Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Uroflo 1 mg — Tabletten
Uroflo 2 mg — Tabletten
Uroflo 5 mg — Tabletten

Terazosinhydrochlorid

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren 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 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 Uroflo und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Uroflo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Uroflo und wofiir wird es angewendet?

Uroflo Tabletten enthalten als Wirkstoff Terazosinhydrochlorid und gehoren zur medizinischen
Produktgruppe der Alphablocker. Uroflo wird bei erwachsenen Méannern mit gutartiger
Prostatahyperplasie (Vergroflerung der Prostata) zur Behandlung der Beschwerden beim Harnlassen
angewendet, wenn keine Operation erforderlich oder moglich ist.

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

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

- wenn Sie einen voriibergehenden Bewusstseinsverlust (Ohnmachtsanfall) beim Harnlassen
haben oder hatten (Miktionssynkope).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Uroflo einnehmen:
- wenn lhnen eine Augenoperation wegen eines Katarakts (Triibung der Augenlinse) bevorsteht
- wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden
- wenn Sie Thiazide (harntreibende Medikamente) einnehmen
- wenn Sie an niedrigem Blutdruck leiden
- wenn Sie die Einnahme des Medikaments unterbrochen haben und die Einnahme wieder
aufnehmen mochten



- wenn Sie Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil einnehmen (Medikamente zur Behandlung von
Impotenz)

- wenn Sie an Herzerkrankungen wie Herzinsuffizienz oder Verengung der Herzklappen leiden,
was zu Fliissigkeitsansammlungen in den Lungen fiihrt

- wenn Sie an Nieren- oder Harnwegsinfektionen leiden

- Esist wichtig, dass vor Behandlungsbeginn jede andere Prostataerkrankung ausgeschlossen
wird

- In der Anfangsphase der Behandlung kann der Blutdruck abfallen und zu Schwiche,
Schwindel und voriibergehendem Bewusstseinsverlust fithren, was bei élteren Menschen
haufiger auftreten kann

- wenn bei IThnen nach Einnahme des Medikaments eine schmerzhafte Erektion auftritt, sollten
Sie unverziiglich einen Arzt aufsuchen, da eventuell bleibende Potenzprobleme auftreten
konnten

- bei bestimmten Laboruntersuchungen konnen abweichende Werte auftreten

- wenn Sie die Behandlung mit Uroflo wieder aufnehmen, ist es wichtig, dass Sie mit einer
niedrigen Dosis beginnen und diese nach Anweisung des Arztes allméhlich erhdhen.

Kinder und Jugendliche
Es gibt im Anwendungsgebiet von Uroflo (symptomatische Behandlung der gutartigen Vergrof3erung
der Prostata) keinen relevanten Nutzen bei Kindern und Jugendlichen.

Einnahme von Uroflo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen bzw. angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen bzw. anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt, darunter:

- Thiazide und ACE-hemmende Diuretika (harntreibende Medikamente)

- Blutdrucksenkende Medikamente

- Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil (Medikamente zur Behandlung von Impotenz)

- schmerz- und entziindungshemmende Medikamente

- Metformin, Pioglitazon (blutzuckersenkende Medikamente)

- Quinidin, Procainamid (Medikamente zur Behandlung von erhohter Herzfrequenz)

- Theophyllin (Medikament zur Behandlung von Asthma)

Uroflo kann die Wirkung bzw. die Nebenwirkungen bestimmter Medikamente verstirken oder
abschwichen, bzw. konnen die Wirkungen und Nebenwirkungen von Uroflo durch bestimmte andere
Medikamente beeinflusst werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Uroflo wird bei Frauen nicht angewendet. Allgemein fiir den Wirkstoff Terazosin gilt jedoch:
Terazosintabletten sollten bei einer Schwangerschaft und wiahrend der Stillzeit nicht verwendet
werden. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, bevor Sie ein Medikament einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Uroflo-Tabletten haben einen erheblichen Einfluss auf die Fahigkeit zum Lenken eines Fahrzeugs und
zum Bedienen von Maschinen.

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfihigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Infolge des Risikos von Schwindel, leichter Benommenbheit oder Schléfrigkeit ist es ratsam, 12
Stunden nach Beginn der Behandlung mit Uroflo, nach Wiederaufnahme der Behandlung, nach
Behandlungsunterbrechung und nach Dosiserhhung kein Fahrzeug zu lenken, keine Maschinen zu
bedienen und keine Aktivitdten mit erhohtem Unfallrisiko auszuiiben.



Uroflo enthilt Lactose (Milchzucker)

Bitte nehmen Sie Uroflo erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden. Eine Uroflo 1 mg-Tablette enthélt 128,56 mg Lactose.
Eine Uroflo 2 mg-Tablette enthilt 127,28 mg Lactose und eine Uroflo 5 mg-Tablette enthélt 123,07
mg Lactose.

3. Wie ist Uroflo 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.

Ihr Arzt wird die Dosierung je nach Krankheitsbild und Ansprechen auf die Behandlung individuell
fiir Sie festsetzen.

Uroflo-Tabletten sollten mit ausreichend Fliissigkeit im Ganzen geschluckt und nicht gekaut werden
und kénnen mit oder ohne Mahlzeit eingenommen werden.

Die empfohlene Anfangsdosis betrégt:
1 Tablette Uroflo 1 mg vor dem Schlafengehen fiir die Dauer von mindestens 7 Tagen.

Danach kann die Dosis von Threm Arzt in mindestens wochentlichen Abstinden bis zur individuellen
Wirkdosis erhoht werden.

Die Erhaltungsdosis wird vom Arzt an den individuellen Bedarf des Patienten angepasst.

Sie liegt zumeist bei 5 mg Uroflo tdglich. Die maximale Tagesdosis betrdagt 10 mg. Es ist keine
weitere Verbesserung der Symptome bei Erhohung der Dosis iiber 10 mg zu erwarten.

Fiir die langsame Dosiserhohung stehen Tabletten mit 1 mg, 2 mg und 5 mg zur Verfiigung.

Es wird angeraten, die langsame Erhohung der Dosis zu befolgen, um einen iibermiBigen
blutdrucksenkenden Effekt nach der ersten Dosis bzw. wihrend der anfianglichen Behandlung (,,Eftekt
der 1. Dosis”) zu vermeiden.

Ein Ansprechen auf die Behandlung ist ab der 3. Woche nach Behandlungsbeginn festzustellen.

Falls eine Unterbrechung der Uroflo-Therapie erforderlich ist, wird eine neuerliche Dosiseinstellung
durch Thren Arzt erfolgen.

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

Wenn Sie zu viele Tabletten auf einmal eingenommen haben, rufen Sie unverziiglich einen Arzt und
legen Sie sich hin. Eine Uberdosierung bedarf einer érztlichen Uberwachung, da der Blutdruck
gefahrlich tief absinken kann. Des Weiteren konnen ein Anstieg der Herzfrequenz, unregelmafBiger
Herzschlag, Bewusstseinsstorungen und Atemnot auftreten.

Information fiir den Arzt:
Hinweise zur Therapie einer Uberdosierung finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage.

Wenn Sie die Einnahme von Uroflo vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Lassen
Sie diese Dosis aus und setzen Sie die Behandlung wie vorgesehen fort.



Wenn Sie die Einnahme von Uroflo abbrechen

Wenn Sie glauben, dass Uroflo zu stark oder zu schwach wirkt, beendigen Sie die Einnahme nicht
eigenméchtig, sondern nur nach Riicksprache mit dem Arzt.

Nach mehrtdgiger Unterbrechung der Therapie sollte nach Riicksprache mit dem Arzt eine neuerliche
Dosiseinstellung, beginnend mit 1 mg, erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Nebenwirkungen kdnnen besonders bei Behandlungsbeginn oder bei Dosiserhohung auftreten.
Alle Arzneimittel kdnnen allergische Reaktionen hervorrufen, obwohl schwerwiegende allergische
Reaktionen selten sind. Alle plotzlichen allergischen Reaktionen sollten umgehend von einem Arzt

behandelt werden.

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen)
Schwindel

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Nasennebenhohlenentziindung, Kopfschmerzen, Benommenheit, verschwommenes Sehen, , Atemnot,
Entziindung und Verstopfung der Nase, Ubelkeit, Erektionsstorungen (Impotenz), Schwiche,
Miidigkeit, iiberméBig niedriger Blutdruck, besonders bei plotzlichem Aufstehen oder Aufsetzen,
Herzklopfen, erhdhte Herzfrequenz, Unwohlsein, Ubergeben, Juckreiz, Hautausschlag.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Momentaner/Voriibergehender Bewusstseinsverlust, , Gewichtszunahme

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen)
Verminderte Anzahl an Blutplattchen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar)
Depressionen, Schielen, Verstopfung der Nase, Odeme, Angioddem, Entziindung der oberen
Atemwege (Halsschmerzen), Entziindung der unteren Atemwege (Bronchitis), grippedhnliche
Symptome, Harnwegsinfektionen, Verminderung der Anzahl spezifischer Blutzellen, die eine
Verdiinnung des Bluts zur Folge haben, Schlafstérungen, Unruhe, Nervositdt, Schwindelgefiihl,
Schlifrigkeit, Missempfindungen wie Kribbeln, Sehschwiche, Konjunktivitis
(Augenbindehautentziindung), Sehstdrungen, Klingeln in den Ohren, Herzrhythmusstérungen,
Hitzewallungen, Nasenbluten, Durchfall, Verdauungsstérungen, Blihungen, Verstopfung,
Sodbrennen, Mundtrockenheit, Husten, Juckreiz, fliichtiger Ausschlag, Gesichtsschwellungen,
vermehrte Schweillproduktion, schmerzhafte Schwellung der Gelenke besonders in den Zehen und
Fiilen, Schulterschmerzen, hdufigeres Harnlassen, schmerzhafte Erektion des Penis, verminderter
Geschlechtstrieb, Fieber, fliichtiger Ausschlag, Juckreiz, Brustschmerzen, Gelenkschmerzen,
Gelenkentziindung, Muskelschmerzen, Schulterschmerzen, Riickenschmerzen, Bauchschmerzen,
Senkung der Kdrpertemperatur, verdnderte Blutwerte z.B. bei verminderter Leberfunktion und
Verminderung der Blutzellen.

Wenn Sie sich einer Augenoperation auf Grund eines Katarakts (Eintriibung der Linse) unterziehen,
informieren Sie bitte den Augenarzt vor der Operation, dass Sie Uroflo anwenden oder angewendet



haben, da Uroflo zu Komplikationen wihrend der Operation fithren kann, die vermieden werden
konnen, wenn Thr Augenarzt im Vorfeld darauf vorbereitet ist.

Es wurden keine signifikanten Auswirkungen auf den PSA-Spiegel (Prostata-spezifisches Antigen)
nach Behandlung mit Uroflo bis zu 24 Monaten berichtet.

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.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem (Details siche unten)
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

5. Wie ist Uroflo aufzubewahren?

Nicht iiber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der AuBBenverpackung 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 Uroflo 1 mg enthiilt

- Der Wirkstoff ist Terazosin. 1 Tablette Uroflo 1 mg enthilt 1 mg Terazosin als
Terazosinhydrochloriddihydrat.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose, Maisstéirke, prigelatinisierte Starke, Talkum,
Magnesiumstearat.

Wie Uroflo 1 mg aussieht und Inhalt der Packung

Weille, runde, flache Tabletten mit abgeschrégten Rindern und der Pragung ,,Abbott Firmenlogo” und

dreiseitigen Facetten auf einer Seite.

Packungen mit 7 Tabletten.

Was Uroflo 2 mg enthiilt

- Der Wirkstoff ist Terazosin. 1 Tablette Uroflo 2 mg enthilt 2 mg Terazosin als
Terazosinhydrochloriddihydrat.



- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose, Maisstérke, pragelatinisierte Stirke, Talkum,
Magnesiumstearat, Farbstoff Chinolingelb (E104).

Wie Uroflo 2 mg aussieht und Inhalt der Packung

Gelbe, runde, flache Tabletten mit abgeschragten Réndern und der Pragung ,,Abbott Firmenlogo” und
dreiseitigen Facetten auf einer Seite.
Packungen mit 14 Tabletten.

Was Uroflo 5 mg enthilt

- Der Wirkstoff ist Terazosin. 1 Tablette Uroflo 5 mg enthélt 5 mg Terazosin als
Terazosinhydrochloriddihydrat.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose, Maisstérke, pragelatinisierte Stirke, Talkum,
Magnesiumstearat, Farbstoff Eisenoxid (E172).

Wie Uroflo 5 mg aussieht und Inhalt der Packung

Hellrosabraune, runde, flache Tabletten mit abgeschragten Randern und der Pragung ,,Abbott
Firmenlogo” und dreiseitigen Facetten auf einer Seite.
Packungen mit 28 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Amdipharm Ltd., Dublin 4, Ireland

Hersteller
Aesica Queenborough Ltd.
Queenborough, England

oder

AESICA PHARMACEUTICALS S.R.L
VIA PRAGLIA,15

10044 PIANEZZA

ITALY

oder

Famar Italia S.P.A.

Via Zambeletti, 25 — 20021
Baranzate, Mailand,
Italien

Vertrieb

Pro Farma GmbH
Julius-Raab-Straf3e 28
A 2203 Grof3ebersdorf
Osterreich

Z.Nr.: Uroflo 1 mg: 1-20.343
Uroflo 2 mg: 1-20.342
Uroflo 5 mg: 1-20.341

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Jinner 2019.



Uroflo ist ein eingetragenes Warenzeichen der Amdipharm Mercury International Limited.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Therapie einer Uberdosierung

Sollte die Uberdosierung von Terazosin zu einer akuten Hypotonie fiihren, so ist als erstes das
kardiovaskulédre System zu unterstiitzen. Der Blutdruck und die Herzfrequenz kdnnen meist schon
durch eine liegende Lagerung des Patienten normalisiert werden. Falls diese MaBnahme alleine nicht
geniigt, sollte der Schock mittels Plasmaexpandern behandelt werden. Vasopressoren kdnnen, falls
notig, zusitzlich gegeben werden (Vorsicht bei Adrenalin > Auslosung oder Verstirkung einer
Tachykardie). Die Nierenfunktion sowie der Fliissigkeits- und Elektrolytstatus sollten iiberwacht und
nétigenfalls unterstiitzt werden. Da Terazosin stark durch die Plasmaproteine gebunden wird, diirfte
eine Dialyse kaum von Nutzen sein.



Gutartige Vergroferung der Prostata
[lat.: Benigne Prostatahyperplasie (BPH)]

R

Harnrihre

Die benigne Prostatahyperplasie ist eine der hdufigsten Erkrankungen des Mannes. Etwa die Halfte
der 40- bis 50-jéhrigen und mehr als 80 % der 70- bis 80-jahrigen Ménner entwickeln eine
VergroBerung der Vorsteherdriise. Mehr als ein Drittel leidet dabei an Symptomen, die die
Lebensqualitdt erheblich beeintrdchtigen.

Die Ursache der BPH ist nicht vollstindig geklart. Jedenfalls wird die Krankheit von 2 Faktoren
bestimmt:

*vom Groflenwachstum der Prostata
*vom Spannungszustand der glatten Muskulatur der Prostata

Die Symptome der BPH ergeben sich aus der anatomischen Lage der Prostata (unterhalb des
Blasenhalses, die Harnréhre umfassend, sieche Abbildung).

Die benigne Prostatahyperplasie ist keineswegs eine Begleiterscheinung des Alters, sondern eine
behandlungswiirdige Erkrankung, wenn sie zu einer Beeintrachtigung der Harnentleerung fiihrt. Eine
unbehandelte BPH kann zu schweren Komplikationen wie z.B. Harnwegsinfektionen, akutem und
chronischem Harnverhalt, Inkontinenz und Nierenschadigung durch Riickstau des Harns fiihren.



