GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Doxazosin STADA’ 4 mg Retardtabletten

Wirkstoff: Doxazosin

enthélt wichtige Informationen.

auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
¢ 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,

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Doxazosin STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Doxazosin STADA® beachten?
3. Wie ist Doxazosin STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Doxazosin STADA® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Doxazosin STADA® und wofiir wird es
angewendet?

Doxazosin STADA® ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der
Alpha,-Rezeptorenblocker zur Blutdrucksenkung und zur
Behandlung der gutartigen VergroBerung der Prostata.

Doxazosin STADA® wird angewendet

zur Behandlung

e des nicht organisch bedingten (essenziellen) Bluthochdrucks,

e der Symptome bei gutartiger VergroBerung der Prostata
(benigne Prostatahyperplasie, BPH).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Doxazosin
STADA® beachten?

Doxazosin STADA® darf NICHT eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Doxazosin, andere Chinazoline
(Arzneimittelgruppe, zu der auch Doxazosin gehort) wie
z.B. Prazosin oder Terazosin oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e wenn Ihr Blutdruck bei Lagewechsel (Aufsetzen, Aufstehen)
schon einmal stark abgesunken und bei lhnen dadurch
Benommenheit, Schwindelgefiihl oder Ohnmacht aufgetreten
ist,

e wenn Sie eine gutartige ProstatavergréBerung haben
und zusétzlich unter einer Stauung in den oberen
Harnwegen, einer chronischen Harnwegsinfektion
oder Blasensteinen leiden,

e wenn bei Ihnen in der Vergangenheit einmal ein Verschluss
des Magen-Darm-Trakts oder der Speiserdhre oder
eine Verengung des Magen-Darm-Traktes vorlag,

e wenn Sie stillen (siehe unter Abschnitt 2: Schwangerschaft
und Stillzeit),

e wenn Sie an einem zu niedrigen Blutdruck leiden,

e als alleinige Behandlung, wenn Sie an einer Uberlaufblase
oder einer stark verringerten Harnausscheidung mit
oder ohne fortschreitende Nierenfunktionsstorung leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Doxazosin STADA® einnehmen:

e wenn Sie unter einer akuten Herzerkrankung, z.B. einer
Herzmuskelschwache oder einer Wasseransammlung in
der Lunge infolge einer Herzklappenverengung im linken
Herzen, leiden,

e wenn Sie an einer Leberfunktionsstdrung leiden,

e wenn Sie Arzneimittel gegen Erektionsstérungen
(erektile Dysfunktion) einnehmen, wie z. B. Sildenafil,
Tadalafil oder Vardenafil (sogenannte Phosphodiesterase-
5-Inhibitoren) (siehe auch unter Abschnitt 2: Einnahme von
Doxazosin STADA® zusammen mit anderen Arzneimitteln).
Sie sollten zundchst mit der niedrigsten Dosis eines
Phosphodiesterase-5-Inhibitors beginnen und diesen erst
mindestens 6 Stunden nach Anwendung von Doxazosin
einnehmen.

Wenn Sie sich aufgrund eines grauen Stars (Katarakt) einer
Augenoperation unterziehen, sollten Sie Ihren Augenarzt
informieren, dass Sie dieses Medikament einnehmen oder
vorher eingenommen haben. Dies ist notwendig, da es bei
einigen Patienten, die gleichzeitig oder vorher mit Doxazosin
behandelt wurden, zu Schwierigkeiten bei der Operation
(z.B. Pupille nur unzureichend erweitert, Regenbogenhaut
(Iris) wéhrend des Eingriffes erschlafft) gekommen ist.

Der Augenarzt kann dann angemessene VorsichtsmaBnahmen
in Bezug auf die Medikation und die angewandte
Operationstechnik ergreifen. Fragen Sie bitte Ihren Arzt, ob
Sie die Einnahme lhrer Medikation wegen der Katarakt-
Operation verschieben oder voriibergehend unterbrechen sollen.

Hinweis zum Beginn der Therapie

Sie sollten zu Beginn der Behandlung mit Doxazosin STADA®
Situationen meiden, in denen Verletzungsgefahr bestehen
konnte, falls Schwindelgeftihl oder Schwéche auftritt.

Kinder und Jugendliche
Doxazosin STADA® wird nicht zur Anwendung bei Patienten
unter 18 Jahren empfohlen.

Einnahme von Doxazosin STADA® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.

Es ist besonders wichtig, dass Sie lhren Arzt vor der Einnahme

von Doxazosin STADA® informieren, wenn Sie eines der

folgenden Arzneimittel anwenden oder vor Kurzem angewendet

haben. Dieser wird méglicherweise besondere

VorsichtsmaBnahmen ergreifen oder die Dosis der Arzneimittel

anpassen:

e sogenannte Phosphodiesterase-5-Inhibitoren
(z.B. Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil). Bei einigen Patienten,
die zur Behandlung von Bluthochdruck oder VergroBerung
der Prostata Alpha-Blocker einnehmen, kénnen Schwindel
oder Benommenheit auftreten. Dies kann durch einen
niedrigen Blutdruck beim Hinsetzen oder schnellen
Aufstehen verursacht werden. Bei bestimmten Patienten
traten diese Beschwerden auf, wenn sie Arzneimittel
gegen erektile Dysfunktion (Impotenz) und Alpha-Blocker
gleichzeitig eingenommen hatten. Um zu vermeiden,
dass diese Beschwerden auftreten, sollten Sie auf eine
gleichbleibende Tagesdosis des Alpha-Blockers eingestellt
sein, wenn Sie Arzneimittel gegen erektile Dysfunktion
anwenden.

¢ andere blutdrucksenkende Arzneimittel.

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 Anwendung dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Doxazosin STADA®
nur auf &rztliche Anordnung nach sorgféltiger Abwégung

des zu erwartenden Nutzens gegen die mdglichen Risiken
einnehmen.

Stillzeit

Doxazosin STADA® darf wéhrend der Stillzeit nicht
eingenommen werden. Wenn eine Behandlung mit Doxazosin
STADA® nicht zu vermeiden ist, muss abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder
zum Bedienen von Maschinen kann beeintréchtigt werden.
Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn.

3. Wie ist Doxazosin STADA® einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt

Die empfohlene Hichstdosis betragt 2 Retardtabletten
Doxazosin STADA® (entsprechend 8 mg Doxazosin) 1-mal
téglich.

Nicht organisch bedingter (essenzieller) Bluthochdruck
Erwachsene

In der Regel 1 Retardtablette Doxazosin STADA® (entsprechend
4 mg Doxazosin) 1-mal taglich. Falls notwendig, kann die
Dosis von Ihrem Arzt auf 2 Retardtabletten Doxazosin STADA®
(entsprechend 8 mg Doxazosin) 1-mal taglich erhoht werden.

Doxazosin STADA® kann allein oder in Kombination mit
einem anderen Arzneimittel (Thiaziddiuretikum, Beta-Blocker,
Kalzium-Antagonist oder ACE-Hemmer) angewendet werden.

Symptomatische Behandlung einer gutartigen
VergroBerung der Prostata (benigne Prostatahyperplasie)
Erwachsene

In der Regel 1 Retardtablette Doxazosin STADA® (entsprechend
4 mg Doxazosin) 1-mal taglich. Falls notwendig, kann die
Dosis von Ihrem Arzt auf 2 Retardtabletten Doxazosin STADA®
(entsprechend 8 mg Doxazosin) 1-mal taglich erhoht werden.

Doxazosin STADA® kann bei Patienten mit erhdhtem oder
normalem Blutdruck mit gutartiger VergroBerung der
Prostata angewendet werden, da der Einfluss auf die
Blutdruckwerte bei Patienten mit normalem Blutdruck
klinisch unbedeutend ist. Bei Patienten mit erhéhtem
Blutdruck werden beide Erkrankungen gleichzeitig behandelt.

Altere Patienten
Es gelten die gleichen Dosierungsempfehlungen wie fiir
Erwachsene.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
Patienten mit eingeschrénkter Funktion der Niere kann die
normale Dosierung gegeben werden.

Patienten mit eingeschréankter Leberfunktion

Doxazosin sollte Patienten mit Anzeichen einer eingeschrankten
Leberfunktion mit besonderer Vorsicht gegeben werden.

Die Anwendung von Doxazosin STADA® bei Patienten mit stark



eingeschrénkter Leberfunktion wird nicht empfohlen (siehe
unter Abschnitt 2: Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen).

Art der Anwendung

Sie kénnen Doxazosin STADA® zu oder unabhéngig von den
Mabhizeiten einnehmen. Nehmen Sie die Retardtabletten als
Ganzes mit ausreichend Fliissigkeit ein. Sie diirfen die
Retardtabletten nicht kauen, zerteilen oder zerstoBen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Doxazosin STADA®
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Doxazosin STADA®
eingenommen haben, als Sie sollten

Informieren Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung umgehend
einen Arzt. Legen Sie sich flach auf den Riicken, mit hoch
gelagerten Beinen. Weitere MaBnahmen zur Unterstiitzung
des Herz-Kreislauf-Systems werden, wenn im Einzelfall
notwendig, vom Arzt durchgeftihrt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Doxazosin STADA® vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben, sondern setzen Sie die Einnahme
von Doxazosin STADA® wie von lhrem Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Doxazosin STADA® abbrechen
Die medikamentdse Behandlung des Bluthochdrucks bzw.
der gutartigen VergroBerung der Prostata ist in der Regel
eine Dauertherapie. Sie sollten daher die Einnahme von
Doxazosin STADA® nicht ohne Riicksprache mit Inrem Arzt
unterbrechen oder vorzeitig beenden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich? |

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

Wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken,
miissen Sie die Einnahme von Doxazosin STADA®
beenden und sich umgehend an lhren Arzt oder an die
nachstgelegene Notaufnahme wenden:
e schwere allergische Reaktionen,
e Anzeichen fiir einen Schlaganfall, wie z.B.:
— Sehstorungen,
— Lahmungen oder Schwache im Gesicht,
— Verwirrung,
— Sprachstorung,
e Schmerzen im Bereich der Brust, die maglicherweise
in die Arme ausstrahlen. Dies kénnen Anzeichen eines
Herzinfarktes sein.

Haufige Nebenwirkungen

(kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e niedriger Blutdruck, Blutdruckabfall bei Lagewechsel (beim
Aufstehen aus sitzender oder liegender Position), Schwindel,

e Schnupfen, Bronchitis, Atemwegsinfekte, Husten,
Atemnot, grippedhnliche Symptome,

e Kopfschmerzen,

e Schléfrigkeit, Drehschwindel,

e Juckreiz,

e Herzklopfen (Palpitationen), schneller Herzschlag,

e Bauchschmerzen, Verdauungsstorungen, Mundtrockenheit,
Ubelkeit,

¢ Riickenschmerzen, Muskelschmerzen,

e unwillkiirlicher Harnabgang (Inkontinenz),
Harnblasenentziindung, Harnwegsinfektion,

e allgemeine Schwéche,

e Brustschmerzen,

¢ Fliissigkeitsansammlungen in Armen oder Beinen
(periphere Odeme).

Gelegentliche Nebenwirkungen

(kdnnen bis zu 1 bis 100 Behandelten betreffen):

e Allergische Arzneimittelreaktion,

e Hautausschlag,

e Angst, Schlaflosigkeit, Depressionen,

e Erbrechen, Entziindungen des Magen-Darm-Trakts,
Verstopfung, Durchfall, Blahungen,

e Schmerzen beim Wasserlassen, Blut im Urin, haufigeres
Wasserlassen,

e [mpotenz,

* Gicht,

e verringerte Empfindlichkeit fiir Beriihrungsreize,

e Durchblutungsstérungen im Gehirn/Schlaganfall,

e kurzzeitige Bewusstlosigkeit,

e Zittern,

e Ohrgerausche (Tinnitus),

e Schmerzen aufgrund einer Minderdurchblutung des
Herzens (Angina pectoris), Herzinfarkt,

e Nasenbluten,

e gesteigerter Appetit, Gewichtszunahme, Appetitlosigkeit,

e Gelenkschmerzen,

e abnorme Leberfunktionswerte,

e allgemeine Schmerzen,

e Schwellung im Gesicht (Gesichtsodeme).

Sehr seltene Nebenwirkungen

(kénnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

e verlangsamter Herzschlag, unregelmaBiger Herzschlag,

e Nesselsucht (Urtikaria),

e Verminderung der Blutpldttchen, wodurch das Risiko fiir
Blutungen und Blutergiisse steigt (Thrombozytopenie),
verminderte Anzahl weiBer Blutkdrperchen (Leukopenie),

e krankhafte Unruhe (Agitiertheit), Nervositét,
Missempfindungen (Parésthesien), Miidigkeit,

e Schwindel bei Lagewechsel (beim Aufstehen aus sitzender
oder liegender Position), Verschwommensehen,

e Hautrotung mit Hitzegef(nhl,

e Atemnot durch krampfhafte Verengung der Atemwege,

e Gallestau, Leberentziindung (Hepatitis), Gelbfarbung von
Haut und Bindehaut im Auge (Gelbsucht),

¢ Haarausfall, punktformige Hautblutungen (Purpura),

o Muskelkrampfe, Muskelschwéche,

e Storungen beim Wasserlassen, vermehrtes Wasserlassen
in der Nacht, vermehrte Harnausscheidung, vermehrte
Harnbildung,

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

e Unwohlsein.

Nicht bekannt (Haufigkeit dieser Nebenwirkungen auf

Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar):

e Storungen des Geschmacksempfindens,

e Samenerguss in die Harnblase (retrograde Ejakulation),

e Komplikationen bei einer Katarakt-Operation. Wenn Sie
sich einer Augenoperation bei grauem Star (Katarakt-
Operation) unterziehen miissen und Doxazosin STADA®
einnehmen oder friiher eingenommen haben, kann es
wahrend der Operation zu Schwierigkeiten kommen (siehe
unter Abschnitt 2: Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen).

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

| 5. Wie ist Doxazosin STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Doxazosin STADA® enthalt
Der Wirkstoff ist: Doxazosin

1 Retardtablette enthélt 4 mg Doxazosin als Doxazosinmesilat.

Die sonstigen Bestandteile sind

Tablettenkern: Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.), Mikrokristalline
Cellulose, Macrogol 200 000, Macrogol 900 000,
Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.), Povidon K 29-32,
Hochdisperses Siliciumdioxid, all-rac-«-Tocopherol.
Tabletteniiberzug: Macrogol 1300-1600, Methacrylséaure-
Ethylacrylat-Copolymer (1:1) Dispersion 30 %, Hochdisperses
Siliciumdioxid, Titandioxid (E 171).

Wie Doxazosin STADA® aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe, runde, bikonvexe Tablette mit der Pragung ,DL* auf
der Oberseite.

Die Tablette darf nicht geteilt werden.

Doxazosin STADA® ist in Packungen mit 28, 56 und
98 Retardtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli 2014.
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