Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Doxazosin 8 Cor -

Wirkstoff: Doxazosin 8 mg pro Tablette
Liebe Patientin, lieber Patient!

1 A Pharma®

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild 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 Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma und wofir wird es eingenommen?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

5. Wie ist Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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Was ist Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma und wofiir
- wird es eingenommen?

Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln (Alpha-1-Rezeptorenblocker), die
blutdrucksenkend wirken.

Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma wird eingenommen
Bei nicht organbedingtem Bluthochdruck (essentielle
Hypertonie).

Was miissen Sie vor der Einnahme von Doxa-
. zosin 8 Cor - 1 A Pharma beachten?

Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Doxazosin,
andere Chinazoline (z. B. Prazosin, Terazosin) oder ei-
nen der sonstigen Bestandteile von Doxazosin 8 Cor -
1 A Pharma sind

- wenn bei Ihnen ein niedriger Blutdruck bei Lagewechsel
(orthostatische Hypotonie) aus der Vorgeschichte
bekannt ist

- wenn Sie an einer gutartigen Vergroflerung der Prostata
leiden und gleichzeitig eine Stauung der oberen Harn-
wege, einen chronischen Harwegsinfekt oder Blasen-
steine aufweisen

- wahrend der Stillzeit .

- als Monotherapie, wenn Sie unter einer Uberlaufblase,
fehlender Harmproduktion (Anurie) oder fortschreitender
Funktionseinschrankung der Niere leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Doxa-
zosin 8 Cor - 1 A Pharma ist erforderlich
Therapiebeginn

Vor allem zu Beginn der Therapie kann es zu einem nie-
drigen Blutdruck bei Lagewechsel (orthostatische Hy-
potonie) kommen, der sich als Schwindel und Schwa-
chegefiihl, in seltenen Fallen auch durch Bewusstlosigkeit
(Synkope) auRert. Es wird daher empfohlen, bei Be-
handlungsbeginn den Blutdruck zu Gberwachen, um das
Risiko moglicher Nebenwirkungen zu verringem. Ver-
meiden Sie bei Einleitung der Therapie mit Doxazosin Si-
tuationen, bei denen es zu Verletzungen kommen koénnte,
soliten Schwindel oder Schwachegefihl auftreten.

Wenn Sie an einer Erkrankung der Herzkranzgefale
(koronare Herzerkrankung) leiden, kann ein zu rascher
oder zu starker Blutdruckabfall zu einer Verschlechte-
rung der Angina pectoris-Beschwerden filhren.

Patienten mit akuten Herzerkrankungen

Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma sollte aufgrund seiner ge-

falerweiternden Eigenschaften bei Patienten mit folgen-

den akuten Herzerkrankungen unter Vorsicht eingesetzt
werden:

- Wasseransammlung in der Lunge (Lungenddem)
durch Herzklappenverengung im linken Herzen (Aor-
ten- oder Mitralklappenstenose)

- Herzmuskelschwache bei hohem Herzzeitvolumen
(High-Output-Herzinsuffizienz)

- Herzmuskelschwache der rechten Herzkammer
(Rechtsherzinsuffizienz) als Folge einer Lungenem-
bolie oder eines Herzbeutelergusses

- Herzmuskelschwache der linken Herzkammer (Links-
herzinsuffizienz) mit niedrigem Fuillungsdruck.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Wenn Sie eine eingeschrankte Funktion der Leber (Leber-
insuffizienz) haben, sollte bei Ihnen Doxazosin 8 Cor -
1 A Pharma mit besonderer Vorsicht eingesetzt werden.

Liegt bei Innen eine schwere Einschrankung der Leber-
funktion vor, kann aufgrund ungeniligender Erfahrungen
die Anwendung von Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma nicht
empfohlen werden.

Patienten. die sich aufgrund eines grauen Stars (Kata-
rakt) einer Augenoperation unterziehen miissen

Wenn Sie sich aufgrund eines grauen Stars (Katarakt)
einer Augenoperation unterziehen, sollten Sie Ihren
Augenarzt informieren, dass Sie dieses Medikament ein-
nehmen oder vorher eingenommen haben. Dies ist not-
wendig, da es bei einigen Patienten, die gleichzeitig oder
vorher mit Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma behandelt wur-
den, zu Schwierigkeiten bei der Operation (z. B. Pupille
nur unzureichend erweitert, Regenbogenhaut [lris] wah-
rend des Eingriffes erschlafft) gekommen ist.

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

Bei Einnahme von Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma mit
anderen Arzneimitteln

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

Bei einigen Patienten, die zur Behandlung von Blut-
hochdruck oder VergréRerung der Prostata Alpha-Blocker
einnehmen, kénnen Schwindel oder Benommenheit auf-
treten. 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 auf-
treten, sollten Sie auf eine gleich bleibende Tagesdosis des
Alpha-Blockers eingestellt sein, wenn Sie Arzneimittel
gegen erektile Dysfunktion anwenden.

Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma kann die blutdrucksenken-
de Wirkung anderer Alpha-Blocker (z. B. Prazosin, Tera-
zosin, Tamsulosin oder Alfuzosin) und anderer blutdruck-
senkender Arzneimittel (Antihypertensiva) verstéarken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln lhren Arzt oder Apotheker.

Schwangerschaft

Eine Anwendung von Doxazosin in der Schwangerschaft
sollte nur auf &rztliche Anordnung nach sorgféltiger
Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen, da bisher keine ausrei-
chenden Erfahrungen mit schwangeren Frauen vorliegen.

Stillzeit

In der Stillzeit darf Doxazosin nicht eingenommen wer-
den. Bei Tierversuchen konnte das Arzneimittel in der
Milch von sdugenden Ratten nachgewiesen werden;
Untersuchungen zur Ausscheidung in die menschliche
Milch liegen nicht vor.

Alternativ sollten Frauen abstillen, falls eine Behandlung
mit Doxazosin erforderlich ist.

Kinder

Da keine ausreichenden Therapieerfahrungen vorliegen,
kann die Anwendung von Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma
bei Kindern nicht empfohlen werden.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Die Fahigkeit zur Ausiibung von Tatigkeiten, wie z. B. das
Bedienen von Maschinen oder das Fiihren von Fahr-
zeugen, kann beeintrachtigt sein, insbesondere bei Be-
handlungsbeginn.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma daher erst nach Riick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

Wie ist Doxazosin 8 Cor - 1 A_Pharma einzu-
3. nehmen?

Nehmen Sie Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma immer
genau nach Anweisung lhres Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche
Dosis

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr Arzt
Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma nicht anders verordnet hat.

Hinweis
Diese Darreichungsform ist aufgrund ihres hohen Wirk-
stoffgehaltes nicht fir den Therapiebeginn geeignet.

Nehmen Sie zu Beginn der Behandlung 1-mal taglich
1 mg Doxazosin.

In Abhangigkeit von der Wirksamkeit kann die Dosis indi-
viduell bei Bedarf jeweils nach 1 - 2 Wochen auf 2 mg Do-
xazosin 1-mal taglich, und wenn notwendig auf 4 mg
Doxazosin (entsprechend %2 Tablette Doxazosin 8 Cor -
1 A Pharma) 1-mal taglich und schliellich auf 8 mg
Doxazosin (entsprechend 1 Tablette Doxazosin 8 Cor -
1 A Pharma) 1-mal taglich erhéht werden.

Fir die niedrigeren Dosierungen stehen Darreichungs-
formen mit geeigneten Dosisstarken zur Verfligung.

Die durchschnittliche Tagesdosis fir die Erhaltungs-
therapie betrégt 2-4 mg Doxazosin 1-mal taglich. Hierfiir
stehen Darreichungsformen mit niedriger Dosisstérke
zur Verflgung.

Die maximale Tagesdosis liegt bei 16 mg Doxazosin.

Altere Patienten
Bei alteren Patienten wird die normale Dosis empfohlen.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen (Nieren-
insuffizienz) wird allgemein die Anwendung der norma-
len Dosierungen empfohlen.

Die Dosis sollte jedoch bei diesen Patienten so niedrig
wie moglich gehalten werden und eine Dosissteigerung
vorsichtig erfolgen.

Doxazosin kann durch Blutwasche (Dialyse) nicht aus
dem Korper entfernt werden.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion
Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion sollte
Doxazosin besonders vorsichtig dosiert werden.

Bei Patienten mit Leberfunktionsstérung liegen keine kli-
nischen Erfahrungen vor.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Nehmen Sie die Tabletten bitte mit ausreichend Flussig-
keit (z. B. 1 Glas Wasser). Die Einnahme von Doxazo-
sin 8 Cor - 1 A Pharma kann unabhéngig von den Mahl-
zeiten erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Doxazosin 8 Cor -
1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandeln-
de Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge Doxazosin 8 Cor -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung von Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma
fihrt in der Regel zu einem deutlichen, Uber das ge-
wiinschte MaR hinausgehenden Blutdruckabfall. In die-
sem Fall sollten Sie in eine Position flach auf dem
Ricken mit hochgelagerten Beinen gebracht werden,
um die Normalisierung von Blutdruck und Herzfrequenz
zu unterstitzen.

Bei Vorliegen eines schweren Blutdruckabfalls, der unter
Umsténden mit einem Bewusstseinsverlust einhergehen
kann, sollte sofort ein Arzt verstandigt werden, der dann
Uber die erforderlichen MaRnahmen entscheiden wird.



Wenn Sie die Einnahme von Doxazosin 8 Cor -
1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie die Tabletteneinnahme vergessen haben, soll-
ten Sie diese so bald wie mdoglich nachholen. Eine ver-
spatete Einnahme sollte jedoch nicht mehr erfolgen,
wenn bald der ndchste Einnahmezeitpunkt erreicht ist. In
diesem Fall nehmen Sie beim nachsten Mal nicht zu-
satzlich mehr Tabletten ein, sondern setzen Sie die Be-
handlung mit der verordneten Dosis fort.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Doxazo-
sin 8 Cor - 1 A Pharma abgebrochen wird

Bei Patienten mit Bluthochdruck kann es zu einem uber-
maRig starken Anstieg des Blutdrucks kommen.

Die medikamentése Behandlung des Bluthochdrucks
ist in der Regel eine Dauertherapie. Sie sollten daher
auf keinen Fall die Einnahme von Doxazosin 8 Cor -
1 A Pharma ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt unter-
brechen oder vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt und Apotheker.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma
Nebenwirkungen haben. Diese treten jedoch nicht bei
jedem Patienten auf. Unerwilinschte Wirkungen, die von
Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma oder anderen Alpha-
Rezeptorenblockern bekannt sind, finden Sie nachfolgend.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig | mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten | weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt| Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Haéufig: Infektionen der Atemwege, Infektionen der Harn-
wege

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten: Verringerung der weilen Blutkdrperchen

(Leukopenie), Verringerung der Blutplattchen (Thrombo-
zytopenie)

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: allergische Arzneimittelreaktionen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Haéufig: Appetitlosigkeit
Gelegentlich: Gicht, gesteigerter Appetit

Psychiatrische Erkrankungen
Haufig: Angst, Schlaflosigkeit, Nervositat

Gelegentlich: Unruhe und gesteigerte Erregbarkeit
(Agitiertheit), Depressionen

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr hdufig: Schwindel, Kopfschmerzen

Haéufig: Schwindel bei Lagewechsel, Kribbeln in den
GliedmaRen (Parasthesien), Schlafrigkeit

Gelegentlich: Schlaganfall, herabgesetzte Empfindung
von Sinnesreizen (Hypasthesie), Bewusstlosigkeit (Syn-
kope), Zittern (Tremor)

Augenerkrankungen
Sehr selten: Verschwommensehen

Nicht bekannt: intraoperative Floppy Iris Syndrome (sie-
he Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma ist erforderlich®)

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Haéufig: Drehschwindel (Vertigo)
Gelegentlich: Ohrgerausche (Tinnitus)

Herzerkrankungen

Héufig: Herzklopfen, erhdhte Herzschlagfolge (Tachy-
kardie)

Gelegentlich: Engegefiihl in der Brust (Angina pectoris),
Herzinfarkt, Herzrhythmusstérungen

Sehr selten: erniedrigte Herzschlagfolge (Bradykardie)

GeféaRerkrankungen

Haéufig: niedriger Blutdruck, niedriger Blutdruck bei Lage-
wechsel

Gelegentlich: Hitzewallungen

Erkrankungen der Atemwege. des Brustraums und
Mediastinums

Haéufig: Entziindung der Bronchialschleimhaut (Bron-
chitis), Husten, Kurzatmigkeit, Schnupfen (Rhinitis)
Gelegentlich: Nasenbluten

Sehr selten: Verschlimmerung einer krampfartigen
Verengung der Bronchien (Bronchospasmus)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Héufig: Magenschmerzen, Verdauungsstérungen, Mund-
trockenheit, Ubelkeit, Durchfall (Diarrh®)

Gelegentlich: \erstopfung (Obstipation), Blahungen,
Erbrechen, Magen-Darm-Entziindung (Gastroenteritis)
Nicht bekannt: Geschmacksstérungen

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: veranderte Leberfunktionstests

Sehr selten: Gallestau (Cholestase), Leberentziindung
(Hepatitis), Gelbsucht

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haéufig: Juckreiz (Pruritus)

Gelegentlich: Hautausschlag, Haarausfall, Hautblutun-
gen (Purpura)
Sehr selten: Nesselsucht (Urtikaria)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkran-
kungen

Haéufig: Ruckenschmerzen, Muskelschmerzen (Myalgie)
Gelegentlich: Gelenkschmerzen (Arthralgie), Muskel-
krampfe, Muskelschwache

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Haéufig: Entziindung der Harnblase (Zystitis), unwillkdir-

licher Harnabgang (Harninkontinenz)

Gelegentlich: erschwerte Blasenentleerung (Dysurie),
haufiges Wasserlassen, Blut im Urin, erhéhtes Harnvo-
lumen (Polyurie)

Sehr selten: vermehrte Harnausscheidung, Blasenent-
leerungsstoérungen, vermehrtes néachtliches Wasser-
lassen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brust-
drise

Gelegentlich: Impotenz

Sehr selten: VergrofRerung der Brustdriisen beim Mann
(Gynakomastie), schmerzhafte Dauererektion des Penis
(Priapismus)

Nicht bekannt: trockener Orgasmus beim Mann (retro-
grade Ejakulation)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verab-
reichungsort

Haéufig: Schwachegefiihl (Asthenie), Brustschmerzen,
grippeartige Symptome, Flissigkeitsansammlung in
Armen oder Beinen, Miidigkeit, Unwohlsein
Gelegentlich: Schmerzen, Gesichtsschwellungen (Ge-
sichtsddeme)

Untersuchungen
Gelegentlich: Gewichtszunahme

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

Wie ist Doxazosin 8 Cor - 1 A_Pharma aufzube-
5. wahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 30 °C lagern!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis
und der duReren Umhillung angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

" Weitere Informationen

Was enthélt Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma
Der Wirkstoff ist Doxazosin.

1 Tablette Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma enthalt 9,70 mg
Doxazosinmesilat, entsprechend 8 mg Doxazosin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Carb-
oxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat, hochdisperses
Siliciumdioxid.

Wie Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma sind weil3e, runde Tablet-
ten mit beidseitiger Kreuzbruchkerbe.

Doxazosin 8 Cor - 1 A Pharma ist in Packungen mit
20, 30, 50, 60 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen 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 Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet:
Januar 2011

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

46052596



