GEBRAUCHSINFORMATION: Information flir Anwender

Doxazosin STADA 1 mg Tabletten

Doxazosin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme 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 an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 Apothe-
ker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Doxazosin STADA und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Doxazosin STADA beachten?
Wie ist Doxazosin STADA einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Doxazosin STADA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Doxazosin STADA und wofir wird es angewendet?

Der Wirkstoff Doxazosin in Ihren Tabletten gehdrt zu der Arzneimittelgruppe der
so genannten Alpha-1-Rezeptorenblocker.

Doxazosin STADA wird angewendet
zur Behandlung der folgenden Erkrankungen:
- Hoher Blutdruck (essentielle Hypertonie).

Ein unbehandelter hoher Blutdruck erhéht das Risiko fur Herzerkrankungen o-
der einen Schlaganfall.

Doxazosin STADA bewirkt eine Erweiterung der Blutgefa3e, so dass Ihr Herz
das Blut leichter hindurchpumpen kann. Dies tragt zur Senkung eines erhéhten
Blutdrucks und zur Verringerung des Risikos von Herzerkrankungen bei.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Doxazosin STADA beachten?

Doxazosin STADA darf NICHT eingenommen werden,



¢ wenn Sie allergisch gegen Doxazosin oder einen der in Abschnitt 6. genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Allergische Reaktionen
sind zum Beispiel Juckreiz, R6tung der Haut oder Atemnot.

e wenn Sie allergisch gegen Chinazoline (z.B. Prazosin oder Terazosin) sind.
Diese bilden eine chemische Arzneimittelgruppe, zu der auch Doxazosin ge-
hort.

e wenn |hr Blutdruck beim Aufstehen absinkt oder schon einmal stark abge-
sunken ist und bei Ihnen dadurch Benommenheit, Schwindelgefiihl oder
Ohnmacht aufgetreten sind (so genannte orthostatische Hypotonie).

e wenn Sie eine gutartige VergréBerung der Prostata (benigne Prostatahyper-
plasie) haben und zusatzlich an einer Stauung der oberen Harnwege, einem
chronischen Harnwegsinfekt oder Blasensteinen leiden.

e wenn Sie stillen (siehe unter Abschnitt 2 Schwangerschaft und Stillzeit).

» wenn Sie eine Uberlaufblase haben, zu wenig Harn ausscheiden (Anurie) o-
der wenn Ihre Nieren nicht richtig arbeiten (fortschreitende Niereninsuffizi-
enz).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Doxazosin STADA

einnehmen:

e wenn Sie sich einer Augenoperation unterziehen missen. Es ist sehr wich-
tig, dass Sie Ihren Augenarzt Gber die derzeitige oder eine friihere Behand-
lung mit Doxazosin informieren, da dadurch das Risiko fur Komplikationen
bei Katarakt-Operationen erhéht sein kann.

e wenn Sie unter einer Lebererkrankung leiden (fragen Sie bitte Ihren Arzt, be-
vor Sie Doxazosin STADA einnehmen).

e wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel einnehmen (siehe unter Abschnitt
2: Einnahme von Doxazosin STADA zusammen mit anderen Arzneimitteln).

e wenn Sie unter einer akuten Herzerkrankung, z.B. einer Herzmuskelschwa-
che, leiden. Wenn lhnen bekannt ist, dass Sie herzkrank sind, sprechen Sie
bitte vor der Einnahme von Doxazosin STADA mit Ihrem Arzt.

e wenn Sie unter 18 Jahre alt sind.

Bei manchen Patienten kénnen Beschwerden auftreten wie ein niedriger Blut-
druck beim Aufstehen (orthostatische Hypotonie), der zu Benommenheit,
Schwindelgefuhl oder Ohnmachtsanfallen fihren kann. Das Risiko hierfur ist
besonders hoch:

e bei Behandlungsbeginn

e wenn Sie eine salzarme Diét einhalten missen oder

e wenn Sie Diuretika (harntreibende Arzneimittel) einnehmen.

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft, wird lhr Arzt die Behandlung
sorgfaltig tberwachen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Zahnarzt vor einer Operation oder Narkose/Be-
tdubung dartiber, dass Sie Doxazosin STADA einnehmen.



Wenn Sie sich aufgrund eines grauen Stars (Katarakt) einer Augenoperation
unterziehen, sollten Sie ihren Augenarzt informieren, dass Sie dieses Medika-
ment einnehmen oder vorher eingenommen haben. Dies ist notwendig, da es
bei einigen Patienten, die gleichzeitig oder vorher mit Doxazosin behandelt wur-
den, zu Schwierigkeiten bei der Operation [z.B. Pupille nur unzureichend erwei-
tert, Regenbogenhaut (Iris) wahrend des Eingriffes erschlafft] gekommen ist.
Der Augenarzt kann dann angemessene VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf die
Medikation und die angewandte Operationstechnik ergreifen. Fragen Sie bitte
Ihren Arzt, ob Sie die Einnahme lhrer Medikation wegen der Katarakt-Operation
verschieben oder vortibergehend unterbrechen sollen.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Doxazosin STADA wird bei Kindern und Jugendlichen un-
ter 18 Jahren nicht empfohlen, da Sicherheit und Wirksamkeit nicht erwiesen
sind.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie vorgehen sollen, fragen Sie bitte lhren
Arzt oder Apotheker.

Einnahme von Doxazosin STADA zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwen-
den, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen an-
dere Arzneimittel anzuwenden.

e nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) wie z.B. Ibuprofen

e andere Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck, z.B. gefaBBerwei-
ternde Mittel (Vasodilatatoren)

¢ Nitrate (z.B. zur Behandlung von Brustschmerzen)

e Estrogene (weibliche Hormone)

e Dopamin, Ephedrin, Adrenalin, Metaraminol, Methoxamin, Phenylephrin
(Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen)

e Arzneimittel, die anregend auf Herz und Kreislauf wirken (Sympathomime-
tika; diese erh6hen den Blutdruck)

e Cimetidin (zur Behandlung von Magen-Darm-Erkrankungen) und andere
Arzneimittel, die die Wirkung von Doxazosin STADA beeinflussen kénnen.
Fragen Sie bitte lhren Arzt, ob die Arzneimittel, die Sie bereits nehmen, zu
dieser Gruppe gehdren.

Bei einigen Patienten, die zur Behandlung von Bluthochdruck oder Vergréie-
rung der Prostata Alpha-Blocker einnehmen, kénnen Schwindel oder Benom-
menheit 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 vermei-
den, dass diese Beschwerden auftreten, sollten Sie auf eine gleichbleibende
Tagesdosis des Alpha-Blockers eingestellt sein, wenn Sie Arzneimittel gegen



erektile Dysfunktion anwenden.. Weiterhin sollte die Behandlung mit Arzneimit-
teln gegen ,erektile Dysfunktion® zunachst mit der niedrigsten Dosis begonnen
werden. Diese Anwendung sollte mit einem zeitlichen Abstand von mindestens
6 Stunden zur Anwendung von Doxazosin erfolgen.

Bitte beachten Sie, dass Doxazosin STADA einige Laborwerte beeinflussen
kann. lhr Arzt sollte dies beriicksichtigen.

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 Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangere sollten Doxazosin STADA nur einnehmen, wenn der Arzt den zu
erwartenden Nutzen sorgfaltig gegen die mdglichen Risiken abgewogen hat.

Doxazosin STADA darf wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden, da es in
die Muttermilch Gbergeht. Wenn eine Behandlung mit Doxazosin STADA nicht
zu vermeiden ist, muss vorher abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei einer Behandlung mit Doxazosin STADA kann die Aufmerksamkeit vermin-
dert sein. Dies kann die Fahigkeit zum Autofahren, zum Bedienen von Maschi-
nen oder Arbeiten beeintrachtigen. Das Risiko ist insbesondere zu Beginn der
Behandlung, bei einer Dosiserhéhung, bei einem Praparatewechsel oder im Zu-
sammenwirken mit Alkohol erhéht.

Doxazosin STADA enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Doxazosin STADA erst nach Ricksprache mit lnrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

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

3. Wie ist Doxazosin STADA einzunehmen?

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

Doxazosin STADA kann als Monotherapie oder in Kombination mit anderen
blutdrucksenkenden Arzneimitteln verordnet werden.




Nehmen Sie lhre Tablette(n) immer morgens mit 1 Glas Wasser ein.
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie die Tabletten einnehmen sollen.

Hoher Blutdruck

Bei hohem Blutdruck betragt die Dosis zu Beginn der Behandlung 1-mal taglich
1 Tablette Doxazosin STADA 1 mg (entsprechend 1 mg Doxazosin). Diese Do-
sis darf mindestens eine Woche lang nicht erhéht werden, da sonst Ihr Blut-
druck zu stark absinken kénnte.

Je nach lhrer Reaktion auf das Arzneimittel kann die Dosis nach einer oder
zwei Wochen auf 1-mal taglich 2 Tabletten Doxazosin STADA 1 mg (entspre-
chend 2 mg Doxazosin) gesteigert werden.

Im weiteren Verlauf wird die Dosis unter Umstanden auf 1-mal taglich 4 mg Do-
xazosin (hierflir stehen héhere Wirkstarken von Doxazosin STADA zur Verfa-
gung) und dann méglicherweise auf 1-mal taglich 8 mg Doxazosin gesteigert.
Die empfohlene Dosis liegt bei 1-mal téglich 2 bis 4 mg Doxazosin.

Die maximale Tagesdosis bei hohem Blutdruck liegt bei 16 mg Doxazosin.
Altere Patienten/Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Diese Patienten sollten mit der niedrigsten erforderlichen Dosis behandelt wer-
den und missen sorgfaltig Gberwacht werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Doxazosin STADA eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, sollten Sie sich auf den Ri-
cken legen, wobei Ihre FURBe héher als Ihr Kopf liegen sollten. Die haufigsten
Symptome einer Uberdosierung sind Benommenheit, Schwindelgefiihl oder
Ohnmacht infolge eines Blutdruckabfalls. Wenn eines dieser Symptome bei
Ihnen auftritt, sollten Sie umgehend lhren Arzt oder Apotheker verstandigen o-
der bei der nachstgelegenen Notfallambulanz anrufen.

Wenn Sie die Einnahme von Doxazosin STADA vergessen haben

Wenn Sie einmal die Einnahme einer Dosis versdumt haben, ist das nicht
schlimm. Nehmen Sie einfach am nachsten Tag die nachste Dosis zur gewohn-
ten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Doxazosin STADA abbrechen
Nehmen Sie Ihre Tabletten so lange ein, bis Ihr Arzt die Behandlung beendet.

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



4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen. Bei der Bewertung von Nebenwirkun-
gen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10):

Schwindel
Kopfschmerzen.

Haufig (betrifft bis zu 1 von 10 Behandelten):

Schwindelgefuhl beim Aufstehen aus sitzender oder liegender Position
(orthostatischer Schwindel)

Benommenheit (Vertigo)

niedriger Blutdruck beim Aufstehen aus sitzender oder liegender Position
(orthostatische Hypotonie)

niedriger Blutdruck (Hypotonie)

verstopfte Nase

laufende Nase (Schnupfen)

Bronchitis

Atemwegsinfekte

Atemnot (Dyspnoe)

Husten

grippedhnliche Symptome (z.B. Fieber/Schittelfrost)
Ubelkeit

Kehlkopfddem, Schwellung im Gesicht/am Kérper (Odeme)
Schlafrigkeit

Mudigkeit

Apathie

Nervositat

Juckreiz (Pruritus)

Missempfindungen (Parasthesien)

Probleme bei der Scharfeinstellung der Augen (Akkomodationsstdrun-
gen)

Herzklopfen (Palpitationen)

schneller Herzschlag (Tachykardie)

Schwindelgefiihl

Appetitlosigkeit (Anorexie)

Verstopfung

Durchfall

Bauchschmerzen

Verdauungsstérungen

Mundtrockenheit




Muskelkrampfe

Muskelschmerzen (Myalgie)

Rlckenschmerzen

Harninkontinenz

Harnblasenentziindung (Zystitis)

Harnwegsinfektion

haufiges Wasserlassen und/oder erhéhte Harnmenge
Ejakulationsstérungen (z.B. Samenerguss in die Harnblase [retrograde
Ejakulation])

allgemeine Schwache (Asthenie)

Brustschmerzen.

Orthostatische Hypotonie (niedriger Blutdruck nach dem Aufstehen aus sitzen-
der oder liegender Position) sowie Ohnmachtsanfalle (Synkopen) wurden kurz
nach Beginn der Behandlung beobachtet, insbesondere bei hohen Dosen, so-
wie wenn die Behandlung nach einer kurzen Unterbrechung fortgesetzt wurde.

Gelegentlich (betrifft bis zu 1 von 100 Behandelten):

Durst

Gewichtszunahme

niedriger Kaliumblutspiegel (Hypokaliamie)
Albtraume

Schlaflosigkeit (Insomnie)

Gedachtnisverlust

Stimmungsschwankungen

Angst

Erregung

Depressionen

Muskelsteifigkeit

Erbrechen

Entziindungen des Magen-Darm-Trakts (Gastroenteritis)
Blahungen

abnormer Tranenfluss

Lichtiberempfindlichkeit

verringerte Empfindlichkeit der Haut (Hypéasthesie)
Ohnmacht (Synkope)

Rachenentzindung (Pharyngitis)

Haarausfall (Alopezie)

Hautausschlag

Ausschlag infolge von Blutungen unter der Haut (Purpura)
allergische Arzneimittelreaktionen

Stérungen beim Wasserlassen

Schmerzen beim Wasserlassen

rote Blutkdrperchen im Urin (Hamaturie)

Impotenz



Blasse

Gicht

Zittern (Tremor)

Ohrgerausche (Tinnitus)

unregelmasiger Herzschlag (Arrhythmie)
Brustschmerzen (Angina pectoris)

Herzinfarkt

Schlaganfall

Durchblutungsstérung in den GliedmaBen (periphere Ischamie)
Krampfe der Atemmuskulatur (Bronchospasmus)
Nasenbluten (Epistaxis)

gesteigerter Appetit

Gelenkschmerzen (Arthralgie)
Gelenkschwellungen

Muskelschwache

allgemeine Schmerzen

Gesichtsrétung

Hitzewallungen

veranderte Leberfunktionstests.

Selten (betrifft bis zu 1 von 1.000 Behandelten):

Verschwommensehen

niedriger Blutzuckerspiegel (Hypoglykamie)

zerebrovaskulare Stérungen

erniedrigte Kérpertemperatur bei alteren Patienten

Gelbfarbung von Haut und Bindehaut im Auge, verursacht durch Stérun-
gen in der Leber oder im Blut (Gelbsucht)

Anstieg der Leberenzymwerte.

Sehr selten (betrifft bis zu 1 von 10.000 Behandelten):

verlangsamter Herzschlag (Bradykardie)

Nesselsucht (Urtikaria)

Unwohlsein

Mudigkeit/Erschépfung

niedrige Zahl von Blutplattchen, wodurch es leichter zu Blutungen kom-
men kann (Thrombozytopenie)

niedrige Zahl von weiBBen Blutkdrperchen (Leukopenie)

niedrige Zahl von roten Blutkdrperchen

Gallestau (Cholestase)

Leberentziindung (Hepatitis)

erhdhte Blutspiegel von Harnstoff-Stickstoff (BUN) und Kreatinin
haufiges Wasserlassen in der Nacht (Nykturie)

voribergehende VergréBerung der Brustdriise beim Mann (Gynakomas-
tie)



e schmerzhafte Dauererektion des Penis. Nehmen Sie umgehend arztliche
Hilfe in Anspruch.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar):

e erhdhtes Risiko von Komplikationen wahrend einer Katarakt-Operation
(Intraoperatives Floppy-Iris-Syndrom; IFIS). Wenn Sie sich einer Augen-
operation bei grauem Star (Katarakt-Operation) unterziehen missen und
Doxazosin STADA einnehmen oder frilher eingenommen haben, kann es
wahrend der Operation zu Schwierigkeiten kommen (siehe Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen).

e Stérungen des Geschmacksempfindens (Dysgeusie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kbnnen 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, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr In-
formationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt wer-
den.

5. Wie ist Doxazosin STADA aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpa-
ckung nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nicht Uber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toi-
lette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.




6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Doxazosin STADA 1 mg Tabletten enthalt
Der Wirkstoff ist: Doxazosin.

1 Tablette enthalt 1,21 mg Doxazosinmesilat entsprechend 1 mg Doxazosin.

Die sonstigen Bestandteile sind

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Mikrokristalline Cellulose, Lac-
tose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat, Hochdisperses Silici-
umdioxid.

Wie Doxazosin STADA 1 mg Tabletten aussieht und Inhalt der Packung
WeiB3e, runde, bikonvexe Tablette mit der einseitigen Gravur “D1 “.

Doxazosin STADA® 1 mg Tabletten ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tablet-
ten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADAPHARM GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-3888, Internet: www.stadapharm.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsrau-
mes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Irland Doxatan 1 mg/2 mg/4 mg tablets
Italien Doxazosina EG 2 mg/4 mg compresse
Deutschland Doxazosin STADA 1 mg/2 mg/4 mg Tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im September 2019.
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