30, all-rac-alpha-Tocopherol (E 307), hoch-
disperses Siliciumdioxid, Natriumstearylfumarat
(Ph.Eur)

Uberzug: Methacrylsdure-Ethylacrylat-Copolymer
(1:1) Dispersion 30 %, Siliciumdioxid-Hydrat, Ma-
crogol 1300-1600, Titandioxid (E 171)

Wie Doxazosin - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Doxazosin - 1 A Pharma ist eine weiBe, runde, bi-
konvexe Retardtablette mit Markierung ,,DL“.

Doxazosin - 1 A Pharma ist in Blistern verpackt.
Die Blister sind in einer Faltschachtel mit 28, 56
oder 98 Retardtabletten verpackt.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
37179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Européischen Wirtschaftsrau-
mes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Vereinigtes Konigreich

Doxamid XL 4 mg Prolonged-release Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Oktober 2012.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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