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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Doxazosin - 1 A Pharma® 4 mg

Retardtabletten

Doxazosin

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

tels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
deren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind (siehe Abschnitt 4).

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Doxazosin - 1 A Pharma und wofir 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 méglich?

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 gehért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die Alphablocker genannt werden.

Es wird verwendet zur Behandlung von

e Bluthochdruck

e Symptomen, die bei Mannern durch eine VergroBe-
rung der Prostata verursacht werden

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

Bei Patienten mit einer VergréBerung der Prostata wird
dieses Arzneimittel zur Behandlung einer unzureichen-
den und/oder héufigen Blasenentleerung eingenom-
men. Dies kommt bei Patienten mit einer VergréBerung
der Prostata (benigner Prostatahyperplasie) haufig vor.
Dieses Arzneimittel entfaltet seine Wirkung, indem es
die Muskeln um den Blasenausgang 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 eingenom-

men werden,

e wenn Sie allergisch gegen Doxazosin, andere China-
zoline (z. B. Prazosin, Terazosin) oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

e wenn Sie irgendeine Form von Passagebehinderung
des Verdauungstraktes hatten

e wenn Sie eine vergroBerte Prostata mit einer Stauung
der oberen Harnwege, eine chronische Harnwegs-
infektion oder Blasensteine haben

* wenn Sie unter dem Verlust der Blasenkontrolle lei-
den (Uberlaufblase), fehlender Harnproduktion oder
unter einer Funktionseinschrankung der Niere leiden

e wenn Sie aufgrund einer vergroBerten Prostata be-
handelt werden und einen niedrigen Blutdruck haben

e wenn Sie einen Blutdruckabfall beim Lagewechsel
haben oder jemals hatten, der zu Schwindel, Benom-
menheit oder Ohnmacht fiihrt

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Doxazosin - 1 A Pharma einnehmen,

e wenn Sie eine Lebererkrankung haben

e wenn Sie eine Herzerkrankung haben, speziell bei
Herzinsuffizienz und Lungenddem (Wasseransamm-
lung in den Lungen)

e wenn Sie sich aufgrund eines Katarakts (Linsentri-
bung) einer Augenoperation unterziehen missen

e wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen
schwanger zu werden

e wenn Sie auch Arzneimittel einnehmen, die zur Be-
handlung von Erektionsproblemen angewendet wer-
den (PDE-5-Hemmer, z. B. Sildenafil, Tadalafil, Varde-
nafil) (siehe Abschnitt ,Einnahme von Doxazosin
- 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

Schwindel, Schwéche und, in seltenen Féllen, Ohn-
macht kdnnen auftreten, insbesondere wenn Sie zum
ersten Mal mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-
ginnen. Sie sollten daher bei Behandlungsbeginn vor-
sichtig sein und Situationen vermeiden, die bei Auftreten
dieser Symptome zu Verletzungen fuhren kdnnten.
Wenn Sie sich schwindelig oder einer Ohnmacht nahe
fihlen, legen Sie sich hin und die Symptome sollten
schnell verschwinden.

Sehr selten konnen anhaltende und manchmal
schmerzhafte Erektionen auftreten. Falls lhre Erektion
langer als 4 Stunden anhalt, missen Sie umgehend ei-
nen Arzt aufsuchen.

Vor Beginn der Behandlung einer vergréBerten Prostata
mit Doxazosin - 1 A Pharma kann lhr Arzt Untersuchun-
gen durchfihren, um andere Erkrankungen wie z. B.
Prostatakrebs auszuschlieBen, die die gleichen Symp-
tome wie eine gutartige ProstatavergréBerung (benigne
Prostatahyperplasie) verursachen.

Einnahme von Doxazosin - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.
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Es ist besonders wichtig, Folgendes zu erwéhnen, be-

vor Sie dieses Arzneimittel einnehmen:

® Arzneimittel zur Behandlung von Erektionsschwierig-
keiten (z.B. Sildenafil, Tadalafil oder Vardenafil); in
Kombination mit Doxazosin - 1 A Pharma kénnen zu
einem Abfall Ihres Blutdrucks flihren. Bei bestimmten
Patienten kann es aufgrund eines Blutdruckabfalls
beim schnellen Lagewechsel vom Liegen zum Sitzen
oder Stehen zu Schwindel und Benommenheit kom-
men. Um die Wahrscheinlichkeit, dass diese Sympto-
me auftreten, zu vermindern, sollten Sie erst dann mit
der Einnahme von Arzneimitteln gegen erektile Dys-
funktion (Impotenz) beginnen, wenn Sie eine regelma-
Bige tagliche Dosis von Doxazosin - 1 A Pharma ein-
nehmen. Sie sollten Ihre Behandlung mit Arzneimitteln
gegen erektile Dysfunktion mit der niedrigsten Dosis
beginnen und diese mindestens 6 Stunden vor der
Einnahme von Doxazosin - 1 A Pharma einnehmen.

e Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks (so
genannte Antihypertonika)

e Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen
oder Pilzinfektionen, z. B. Clarithromycin, Itraconazol,
Ketoconazol, Telithromycin, Voriconazol

e Arzneimittel, die zur Behandlung von HIV eingesetzt
werden, z. B. Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir, Saquinavir

e Nefazodon, ein Arzneimittel zur Behandlung von De-
pressionen

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 die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

e \Wenn Sie schwanger sind, nehmen Sie dieses Arznei-
mittel nicht ein ohne vorher lhren Arzt zu konsultieren.
Die Sicherheit dieses Arzneimittels in der Schwanger-
schaft ist nicht hinreichend nachgewiesen.

e Geringe Mengen von Doxazosin, dem Wirkstoff die-
ses Arzneimittels, kénnen in die Muttermilch tUberge-
hen. Sie sollten dieses Arzneimittel nicht wahrend der
Stillzeit einnehmen, es sei denn, |hr Arzt rat lhnen
dazu.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie ein Fahrzeug flihren oder
Maschinen bedienen. Diese Tabletten kdnnen lhre Fa-
higkeit zum sicheren Fihren eines Fahrzeugs oder zum
Bedienen von Maschinen beeinflussen, insbesondere
wenn Sie zum ersten Mal mit der Einnahme beginnen.
Sie kénnen sich dabei schwach oder schwindlig fiihlen.
Sollte dies der Fall sein, fiihren Sie kein Fahrzeug, be-
dienen Sie keine Maschinen und suchen Sie unverziig-
lich lhren Arzt auf.

Doxazosin - 1 A Pharma enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Retardtablette, d. h., es ist nahezu ,natrium-
frei“.

Wie ist Doxazosin - 1 A Pharma
einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt 4 mg und wird als Einzel-
dosis 1-mal taglich eingenommen.

Ihr Arzt kann Ihre Dosis gegebenenfalls auf 8 mg 1-mal
taglich erhéhen. Dies ist die Hochstdosis von Doxazosin
- 1 APharma.

Doxazosin - 1 A Pharma ist eine Retardtablette. Das
Arzneimittel befindet sich in einer Hille, die nicht ver-
daut wird und speziell so gestaltet wurde, um das ent-
haltene Arzneimittel langsam freizusetzen. Einmal ge-
schluckt, wird Doxazosin langsam in den Korper
abgegeben, bis die Tablette leer ist.

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

Art der Anwendung

e Zerkauen, teilen oder zerstoBen Sie die Tabletten
nicht.

e Schlucken Sie die Tabletten als Ganzes zusammen
mit Wasser.

e Sie kdnnen diese Tabletten mit oder ohne Nahrung
einnehmen.

Altere Patienten
Fur altere Menschen wird die normale Dosierung flr Er-
wachsene empfohlen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
Ihr Arzt kann Ihnen die normale Dosierung fir Erwach-
sene verschreiben.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion
Wegen unzureichenden Erfahrungen kann die Anwen-
dung dieses Arzneimittels bei Patienten mit schwerer
Einschrénkung der Leberfunktion nicht empfohlen wer-
den (siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen®).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Dieses Arzneimittel wird fur Patienten unter 18 Jahren
nicht empfohlen.

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

Sie kénnen sich unwohl flihlen, wenn Sie zu viele Tab-
letten auf einmal einnehmen. Die Einnahme mehrerer
Tabletten kann geféhrlich sein. Informieren Sie in diesem
Fall sofort Ihren Arzt oder begeben Sie sich in die Not-
aufnahme des nachsten Krankenhauses.

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

Keine Sorge. Wenn Sie die Einnahme einer Tablette ver-
gessen, lassen Sie diese Dosis vollstandig aus und fah-
ren Sie mit dem Ublichen Zeitplan fort. Nehmen Sie nicht
die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnah-
me vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Doxazosin -
1 A Pharma abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie die Einnahme |hrer Tabletten
fortfilhren. Andern Sie die Dosis nicht oder brechen Sie
die Einnahme nicht ab, ohne dies vorher mit Inrem Arzt
zu besprechen.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Einige Nebenwirkungen kénnten schwerwiegend

sein

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, be-

enden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und infor-

mieren Sie sofort Ihren Arzt oder begeben Sie sich in die

Notaufnahme des néchsten Krankenhauses:

e allergische Reaktionen wie z. B. pfeifende Atemgerau-
sche, Kurzatmigkeit, extreme Schwindelgefiihle oder
Kollaps, Schwellung von Gesicht oder Rachen, oder
schwerer Hautausschlag mit roten Flecken oder Bla-
sen

e Brustschmerzen, erhdhter oder unregelméaBiger
Herzschlag, Herzanfall oder Schlaganfall

e Gelbfarbung der Haut oder des AugenweiBes, Juck-
reiz, Appetitlosigkeit und heller Urin aufgrund von Le-
berproblemen

e ungewodhnliche blaue Flecken oder Blutungen auf-
grund einer niedrigen Anzahl von Blutplattchen

e schmerzhafte Dauererektion des Penis

Diese Nebenwirkungen sind gelegentlich (kann bis zu 1
von 100 Behandelten betreffen) oder sehr selten (kann
bis zu 1 von 10.000 Behandelten).

Weitere Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

¢ Infektionen der Atemwege, Infektionen der Harnwege

Schwindel, Kopfschmerzen, Schlafrigkeit

Flhlen eines starken Herzschlags

niedriger Blutdruck

Blutdruckabfall beim Aufstehen kann zu Schwindel,

Benommenheit oder Ohnmacht fiihren

e Drehschwindel

e Juckreiz

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

e Entziindungen der Atemwege (Bronchitis), Husten

e Magenschmerzen, Verdauungsstérungen, Mundtro-
ckenheit, Krankheitsgefiihl

¢ Rickenschmerzen, Muskelschmerzen

e schmerzhafter und haufiger Harndrang, unkontrollier-
ter Harnabgang (Harninkontinenz)

e Schwéchegefuhl, Brustschmerzen, grippe-artige
Symptome, geschwollene Hande, Kndchel oder FiiBe

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

e Appetitverlust, gesteigerter Appetit

e Gicht (schmerhafte und geschwollene Gelenke)

e Angst, Depression, Schlafschwierigkeiten

e herabgesetzte Empfindlichkeit der Haut, Bewusstlo-

sigkeit, Zittern

Ohrensausen oder Ohrgerdusche

¢ Nasenbluten .

Verstopfung, Durchfall, Blahungen, Ubelkeit, Ma-

gen-Darm-Entziindung (Gastroenteritis)

verénderter Leberfunktionstest

Hautausschlag

Gelenkschmerzen

Blut im Urin, erschwerte Blasenentleerung oder

Schmerzen beim Wasserlassen, haufiges Wasser-

lassen

e nachlassende Erektion/Unfahigkeit eine Erektion des
Penis zu erreichen

e Schmerzen, Schwellungen insbesondere im Gesicht
(Gesichtsddem)

e Gewichtszunahme

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
e Hemmung der Magen-Darm-Passage

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen)

e geringe Anzahl weiBer Blutkdrperchen

e Unruhe (Agitiertheit), Nervositat

e Kribbeln oder verdnderte Empfindlichkeit von H&an-

den und FiBen

Verschwommensehen

erniedrigte Herzschlagfolge

Hitzewallungen

Atemschwierigkeiten oder pfeifende Atemgerdusche

Haarausfall, Hautblutungen, juckender Hautaus-

schlag

Muskelkrampfe, Muskelschwéche

¢ Blasenentleerungsstérungen, haufiges Wasserlassen,
vermehrte Harnausscheidung, vermehrtes nachtliches
Wasserlassen (Nykturie)

e VergréBerung der Brustdriisen beim Mann

e Mudigkeit, Unwohlsein

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligba-

ren Daten nicht abschétzbar))

e trockener Orgasmus beim Mann (retrograde Ejakula-
tion)

e eine bestimmte Komplikation, die bei einer Kata-
rakt-Operation auftreten kann (intraoperatives Flop-
py-Iris-Syndrom, siehe Abschnitt , Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben 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, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Doxazosin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. 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 enthalt 4 mg Doxazosin (als Mesi-
lat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Macrogol 200, Macrogol 900, Butylhydroxytoluol (E 321),
mikrokristalline Cellulose, Povidon K30, all-rac-alpha-
Tocopherol (E 307), hochdisperses Siliciumdioxid, Na-
triumstearylfumarat (Ph.Eur.), Methacrylsédure-Ethyl-
acrylat-Copolymer (1:1) Dispersion 30 %, Siliciumdi-
oxid-Hydrat, Macrogol 1300-1600, Titandioxid (E 171)

Wie Doxazosin - 1 A Pharma aussieht und In-
halt der Packung

Doxazosin - 1 A Pharma ist eine weiBe, runde, beid-
seitig gewolbte Retardtablette mit Markierung ,,DL".

Die Retardtabletten sind in PVC/PVDC//Al-Blisterpa-
ckungen in Faltschachteln mit 28, 30, 50, 56, 98 oder
100 Retardtabletten verpackt.

Es werden moglicherweise 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
37179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zuge-
lassen:
Deutschland: Doxazosin - 1 A Pharma 4 mg
Retardtabletten

Vereinigtes Konigreich: Doxamid XL 4 mg Prolon-

ged-release Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tGber-
arbeitet im Februar 2019.

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