Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Doxazosin AbZ 4 mg Tabletten

Wirkstoff: Doxazosin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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 Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann

anderen 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 fur

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

ok~ E

Was ist Doxazosin AbZ 4 mg und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Doxazosin AbZ 4 mg beachten?
Wie ist Doxazosin AbZ 4 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Doxazosin AbZ 4 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.

Was ist Doxazosin AbZ 4 mg und wofur wird es angewendet?

Doxazosin AbZ 4 mg gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (Alpha-Blocker), die den Blutdruck senken.

Doxazosin AbZ 4 mg wird angewendet zur Behandlung eines hohen Blutdrucks (essentieller Bluthochdruck).

2.

Was sollten sie vor der Einnahme von Doxazosin AbZ 4 mg beachten?

Doxazosin AbZ 4 mg darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Doxazosin, andere Chinazoline (z. B. Prazosin, Terazosin) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

wenn Sie eine orthostatische Hypotonie in lhrer Krankengeschichte haben. Eine orthostatische
Hypotonie ist ein Blutdruckabfall, zu dem es beim raschen Aufstehen aus dem Liegen oder Sitzen
kommen kann und der von Schwindel begleitet sein kann.

wenn Sie zuséatzlich zu einer gutartigen ProstatavergrofRerung eine Infektion oder einen Verschluss der
Harnwege oder Blasensteine haben

wenn Sie standig Harn verlieren (Uberlaufblase), nicht gentigend Harn bilden (Anurie) oder eine
fortschreitende Nierenerkrankung (Niereninsuffizienz) haben (nur bei Patienten, die Doxazosin als
alleinige Therapie erhalten)

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Doxazosin AbZ 4 mg einnehmen

wenn Sie an Lebererkrankungen leiden
wenn Sie an einer akuten Herzerkrankunge leiden, wie Lungenddem oder Herzmuskelschwéche
wenn Sie unter schweren Durchblutungsstérungen der Herzkranzgefalie (Angina pectoris) leiden.



- wenn Sie ein Arzneimittel zur Behandlung von Erektionsstérungen einnehmen (siehe auch Abschnitt
Einnahme von Doxazosin AbZ 4 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln™)

- wenn Sie die Behandlung mit Doxazosin AbZ 4 mg beginnen. Zu Beginn der Behandlung sollten Sie
Situationen vermeiden, in denen es infolge von Schwindel, Schwaéche oder in seltenen Fallen auch
Bewusstseinsverlust zu Verletzungen kommen kann.

Wenn Sie sich aufgrund eines Grauen Stars (Triibung der Augenlinse) einer Augenoperation unterziehen,
sollten Sie ihren Augenarzt vor der Operation informieren, dass Sie Doxazosin AbZ 4 mg einnehmen oder
vorher eingenommen haben. Dies ist notwendig, da Doxazosin AbZ 4 mg zu Schwierigkeiten wéhrend der
Operation fiihren kann. Durch Ihre Information ist der Augenarzt auf mogliche Komplikationen vorbereitet.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Doxazosin AbZ 4 mg wird bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
empfohlen, da Sicherheit und Wirksamkeit nicht erwiesen sind.

Einnahme von Doxazosin AbZ 4 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw.

vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-

mittel handelt.

Einige Arzneimittel kénnen Wechselwirkungen mit Doxazosin AbZ 4 mg verursachen. Dazu gehéren:

- Andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks

- Arzneimittel zur Behandlung von Erektionsstorungen (z. B. Sildenafil [Viagra®], Tadalafil [Cialis®],
Vardenafil [Levitra®]) (siehe Abschnitt “ Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen”). Bei einigen
Patienten, die zur Behandlung des Bluthochdrucks oder einer ProstatavergroRerung alpha-Blocker
einnehmen, kdnnen Schwindel oder Benommenheit auftreten. 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 auftreten, sollten Sie auf
eine gleichbleibende Tagesdosis des alpha-Blockers eingestellt sein, wenn Sie Arzneimittel gegen
erektile Dysfunktion anwenden.

- Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen oder Pilzinfektionen, z. B. Clarithromycin,
Itraconazol, Ketoconazol, Telithromycin, VVoriconazol

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

- Nefazodon, ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen

Einnahme von Doxazosin AbZ 4 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Doxazosin AbZ 4 mg kann unabhéngig von der Nahrungs-/Getrankeaufnahme eingenommen werden.

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 von diesem Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Nehmen Sie Doxazosin AbZ 4 mg in der Schwangerschaft nur dann ein, wenn es Ihnen nach sorgféltiger
Nutzen-Risiko-Abwégung von einem Arzt verschrieben wurde.

Geringe Mengen von Doxazosin, dem Wirkstoff von Doxazosin AbZ 4 mg, kdnnen in die Muttermilch
gelangen. Sie sollten Doxazosin AbZ 4 mg wéhrend der Stillzeit nicht einnehmen, es sei denn, Ihr Arzt rét
Ihnen dies zu tun.



Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie fahren oder Maschinen bedienen. Seien Sie dabei zu Beginn der
Behandlung besonders vorsichtig. Es kann sein, dass Sie sich schwach oder benommen/schwindelig fuhlen.
Wenn Sie diese Nebenwirkung an sich bemerken, setzen Sie sich nicht ans Steuer und bedienen Sie keine
Maschinen.

Doxazosin AbZ 4 mg enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Doxazosin AbZ 4 mg erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Doxazosin AbZ 4 mg enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,hatriumfrei®.

3. Wie ist Doxazosin AbZ 4 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

e Die Anfangsdosis ist 1 mg Doxazosin einmal taglich. Hierfur gibt es Tabletten mit einem niedrigeren
Wirkstoffgehalt.
Je nachdem, ob sich Ihr Zustand nach 1-2 Wochen bessert, kann Ihr Arzt entscheiden, die Dosis auf %2
Tablette (2 mg Doxazosin) einmal taglich und spéter auf 1 Tablette (4 mg Doxazosin) einmal taglich zu
erhohen. Falls erforderlich kann Ihr Arzt die Dosis schlieBlich auf 2 Tabletten (8 mg Doxazosin) einmal
taglich steigern.

e  Fur die langfristige Behandlung wird taglich einmal eine Dosis zwischen %2 und 1 Tablette (2-4 mg
Doxazosin) empfohlen.
Die hdchstmdgliche Tagesdosis betragt 16 mg Doxazosin.

Art der Anwendung

e Doxazosin AbZ 4 mg sind Tabletten zum Einnehmen

e Bitte nehmen Sie die Tabletten morgens unabhéngig von der Mahlzeit mit viel Fliissigkeit ein (z. B. ein
Glas Wasser)

e Nehmen Sie die ganze Dosis immer auf einmal und nicht tiber den Tag verteilt ein

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie das Arzneimittel so lange ein, wie lhr Arzt Ihnen sagt.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie eine grolRere Menge von Doxazosin AbZ 4 mg eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten einnehmen, sind die hdufigsten Symptome, dass Sie sich schwindelig oder
benommen flhlen, weil Thr Blutdruck absinkt. Legen Sie sich auf den Rucken und lagern Sie die FiiRe so,
dass sie hoher liegen als Ihr Kopf. Setzen Sie sich unverziiglich mit der ndchsten Notfallambulanz eines
Krankenhauses in Verbindung oder informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker. Nehmen Sie diese
Gebrauchsinformation und tbrig gebliebene Tabletten mit, damit der Arzt weil3, was Sie eingenommen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Doxazosin AbZ 4 mg vergessen haben

Versuchen Sie, Ihre Tabletten taglich wie verordnet einzunehmen. Sollten Sie jedoch eine Dosis vergessen,
nehmen Sie sie einfach ein, sobald Sie daran denken. Nehmen Sie nicht gleichzeitig die doppelte Dosis ein.



Wenn Sie die Einnahme von Doxazosin AbZ 4 mg abbrechen
Beenden Sie die Einnahme lhres Arzneimittels nicht, ohne Ihren Arzt zu befragen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und suchen Sie sofort einen Arzt oder die Notaufnahme des

néchsten Krankenhauses auf, wenn die folgenden Beschwerden bei Ihnen auftreten:

- Allergische Reaktionen wie keuchende Atmung, Atemnot, sehr starker Schwindel oder Zusammenbruch,
Anschwellung im Gesichts- oder Rachenbereich, umfangreicher Hautausschlag mit roten Flecken oder
Blaschen.

Brustschmerzen, beschleunigter oder unregelmaRiger Herzschlag, Herzinfarkt oder Schlaganfall
Gelbfarbung der Haut oder des Augapfels verursacht durch Leberprobleme
Ungewdhnliche Blutergusse oder Blutungen verursacht durch eine verminderte Anzahl von Blutplattchen

Zu Beginn der Behandlung kénnen Sie sich mdglicherweise benommen oder schwindelig fiihlen. Dies kann
insbesondere dann passieren, wenn Sie aus dem Liegen aufstehen. Aus diesem Grund kann es sein, dass Ihr
Arzt Sie zu Beginn der Behandlung eng tiberwacht.

Hauflg (1 bis 10 Behandelte von 100):
Atemwegsinfektion, Harnwegsinfektion

- Kribbeln in Handen und Filen

- Schlé&frigkeit, Schwindel, Kopfschmerzen

- Drehschwindel

- Herzklopfen, schneller Herzschlag

- Niedriger Blutdruck, Blutdruckabfall beim Aufstehen, der Schwindel verursacht (orthostatische
Hypotonie), Benommenheit, Ohnmacht

- Bronchitis, Husten, Kurzatmigkeit, laufende oder verstopfte Nase

- Bauchschmerzen, Magenverstimmung infolge Gberschissiger Magensaure, Mundtrockenheit, Ubelkeit

- Juckreiz

- Rlckenschmerzen, Muskelschmerzen

- Entzindung der Harnblase, Unfahigkeit, den Harn zu halten

- Schwéchegefiihl, Brustschmerz, grippedhnliche Beschwerden, Odeme (Schwellungen der Knéchel, FiiRe
oder Finger)

Gelegentllch (1 bis 10 Behandelte von 1.000):
Allergische Arzneimittelreaktionen

- Entziindung der Gelenke (Gicht), gesteigerter Appetit, Appetitlosigkeit

- Ruhelosigkeit, Depression, Angst, Schlafstérungen, Nervositat

- Schlaganfall, vermindertes Bertihrungsempfinden, Ohnmacht, Zittern

- Ohrensausen

- Schmerzen im Brustkorb, Herzinfarkt

- Nasenbluten

- Verstopfung, Blahungen, Erbrechen, Margen-Darm-Entziindung (Gastroenteritis), Durchfall

- Ungewdhnliche Leberfunktionswerte

- Hautausschlag

- Gelenkschmerzen

- Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Wasserlassen, haufiger Harndrang, rote
Blutkdrperchen im Harn

- Unfahigkeit, eine Erektion zu bekommen (Impotenz), schmerzhafte anhaltende Erektionen



- Schmerzen, Schwellung des Gesichts (Gesichtsddem)
- Gewichtszunahme

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000):
- Muskelkrdmpfe, Muskelschwéche
- UbermaRige Harnausscheidung

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000):

- Verminderte Zahl der weilRen Blutkdrperchen, verminderte Zahl der Blutplattchen, wodurch es leicht zu
Bluterglssen und Blutungen kommen kann

- Schwindel insbesondere beim Aufstehen aus dem Liegen oder Sitzen (posturaler Schwindel)

- Verschwommensehen

- Langsamer Herzschlag, Herzrhythmusstérungen

- Atembeschwerden

- Hitzewallungen

- Gallestauung (keine oder nicht geniigend Galle erreicht den Darm), Leberentziindung (Hepatitis),
Gelbfarbung von Haut oder Augen durch Leber- oder Blutprobleme (Gelbsucht)

- R6tung der Haut mit Juckreiz, Haarausfall, Blutungen in der Haut (Purpura)

- Vermehrter Harndrang, Blasenentleerungsstérungen, erhdhtes néchtliches Wasserlassen

- BrustvergréBerung bei Mannern

- Schmerzhafte Dauererektion des Penis. Nehmen Sie umgehend arztliche Hilfe in Anspruch

- Erschopfung, Unwohlsein

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar):

- IFIS (Intraoperatives Floppy-Iris-Syndrom, eine bestimmte Augenerkrankung, die wéahrend einer
Kataraktoperation auftreten kann) (siehe Abschnitt 2 “ Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen”)

- Geschmacksstorungen

- Nach riickwarts gerichteter Samenerguss (retrograde Ejakulation)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben 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,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Doxazosin AbZ 4 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 30 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Doxazosin AbZ 4 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Doxazosin.

Jede Tablette enthdlt 4 mg Doxazosin als Doxazosinmesylat.

Die sonstigen Bestandteile sind:


http://www.bfarm.de/

Mikrokristalline Cellulose, Lactose, Natriumstarkeglykolat Typ A, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Natriumlaurylsulfat, Magnesiumstearat.

Wie Doxazosin AbZ 4 mg aussieht und Inhalt der Packung
Weilde, langliche Tablette mit einer Bruchkerbe

Packungen mit 10, 20, 50 und 100 Tabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

oder

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
H 4042, Debrecen

Pallagi Street 13

Ungarn

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Italien: Doxazosin ratiopharm 4 mg compresse
Osterreich: Doxazosin “ratiopharm” 4 mg - Tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Januar 2022.

Versionscode: Z12



