Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Supressin® 2 mg Tabletten
Supressin® 4 mg Tabletten

Doxazosin

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Supressin und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Supressin beachten?
Wie ist Supressin einzunechmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Supressin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Supressin und wofiir wird es angewendet?

Doxazosin, der Wirkstoff von Supressin, gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (Alphablocker),
die durch Erweiterung der Blutgefdle den Blutdruck senken und bei Patienten mit gutartiger
VergroBerung der Prostata den Harnfluss durch Entspannung der Muskulatur in Prostata und
Harnblase verbessern.

Supressin wird angewendet zur Behandlung von

¢ Bluthochdruck
e Beschwerden bei gutartiger VergroBBerung der Vorsteherdriise (benigne Prostatahyperplasie), wenn
keine Operation erforderlich ist

Supressin wird bei Erwachsenen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Supressin beachten?
Supressin darf nicht eingenommen werden,

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

e wenn Sie beim Aufstehen oder Aufsetzen einen Blutdruckabfall haben oder schon einmal hatten,
der zu Schwindel oder Benommenbheit fithren kann (orthostatische Hypotonie)

e wenn Sie an einer gutartigen Vergroferung der Prostata (benigne Prostatahyperplasie) leiden und
gleichzeitig eine Einengung der oberen Harnwege, eine chronische Harnweginfektion oder
Blasensteine haben
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e wenn Sie stindig Harn verlieren (Uberlaufblase) oder nicht geniigend Harn bilden (Anurie), mit
oder ohne fortschreitender Einschrankung der Nierenfunktion. In diesem Fall diirfen Sie Doxazosin
nicht als einziges Arzneimittel zur Behandlung einnehmen.

e wenn Sie einen niedrigen Blutdruck haben (ist nur zutreffend, wenn Sie wegen einer gutartigen
VergroBerung der Prostata behandelt werden)

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Supressin einnehmen.

Besonders zu Behandlungsbeginn oder bei Dosiserhohung kdnnen durch einen Blutdruckabfall beim
Aufstehen oder Aufsetzen Beschwerden wie Schwindel und Schwichegefiihl, in seltenen Féllen auch
Ohnmachtsanfille, auftreten (orthostatische Hypotonie). Daher sollte Ihr Arzt am Anfang der
Behandlung regelmiBig Thren Blutdruck kontrollieren.

Sie sollten zu Beginn der Behandlung Umsténde vermeiden, in denen Sie sich infolge von Schwindel-
oder Schwicheanfillen verletzen konnten.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Supressin ist erforderlich,

e wenn Sie eine akute Herzerkrankung haben, wie z. B. eine Fliissigkeitsansammlung in der Lunge
(Lungenddem) oder eine Herzleistungsschwiche. Ihr Arzt sollte Thre Herzfunktion regelméBig
iiberwachen.

e wenn Sie unter schweren Durchblutungsstorungen der Herzkranzgefd3e leiden (Angina pectoris).
Eine zu rasche oder zu starke Verringerung des Blutdrucks kann zu einer Verschlechterung der
Beschwerden fiihren.

e wenn Sie eine eingeschriankte Leberfunktion haben

e wenn Sie sich einer Augenoperation aufgrund einer Linsentriibung (Kataraktoperation) unterzichen
miissen. Informieren Sie Thren Augenarzt vor der Operation, dass Sie Doxazosin einnehmen oder
eingenommen haben, da es zu Komplikationen wahrend der Operation kommen kann. Der
operierende Arzt kann dadurch entsprechende Vorbereitungen treffen, um diese Komplikationen zu
beherrschen.

e wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Behandlung von Erektionsstérungen (Phosphodiesterase-5-
Inhibitoren (PDE-5-Hemmer), z. B. Sildenafil, Tadalafil und Vardenafil) einnehmen. Die
gleichzeitige Anwendung kann durch einen zu niedrigen Blutdruck zu Schwindel und
Benommenheit fiihren, da beide Arzneimittel gefaBerweiternd wirken.

Um die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass derartige Beschwerden bei Ihnen auftreten, sollten
Sie Doxazosin in einer regelméfBigen Tagesdosis einnehmen, bevor Sie Arzneimittel zur
Behandlung von Erektionsstorungen einnehmen. Die Einnahme der Arzneimittel sollte in einem
ausreichenden zeitlichen Abstand erfolgen. Sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt.

Falls Sie unter Behandlung mit Supressin eine Dauererektion haben, die langer als 4 Stunden anhilt,
sollten Sie sofort drztliche Hilfe suchen.

Vor Beginn einer Behandlung mit Supressin konnte Thr Arzt verschiedene Kontrolluntersuchungen
durchfiihren, um das Vorliegen anderer Krankheiten wie etwa Prostatakarzinom auszuschlie3en, die
mit den gleichen Symptomen wie eine benigne Prostatahyperplasie verbunden sein kénnen.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Supressin bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist nicht

erwiesen.
Aus diesem Grund wird die Anwendung nicht empfohlen.



3
Einnahme von Supressin zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunchmen/anzuwenden.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie bereits eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:

e andere Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck und andere gefiflerweiternde
Arzneimittel (Alphablocker)

e Arzneimittel zur Behandlung von Erektionsstdrungen (PDE-5-Hemmer, z. B. Sildenafil, Tadalafil,
Vardenafil) (siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen*)

e Arzneimittel, die Ostrogen enthalten (z. B. Arzneimittel zur Hormonersatztherapie oder zur
Empfangnisverhiitung)

e Cimetidin (gegen Sodbrennen und sidurebedingte Magenbeschwerden)

e Dblutdrucksteigernde Arzneimittel (Sympathomimetika, z. B. Dopamin, Ephedrin, Adrenalin,
Metaraminol, Methoxamin und Phenylephrin)

e Dbestimmte Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen oder Pilzinfektionen (Clarithromycin,
Itraconazol, Ketoconazol, Telithromycin oder Voriconazol)

e Arzneimittel gegen HIV-Infektionen (Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir oder Saquinavir)

e Nefazodon (gegen Depression)

Doxazosin kann einige Laborwerte beeinflussen. Thr Arzt sollte dies vor entsprechenden
Laboruntersuchungen (z. B. Phiochromozytom-Diagnostik) berticksichtigen.

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 dieses Arzneimittels Thren Arzt

oder Apotheker um Rat.

Sie diirfen Supressin wihrend der Schwangerschaft nur in unbedingt notwendigen Fillen und nur auf
Anweisung Ihres Arztes einnehmen.

Doxazosin kann in geringen Mengen in die Muttermilch {ibertreten. Sie sollten daher nur stillen, wenn
Ihr Arzt Thnen dazu geraten hat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

iji Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintréchtigen.

Besonders zu Beginn der Behandlung oder bei Erh6hung der Dosis konnen Benommenheit, Schwindel
oder Miidigkeit auftreten. Wenn Sie solche Nebenwirkungen bei sich bemerken, sollten Sie kein
Fahrzeug fiihren und keine Maschinen bedienen.

Supressin enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Supressin erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.

Supressin enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.
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3. Wie ist Supressin einzunehmen?

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

Behandlung von Bluthochdruck

Die empfohlene Anfangsdosis betrdgt 1 mg Doxazosin einmal téglich.
Falls erforderlich, kann Thr Arzt die Dosis schrittweise in Abstdnden von 1 - 2 Wochen erh6hen.
Die hochste empfohlene Dosis betragt 16 mg Doxazosin einmal taglich.

Behandlung von Beschwerden bei gutartiger VergroBBerung der Prostata

Die empfohlene Anfangsdosis betrdgt 1 mg Doxazosin einmal téglich.

Falls erforderlich, kann Thr Arzt die Dosis schrittweise in Abstdnden von 1 - 2 Wochen erh6hen.
Die durchschnittliche Erhaltungsdosis betrigt 2 - 4 mg Doxazosin einmal téglich.

Die hochste empfohlene Dosis betrdgt 8 mg Doxazosin einmal tiglich.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion und dltere Patienten

Die Dosis sollte so niedrig wie moglich gehalten werden und Dosiserh6hungen nur unter strenger
Beobachtung erfolgen.

Patienten mit eingeschrdnkter Leberfunktion

Wenn Thre Leberfunktion eingeschrénkt ist, sollte Doxazosin besonders vorsichtig dosiert werden.
Wenn Thre Leberfunktion stark eingeschrénkt ist, wird eine Anwendung nicht empfohlen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Supressin bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist nicht
erwiesen.
Aus diesem Grund wird die Anwendung nicht empfohlen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein. Sie konnen die Tabletten
unabhéngig von einer Mahlzeit einnehmen.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Supressin eingenommen haben, als Sie sollten

Die hiufigsten Anzeichen einer Uberdosierung sind ein starker Blutdruckabfall mit Schwindel,
Benommenheit oder Ohnmachtsanfallen.

Legen Sie sich auf den Riicken und lagern Sie die Fiile so, dass sie hoher liegen als Ihr Kopf.
Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder ein Krankenhaus. Der Arzt kann entsprechend der
Schwere der Uberdosierung bzw. der Art der Beschwerden iiber die erforderlichen Manahmen
entscheiden.

Nehmen Sie die Gebrauchsinformation oder die Verpackung von Supressin mit, damit der Arzt weiB,
welchen Wirkstoff Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Supressin vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie stattdessen einfach die folgende Dosis zur gewohnten Zeit ein.
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Wenn Sie die Einnahme von Supressin abbrechen
Die Behandlung mit Supressin darf nur in Absprache mit Ihrem Arzt gedndert oder beendet werden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn eine der folgenden Beschwerden bei Ihnen auftritt:

o allergische Reaktionen mit Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen,
Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken, Nesselsucht und Juckreiz (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen)

e Herzklopfen (Palpitationen), schneller Herzschlag (Tachykardie) (kann bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen)

e Schmerzen in der Brust (Angina pectoris), Herzrhythmusstéorungen, Herzinfarkt oder
Schlaganfall (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Leberentziindung: Lebererkrankung mit Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Fieber, Juckreiz,
Gelbfarbung von Haut und Schleimhiuten und dunkel gefirbtem Urin (kann bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen)

e Gelbsucht: Gelbfarbung von Haut und Schleimhéuten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)

Wenn Sie eine oder mehrere dieser Beschwerden an sich bemerken, suchen Sie unverziiglich
einen Arzt auf.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Schwindel, Kopfschmerzen

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Infektion der Atemwege, Infektion der Harnwege

o Angstzustinde, Schlaflosigkeit, Nervositat

Benommenheit, Missempfindungen wie Kribbeln oder Taubheitsgefiihl (Parésthesie), Schwindel
beim Aufstehen oder Aufsetzen (orthostatischer Schwindel), Schléfrigkeit

Sehstorungen

Drehschwindel (Vertigo)

niedriger Blutdruck, Blutdruckabfall beim Aufstehen oder Aufsetzen (orthostatische Hypotonie)
Entziindung der Atemwege (Bronchitis), Husten, Atembeschwerden (Dyspnoe), Schnupfen
(Rhinitis), Schwellungen der Nasenschleimhaut

Bauchschmerzen, Durchfall, Verdauungsstérungen (Dyspepsie), Mundtrockenheit, Ubelkeit
Juckreiz, verstiarktes Schwitzen

Riickenschmerzen, Muskelschmerzen

Harnblasenentziindung, Blasenschwéche (Harninkontinenz)

Schwichegefiihl, Brustschmerzen, grippeartige Beschwerden, Fliissigkeitsansammlungen in den
GliedmaBen (periphere Odeme), Miidigkeit, Unwohlsein
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Appetitlosigkeit, Durst, Gicht, gesteigerter Appetit

Ruhelosigkeit, Depression, Schlafstérungen, Gedéchtnisverlust, Gefithlsschwankungen
verminderte Beriihrungs- oder Schmerzempfindlichkeit (Hypisthesie), Ohnmachtsanfall
(Synkope), Zittern, Konzentrationsstorungen

Bindehautentziindung, abnormaler Trénenfluss

Ohrgerdusche (Tinnitus)

Hitzewallungen, Hautrétung, Durchblutungsstdrungen in den GliedmaBen, Blésse
Nasenbluten, Entziindungen im Bereich der oberen Luftwege, Rachenentziindung
Verstopfung, Blahungen, Erbrechen, Geschmacksstérungen, Entziindung des Magen-Darmtrakts
(Gastroenteritis)

abnormale Leberfunktionswerte (im Blut)

Haarausfall, Blutungen in der Haut oder den Schleimhauten (Purpura), Hautausschlag
Gelenkschmerzen, Muskelkrampfe, Muskelschwéche, Muskelzucken, Muskelsteife
Erschwertes oder schmerzhaftes Harnlassen (Dysurie), hdufiger Harndrang, Blut im Harn
(Hamaturie), hdufiger Harnabsatz (Polyurie)

Impotenz

Schmerzen, Schwellungen im Gesicht, Fieber, Schiittelfrost

Gewichtszunahme

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Lichtscheue (Photophobie)

Magen-Darm-Verschluss

Verminderte Korpertemperatur bei édlteren Patienten

Erhohung von bestimmten Leber- und Nierenwerten (Transaminasen, BUN, Kreatinin),
verringerter Kaliumspiegel im Blut, Verringerung der roten und weiflen Blutkérperchen und
Blutpléttchen (Hématokrit, Erythrozyten, Leukozyten und Thrombozyten)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Verminderung der weillen Blutkorperchen (Leukopenie), Verminderung der Blutplittchen
(Thrombozytopenie)

verschwommenes Sehen

langsamer Herzschlag (Bradykardie)

Verengung/Verkrampfung der Atemwege (Bronchospasmen), Kehlkopfschwellung

Gallestau (Cholestase)

Nesselsucht (Urtikaria)

Beschwerden bei der Blasenentleerung (Miktionsstérungen), vermehrtes niachtliches Harnlassen
(Nykturie), vermehrte Harnproduktion (Diurese)

VergroBerung der Brustdriise beim Mann (Gyndkomastie), schmerzhafte Dauererektion des Penis
(Priapismus) — Nehmen Sie umgehend érztliche Hilfe in Anspruch.

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar)

Komplikationen bei Augenoperationen (Intraoperatives Floppy-Iris-Syndrom [IFIS])
Samenerguss in die Harnblase (retrograde Ejakulation)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
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Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Supressin aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Karton nach "Verwendbar
bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Supressin enthélt

Der Wirkstoff ist Doxazosin (als Mesilat).
1 Tablette enthélt 2,43 bzw. 4,85 mg Doxazosinmesilat entsprechend 2 bzw. 4 mg Doxazosin.

Die sonstigen Bestandteile sind Natriumstirkeglykolat, mikrokristalline Zellulose, Laktose,
Magnesiumstearat, Natriumlaurylsulfat.

Wie Supressin aussieht und Inhalt der Packung

Supressin 2 mg Tabletten

Weille, ldngliche, beidseitig gewdlbte Tabletten mit einer Bruchrille und der Pragung CN2 auf
einer Seite und dem Pfizer Logo auf der anderen Seite
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Die Tabletten sind in Packungen zu 10 und 28 Stiick (Kalenderpackung) erhéltlich.

Supressin 4 mg Tabletten

Weil3e, rautenformige, beidseitig gewolbte Tabletten mit einer Bruchrille und der Pragung CN4 auf
einer Seite und dem Pfizer Logo auf der anderen Seite
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Die Tabletten sind in Packungen zu 28 Stiick (Kalenderpackung) erhiltlich.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H., Wien

Hersteller

R-Pharm Germany GmbH, 89257 Illertissen, Deutschland
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, 79090 Freiburg, Deutschland

Supressin 2 mg Tabletten, Z. Nr.: 1-18589
Supressin 4 mg Tabletten, Z. Nr.: 1-18588

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2018.



