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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Molsidomin 8 mg pro Retardtablette

denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen 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 fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Molsidomin 8 ret -
1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?

Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel zur Behand-
lung von Durchblutungsstérungen der HerzkranzgefaBe.

Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma wird angewendet

zur Vorbeugung und Langzeitbehandlung der Angina pectoris
(Herzschmerzen aufgrund von Durchblutungsstérungen in
den HerzkranzgeféBen), wenn andere Arzneimittel nicht an-
gezeigt sind, nicht vertragen wurden oder nicht ausreichend
wirksam waren, sowie bei Patienten in héherem Lebensalter.

Hinweis

Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma ist wegen des verzdgerten
Wirkungseintritts nicht zur Durchbrechung eines akuten Angi-
na-pectoris-Anfalls geeignet.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Molsidomin 8 ret -
1 A Pharma beachten?

Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Molsidomin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind

e bei akutem Kreislaufversagen (z. B. Schock, Kreislaufkollaps)

* bei sehr niedrigem Blutdruck (systolischer Blutdruck unter
100 mmHg)

e wenn Sie stillen.

Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma und Arzneimittel zur Behandlung
von Erektionsstérungen, die als arzneilich wirksamen Bestand-
teil Phosphodiesterase-5-Hemmer enthalten, wie z. B. Sildena-
fil, Vardenafil oder Tadalafil, durfen nicht gleichzeitig angewen-
det werden, da die Gefahr eines starken Blutdruckabfalls
besteht, der schwerwiegende Folgen haben kann (z. B. Be-
wusstseinsverlust, Herzinfarkt).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma einnehmen,

e wenn Sie an einer Herzmuskelerkrankung mit Verengung des
Herzinnenraumes (hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie),
einengender Herzbeutelentziindung (konstriktive Perikarditis)
oder Herzbeuteltamponade (Perikardtamponade) leiden

e wenn bei lhnen niedrige Fillungsdriicke, z. B. bei einem
akuten Herzinfarkt, eingeschrénkter Funktion der linken
Herzkammer (Linksherzinsuffizienz) vorliegen

e wenn bei lhnen eine Verengung der Herzklappen der linken
Herzkammer (Aorten- und/oder Mitralstenose) vorliegt.

Falls Sie unter niedrigem Blutdruck leiden, muss lhr Arzt Sie
sorgféltig iberwachen und die Dosis muss gegebenenfalls an-
gepasst werden.

Beim frischen Herzinfarkt darf Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma
nur nach Kreislaufstabilisierung, unter strengster &rztlicher
Uberwachung und kontinuierlicher Kontrolle der Kreislaufver-
héltnisse angewendet werden.

Einnahme von Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden , kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma
und anderen Arzneimitteln, die blutdrucksenkend wirken kénnen
(z. B. Vasodilatatoren wie Nitrate, Beta-Rezeptorenblocker, Cal-
ciumantagonisten und andere Mittel gegen Bluthochdruck), kann
deren blutdrucksenkende Wirkung verstérkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Stickstoffmonoxid-Donato-
ren, wie z. B. dem Wirkstoff von Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma,

. Was ist Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma beachten?
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und Arzneimitteln zur Behandlung von Erektionsstérungen, die
als arzneilich wirksamen Bestandteil Phosphodiesterase-5-
Hemmer enthalten, wie z. B. Sildenafil, Vardenafil oder Tadalafil,
kann es zu einer erheblichen Verstarkung des blutdrucksenken-
den Effektes kommen (siehe Abschnitt ,Molsidomin 8 ret -
1 A Pharma darf nicht eingenommen werden®).

Einnahme von Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma zusam-
men mit Nahrungsmitteln, Getréanken und Alkohol

Alkohol kann die blutdrucksenkende Wirkung von
Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma verstérken. Sprechen Sie daher
mit Ihrem Arzt, ob Sie Alkoholgenuss besser meiden sollten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme von Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

In der Schwangerschaft sollte Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma
nicht eingenommen werden, da Uber die Sicherheit einer An-
wendung beim Menschen keine Erfahrungen vorliegen.

Stillzeit

Molsidomin geht in die Muttermilch Uber. Um eine Aufnahme
von Molsidomin lber die Muttermilch beim Kind zu verhin-
dern, darf wahrend der Behandlung mit Molsidomin 8 ret -
1 A Pharma nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum
Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Be-
handlungsbeginn, Dosiserhéhung und Préparatewechsel so-
wie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma daher erst
nach Rucksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

Wie ist Molsidomin 8 ret -
1 A Pharma einzunehmen?

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

Dosierung
Die Dosierung richtet sich nach dem Schweregrad der Erkrankung
und danach, wie Sie auf die Behandlung ansprechen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten folgende Dosie-
rungsrichtlinien:

In der Regel betragt die Tagesdosis 1 - 2-mal 1 Retardtablette
(entsprechend 8-16 mg Molsidomin/Tag).

Bei unzureichender Wirksamkeit kann die Dosis auf 3-mal tag-
lich 1 Retardtablette (entsprechend 24 mg Molsidomin/Tag)
erhoht werden.

Bei bestimmten Patienten, z. B. Leber- und Nierenkranken oder
Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz oder bei einer Be-
gleitbehandlung mit anderen vasoaktiven Arzneimitteln, kann die
Verabreichung einer niedrigeren Initialdosis empfehlenswert sein.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Molsidomin 8 ret -
1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Retardtabletten morgens bzw. morgens und
abends unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z. B. ein Glas
Wasser) ein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Die Retardtabletten kénnen unabhangig von den Mahlzeiten
eingenommen werden.

Die Dauer der Anwendung bestimmt |hr behandelnder Arzt.

Hinweis

Aus Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma wird der Wirkstoff Molsi-
domin nicht auf einmal, sondern gleichmaBig tber langere Zeit
aus einem Matrixgeriist freigesetzt. Unter Umsténden kann es
vorkommen, dass dieses Geriist im Magen-Darm-Trakt nicht
vollstandig zerfallt, sondern mit dem Stuhl ausgeschieden
wird. Der Wirkstoff Molsidomin ist jedoch auch in solchen Fal-
len vollstadndig aus der Retardtablette herausgeldst.

Wenn Sie eine groBere Menge von Molsidomin 8
ret - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine groBere Menge Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma
eingenommen haben, als Sie sollten, verstandigen Sie sofort
einen Arzt, damit dieser tiber den Schweregrad und gegebe-
nenfalls erforderliche MaBnahmen entscheiden kann.

Anzeichen einer Uberdosierung kénnen sein:
Blutdruckabfall, langsamer Herzschlag, Schwachegefiihl,
Schwindel, Benommenheit, Kollapszustéande und Schock.

Arztliche MaBnahmen bei Uberdosierung:

Neben allgemeinen MaBnahmen wie Magenspiilung und Ru-
ckenlage des Patienten mit Hochlagern der Beine miissen
unter intensivmedizinischen Bedingungen Pulsschlag und
Blutdruck Uberwacht und gegebenenfalls korrigiert werden.
Bei ausgepragt niedrigem Blutdruck und/oder Schock sollte
eine Volumensubstitution erfolgen; zusétzlich kann zur Kreis-
lauftherapie Norepinephrin, Dobutamin bzw. Dopamin infun-
diert werden.

Die Gabe von Epinephrin und Substanzen mit vergleichbarer
Wirkung ist kontraindiziert.

Wenn Sie die Einnahme von Molsidomin 8 ret -
1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben, sondern setzen Sie die
Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Molsidomin 8 ret -
1 A Pharma abbrechen

Da die Behandlung mit Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma im Allge-
meinen eine Dauerbehandlung ist, sollten Sie auf jeden Fall mit
Ihrem Arzt sprechen, bevor Sie, z. B. wegen auftretender Neben-
wirkungen oder weil Sie sich besser fiihlen, eigenmachtig die
Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 Behandelten von 10 be-
treffen

Haufig: kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 Behandelten von 100 betref-
fen

Selten: kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 be-
treffen

Sehr selten: kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 be-
treffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Haéufigkeit nicht bekannt: verminderte Anzahl von Blutplatt-
chen

Nervensystem

Héufig kénnen zu Beginn der Behandlung mit Molsidomin 8
ret - 1 A Pharma Kopfschmerzen auftreten, die im weiteren
Verlauf der Therapie meist abklingen. Eventuell kann diese
Begleiterscheinung durch individuelle Anpassung der Dosis
vermindert oder beseitigt werden.

Selten wurde Uiber Schwindel berichtet.

Haut
Selten wurde Uber allergische Reaktionen der Haut berichtet.

Verdauungstrakt
Selten wurde Uber Ubelkeit berichtet.

Herz-Kreislauf-System

Der Ruheblutdruck wird unter Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma
bei normalen Ausgangswerten kaum und bei erhdhten maBig
gesenkt.

Unter der Behandlung mit Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma kann
es zu Blutdruckabfall, selten bis hin zu Kollaps und Schock

kommen. Dann muss der Arzt moglicherweise die Dosis her-
absetzen oder die Behandlung abbrechen.

Weiterhin kann es gelegentlich zu einer reflektorisch beschleu-
nigten Herzschlagfolge sowie zu einem Blutdruckabfall beim
Aufstehen (orthostatische Dysregulation) kommen.
Uberempfindlichkeitsreaktionen

Selten wurde tiber Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. all-
ergische Reaktionen der Haut, Atembeschwerden aufgrund
eines Bronchospasmus, Asthma) berichtet.

Sehr selten kann ein anaphylaktischer Schock auftreten.

Einige Arzneimittelnebenwirkungen (z. B. Schock, Uberemp-
findlichkeitsreaktionen) kdnnen unter Umsténden lebensbe-
drohlich werden. Darum informieren Sie bitte umgehend einen
Arzt, falls eine Nebenwirkung plétzlich auftritt oder sich stark
entwickelt. Nehmen Sie das Mittel auf keinen Fall ohne &rzt-
liche Aufsicht weiter ein.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Molsidomin 8 ret -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpa-
ckung und dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegeben
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Nicht Uber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ih-
ren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Molsidomin.

1 Retardtablette enthalt 8 mg Molsidomin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Ammoniummethacrylat-Copolymer (Typ B)(Ph.Eur.), Lactose-
Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) (pflanzlich), Macro-
gol 6000

Wie Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma sind weiBe, runde Tabletten mit
einer Kerbe auf der einen und der Pragung ,,8“ auf der anderen
Seite.

Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.

Molsidomin 8 ret - 1 A Pharma ist in Packungen mit 30, 60 und
100 Retardtabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen 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
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbei-
tet im Méarz 2015.

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

46158109
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