Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Doxazosin AAA-Pharma°® 8 mg Tabletten

Doxazosinmesilat

haben wie Sie.

Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

o Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Doxazosin AAA-Pharma 8 mg
Tabletten und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Doxazosin
AAA-Pharma 8 mg Tabletten beachten?

3. Wie ist Doxazosin AAA-Pharma 8 mg Tabletten
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Doxazosin AAA-Pharma 8 mg Tabletten
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Doxazosin AAA-Pharma 8 mg
Tabletten und wofiir wird es angewendet?

Doxazosin AAA-Pharma ist ein postsynaptischer
Alpha-1 Rezeptorenblocker und wirkt gegen
Bluthochdruck.

Doxazosin AAA-Pharma wird angewendet zur
Behandlung von nicht organbedingtem Blut-
hochdruck (essentielle Hypertonie).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Doxazosin AAA-Pharma 8 mg Tabletten
beachten?

Doxazosin AAA-Pharma 8 mg Tabletten darf

nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Doxazosin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie wissen, dass Sie gegen Chinazoline
(z.B. Prazosin, Terazosin, Doxazosin), die Arz-
neimittelgruppe zu der auch Doxazosin AAA-
Pharma gehdrt, allergisch sind

- wenn Sie derzeit oder in der Vergangenheit
beim Aufstehen vom Liegen oder Sitzen
wegen niedrigen Blutdrucks Probleme wie
Schwindelgefiihle oder dem Gefiihl be-
wausstlos zu werden, hatten (orthostatische
Hypotonie),

- wenn Sie eine gutartige ProstatavergroBerung
(benigne Prostatahyperplasie) haben und zu-
satzlich an einer Stauung in den oberen Harn-
wegen, einem chronischen Harnwegsinfekt
oder Blasensteinen leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Doxazosin AAA-Pharma einnehmen.

Zu Beginn der Behandlung
Mit Doxazosin AAA-Pharma kann es zu Schwin-

del- oder Schwéchegefiihlen und in seltenen
Féllen zu einer Ohnmacht kommen. Sie sollten
besonders zu Beginn der Behandlung Situationen
meiden, bei denen Schwindel und Schwéchege-
fihl zu einem Verletzungsrisiko fiihren kénnten.
Wie bei Arzneimitteln dieser Gruppe (iblich, wird
Ihr Blutdruck zu Beginn der Therapie regelméBig
kontrolliert werden. Wenn Sie sich schwindelig
oder schwach fiihlen, legen Sie sich flach hin,
und die Beschwerden miissten dann rasch wie-
der verschwinden.

Bei Patienten mit akuten Herzbeschwerden

Wie bei allen Arzneimitteln dieser Gruppe iblich,

sollte Doxazosin AAA-Pharma bei Patienten mit

folgenden akuten Herzbeschwerden vorsichtig
eingesetzt werden:

- Wasseransammlung in den Lungen (Lungen-
6dem) durch Herzklappenverengung im linken
Herzen (Aorten- oder Mitralklappenstenose)

- mangelhafte Sauerstoffversorgung der Organe
und Gewebe bei erhthter Pumpleistung des
Herzens (High-Output-Herzinsuffizienz)

- Herzmuskelschwéche des rechten Herzens
(Rechtsherzinsuffizienz) durch Lungenembolie
oder Herzbeutelerguss

- Herzmuskelschwéche des linken Herzens
(Linksherzinsuffizienz) mit niedrigem Fiillungs-
druck

Bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion
Bei eingeschrankter Funktion der Leber (Leber-
insuffizienz), sollte Doxazosin AAA-Pharma mit
besonderer Vorsicht eingesetzt werden. Auf-
grund fehlender Erfahrungen kann die Anwen-
dung von Doxazosin AAA-Pharma bei Patienten
mit schwerer Einschrankung der Leberfunktion
nicht empfohlen werden.

Bei Patienten die gleichzeitig Phosphodiesterase-5
Hemmer einnehmen

Doxazosin AAA-Pharma und bestimmte andere
Arzneimittel zur Behandlung von erektiler Dys-
funktion (Phosphodiesterase-5 Hemmer oder
PDE-5 Hemmer wie z.B. Sildenafil, Tadalafil und
Vardenafil) haben eine blutdrucksenkende Wir-
kung. Wenn beide Arzneimittel zusammen ein-
genommen werden, kann es deshalb zu einem
Blutdruckabfall mit Schwindel und Ohnmacht
kommen, wenn Sie beispielsweise vom Liegen
aufstehen. Um dieses Risiko zu verringern, soll-
ten PDE-5 Hemmer erst dann zusammen mit
Doxazosin AAA-Pharma eingenommen werden,
nachdem Ihre Blutdruckwerte unter Doxazosin
AAA-Pharma stabil sind. Weiterhin sollten Sie
die Behandlung mit dem PDE-5 Hemmer mit
der niedrigsten Dosis beginnen und ihn mit
mindestens 6 Stunden Abstand zur Einnahme
von Doxazosin AAA-Pharma anwenden.

Bei Patienten bei denen der graue Star operiert
werden soll

Wenn Sie sich aufgrund eines grauen Stars
(Katarakt) einer Augenoperation unterziehen,
sollten Sie lhren Augenarzt vor der Operation
informieren, dass Sie Doxazosin AAA-Pharma
einnehmen oder vorher eingenommen haben.
Dies ist notwendig, weil Doxazosin AAA-Pharma
wahrend der Operation zu Schwierigkeiten fiih-
ren kann, die besser beherrscht werden konnen,
wenn Ihr Arzt vorher darauf vorbereitet ist.

Bei Patienten mit schwerer Erkrankung der
HerzkranzgefaBe (koronare Herzerkrankung)
kann ein zu rascher oder zu hoher Blutdruck-
abfall zu einer Verschlechterung der Angina
pectoris Beschwerden fiihren.

Bei Patienten mit niedrigem Blutdruck (Hypoto-
nie) oder einer vorbestehenden Neigung zu ei-
nem Blutdruckabfall bei Lagewechsel, z. B. vom
Liegen zum Stehen (orthostatische Hypotonie),
ist besondere Vorsicht angebracht.

Patienten unter salzarmer Diét oder unter Be-
handlung mit entwéssernden Arzneimitteln
(Diuretika) scheinen fiir das Auftreten von Blut-
druckabfall bei Lagewechsel empfindlicher zu
sein.

Sehr selten kdnnen schmerzhafte Dauererekti-
onen auftreten. In diesem Fall miissen Sie um-
gehend einen Arzt aufsuchen.

Kinder und Jugendliche

Doxazosin AAA-Pharma wird nicht empfohlen
fir die Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren, da die Sicherheit und
die Wirksamkeit bisher noch nicht erwiesen
wurden.

Einnahme von Doxazosin AAA-Pharma 8 mg
Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Sprechen Sie vor der Anwendung mit einem Arzt

oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel einnehmen, da diese die Wirkung

von Doxazosin AAA-Pharma verandern konnen.

- Arzneimittel, die als PDE-5 Hemmer be-
zeichnet werden, zur Behandlung von erek-
tiler Dysfunktion, z.B. Sildenafil, Tadalafil,
Vardenafil (siehe Abschnitt ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen*)

- Arzneimittel die Ihren Blutdruck senken

- Arzneimittel zur Behandlung bakterieller
Infektionen oder Pilzinfektionen, z. B. Clarithro-
mycin, ltraconazol, Ketoconazol, Telithromycin,
Voriconazol

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

- Nefazodon, ein Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen

Wenn Doxazosin AAA-Pharma zusammen mit

folgenden Arzneimitteln eingenommen wird,

kann sich die blutdrucksenkende Wirkung

verstarken

- andere blutdrucksenkende Arzneimittel (Anti-
hypertensiva)

- gefaBerweiternden Arzneimitteln (Vasodilata-
toren und Nitrate)

Wenn Doxazosin AAA-Pharma zusammen mit

folgenden Arzneimitteln eingenommen wird,

kann sich die blutdrucksenkende Wirkung ab-

schwéchen

- bestimmte entziindungshemmende Schmerz-
mittel (nichtsteroidale Antirheumatika) und
Hormone (Ostrogene).

- Sympathomimetika (Arzneimittel, die das
vegetative Nervensystem beeinflussen, z.B.
Schnupfenmittel, Appetitziigler).

Doxazosin AAA-Pharma kann die Wirkung von
Dopamin, Ephedrin, Epinephrin, Metaraminol,
Methoxamin und Phenylephrin (Wirkstoffe die
2.B. in Grippe- und Schnupfenmitteln enthalten
sind) auf Blutdruck und GefaBe abschwéchen.

Doxazosin AAA-Pharma kann die Interpretation
von bestimmten Laborwerten (Renin, Vanillin-
mandelsdure) beeintrachtigen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch
flir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Eine Einnahme von Doxazosin wéhrend der

Schwangerschaft sollte nur auf &rztliche An-
ordnung nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Ab-
wagung erfolgen, da bisher keine ausreichen-
den Erfahrungen mit Schwangeren vorliegen.

Stillzeit

Geringe Mengen von Doxazosin, dem Wirkstoff
von Doxazosin AAA-Pharma, kénnen in die
Muttermilch gelangen. Sie sollten Doxazosin
AAA-Pharma wahrend der Stillzeit nicht ein-
nehmen, es sei denn, Ihr Arzt rat lhnen dies
zu tun.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBen-
verkehr oder zum Bedienen von Maschinen kann
beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem
MaBe bei Behandlungsbeginn.

Doxazosin AAA-Pharma 8 mg Tabletten
enthélt Natrium

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

Doxazosin AAA-Pharma 8 mg Tabletten
enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Doxazosin AAA-Pharma erst
nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Doxazosin AAA-Pharma 8 mg
Tabletten einzunehmen?

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

Doxazosin AAA-Pharma kann in Monotherapie
zur Blutdruckkontrolle eingesetzt werden. AuBer-
dem kann Doxazosin AAA-Pharma bei Patienten,
die mit einem blutdrucksenkenden Arzneimittel
allein nicht ausreichend eingestellt werden kén-
nen, zusétzlich zu anderen blutdrucksenkenden
Arzneimitteln wie einem Thiaziddiuretikum, Beta-
Blocker, Calciumantagonisten oder Angiotensin-
Converting-Enzym-Inhibitor angewendet werden.

Die Darreichungsform von 8 mg Doxazosin ist
aufgrund ihres hohen Wirkstoffgehalts nicht
fiir den Therapiebeginn geeignet. Fiir Thera-
piebeginn und die individuelle Erhaltungsdosis
stehen Tabletten zu 1 mg und 2 mg Doxazosin
zur Verfiigung.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
libliche Dosis:

Zu Beginn der Behandlung wird 1 mg Doxazosin
(1 Tablette Doxazosin AAA-Pharma 1 mg) ein-
mal téglich eingenommen. In Abhéngigkeit von
der Wirksamkeit kann die Dosis individuell bei
Bedarf jeweils nach 1 bis 2 Wochen auf 2 mg
Doxazosin (1 Tablette Doxazosin AAA-Pharma
2 mg) einmal tdglich, dann auf 4 mg Doxazosin
(1 Tablette Doxazosin AAA-Pharma 4 mg) einmal
téglich und schlieBlich auf 1 Tablette Doxazosin
AAA-Pharma 8 mg (entsprechend 8 mg Doxa-
zosin) einmal taglich erhoht werden (durch-
schnittliche Tagesdosis in der Erhaltungsthera-
pie: 2 bis 4 mg Doxazosin einmal taglich).

Die maximale Tagesdosis liegt bei 16 mg
Doxazosin.

Anwendung bei élteren Patienten
Fiir altere Menschen wird die normale Dosierung
flir Erwachsene empfohlen.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrénkter
Nierenfunktion

Fiir Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
wird die normale Dosierung fiir Erwachsene
empfohlen.






