Doxazosin dura® 4 mg
Tabletten

Wirkstoff: Doxazosinmesilat

Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

MYLAN

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig 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 lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Doxazosin dura 4 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Doxazosin dura 4 mg
beachten?

3. Wie ist Doxazosin dura 4 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Doxazosin dura 4 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Doxazosin dura 4 mg und wofiir wird es
angewendet?

Doxazosin dura 4 mg gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
als AlphaBlocker bezeichnet werden und wird zur Behandlung von
hohem Blutdruck (Hypertonie) angewendet. Doxazosin erweitert
die BlutgefaRle im Korper und verringert dadurch den Blutdruck.
Doxazosin kann auch Méannern gegeben werden, die an einer
ProstatavergréBerung leiden. Es kann die Muskeln entspannen,
wodurch das Wasserlassen erleichert wird.

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von
Doxazosin dura 4 mg beachten?

Doxazosin dura 4 mg darf nicht eingenommen werden:

— wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Doxazosin oder
andere Chinazoline (z.B. Prazosin, Terazosin) oder einen der
sonstigen Bestandteile von Doxazosin Tabletten sind (siehe
Abschnitt 6 fiir die vollstdndige Auflistung der sonstigen
Bestandteile)

— wenn Sie in der Vergangenheit einmal beim Aufstehen vom
Liegen oder Sitzen wegen niedrigen Blutdrucks Probleme wie
Schwindelgefiihle oder dem Gefiihl bewusstlos zu werden
hatten (orthostatische Hypotonie)

— wenn Sie eine ProstatavergroRerung (benigne Prostatahyper-
plasie) haben und zusatzlich Probleme mit Ihrer Blase, eine lang-
wierige Harnwegsinfektion oder Probleme beim Wasserlassen
haben

— wenn Sie stillen

— wenn Sie niedrigen Blutdruck haben

— wenn Sie mit oder ohne Nierenproblemen, an einer Uberlauf-
inkontinenz (Sie fiihlen keinen Harndrang) oder an Anurie (ihr
Korper produziert keinen Urin) leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Doxazosin dura
4 mg ist erforderlich:

Bevor Sie mit der Einnahme der Tabletten beginnen, sollten Sie
lhren Arzt dartiber informieren, wenn Sie:

— an einer Herzkrankheit leiden oder ein Herzleiden haben
— Leberprobleme haben

— an einer Nierenerkrankung leiden oder Probleme mit den Nieren
haben

— Diabetes haben
— eine salzarme Didt einhalten
— dlter sind

— einen Bluttest bendtigen, da Doxazosin einige Testergebnisse
beeinflussen kann

— sich aufgrund eines Katarakts (Trilbung der Linse) einer
Augenoperation unterziehen. Bitte informieren Sie lhren
Augenarzt vor der Operation, dass Sie ein Arzneimittel einneh-
men oder vorher eingenommen haben, das Doxazosin enthalt.
Dies ist notwendig, da Doxazosin wahrend der Operation
Komplikationen verursachen kann, die aber beherrscht werden
konnen, wenn Ihr Augenarzt im Voraus informiert ist.

Bei Einnahme von Doxazosin dura 4 mg mit anderen

Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-

men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-

bungspflichtige oder die folgenden Arzneimittel handelt.

— andere blutdrucksenkende Arzneimittel, wie Betablocker (z.B.
Atenolol) oder Vasodilatatoren (z.B. Hydralazin)

— Arzneimittel zur Behandlung von Herzleiden, wie Nitrate (z.B.
Glyceroltrinitrat)

— Schmerzmittel, die nicht-steroidale entziindungshemmende
Arzneimittel (NSAR) genannt werden, z.B. Ibuprofen

— Arzneimittel, die Ostrogene enthalten wie z.B. eine Hormon-
ersatztherapie oder orale Verhiitungsmittel

— Cimetidin, zur Behandlung von Magengeschwiiren

— Diuretika oder ,Wassertabletten”

— Arzneimittel, die Dopamin, Metaraminol, Methoxamin oder
Adrenalin (Epinephrin) enthalten; Husten- und Erkaltungsmittel,
da sie Epinephrin oder Phenylephrin enthalten kdnnen.

— Arzneimittel zur Behandlung von Erektionsproblemen, wie
Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil. Sie sollten diese Arzneimittel
nicht einnehmen, bevor Ihr Blutdruck gut kontrolliert ist. Sie soll-
ten die geringst mdgliche Dosis des Arzneimittels zur Behand-
lung lhrer Erektionsprobleme einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder planen,
schwanger zu werden, da Doxazosin schwangeren Frauen nur ver-
abreicht werden soll, wenn der Nutzen fir die Mutter die Risiken
fiir das Baby tiberwiegt.

Stillen Sie Ihr Baby nicht, da geringe Mengen von Doxazosin in
die Muttermilch tibergehen kdnnen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Setzen Sie sich nicht an das Steuer eines Autos und bedienen Sie
keine Maschinen, wenn Sie sich wéhrend der Einnahme des
Arzneimittels weniger aufmerksam fiihlen. Dies ist zu Beginn der
Behandlung wahrscheinlicher oder wenn der Arzt die Dosis erhght.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Doxazosin dura 4 mg:

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie dieses
Arzneimittel daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
tiber bestimmten Zuckern leiden.

3.Wie ist Doxazosin dura 4 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Doxazosin immer genau nach Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Erwachsene und éltere Patienten:

Hoher Blutdruck: Die tbliche Anfangsdosis betragt 1 mg einmal
taglich. Falls notwendig, kann Ihr Arzt die Dosis schrittweise
erhdhen (z.B. 2mg, 4 mg, 8 mg) in Absténden von 1 bis 2 Wochen,
bis der gewiinschte Blutdruck erreicht wird. Die maximale
Tagesdosis betragt 16 mg. lhr Arzt wird Ihnen méglicherweise ein
anderes Medikament zuséatzlich zu Doxazosin dura verschreiben.
Gutartige ProstatavergroBerung: Die (bliche Anfangsdosis
betrdgt 1 mg einmal taglich. Falls notwendig, kann Ihr Arzt die
Dosis in Abstanden von 1 bis 2 Wochen schrittweise erhdhen, bis
lhre Symptome unter Kontrolle sind. Die maximale Tagesdosis
betrdgt 8 mg.

Wenn Sie eine gréBere Menge Doxazosin dura 4 mg einge-
nommen haben, als Sie sollten:

Nehmen Sie sofort Kontakt zu Ihrem Arzt oder zur Notaufnahme
des néchstgelegenes Krankenhauses auf. Nehmen Sie  das
Behéltnis und alle restlichen Tabletten mit. Symptome einer Uber-
dosierung sind: Kopfschmerzen, Schwindel, Verwirrtheit, Ohn-
machtsanfalle (Synkope), Atemnot (Dyspnoe) Blutdruckabfall,
Palpitationen (sie fiihlen Ihren Herzschlag), Herzrasen, unregel-
maliger Herzschlag, langsamer Herzschlag, Ubelkeit, Erbrechen,
erniedrigter Zucker- und Kaliumspiegel im Blut.

Wenn Sie die Einnahme von Doxazosin dura 4 mg verges-
sen haben:

Nehmen Sie die nachste Dosis sobald Sie daran denken, es sei
denn, es ist fast Zeit fiir Inre nachste Dosis. Nehmen Sie nicht die
doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Doxazosin dura 4mg ab-
brechen:

Beenden Sie die Einnahme Ihres Arzneimittels nicht abrupt, da dies
schwerwiegende Anderungen Ihres Blutdrucks verursachen kann.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Doxazosin dura 4 mg Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.Bei den Haufig-
keitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde 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 verftigbaren
Daten nicht abschatzbar.

In den folgenden Féllen miissen Sie die Einnahme von

Doxazosin dura abbrechen und einen Notarzt benachrich-

tigen:

o Herzinfarkt

e Schwache in den Armen, Beinen oder Probleme beim Sprechen.
Dies konnten Anzeichen eines Schlaganfalls sein.

e Schwellung des Gesichts, der Zunge oder des Rachens. Dies
kann mdglicherweise eine allergische Reaktion auf das Arznei-
mittel sein.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei lhnen nach der

Einnahme von Doxazosin dura folgende Symptome auftreten:

e Schmerzen im Brustkorb, Angina pectoris

e Atemnot, Schwierigkeiten beim Atmen

e Beschleunigter, verlangsamter oder unregelmaBiger Herzschlag

e Sie fiihlen Ihren Herzschlag (Palpitationen)

e Ohnmachtsanfalle

o Gelbfarbung der Haut und der Augen (Gelbsucht)

o Geringe Anzahl weifer Blutkdrperchen oder Blutplattchen. Dies
kann das Risiko von Blutungen oder Blutergtissen erhéhen.

Sehr hdufige Nebenwirkungen (betrifft mehr als 1 von 10 Behan-
delten

— Schwindel

— Kopfschmerzen

Haufige Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100)

— Atemwegsinfektionen (Nase, Rachen, Lunge)

— Appetitlosigkeit

— Angstgefiihle

— Schlafstdrungen

— Nervositat
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— Empfindungen von Kribbeln, Stechen oder Taubheitsgefiihl der
Haut (Parésthesie)

— Geflihl von Schwindel oder Drehschwindel (Vertigo)

— Schwindel beim Aufstehen. Dies tritt eher zu Beginn der
Behandlung auf.

— Schlafrigkeit

— Schwache

— Geftihl von ungewdhnlicher Mudigkeit oder allgemeinem
Unwohlsein

— Ubelkeit

— Geflihl von Gleichgiiltigkeit oder mangelndes Interesse
— Schwellungen an den Kndcheln

— unregelmaRiger Herzschlag

— schneller Herzschlag

— niedriger Blutdruck

— Blutdruckabfall beim Aufstehen, der zu Schwindel, Benommen-
heit oder Ohnmacht fiihren kann

— Schmerzen in der Brust

— Riickenschmerzen

— Muskelschmerzen

— Bauchschmerzen

— Mundtrockenheit

— Durchfall

— Verdauungsstorungen

— Bronchitis

— Husten

— Juckreiz

— Atemnot

— verstopfte Nase

— laufende Nase

— verzbgerte Ejakulation

— Blasenentziindung

— Harninkontinenz (Unfahigkeit das Wasserlassen zu kontrollieren)

— Schwierigkeiten bei der Fokussierung (Nah- und Ferneinstellung
des Auges)

— grippedhnliche Symptome

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte von

1.000)

— allergische Reaktionen auf das Arzneimittel

— Schwellung des Gesichts und des Kérpers

— Blésse oder Rotung des Gesichts

— Fieber oder Schiittelfrost

— Ohnmacht

i — kalte Finger und Zehen

diea — unregelméaRiger Herzschlag oder Herzrasen
for — starke Schmerzen im Brustkorb

code - Herzinfarkt

— Schwierigkeiten beim Atmen
— Tremor (Zittern)
— Hitzewallungen
— Muskelschwéche- oder schmerzen
— Verstopfung
— Bléhungen
— Erbrechen
— Entziindung des Magens und des Darms (Gastroenteritis)
— abweichende Leberwerte
— Muskelkrdmpfe
— Muskelsteifigkeit
— schmerzhafte Entziindung der Gelenke (Gicht)
— Gelenkschmerzen (Arthralgie)
— Hautausschlag
— Haarausfall
— Blutergtisse aufgrund von Einblutungen in die Haut (Purpura)
— Nasenbluten
— Schwellung und Schmerzen im Hals
— niedrige Kaliumspiegel im Blut
— gesteigerter Appetit
— Durstgefiihl
— Geschmacksveranderungen
— Agitiertheit
— Depressionen
— Albtrdume
— Gedéchtnisverlust
— Schlaganfall
— Verminderter oder veranderter Tastsinn oder Beriihrungs-
empfindung
— Stimmungsschwankungen

— Veranderungen in der Haufigkeit und dem Volumen beim
Wasserlassen

— Blut im Urin (Hdmaturie)

— Unfahigkeit eine Erektion des Penis zu erreichen
— allgemeine Schmerzen

— Schmerzen beim Wasserlassen

— Lichtempfindlichkeit der Augen

— Verénderungen im Tranenfluss

— Ohrenklingeln

— Gewichtszunahme

MMylan

Seltene Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000)
— niedrige Kérpertemperatur bei dlteren Menschen

— Veranderungen beim Blutfluss im Gehirn

— Schwellung des Rachens

— Schwitzen

— geschwollene tranende Augen (Konjunktivitis)

— Erhohung von Harnstoff- und Kreatininspiegel im Blut

— Verminderung der roten Blutkérperchen, die zu blasser Haut
fiihren kann und Schwéche oder Atemnot verursachen kann

— niedriger Blutzucker
— Juckreiz
Sehr seltene Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 Behandelten

von 10.000

— geringe Anzahl weilRer
Infektionsrisko erhéhen.

— Verringerung der Blutplattchen. Dies kann das Risiko von
Blutungen oder Bluterglssen erhdhen.

— Verschwommensehen
— langsamer Herzschlag
— verschlimmertes Keuchen

— Zustand, bei dem der Abfluss der Gallenfliissigkeit aus der Leber
blockiert ist (Cholestase)

— eine Lebererkrankung (Hepatitis), die zu Dunkelfdrbung des
Urins, zu hellem Stiihlen, zur Gelbfarbung der Haut, Uberkeit und
Fieber fiihrt.

— Gelbfarbung der Haut und der Augen (Gelbsucht)

— juckende rote Haut

— erhéhte Urinmenge

— Storung beim Wasserlassen

— Vermehrtes néchtliches Wasserlassen

— BrustvergroRerung beim Mann

— krankhaft lang anhaltende und schmerzhafte Erektion des Penis

Nebenwirkungen,_deren Haufigkeit nicht bekannt ist (Haufigkeit
auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar)

— intraoperatives Floppy Irissyndrom (IFIS)
— Geschmacksstorungen
— retrograde Ejakulation

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Blutkérperchen. Dies kann das

5. Wie ist Doxazosin dura 4 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen Doxazosin nach dem auf der Faltschachtel und auf
jedem Blisterstreifen nach ,verwendbar bis” angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese
MalSnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Doxazosin dura 4 mg enthiélt:

Der Wirkstoff ist Doxazosinmesilat.

1 Tablette enthalt 4 mg Doxazosin als Doxazosinmesilat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose, Carboxymethylstéarke-Natrium
(Typ A) (Ph.Eur), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) und Natrium-
dodecylsulfat.

Wie Doxazosin dura 4 mg aussieht und Inhalt der Packung
Doxazosin dura 4 mg sind weile, kapselférmige Tabletten mit
Bruchrille und Pragung ,,DX/4" auf einer Seite.

Originalpackungen mit 20, 50 und 100 Tabletten.
Pharmazeutischer Unternehmer:

Mylan dura GmbH - Postfach 10 06 35 - 64206 Darmstadt
Hersteller:

Mylan dura GmbH - Postfach 10 06 35 - 64206 Darmstadt

oder

McDermott Laboratories (T/A Gerard Laboratories Ltd.)

35/36 Baldoyle Industrial Estate - Grange Road - Dublin 13 - Irland
oder

Generics [UK] Ltd. - Station Close - Potters Bar

Hertfordshire - ENG 1TL - Vereinigtes Kénigreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-

péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Doxazosin ,Arcana” 4 mg Tabletten
Schweden: Doxazosin Mylan 4 mg Tabletter
Spanien: Doxazosina Mylan 4 mg comprimidos

Vereinigtes Kénigreich:  Doxazosin 4 mg Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im:
Januar 2012
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