GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Doxazosin STADA' 4 mg Tabletten

Wirkstoff: Doxazosin

Beschwerden haben wie Sie.

sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig 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 Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

—Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

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

4.Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Doxazosin STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Bei Einnahme von Doxazosin STADA® mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie bereits eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

* nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR), wie z.B. Ibuprofen

 andere Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck, z.B.
geféBerweiternde Mittel (Vasodilatatoren)

o Nitrate (z.B. zur Behandlung von Brustschmerzen)

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

 Estrogene (weibliche Hormone)

Doxazosin STADA® enthélt den Wirkstoff Doxazosin. Dieser gehdrt zu einer

Arzneimittelgruppe, die als sogenannte Alpha1-Rezeptorenblocker bezeichnet

wird.

Doxazosin STADA® wird angewendet

zur Behandlung von:

 hohem Blutdruck (essentielle Hypertonie).
Ein unbehandelter hoher Blutdruck erhdht das Risiko fiir Herzerkrankungen
oder einen Schlaganfall.
Doxazosin STADA® bewirkt eine Erweiterung der BlutgefaBe, so dass Ihr Herz
das Blut leichter durch Ihren Korper pumpen kann. Dies tragt zur Senkung
eines erhohten Blutdrucks und zur Verringerung des Risikos von
Herzerkrankungen bei.

 Beschwerden, die bei einer sogenannten gutartigen ProstatavergroBerung
(benigne Prostatahyperplasie; BPH) auftreten.
Diese Erkrankung geht mit einer VergroBerung der Vorsteherdriise einher, die
beim Mann genau unter der Harnblase liegt. Dadurch wird das Wasserlassen
erschwert.
Doxazosin STADA® bewirkt eine Entspannung der Muskulatur der Harnblase
und Vorsteherdriise und erleichtert dadurch das Wasserlassen.

* Dop Ephedrin, A in, Metaraminol, Methoxamin, Phenylephrin
(Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen)

 Arzneimittel, die anregend auf Herz und Kreislauf wirken
(Sympathomimetika; diese erhdhen den Blutdruck)

o Cimetidin (zur Behandlung von Magen-Darm-Erkrankungen) und andere
Arzneimittel, die die Wirkung von Doxazosin STADA® beginflussen konnten.
Fragen Sie Ihren Arzt, ob die Arzneimittel, die Sie bereits nehmen, zu dieser
Gruppe gehdren.

Bei einigen Patienten, die Alpha-Rezeptorenblocker zur Behandlung eines hohen

Blutdrucks oder bei einer gutartigen ProstatavergroBerung anwenden, kann es zu

Schwindelgefiihl oder Benommenheit kommen, versursacht durch einen

Blutdruckabfall beim schnellen Aufsetzen oder Aufstehen. Bei einzelnen Patienten

traten diese Beschwerden bei gleichzeitiger Behandlung mit einem Alpha-

Rezeptorenblocker und Arzneimitteln zur Behandlung bei

Erektionsstorungen/erektiler Dysfunktion (sogenannte Phosphodiesterase-5-

Inhibitoren) auf. Um dieses Risiko zu vermindern, sollten Sie solche Arzneimittel

nur dann zusatzlich einnehmen, wenn Ihr Blutdruck mit Doxazosin STADA® stabil

eingestellt ist.

Bitte beachten Sie, dass Doxazosin STADA® einige Laborwerte beeinflussen

kann. Ihr Arzt sollte dies beriicksichtigen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

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

Doxazosin STADA® darf NICHT eingenommen werden

* wenn bei lhnen schon einmal eine Uberempfindlichkeitsreaktion (allergische
Reaktion) gegen den Wirkstoff Doxazosin oder gegen einen der sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels (siehe unter Abschnitt 6 am Ende der
Packungsbeilage) aufgetreten ist. Allergische Reaktionen sind zum Beispiel
Juckreiz, Rétung der Haut oder Atemnot

o wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Chinazoline (z.B. Prazosin oder
Terazosin) sind. Dies ist eine chemische Arzneimittelgruppe, zu der auch
Doxazosin gehdrt

* wenn Sie zusétzlich zu einer gutartigen ProstatavergréBerung (benigne
Prostatahyperplasie) an einem zu niedrigen Blutdruck leiden

o wenn Ihr Blutdruck beim Aufstehen schon einmal stark abgesunken ist und
bei Ihnen dadurch Benommenheit, Schwindelgefiihl oder Ohnmacht aufgetreten
sind (so genannte orthostatische Hypotonie)

* wenn Sie eine gutartige ProstatavergréBerung (benigne Prostatahyperplasie)
haben und zusétzlich unter einer Stauung in den oberen Harnwegen, einem
chronischen Harnwegsinfekt oder Blasensteinen leiden

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

» wenn Sie eine Uberlaufblase haben oder zu wenig Harn ausscheiden
(Anurie) oder wenn Ihre Nieren nicht richtig arbeiten (fortschreitende
Niereninsuffizienz).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Doxazosin STADA® ist

erforderlich

 wenn Sie sich einer Augenoperation unterziehen miissen. Es ist sehr wichtig,
dass Sie Ihren Augenarzt (iber die aktuelle oder eine friiher erfolgte Behandlung
mit Doxazosin informieren, da dadurch das Risiko fiir Komplikationen bei
Katarakt-Operationen erhoht sein kann

 wenn Sie unter einer Lebererkrankung leiden (fragen Sie bitte Ihren Arzt, bevor
Sie Doxazosin STADA® einnehmen)

* wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel einnehmen (siehe unter Abschnitt 2:
Bei Einnahme von Doxazosin STADA® mit anderen Arzngimitteln)

 wenn Sie unter einer akuten Herzerkrankung, z.B. einer
Herzmuskelschwéche, leiden. Wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie herzkrank sind,
sprechen Sie bitte vor der Finnahme von Doxazosin STADA® mit Ihrem Arzt

* wenn Sie unter 18 Jahren alt sind.

Bei manchen Patienten kdnnen Beschwerden auftreten wie ein niedriger

Blutdruck beim Aufstehen (orthostatische Hypotonie), der zu Benommenheit und

Schwindelgefiihl fiihren kann oder zu Ohnmachtsanfallen. Das Risiko hierfiir ist

besonders hoch:

o wenn Sie die Behandlung beginnen

o wenn Sie eine salzarme Diét einhalten miissen oder

o wenn Sie Diuretika (harntreibende Arzneimittel) einnehmen.

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft, wird Ihr Arzt die Behandlung

sorgféltig tiberwachen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Zahnarzt vor einer Operation oder Narkose/

Betéiubung dariiber, dass Sie Doxazosin STADA® 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 STADA® 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 Vorsichtsmanahmen in Bezug auf die

Medikation und die angewandte Operationstechnik ergreifen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie vorgehen sollen, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

1 bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangere sollten Doxazosin STADA® nur einnghmen, wenn der Arzt den zu
erwartenden Nutzen sorgféltig gegen die mdglichen Risiken abgewogen hat.
Doxazosin STADA® darf wéhrend der Stillzeit nicht angewendet werden, da es in
die Muttermilch tibergeht. Wenn eine Behandlung mit Doxazosin STADA® nicht
zu vermeiden ist, muss abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei einer Behandlung mit Doxazosin STADA® kann die Aufmerksamkeit
vermindert sein. Dies kann die Fahigkeit zum Autofahren, zum Bedienen von
Maschinen oder Arbeiten beeintrachtigen. Das Risiko ist insbesondere zu Beginn
der Behandlung, bei einer Dosiserhéhung, bei einem Préparatewechsel oder im
Zusammenwirken mit Alkohol erhght.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Doxazosin STADA®

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie Doxazosin
STADA® daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Doxazosin STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Doxazosin STADA® immer genau nach der Anweisung des Arztes
ein. Hinweise zur Einnahme kdnnen Sie dieser Packungsbeilage entnehmen.
Auch Ihr Apotheker kann lhnen weiterhelfen, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Nehmen Sie Ihre Tablette(n) immer morgens mit 1 Glas Wasser ein.

Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie die Tabletten einnehmen sollen.

Hoher Blutdruck

Bei hohem Blutdruck betrégt die Dosis zu Beginn der Behandlung 1-mal téglich 1
mg Doxazosin (hierfiir stehen niedrigere Wirkstérken von Doxazosin STADA® zur
Verfiigung). Diese Dosis soll mindestens eine Woche lang nicht erhdht werden, da
sonst Ihr Blutdruck zu stark absinken kénnte.

Je nach Ihrer Reaktion auf das Arzneimittel kann die Dosis nach einer oder zwei
Wochen auf 1-mal téglich ¥ Tablette Doxazosin STADA® 4 mg (entsprechend 2
mg Doxazosin) gesteigert werden.

Im weiteren Verlauf wird die Dosis unter Umsténden auf 1-mal téglich 1 Tablette
Doxazosin STADA® 4 mg (entsprechend 4 mg Doxazosin) und dann
maoglicherweise auf 1-mal taglich 8 mg Doxazosin gesteigert.

Die tibliche Dosis liegt bei 1-mal tglich 2 bis 4 mg Doxazosin.

Die maximale Tagesdosis bei hohem Blutdruck liegt bei 16 mg Doxazosin.
Gutartige ProstatavergroBerung (benigne Prostatahyperplasie; BPH)

Bei BPH betrégt die Dosis zu Beginn der Behandlung 1-mal tdglich 1 mg
Doxazosin (hierfiir stehen niedrigere Wirkstarken von Doxazosin STADA® zur
Verfiigung).

In Abhéngigkeit von Ihrer Reaktion auf das Arzneimittel kann die Dosis nach einer
oder zwei Wochen auf 1-mal téglich 2 Tablette Doxazosin STADA® 4 mg
(entsprechend 2 mg Doxazosin) und danach auf 1-mal téglich 1 Tablette
Doxazosin STADA® 4 mg (entsprechend 4 mg Doxazosin) gesteigert werden.
Die (ibliche Dosis liegt bei 1-mal téglich 2 bis 4 mg Doxazosin.

Die maximale Tagesdosis bei benigner Prostatahyperplasie liegt bei 8 mg
Doxazosin.



Altere Patienten/Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion * Impotenz .
Diese Patienten sollen mit der niedrigsten erforderlichen Dosis behandelt werden  Schwellung im Gesicht/am Korper (Odeme)

und miissen sorgfaltig iberwacht werden. o Fieber/Schiittelfrost
Wenn Sie eine groBere Menge Doxazosin STADA® eingenommen haben, * Bldsse

als Sie sollten © Gicht

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, sollten Sie sich auf den Riicken ~ © Zittern (Tremor)

hinlegen, dabei sollten Sie Ihre FiiBe hdher als Ihren Kopf legen. Die haufigsten * Ohrgeraugct}e (Tinnitus) .

Symptome einer Uberdosierung sind Benommenheit, Schwindelgefiihl oder © unregelmaBiger Herzschlag (Arrhythmie) ) )
Ohnmacht infolge eines Blutdruckabfalls. Wenn eines dieser Symptome bei lhnen ~* Schmerzen aufgrund einer Minderdurchblutung des Herzens (Angina pectoris)
auftritt, miissen Sie umgehend Ihren Arzt oder Apotheker versténdigen oder o Herzinfarkt ) ) o

umgehend bei der néchstgelegenen Notfallambulanz anrufen. © Durchblutungsstérung in den GliedmaBen (periphere Ischamie)

 Krémpfe der Atemmuskulatur (Bronchospasmus)
 Nasenbluten

o gesteigerter Appetit

o Gelenkschmerzen

o Gelenkschwellungen

* Muskelschwache

Wenn Sie die Einnahme von Doxazosin STADA® vergessen haben

Wenn Sie einmal die Einnahme einer Dosis versaumt haben, ist das nicht
schlimm. Nehmen Sie einfach am nachsten Tag die ndchste Dosis zur gewohnten
Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Doxazosin STADA® abbrechen « Gesichtsrotung
Nehmen Sie Ihre Tabletten so lange ein, bis Ihr Arzt die Behandlung beendet. o Hitzewallungen
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie o verdnderte Leberfunktionstests.
Ihren Arzt oder Apotheker. Seltene Nebenwirkungen:
i i soliohg o \lerschwommensehen
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich? « schmerzhafte Davererektion Priapismus)
Wie alle Arzngimittel kann Doxazosin STADA® Nebenwirkungen haben, die aber © niedriger Blutzuckerspiegel (Hypoglykamie) o
nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen * Durchblutungsstdrungen im Gehirn (zerebrovaskuldre Stérungen)
werden folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt: * Kehlkopfdem
 erniedrigte Kdrpertemperatur bei dlteren Patienten
Sehr hdufig: ~ mehr als 1 Behandelter von 10 o Juckreiz
Hiiufig: 1 bis 10 Behandelte von 100 : gﬁ's‘:;llgcgzmeggznzymwm
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1 000 Sehr seltene Nebenwirkungeﬁ:
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000 * verlangsamter Herzschlag (Bradykardie)
- - o Nesselsucht (Urtikaria)
Sehr seiten: _ weniger als 1 Behandelter von 10 000 « niedrige Zahl von Blutpléttchen, wodurch es leichter zu Blutungen kommen
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht kann (Thrombozytopenie)
abschétzbar o niedrige Zahl von weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie)
o niedrige Zahl von roten Blutkdrperchen
Sehr haufige Nebenwirkungen: © Gallestau (Cholestase)
o Schwindel o Leberentziindung (Hepatitis)
o Kopfschmerzen. o erhohte Blutspiegel von Harnstoff-Stickstoff und Kreatinin.
Haufige Nebenwirkungen: Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit:
« orthostatischer Schwindel (Schwindelgefiihl beim Aufstehen aus sitzender oder : 2'[';(;%';05"%32“‘}?;‘%[“p”kaﬁonen walhrend einer Katarakt Operation
liegender Position) S p -
« orthostatische Hypotonie (niedriger Blutdruck beim Aufstehen aus sitzender (Intraoperatives Floppy-Iris-Syndrom; IFIS) i )
oder liegender Position) o voriibergehende VergroBerung der Brustdriise beim Mann (Gynakomastie)
o verstopfte Nase * niedriger Blutdruck (Hypotonie)
o Schnupfen  Angst
. Bronct?itis o Schlaflosigkeit (Insomnie)
o Atemwegsinfekte o verringerte Empfindlichkeit der Haut (Hypésthesie)
o Husten o Stdrungen des Geschmacksempfindens
o (belkeit © Drehschwindel (Vertigo)
* Gewebeschwellungen ((deme) © Bewusstlosigkeit
o Schiafrigkeit/Benommenheit © Atemnot (Dyspnoe)
* Miidigkeit eBlahungen -
o Apathie * Samenerguss in die Harnblase (retrograde Ejakulation)
o Nervositit o Riickenschmerzen
i * hiufiges Wasserlassen in der Nacht
: ‘I{/figg(re?':lzpﬁndungen (Parésthesien) © Midigkeit/Erschdpfung
* Akkommodationsstorungen (Probleme bei der Scharfeinstellung der Augen) * Unwohlsein
« Herzklopfen (Palpitationen) « allgemeine Schmerzen
o schneller Herzschlag (Tachykardie) © Gewichtszunahme.
o Schwindelgefiihl Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
o Appetitiosigkeit Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
o \erstopfung bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
o Durchfall
* Bauchschmerzen 5. Wie ist Doxazosin STADA® aufzubewahren?
: mﬂggr%réaﬁtﬁ;ﬁngen Arzng?miﬂel fiir Kindgr ynzugénglich aufbewahren.
o Muskelkrampfe Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
o Muskelschmerzen Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das
* Harninkontinenz Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
. Harnblasenentzi}ndung (Zystitis) Nicht {iber +30 °C lagern.
* Hamwegsinfektion . Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
* haufiges Wasserlassen und/oder erhdhte Harnmenge Fragen Sie Inren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
* Ejakulationsstorungen nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiltzen.
o allgemeine Schwéche
o Brustschmerzen. | 6. Weitere Informationen

Orthostatische Hypotonie (niedriger Blutdruck nach dem Aufstehen aus sitzender . © n
oder liegender Position) sowie in seltenen Féllen Ohnmachtsanfélle (Synkopen) ‘DNearsv\Il:i'r?();?;f?si;?[?L.)I;(Aagssinemha“

wurden kurz nach Beginn der Behandlung beobachtet, insbesondere bei hohen . ) ) _
Dosen, sowie wenn die Behandlung nach einer kurzen Unterbrechung fortgesetzt 1 Tablette enthalt 4 mg Doxazosin als Doxazosinmesilat.

wurde. Die sonstigen Bestandteile sind
I liche N irk : Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Lactose,
?%ﬁ?;m fche Nebenwirkungen Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat, hochdisperses Siliciumdioxid.
o niedriger Kaliumblutspiegel (Hypokalidmie) Wie Doxazosin STADA® aussieht und Inhalt der Packung
o Alptréume WeiBe, oblonge Tablette mit einseitiger Bruchrille und Gravur “D4 “ auf einer Seite.
* Gedéchtnisverlust Originalpackung mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten.
* Stimmungsschwankungen Pharmazeutischer Unternehmer
* Erregung STADApharm GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel
* Depressionen Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de
 Muskelsteifigkeit
o Erbrechen Hersteller )
« Entziindungen des Magen-Darm-Trakts STADA Arznellm|ltte| /l\G,lStadastrfng 2-18,61118 Bad V||Pe|
o abnormer Tranenfluss Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen
o Lichtiiberempfindlichkeit Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
o Ohnmacht (Synkope) Osterreich Hibadren 4 mg Tabletten
o Rachenentziindung Portugal Doxazosina STADA 4 mg Comprimidos
o Haarausfall (Alopezie) Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im August 2010.
 Hautausschlag, Ausschlag infolge von Blutungen unter der Haut (Purpura)
o Storungen beim Wasserlassen e

e Schmerzen beim Wasserlassen 9211515
o rote Blutkdrperchen im Urin (Hématurie) 1011 STADA



