Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Prazosin-ratiopharm® 1 mg Tabletten

Wirkstoff: Prazosin (als Hydrochlorid)

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

beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Prazosin-ratiopharm® 1 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Prazosin-ratiopharm® 1 mg beachten?
3. Wie ist Prazosin-ratiopharm® 1 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Prazosin-ratiopharm® 1 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Prazosin-ratiopharm® 1 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Prazosin gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (Alpha-1-Rezeptorenblocker), die blutdrucksenkend wirken.
Prazosin-ratiopharm® 1 mg wird angewendet bei

— Bluthochdruck

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Prazosin-ratiopharm® 1 mg BEACHTEN?

Prazosin-ratiopharm® 1 mg darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Prazosin, anderen Chinazolinen (z. B. Doxazosin, Terazosin) oder
einen der sonstigen Bestandteile von Prazosin-ratiopharm® 1 mg sind

— bei Herzmuskelschwiéche, deren Ursache in einer mechanischen Funktionsbehinderung liegt, wie z. B. Herz-
klappenfehler (Aorten- oder Mitralklappenstenose)

- bei Herzmuskelschwéche des rechten Herzens (Rechtsherzinsuffizienz) durch Lungenembolie oder Herzbeutel-
erguss (Perikarderguss)

- bei Herzmuskelschwéche des linken Herzens (Linksherzinsuffizienz) mit niedrigem Fiillungsdruck

— in den ersten drei Schwangerschaftsmonaten

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Prazosin-ratiopharm® 1 mg ist erforderlich

Nach Behandlungsbeginn kann es zu Kreislaufstérungen mit Neigung zu Blutdruckabfall bei Lagewechsel

(orthostatische Dysregulation) kommen. Um das Risiko von Blutdruckabfallen zu minimieren, sollte die

Dosierungsanleitung sorgfaltig befolgt werden. Insbesondere muss die empfohlene Anfangsdosis von 0,5 mg

Prazosin, die Ersteinnahme im Liegen sowie die langsame Dosissteigerung eingehalten werden.

Prazosin und so genannte Phosphodiesterase-5-Inhibitoren (z. B. Sildenafil, Tadalafil und Vardenafil) haben
beide eine blutdrucksenkende Wirkung. Daher kann es bei gleichzeitiger Einnahme zu einem Blutdruckabfall mit
Schwindel oder kurzfristiger Ohnmacht, z. B. beim Ubergang vom Liegen zum Stehen, kommen.

Um dieses Risiko zu vermindern sollten Sie Phosphodiesterase-5-Inhibitoren nur dann zusétzlich einnehmen,
wenn |hr Blutdruck mit Prazosin stabil eingestellt ist. Auch sollten Sie zunachst mit der niedrigsten Dosis eines
Phosphodiesterase-5-Inhibitors beginnen und diesen erst mindestens 6 Stunden nach Anwendung von Prazosin
einnehmen.

Wenn Sie sich aufgrund eines Grauen Stars (Katarakt) einer Augenoperation unterziehen, sollten Sie lhren
Augenarzt informieren, dass Sie dieses Medikament einnehmen oder vorher eingenommen haben. Dies ist not-
wendig, da es bei einigen Patienten, die gleichzeitig oder vorher mit Prazosin-ratiopharm® 1 mg behandelt
wurden, zu Schwierigkeiten bei der Operation (z. B. Pupille nur unzureichend erweitert, Regenbogenhaut (Iris)
wahrend des Eingriffs erschlafft) gekommen ist. Der Augenarzt kann dann angemessene VorsichtsmaBnahmen
in Bezug auf die Medikation und die angewandte Operationstechniken ergreifen. Fragen Sie bitte lhren Arzt, ob
Sie die Einnahme lhrer Medikation wegen der Katarakt-Operation verschieben oder voriibergehend unter-
brechen sollen.

Kinder

Aufgrund ungeniigender Erfahrungen kann die Anwendung von Prazosin-ratiopharm® 1 mg bei Kindern unter
12 Jahren nicht empfohlen werden.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion sollte Prazosin-ratiopharm® 1 mg besonders vorsichtig einge-
setzt werden. Da keine klinischen Erfahrungen bei Patienten mit schweren Leberfunktionsstérungen vorliegen,
wird die Anwendung von Prazosin-ratiopharm® 1 mg bei diesen Patienten nicht empfohlen.

Bei Einnahme von Prazosin-ratiopharm® 1 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Prazosin-ratiopharm® 1 mg verstarkt die blutdrucksenkende Wirkung anderer blutdrucksenkender Arzneimittel.
Insbesondere bei Ersteinnahme von Prazosin-ratiopharm® 1 mg und gleichzeitiger Gabe von Beta-Rezeptoren-
blockern bzw. weiteren Sympatholytika und harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) ist ein verstarkter Blut-
druckabfall méglich.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Prazosin-ratiopharm® 1 mg und bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung
von Erektionsstérungen (so genannte PDE-5-Hemmer, z.B. Sildenafil, Tadalafil und Vardenafil) kann dies bei
einigen Patienten zu verstarkten Blutdruckabfall (symptomatische Hypotonie) flihren (siehe auch unter , Beson-
dere Vorsicht bei der Einnahme von Prazosin-ratiopharm® 1 mg ist erforderlich”).

Bei gleichzeitiger Gabe von Prazosin und Digoxin kann es zu einem Anstieg des Digoxin-Blutspiegels kommen,
eine Uberwachung der Digoxin-Blutspiegel ist zu erwégen.

Baclofen (ein die Muskelspannung herabsetzendes Mittel) kann die blutdrucksenkende Wirkung von Prazosin
verstarken, entziindungshemmende Wirkstoffe zur Behandlung von Rheuma und anderen Schmerzzustéanden
wie Phenylbutazon und Indometacin kénnen sie vermindern.

Labortests zur Bestimmung eines Phaochromozytoms (Tumor des Nebennierenmarks) kdnnen durch Prazosin
verfalscht werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.
Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Dieses Arzneimittel darf in den ersten drei Schwangerschaftsmonaten nicht angewendet werden, da sich im
Tierversuch Hinweise auf fruchtschadigende Eigenschaften gezeigt haben. Es liegen keine ausreichenden Erfah-
rungen am Menschen vor.

Im weiteren Verlauf der Schwangerschaft sollte Prazosin-ratiopharm® 1 mg nur auf ausdriickliche &rztliche
Verordnung eingenommen werden.

Prazosin wird in geringen Mengen in die Muttermilch ausgeschieden. Erkenntnisse iber mégliche Auswirkungen
auf den Saugling liegen nicht vor, daher sollte das Arzneimittel in der Stillzeit nicht eingenommen werden.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung des Bluthochdruckes mit diesem Arzneimittel bedarf der regelméBigen arztlichen Kontrolle.
Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen so weit verandert sein,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten
ohne sicheren Halt beeintréachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaRe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung
und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Prazosin-ratiopharm® 1 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Prazosin-ratiopharm® 1 mg daher erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. WIE IST Prazosin-ratiopharm® 1 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Prazosin-ratiopharm® 1 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Grundsatzlich sollte die Behandlung mit niedrigen Dosen einschleichend begonnen und langsam in Abstédnden
von mehreren Tagen (mindestens 7 Tage) gesteigert werden.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten bitte mit ausreichend Flissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis
Als erste Dosis wird 1-mal 0,6 mg Prazosin (entsprechend 2 Tablette Prazosin-ratiopharm® 1 mg) einge-
nommen.
Nach Ersteinnahme sollten Sie einige Stunden liegen, damit es nicht zum unerwiinschten starken Blutdruck-
abfall kommt (,,First-dose-Phdnomen”).
Die Anfangsdosierung betragt im Allgemeinen 2- bis 3-mal taglich 2-1 Tablette Prazosin-ratiopharm® 1 mg (ent-
sprechend 1-3 mg Prazosin taglich).
In Abhéngigkeit von der Wirksamkeit und Vertraglichkeit kann die Dosis gesteigert werden. Die Dosierung soll
langsam und in Abstdnden von mehreren Tagen (mindestens 7 Tage) bis zur individuellen Erhaltungsdosis
erfolgen.
Die maximale Tagesdosis betragt 20 mg Prazosin.
Die Dosierungsbreite betrdgt 2-20 mg Prazosin auf 2-3 Tagesgaben verteilt.
Als Vorschlag fiir den Therapiebeginn kann folgendes Dosierungsschema empfohlen werden:
* Erste Dosis: > Tablette Prazosin-ratiopharm® 1 mg (entsprechend 0,5 mg Prazosin)
¢ Anfangsdosierung: 2- bis 3-mal taglich 2 Tablette Prazosin-ratiopharm® 1 mg
(entsprechend 1-1,5 mg Prazosin pro Tag), mindestens 7 Tage.

e AnschlieRend: 2- bis 3-mal taglich 1 Tablette Prazosin-ratiopharm® 1 mg
(entsprechend 2-3 mg Prazosin pro Tag), mindestens weitere 7 Tage.
e AnschlieRend: individuelle Einstellung auf die erforderliche Erhaltungsdosis

(i. d. R. 2-5 mg Prazosin 2- bis 3-mal taglich). Hierflir stehen auch Tabletten zu 2 mg und
5 mg Prazosin zur Verfligung.
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion und/oder eingeschrankter Leberfunktion:
Bei eingeschrénkter Leber- und/oder Nierenfunktion ist wegen mdoglicher Anhdufung des Wirkstoffes im Blut
eine Dosisreduktion erforderlich.
Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion gibt es Hinweise auf erhohtes Ansprechen auf bereits kleine
Dosen von Prazosin-ratiopharm® 1 mg. Daher ist die Dosis vorsichtig zu steigern.




Dauer der Anwendung:
Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde Arzt. Die Behandlung sollte ausschleichend beendet
werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Prazosin-
ratiopharm® 1 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Prazosin-ratiopharm® 1 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Klinische Zeichen einer Uberdosierung von Prazosin-ratiopharm® 1 mg sind Blutdruckabfall bis zum Schock,
beschleunigte Herzschlagfolge, Herzrhythmusstorungen, Mangeldurchblutung des Herzmuskels (Angina pecto-
ris), Pupillenverengung, verminderte bis fehlende Harnausscheidung.

Bei Vorliegen eines Blutdruckabfalls sollte der Patient flach auf dem Rcken liegend gelagert werden, um die
Normalisierung von Blutdruck und Herzfrequenz zu unterstiitzen. Verstandigen Sie bitte einen Arzt, der gege-
benenfalls folgende therapeutische MaRnahmen einleiten kann:

Schwerer Blutdruckabfall bzw. Schock werden mit intravendser Infusion von Volumenersatzlésungen und ggf.
auch gefalBverengenden Arzneimitteln (Vasopressoren wie z. B. Dopamin, Noradrenalin) behandelt, die
Dosierung orientiert sich an der erzielten Wirkung. Adrenalin ist kontraindiziert. Eine Dialyse als Therapie-
maRnahme ist nicht angezeigt bzw. Erfolg versprechend, da Prazosin im Plasma tiberwiegend an Eiweil3 gebun-
den vorliegt.

Wenn Sie die Einnahme von Prazosin-ratiopharm® 1 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie eine Tabletteneinnahme vergessen haben, sollten Sie diese so bald wie moglich nachholen. Eine
verspétete Einnahme sollte jedoch nicht mehr erfolgen, wenn bald der nachste Einnahmezeitpunkt erreicht ist. In
diesem Fall nehmen Sie bitte die néchste Dosis in verordneter, keinesfalls in verdoppelter Hohe zum néchsten,
fiir Sie tblichen Zeitpunkt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Prazosin-ratiopharm® 1 mg abbrechen

Die medikamentdse Behandlung des Bluthochdrucks ist in der Regel eine Dauertherapie. Sie sollten daher auf
keinen Fall die Einnahme von Prazosin-ratiopharm® 1 mg ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt unterbrechen oder
vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Prazosin-ratiopharm® 1 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Unter Prazosin-ratiopharm® 1 mg kénnen vor allem zu Beginn der Behandlung (Syndrom der ersten Dosis, First-
dose-Phdanomen) Kreislaufstérungen mit Neigung zu Blutdruckabfall, besonders bei Lagewechsel, z. B. vom
Liegen zum Stehen (orthostatische Fehlregulation) auftreten: niedriger Blutdruck (Hypotonie), Herzklopfen,
Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit, Unwohlsein, Ubelkeit, Energiemangel, Schwéchegefiihl, Schmerzen,
selten aber auch Ohnmacht.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten Allergische Reaktionen wie Angio6dem

Psychiatrische Erkrankungen

Haéufig Depressionen, Nervositat

Gelegentlich  Schlaflosigkeit, innere Unruhe

Selten Halluzinationen

Erkrankungen des Nervensystems

Haéufig Benommenheit, Miidigkeit, Kopfschmerzen, Mattigkeit, Ohnmachtsanfall (Synkopen)
Gelegentlich  Kribbeln (Parasthesien), Zittern

Selten Verschlimmerung bereits bestehender Schlafanfalle (Narkolepsie)
Augenerkrankungen

Héufig Sehstérungen

Gelegentlich Augenschmerzen, Rétung der Bindehaut

Nicht bekannt Wenn Sie sich einer Augenoperation bei Grauem Star (Katarakt-Operation) unterziehen mussen
und Prazosin-ratiopharm® 1 mg eingenommen haben, kann es wahrend der Operation zu
Schwierigkeiten kommen (siehe 2. unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Prazosin-
ratiopharm® 1 mg ist erforderlich”).

Erkrankungen des Ohrs und des Innenohrs

Haéufig Schwindel

Gelegentlich Ohrensausen

Herzerkrankungen

Haéufig Herzklopfen (Palpitationen)

Gelegentlich  Angina-Pectoris-Beschwerden (Schmerzen im Brustkorb), Verlangsamung der Herzschlagfolge
Selten Beschleunigung der Herzschlagfolge, Herzinfarkt

GefaBerkrankungen

Selten Hautrétung mit Warmegefiihl, niedriger Blutdruck, Blutdruckabfall besonders bei Lagewechsel,

z. B. vom Liegen zum Stehen (orthostatisch Fehlregulation), entziindliche Verdnderung der Blut-
gefalle (Vaskulitis)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Haéufig Atemnot, verstopfte Nase

Gelegentlich  Nasenbluten, Schnupfen

Selten Verengung von Bronchien (Bronchospasmus)
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts .

Haéufig Verstopfung, Durchfall, Mundtrockenheit, Ubelkeit, Erbrechen
Gelegentlich Bauchbeschwerden, Bauchschmerzen

Selten Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)
Leber- und Gallenerkrankungen

Selten Leberfunktionsstérungen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haéufig unspezifische Hautreaktionen (z. B. Hautrétung)
Gelegentlich vermehrtes Schwitzen, Juckreiz, Nesselfieber
Selten Haarausfall, flache Knoétchenflechte (Lichen planus)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Gelegentlich  Gelenkschmerzen, Muskelkrampfe
Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Haéufig vermehrter Harndrang, Harnverhaltung
Selten unwillkirlicher Harnabgang

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Gelegentlich  Impotenz

Selten VergroRRerung der mannlichen Brustdrise (Gynakomastie), schmerzhafte Erektion des Penis (Pria-
pismus)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort .

Haéufig Kraftlosigkeit (Asthenie), Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme), Gewichtszunahme,

Energiemangel, Schwachegefiihl
Gelegentlich  Unwohlsein

Selten Fieber, Schmerzen
Untersuchungen
Selten Auftreten von gegen den Zellkern gerichteten Antikdrpern (ANF)

Gegenmalinahmen

Die haufigsten Nebenwirkungen von Prazosin-ratiopharm® 1 mg betreffen das Herz-Kreislauf-System und stehen
im Zusammenhang mit der Blutdrucksenkung. Bei starkeren Beeintrachtigungen sollten Sie lhren Arzt benach-
richtigen, der Uber die weitere Einnahme oder gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheidet. Dies gilt
insbesondere fiir Anzeichen von Uberempfindlichkeitsreaktionen, bei denen Sie Prazosin-ratiopharm® 1 mg
ohne ausdriickliche Zustimmung lhres Arztes nicht nochmals einnehmen sollten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Prazosin-ratiopharm® 1 mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Prazosin-ratiopharm® 1 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Prazosin (als Hydrochlorid).

1 Tablette enthalt 1,1 mg Prazosinhydrochlorid, entsprechend 1 mg Prazosin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstérke, Kartoffelstarke, Lactose-Monohydrat, Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.
Wie Prazosin-ratiopharm® 1 mg aussieht und Inhalt der Packung

runde, weil3e Tablette mit einer einseitigen Bruchkerbe.

Prazosin-ratiopharm® 1 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.
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