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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten

Doxazosin

%y acino

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was sind Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten und wofiir werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten beachten?
3. Wie sind Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten und wofiir werden sie angewendet?
Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten sind fiir die Behandlung der klinischen Symptome der Benignen
Prostatahyperplasie (BPH) und des mit der BPH verbundenen verringerten Urinflusses vorgesehen. Doxazosin-
Acino 4 mg Retardtabletten kann bei hypertensiven oder normotensiven Patienten angewendet werden.

Die Wirkung dieses Medikamentes ist bedingt durch die selektive Wirkung, die es auf das Muskelgewebe der
Prostata und der damit verbundenen Verbesserung der Harnstérungen (im Fall der BPH) und deren Symptome hat.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten beachten?

Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten diirfen nicht eingenommen werden
— wenn Sie allergisch gegen Doxazosin oder andere Chinazoline (z. B. Prazosin, Terazosin) oder einen der in g -
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind; _ & S o
— wenn Sie in der Vergangenheit an einer orthostatischen Hypotonie gelitten haben; _ 53 o ) gg
— wenn Sie an einer gutartigen VergroBerung der Prostata leiden und gleichzeitig eine Stauung der oberen g g% §“g§ 2 "z B9
Harnwege oder eine chronische Infektion der Harnwege oder Harnblasensteine aufweisen, © g 2 % 58 'gg z2 %:"-,
— wenn Sie in der Vergangenheit einen Verschluss des Magen-Darm-Trakts oder der Speiserdhre oder einen o8 § ks g‘g& 2% & gw*g £
in irgendeinem AusmaB verringerten Durchmesser der inneren Weite des Magen-Darm-Trakts hatten, Es < fé s N gs £ Ra ES
— wenn Sie niedrigen Blutdruck haben, gS B2 232 28 §s 8 £
— wenn Sie hohen Blutdruck haben; 8s EE §It 35 s¢ £% 5 4
Doxazosin ist kontraindiziert als Monotherapie bei Patienten mit Uberlaufblase oder unzureichender Harnproduktion %% § < i—’g N E,g
(Anurie) mit oder ohne fortgeschrittener Nierenerkrankung. frolc] D D D 88 S8 — g %
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen ¥
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten einnehmen. sln © g%
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten ist erforderlich 2 Q E & £ g f_
— wenn Sie wéhrend der Anfangsphase der Therapie Schwindel, Schwéche oder Bewusstlosigkeit fiihlen. Ihr EE X b £ 5 | 85 .
Arzt wird wahrend der Therapieeinleitung Ihren Blutdruck iiberwachen; SRS Hid S les5s K
E — wenn Sie irgendeinen Phosphodiesterase-5-Inhibitor einnehmen — ein Medikament zur Behandlung der g;g = = ’g_}g % g”gg (@)
« erektilen Dysfunktion (gewdhnlich als sexuelle Impotenz bezeichnet); §§ S 35 S E 35 £
— wenn Sie eine eingeschrénkte Leberfunktion haben; = | S22 =
— wenn Sie sich aufgrund eines Grauen Stars (Katarakt — unscharfes Sehen durch Triibung der Augenlinse) 8 g’ﬁ% )
einer Augenoperation unterziehen, sollten Sie Ihren Augenarzt vor der Operation informieren, dass Sie Doxazosin £ | 5€2T n
. . . . . . N [ Q
einnehmen oder vorher eingenommen haben, da Alpha 1-Blocker wie Doxazosin zu Komplikationen wahrend ° %3 5 'E
der Operation fiihren konnen, auf die sich der Chirurg und sein Team dann im Voraus besser vorbereiten 2| e 55 -
konnen: o 5 ¢ | 222 e
E=) =0
— wenn Sie an einer der folgenden akuten Herzkrankheiten leiden: Lungenddem aufgrund einer Aorten- oder o ® S % S | 55 o 5
Mitralklappenstenose, High-output-Herzinsuffizienz, Rechtsherzinsuffizienz aufgrund einer Lungenembolie § @ N =] °§ S .g% S
oder eines Herzbeutelergusses oder Linksherzinsuffizienz mit niedrigem Fiillungsdruck. @ 2 i é g’g§ (@)
Es kann vorkommen, dass Sie in lhrem Stuhl einen Riickstand wahrnehmen, der einer Tablette dhnelt. Das ist §<_§ I I & S g%g e
normal. Der Wirkstoff dieser Retardtablette ist in einer nicht resorbierbaren Tablettenhille enthalten, die speziell &8 o 228 8
dafiir konzipiert wurde, den Wirkstoff nur langsam im Kérper freizusetzen. Wenn dieser Prozess beendet ist, = g | £2 N =
wird die leere Tablettenhiille mit dem Stuhl ausgeschieden. § k4 f‘gg : %
Kinder und Jugendliche w o 5> |25 NS
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Doxazosin-Acino bei Kindern und Jugendlichen wurde noch nicht untersucht. < = K 5 | 255 BY
. . . . P 9 = e I ~ 5 L2 |
Einnahme von Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln i I b < =1 ~ S | 89 § O
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere |y £ chs 2 o|N e~ 2| 5 g @
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. % = ) g ¢ é Z %gg 7))
Bei einigen Patienten, die zur Behandlung von Bluthochdruck oder VergroBerung der Prostata Alpha-Blocker % « £ ; > @ "E'*"fs’% @©
einnehmen, konnen Schwindel oder Ohnmachtsanfélle auftreten. Dies kann durch einen niedrigen Blutdruck g § i o 5 @E%‘ Q
beim Sitzen oder schnellen Aufstehen verursacht werden. Bei manchen Patienten traten diese Beschwerden <| g ) = s [ 25 R
auf, wenn sie Arzneimittel gegen erektile Dysfunktion (Impotenz) und Alpha-Blocker gleichzeitig eingenommen % 8 @ = 3|85
hatten. Um die Wahrscheinlichkeit des Auftretens solcher Symptome zu vermeiden, sollten Sie auf eine gleich- %o E 3 ;', S | £ >
bleibende Tagesdosis des Alpha-Blockers eingestellt sein, bevor die Medikation gegen erektile Dysfunktion s | 2 Z-.§§ £ /g | 2 § 2 E‘Ei
beginnt. Ber EERE RIS ELE S |G : |28
Doxazosin wurde in der Klinischen Praxis ohne unerwiinschte Wechselwirkungen in Kombination mit Thiazid- 250 8 238 &82 285 3 % % §§
diuretika, Furosemid, Betablockern, nicht-steroidalen Antiphlogistika/Antirheumatika, Antibiotika, oralen Anti- 2| g 5
diabetika, Urikosurika und Antikoagulanzien verabreicht. o = P £ ; % ; =
Einnahme von Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken £ < 2 252 § g & |8 2
Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten konnen wéhrend oder auBerhalb der Mahlzeit eingenommen werden. s .‘E % £ 2 = é E ‘% E %; E
Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfihigkeit 555 <<:§ s25 |4 £| g |88
Entfallt, da Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten nur fiir Manner mit Benigner Prostatahyperplasie (BPH) 2 < zE g ﬁ 3 x—g&
vorgesehen sind. % =38 | E ¢35 |as
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen 3 £ § E 2|°
Zu Beginn der Behandlung kann die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen und Fiihren von Fahrzeugen = x

(Autos, Motorrader etc.) beeintrachtigt sein. Bei Schwindel oder Benommenheit diirfen Sie kein Fahrzeug
fihren und keine Maschinen bedienen.

3. Wie sind Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ubliche Dosis

— Die (bliche Dosis ist eine Einzeldosis von 4 mg (eine Tablette mit 4 mg) téglich. Es kann bis zu 4 Wochen
dauern, bis der optimale Effekt von Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten erreicht ist. Falls notig, kann die
Dosis auf 8 mg taglich gemaB des Ansprechens auf die Therapie und nach Anweisung des Arztes erhoht
werden.

— Die maximal empfohlene Dosis betrdgt 8 mg einmal taglich.

— Verandern Sie nicht die Dosis oder die Haufigkeit der vom Arzt empfohlenen Einnahmen, ohne dass er es
Ihnen so verordnet.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung von Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten bei Kindern und Jugendlichen wird nicht empfohlen.

Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion
Die Ublicherweise empfohlene Dosis kann bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion angewendet
werden.

Altere Menschen
Es wird empfohlen, die iiblicherweise fiir erwachsene Patienten empfohlene Dosis anzuwenden.

Art der Anwendung

— Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten miissen ganz mit einer ausreichenden Menge Fliissigkeit mit oder
ohne Essen eingenommen werden. Sie diirfen nicht zerkaut, zerteilt oder zerstoBen werden.

— Wie schon im Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten beachten?”
erwahnt, besteht kein Anlass zur Sorge, wenn sie gelegentlich eine leere Tablettenhiille im Stuhl entdecken.

Dauer der Anwendung )
— Nur Ihr Arzt kann Anweisungen fiir die in lhrem Fall angemessene Dauer der Behandlung geben. Andern Sie
nicht die von Ihrem Arzt festgelegte Dauer der Behandlung, ohne dass er es Ihnen so verordnet.
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Wenn Sie eine groBere Menge von Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn jemand aus Versehen (z.B. ein Kind) mehrere Tabletten von Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten auf
einmal einnimmt, sollten Sie sofort einen Arzt kontaktieren oder in das néchstgelegene Krankenhaus gehen.
Bitte vergessen Sie nicht, die Packung und eventuell (ibrig gebliebene Tabletten mitzunehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis versdaumen, holen Sie die Einnahme nach, sobald Sie daran denken und setzen Sie die
Behandlung wie geplant fort. Wenn es jedoch die ungefahre Zeit fiir Inre nachste Dosis ist, dann sollten Sie die
versdaumte Dosis auslassen und ganz normal mit der Einnahme Ihrer Tabletten fortfahren. Nehmen Sie nicht
die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten abbrechen
Setzen Sie die Einnahme der Tabletten so lange fort wie vom Arzt verordnet.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Haufige Nebenwirkungen (treten bei bis zu 1 von 10 Behandelten auf):

— Infektion der Atemwege, Infektion der Harnwege

— Schwindel, Kopfschmerzen, Schlafrigkeit

— Schwindelgefiihl (Gefiihl von Benommenheit, ,Drehschwindel“)

— Herzklopfen (Palpitationen), beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)

— Niedriger Blutdruck, Blutdruckabfall beim Aufstehen (orthostatische Hypotonie)

— Bronchitis (Entziindung der Atemwege), Husten, Kurzatmigkeit (Dyspnoe), Entziindung der Nasenschleimhaut
(Rhinitis) )

— Bauchschmerzen, Verdauungsstorungen (Dyspepsie), Mundtrockenheit, Ubelkeit

— Juckreiz (Pruritus)

— Riickenschmerzen, Muskelschmerzen (Myalgie)

— Blasenentziindung, unwillkiirlicher Harnabgang

— Schwichegefiihl (Asthenie), Brustschmerzen, grippedhnliche Beschwerden, periphere Odeme (Schwellungen
im Bereich der GliedmaBen) % -
Gelegentliche Nebenwirkungen (treten bei bis zu 1 von 100 Behandelten auf): = § E g
— Allergische Reaktionen auf das Arzneimittel e 5u & 23 g S 28
— Appetitlosigkeit, Gelenkentziindung (Gicht), gesteigerter Appetit ° 3 3 go¢ £ sz S g
— Angstzustinde, Depression, Schiafstdrungen £y g8 sg8 22 z: 3B
— Zerebrovaskulares Ereignis, verminderte Beriihrungs- oder Sinnesempfindung (Hypésthesie), Bewusstlosig- g«_% 2 % 52 %% £ g‘%’ i @
keit, Zittern 58 £2 £2% Ev § 8% Se
— Ohrgeréusche (Tinnitus) 53 €& =58 o &% 52 o 8
- ﬁrustsgrrperzen, Herzinfarkt -a e 2£ Bg5 23 25 2f B 7
— Nasenbluten 8 3% ty 9,
— Verstopfung, Durchfall, Blahungen, Erbrechen, Magen-Darm-Entziindung (Gastroenteritis) E g D D D 858 S8 — |8 %
— Abweichende Leberfunktionsteste %} E
— Hautausschlag o | 28
— Gelenkschmerzen (Arthralgie) . =Q = | 82
— Dysurie (Brennen oder Schmerzen beim Wasserlassen), Blut im Urin (Hdmaturie), haufiger Harndrang s ;J. < o =y éé =
— Impotenz £83(8 1| 1]1] .G o[22 BN
- Schmerzen, Gesichtsddeme (Schwellungen im Gesicht) 8. Sls £ 3| 825 %
— Gewichtszunahme i ale 5% 2 | 855 S
Sehr seltene Nebenwirkungen (treten bei bis zu 1 von 10.000 Behandelten auf): ag =™ 02 5 %53 =
— Verminderung der Anzahl bestimmter Blutzellen (Leukopenie, Thrombozytopenie) s |2 % é 4D}
— Ruhelosigkeit, Nervositét s | 2ef Y
— Schwindel, insbesondere beim Aufstehen aus sitzender oder liegender Position, Kribbeln und Taubheit in g | & 5o
Handen und FiiBen (Paraesthesie) s | e82 £
— Verschwommenes Sehen 5 g | 825 5_
— Verlangsamter Herzschlag (Bradykardie), unregelmaBiger Herzschlag . é € £ S £55 e
— Hautrdtung (Flush) ER 2 |3 ¢ | £55 Y
— Verengung der Atemwege mit Schwierigkeiten beim Atmen oder Atemgerduschen (Bronchospasmus) S g 5 g'ﬂ@ 8
— Gallestauung (Cholestase), Entziindung der Leber (Hepatitis), Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut) @ 5§ 0 2 | 288
— Haarausfall (voriibergehend, teilweise oder (iberall), Hautblutungen, Hautausschlag (Urtikaria) £2 & o ﬁ e& 5
— Muskelkrémpfe, Muskelschwéche e 54 2 E% N O
— Harnentleerungsstorungen (Probleme beim Wasserlassen), vermehrtes néchtliches Urinlassen, gesteigerte g § E 52 N
Urinausscheidung in 24 h, gesteigerte Harnproduktion S 3 §E_a_> e
— VergroBerung der Brustdriise bei Mannern, anhaltende Erektion des Penis ohne sexuelle Erregung (Priapismus) A ° > o5 = O
— Erschdpfung, Unwohlsein (allgemeines Krankheitsgefiihl) o <« £ 2 § ;%5 ()
Nicht bekannte Nebenwirkungen (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar): <, § < g R g §% g 'CCJ
— Komplikationen (Intraoperatives Floppy Iris Syndrom) wahrend der Augenoperation bei Grauem Star (Katarakt- g o 2 py & = 2 gég ®
Operation), siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*“ § a O g 5 S | = &3 N
— retrograde Ejakulation — tritt auf, wenn der Samenerguss in die Harnblase fehlgeleitet wird, anstatt wie ge- a gl i > g § E5T I
wohnlich tber die Harnrohre nach auBen. 2 3z § n 51882 K&
Meldung von Nebenwirkungen < ¢ § g s g‘_g E— o
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben- = 8 . — 2 |85
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber % ) 2 3 ;‘J E] < >
das nationale Meldesystem anzeigen . Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass % g zZ.3 £ 8 § 2 2 2%
mehr Informationen iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden. T E §§ g '§§§ E *é ‘E i E g%
Q9 37T =00 Y= ] OF>
5. Wie sind Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten aufzubewahren? 255 3 253 & 252 3 % S |28
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf. 3l 5 g g%
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen nach ,EXP“ angegebe- © & § * ol | 3 gé
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen £ ccn %’ 2E% s | £ |82
Monats. j;T’ § Tz f3% |E §|% g2
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Q0T § S é § f E E :_,"*%
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei- T i;; ks : f S | 8¢
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. s fog § 203 |&°
‘€ = 'Y <
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen © - S g

Was Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten enthalten

— Der Wirkstoff ist Doxazosin. Jede Retardtablette enthélt 4,85 mg Doxazosin-Mesilat, entsprechend 4 mg
Doxazosin.

— Die sonstigen Bestandteile im Tablettenkern sind:

— Macrogol, mikrokristalline Cellulose, Povidon, all-rac-alpha-Tocopherol, Butylhydroxytoluol, hochdisperses
Siliciumdioxid, Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.).

— Die sonstigen Bestandteile im Tabletteniiberzug sind:

— Methacrylséure-Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)-Dispersion 30 % (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Macrogol,
Titandioxid.

Wie Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten aussehen und Inhalt der Packung
WeiBe, runde, beidseitig gewdlbte Retardtabletten mit der Pragung ,,DL” auf einer Seite.

Blisterpackungen mit 14, 15, 28, 30, 50 x 1, 60, 90, 100 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Acino AG

Am Windfeld 35

83714 Miesbach

Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europédischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland ~ Doxazosin-Acino 4 mg Retardtabletten

Portugal Doxazosin Acino 4 mg Comprimidos MG

Spanien Doxazosina Neo Cinfa 4 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 03/2014.
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