GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Molsidomin 4 Heumann

Tabletten mit 4 mg Molsidomin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfal-
tig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-

-Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie

mochten Sie diese spater nochmals lesen.
bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
dieselben Symptome haben wie Sie.

erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
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Was ist Molsidomin 4 Heumann und wofiir wird es
angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Molsidomin
4 Heumann beachten?

Wie ist Molsidomin 4 Heumann einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Molsidomin 4 Heumann aufzubewahren?
Weitere Informationen.

Was ist Molsidomin 4 Heumann und wofiir wird

es angewendet?

Molsidomin 4 Heumann ist ein Arzneimittel zur

Behandlung von Durchblutungsstérungen der

HerzkranzgeféaBe.

Molsidomin 4 Heumann wird angewendet

zur Vorbeugung und Langzeitbehandlung der Angina

pectoris (Herzschmerzen aufgrund von Durch-

blutungsstérungen in den HerzkranzgefaBen), wenn
andere Arzneimittel nicht angezeigt sind, nicht ver-
tragen wurden oder nicht ausreichend wirksam
waren, sowie bei Patienten in hoherem Lebensalter.

Hinweis

Molsidomin 4 Heumann ist wegen des verzdgerten

Wirkungseintritts nicht zur Durchbrechung eines

akuten Angina pectoris-Anfalls geeignet.

Was miissen Sie vor der Einnahme von

Molsidomin 4 Heumann beachten?

Molsidomin 4 Heumann darf nicht eingenommen

werden

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Molsidomin oder einen der sonstigen Bestandteile
von Molsidomin 4 Heumann sind,

-bei akutem Kreislaufversagen (Schock, Kreislauf-
kollaps),

- bei sehr niedrigem systolischem Blutdruck (schwe-
rer Hypotonie, weniger als 100 mmHg);

-Molsidomin 4 Heumann und Arzneimittel zur
Behandlung von Erektionsstorungen, die als arznei-
lich wirksamen Bestandteil Phosphodiesterase-5-
Hemmer enthalten, wie z. B. Sildenafil, Vardenafil
oder Tadalafil, dirfen nicht gleichzeitig angewen-
det werden, da die Gefahr eines starken Blut-
druckabfalls besteht, der schwerwiegende Folgen
haben kann (z. B. Synkope, Myokardinfarkt).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Molsidomin 4 Heumann ist erforderlich

-wenn Sie an einer Herzmuskelerkrankung mit
Verengung des Herzinnenraumes (hypertropher
obstruktiver Kardiomyopathie), einengender Herz-
beutelentziindung (konstriktiver Perikarditis) oder
Herzbeuteltamponade (Perikardtamponade) lei-
den,

-wenn bei lhnen niedrige Fillungsdriicke, z. B. bei
einem akuten Herzinfarkt, eingeschrénkter Funk-
tion der linken Herzkammer (Linksherzinsuffizienz)
vorliegen,

-wenn bei lhnen eine Verengung der Herzklappen
der linken Herzkammer (Aorten- und/oder Mitral-
stenose) vorliegt.

Falls Sie unter niedrigem Blutdruck leiden, muss Ihr

Arzt Sie sorgféltig tiberwachen, und die Dosis muss

ggf. angepasst werden.

Beim frischen Herzinfarkt darf Molsidomin
4 Heumann nur nach Kreislaufstabilisierung, unter
strengster arztlicher Uberwachung und kontinuierli-
cher Kontrolle der Kreislaufverhéltnisse angewandt
werden.

Bei Einnahme von Molsidomin 4 Heumann mit ande-
ren 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.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Molsidomin 4
Heumann und anderen blutdrucksenkenden (Anti-
hypertensiva) oder gefaBerweiternden (Vasodila-
tatoren) Arzneimitteln, Nitraten, Beta-Rezeptoren-
blockern, Calciumantagonisten oder Alkohol kann
deren blutdrucksenkende Wirkung verstarkt wer-
den.

Bei gleichzeitiger Gabe von Stickstoffmonooxid-
Donatoren, wie z. B. der Wirkstoff in Molsidomin 4
Heumann, und Arzneimittel zur Behandlung von
Erektionsstérungen, die als arzneilich wirksamen
Bestandteil Phosphodiesterase-5-Hemmer enthal-
ten, wie z. B. Sildenafil, Vardenafil oder Tadalafil
kann es zu einer erheblichen Verstarkung des blut-
drucksenkenden Effekts kommen (siehe ,Molsi-
domin 4 Heumann darf nicht eingenommen wer-
den®).

Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft und Stillzeit sollte
Molsidomin 4 Heumann nicht eingenommen wer-
den, da lber die Sicherheit einer Anwendung beim
Menschen keine Erfahrungen vorliegen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsge-
maBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit
verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr, oder zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe
bei Behandlungsbeginn, Dosiserh6hung und
Préaparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Wichtige Informationen Ulber bestimmte sonstige
Bestandteile von Molsidomin 4 Heumann

Dieses Arzneimittel enthéalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Molsidomin 4 Heumann daher erst nach
Ricksprache mit |hrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit
gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

. Wie ist Molsidomin 4 Heumann einzunehmen?

Nehmen Sie Molsidomin 4 Heumann immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach dem Schweregrad
der Erkrankung und danach, wie der Patient auf die
Behandlung anspricht.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche

Dosis

In der Regel wird 2-mal taglich /2 Tablette (entspre-
chend 4 mg Molsidomin/Tag) eingenommen.

Bei unzureichender Wirksamkeit kann die Dosis auf
3-mal taglich '/2-1 Tablette (entsprechend 6-12 mg
Molsidomin/Tag) bis maximal 4-mal 1 Tablette (ent-
sprechend 16 mg Molsidomin/Tag) erhéht werden.
Flr niedrigere Dosierungen (z. B. 2-mal 1 mg pro
Tag) stehen Arzneimittel mit niedrigerer Starke zur
Verfligung.

Eine Tagesdosis von 16 mg Molsidomin sollte nicht
Uberschritten werden.

Bei bestimmten Patienten, z. B. Leber- und Nieren-
kranken oder Patienten mit dekompensierter
Herzinsuffizienz oder bei einer Begleitbehandlung
mit anderen vasoaktiven Arzneimitteln, kann die
Verabreichung einer niedrigeren Initialdosis empfeh-
lenswert sein.

Art der Anwendung

Die Tabletten sind in regelmaBigen Absténden
unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z. B. 1 Glas
Wasser) einzunehmen. Molsidomin 4 Heumann
kann unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen
werden.



Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Molsidomin 4 Heumann zu stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine groBere Menge Molsidomin 4
Heumann eingenommen haben, als Sie sollten
Verstandigen Sie sofort einen Arzt, damit dieser
Uber den Schweregrad und ggf. erforderliche
MaBnahmen entscheiden kann.
Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit,
damit sich der Arzt Uber den aufgenommenen
Wirkstoff informieren kann.
Anzeichen einer Uberdosierung kénnen sein:
Blutdruckabfall, langsamer Herzschlag, Schwéche-
gefiihl, Schwindel, Benommenheit, Kollapszustdnde
und Schock. )
Arztliche MaBnahmen bei Uberdosierung:
Neben allgemeinen MaBnahmen, wie Magenspiilung
und Riickenlage des Patienten mit Hochlagern der
Beine, miissen unter intensivmedizinischen Bedin-
gungen Pulsschlag und Blutdruck Uberwacht und
ggf. korrigiert werden. Bei ausgeprégt niedrigem
Blutdruck und/oder Schock sollte eine Volumen-
substitution erfolgen; zusatzlich kann zur Kreis-
lauftherapie Norepinephrin, Dobutamin bzw. Dopa-
min infundiert werden.
Die Gabe von Epinephrin und Substanzen mit ver-
gleichbarer Wirkung ist kontraindiziert.
Wenn Sie die Einnahme von Molsidomin 4 Heumann
vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Molsidomin 4 Heumann
abbrechen
Da die Behandlung mit Molsidomin 4 Heumann im
Allgemeinen eine Dauerbehandlung ist, sollten Sie
auf jeden Fall mit Ihrem Arzt sprechen, bevor Sie -
z. B. wegen auftretender Nebenwirkungen oder weil
Sie sich besser fiihlen - eigenméchtig die Behan-
dlung unterbrechen oder vorzeitig beenden wollen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ilhren Arzt oder
Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Molsidomin 4 Heumann
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig | mehrals 1 von 10 Behandelten
Haufig weniger als 1von 10, aber
mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber
mehr als 1von 1.000 Behandelten
Selten weniger als 1von 1.000, aber
mehr als 1von 10.000 Behandelten
Sehr selten | wenigerals 1 von 10.000 Behan-
delten, einschlieBlich Einzelfalle

Nervensystem

Héufig kénnen zu Beginn der Behandlung mit
Molsidomin 4 Heumann Kopfschmerzen auftreten,
die im weiteren Verlauf der Therapie meist abklin-
gen.

Selten wurde iber Schwindel berichtet.

Haut

Selten wurde Uber allergische Reaktionen der Haut
berichtet.

Verdauungstrakt

Selten wurde iiber Ubelkeit berichtet.
Herz-Kreislauf-System

Der Ruheblutdruck wird unter Molsidomin 4
Heumann bei normalen Ausgangswerten kaum, und
bei erhchten maBig gesenkt. Unter der Behandlung
mit Molsidomin 4 Heumann kann es zu Blut-
druckabfall, selten bis hin zu Kollaps und Schock
kommen. Dann kann eine Dosisreduktion oder das
Absetzen des Arzneimittels erforderlich werden.
Weiterhin kann es gelegentlich zu einer reflektorisch
beschleunigten Herzschlagfolge, sowie orthostati-
scher Dysregulation kommen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Selten wurde iiber Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z. B. allergische Reaktionen der Haut, Bronchos-
pasmus, Asthma) berichtet.

Sehr selten kann ein anaphylaktischer Schock auf-
treten.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind.

5. Wie ist Molsidomin 4 Heumann aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf Umkarton
und Durchdrickpackung nach ,Verwendbar bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 30 °C lagern. In der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaB-
nahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen
Was Molsidomin 4 Heumann enthalt
Der Wirkstoff ist: Molsidomin. 1 Tablette enthalt
4 mg Molsidomin.
Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline
Cellulose, Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Mag-
nesiumstearat (Ph. Eur.)
Wie Molsidomin 4 Heumann aussieht, und in wel-
chen PackungsgroBen es erhéltlich ist
Bei Molsidomin 4 Heumann handelt es sich um eine
runde, biplane Tablette mit einfacher Teilkerbe.
Molsidomin 4 Heumann ist in Packungen mit
30 (N1), 60 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Stdwestpark 50 - 90449 Nirnberg
Telefon /Telefax: 0700 4386 2667
Internet: www.heumann.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet: 02/2006
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Liebe Patientin,
lieber Patient,

lhr Arzt hat lhnen Molsidomin 4 Heumann, ein
Arzneimittel mit dem bewéahrten Wirkstoff Molsidomin,
verordnet.

Dieses Arzneimittel soll lhnen helfen, schneller
beschwerdefrei zu werden. Damit Molsidomin 4
Heumann seine Wirkung optimal entfalten kann, ist es
wichtig, dass Sie sich genau an die Anwen-
dungsvorschriften lhres Arztes halten und die Angaben
in der Gebrauchsinformation beachten.

Zur besseren Erinnerung kdnnen Sie die Anweisungen
zur Anwendung in das dafiir bestimmte Feld auf der
Packungsriickseite eintragen.

Bei Unklarheiten wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt
oder Apotheker, die lhnen gerne weiterhelfen.

Wir wiinschen lhnen gute Besserung!

V/fw. Wichtige Information zur Entsorgung dieses
( Arzneimittels und seiner Verpackung

Die Heumann Pharma GmbH & Co. Generica KG
hat sich dem Ricknahme- und Verwertungs-
system Vfw-REMEDICA angeschlossen. Wir bit-
ten Sie deshalb, dieses Arzneimittel nicht dem
Restmiill beizufiigen, sondern es zusammen mit
seiner Verpackung bei an Vfw-REMEDICA teil-
nehmenden Apotheken abzugeben.

Verschreibungspflichtig
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