Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Doxazosin-ratiopharm® 2 mg Tabletten

Wirkstoff: Doxazosin (als mesilat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte 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 dieselben Symptome haben
wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Doxazosin-ratiopharm® 2 mg und woflr wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Doxazosin-ratiopharm® 2 mg beachten?
. Wie ist Doxazosin-ratiopharm® 2 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Doxazosin-ratiopharm® 2 mg aufzubewahren?

. Weitere Informationen

DO WN -~

1. WAS IST Doxazosin-ratiopharm® 2 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Doxazosin-ratiopharm® 2 mg gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln (o,-Rezeptorenblocker),
die blutdrucksenkend wirken.

Doxazosin-ratiopharm® 2 mg wird angewendet

— zur Behandlung des nicht organbedingten (essentiellen) Bluthochdrucks

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Doxazosin-ratiopharm® 2 mg BEACHTEN?

Doxazosin-ratiopharm® 2 mg darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Doxazosinmesilat und anderen Chinazolinen
(z. B. Prazosin, Terazosin) oder einen der sonstigen Bestandteile von Doxazosin-ratiopharm®
2 mg sind

— in der Stillzeit

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Doxazosin-ratiopharm® 2 mg ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Doxazosin-ratiopharm® 2 mg nur unter bestimmten

Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht nach Ricksprache mit Ihrem Arzt einnehmen

dirfen. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen.

Doxazosin-ratiopharm® 2 mg sollte aufgrund seiner gefaRerweiternden Wirkung bei Patienten
mit folgenden herzbedingten (kardialen) Notfallsituationen vorsichtig eingesetzt werden:

— Wasseransammlung in den Lungen (Lungenddem) durch Herzklappenverengung im linken

Herzen (Aorten- oder Mitralklappenstenose)

Herzmuskelschwéache bei hohem Herzzeitvolumen (High-Output-Herzinsuffizienz)

— Herzmuskelschwache des rechten Herzens (Rechtsherzinsuffizienz) durch Lungenembolie
oder Herzbeutelerguss

— Herzmuskelschwache des linken Herzens (Linksherzinsuffizienz) mit niedrigem Fillungsdruck

Vorsicht ist auch angebracht bei gleichzeitiger Anwendung mit Arzneimitteln, die moglicherweise
den Leberstoffwechsel beeinflussen (z. B. Cimetidin, ein Magen-Darm-Mittel).

Bei Patienten mit schwerer Erkrankung der Herzkranzgefal3e (koronare Herzerkrankung) kann
ein zu rascher oder zu hoher Blutdruckabfall zu einer Verschlechterung der Angina-pectoris-
Beschwerden fuhren.

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

Nach Therapiebeginn oder bei Dosiserhohung kann es zu Kreislaufstérungen mit Neigung
zu Blutdruckabfall bei Lagewechsel (orthostatische Dysregulation) kommen. Um das Risiko
eines Blutdruckabfalls oder einer Bewusstlosigkeit bei Lagewechsel zu verhindern, sollten
die Patienten zu Beginn der Behandlung beobachtet werden. Da die Wahrscheinlichkeit einer
solchen Nebenwirkung bei Verabreichung einer héheren als der empfohlenen Anfangsdosis
groRer ist, sollte die Dosierungsanleitung sorgfaltig befolgt werden.

Patienten unter salzarmer Diat oder unter Behandlung mit entwéssernden Arzneimitteln (Diure-
tika) scheinen fir das Auftreten von Blutdruckabfall bei Lagewechsel empfindlicher zu sein.

Doxazosin-ratiopharm® 2 mg sollte von Patienten mit Uberlaufblase, verminderter Harnausschei-
dung unter 100 ml/24 Std. (Anurie) oder fortgeschrittener Nierenerkrankung (Niereninsuffizienz)
nicht eingenommen werden.

Doxazosin und so genannte Phosphodiesterase-5-Inhibitoren (z. B. Sildenafil, Tadalafil und
Vardenafil) haben beide eine blutdrucksenkende Wirkung. Daher kann es bei gleichzeitiger
Einnahme zu einem Blutdruckabfall mit Schwindel oder kurzfristiger Ohnmacht, z. B. beim
Ubergang vom Liegen zum Stehen, kommen.

Um dieses Risiko zu vermindern sollten Sie Phosphodiesterase-5-Inhibitoren nur dann zusatzlich
einnehmen, wenn lhr Blutdruck mit Doxazosin stabil eingestellt ist. Auch sollten Sie zunachst
mit der niedrigsten Dosis eines Phosphodiesterase-5-Inhibitors beginnen und diesen erst
mindestens 6 Stunden nach Anwendung von Doxazosin einnehmen.

Wenn Sie sich aufgrund eines Grauen Stars (Katarakt) einer Augenoperation unterziehen,
sollten Sie Ihren Augenarzt informieren, dass Sie dieses Medikament einnehmen oder vorher
eingenommen haben. Dies ist notwendig, da es bei einigen Patienten, die gleichzeitig oder
vorher mit Doxazosin-ratiopharm® 2 mg behandelt wurden, zu Schwierigkeiten bei der Operation
(z. B. Pupille nur unzureichend erweitert, Regenbogenhaut (Iris) wahrend des Eingriffs erschlafft)
gekommen ist. Der Augenarzt kann dann angemessene VorsichtsmalRnahmen in Bezug auf
die Medikation und die angewandte Operationstechniken ergreifen. Fragen Sie bitte Ihren
Arzt, ob Sie die Einnahme |hrer Medikation wegen der Katarakt-Operation verschieben oder
voribergehend unterbrechen sollen.

Kinder

Aufgrund ungentigender Erfahrungen kann die Anwendung von Doxazosin-ratiopharm® 2 mg
bei Kindern nicht empfohlen werden.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Bei eingeschrankter Funktion der Leber (Leberinsuffizienz) sollte Doxazosin-ratiopharm® 2 mg
mit besonderer Vorsicht eingesetzt werden. Aufgrund ungentigender Erfahrungen kann die
Anwendung von Doxazosin-ratiopharm® 2 mg bei Patienten mit schwerer Einschrdnkung der
Leberfunktion nicht empfohlen werden.

Bei Einnahme von Doxazosin-ratiopharm® 2 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Doxazosin-ratiopharm® 2 mg verstérkt die blutdrucksenkende Wirkung anderer blutdruck-
senkender Arzneimittel.

Die blutdrucksenkende Wirkung kann verstarkt werden durch gleichzeitige Anwendung von
gefalBerweiternden Arzneimitteln (Vasodilatatoren und Nitrate).

Doxazosin-ratiopharm® 2 mg verstarkt die blutdrucksenkende Wirkung von bestimmten gefaR-
erweiternden Arzneimitteln zur Behandlung von Erektionsstérungen (sog. PDE-5-Hemmstoffe
wie Sildenafil [Viagra®], Tadalafil [Cialis®] oder Vardenafil [Levitra®]), siehe unter ,,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Doxazosin-ratiopharm® 2 mg ist erforderlich”

Wie bei anderen gegen Bluthochdruck wirkenden Arzneimitteln kann die blutdrucksenkende
Wirkung von Doxazosin durch bestimmte entziindungshemmende Schmerzmittel (nichtsteroi-
dale Antirheumatika) und durch Hormone (Ostrogene) abgeschwacht werden.

Sympathomimetika (Arzneimittel, die das vegetative Nervensystem beeinflussen, z. B. Schnupfen-
mittel, Appetitzligler) kdnnen die blutdrucksenkende Wirkung von Doxazosin abschwéchen.

Doxazosin kann die Wirkung von Dopamin, Ephedrin, Epinephrin, Metaraminol, Methoxamin
und Phenylephrin (Wirkstoffe, die z. B. in Grippe- und Schnupfenmitteln enthalten sind) auf
Blutdruck und GefaRRe abschwachen.

Es liegen keine Untersuchungen zu Wechselwirkungen mit Substanzen, die den Leberstoff-
wechsel beeinflussen (z. B. Cimetidin, ein Magen-Darm-Mittel), vor.

Doxazosin kann die Aktivitat eines Enzyms, das vorwiegend in der Niere gebildet wird (Renin)
sowie die Ausscheidung der Vanillinmandelséure (einem Abbauprodukt kérpereigener Hormone)
im Harn erhohen. Dies ist bei der Interpretation von Labordaten zu berticksichtigen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Eine Anwendung von Doxazosin in der Schwangerschaft sollte nur auf arztliche Anordnung nach
sorgféaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen, da bisher keine ausreichenden Erfahrungen
mit schwangeren Frauen vorliegen. In der Stillzeit darf Doxazosin nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit Doxazosin-ratiopharm® 2 mg bedarf der regelméaRigen
arztlichen Kontrolle. Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das Reak-
tionsvermdgen so weit verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stral3en-
verkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird.
Dies gilt in verstarktem MaRe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung und Praparatewechsel
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Doxazosin-ratiopharm® 2 mg
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Doxazosin-ratiopharm® 2 mg daher erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegenulber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST Doxazosin-ratiopharm® 2 mg EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Doxazosin-ratiopharm® 2 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis

Zu Beginn der Behandlung wird 1 mg Doxazosin (V2 Tablette Doxazosin-ratiopharm® 2 mg)
1-mal taglich eingenommen. In Abhangigkeit von der Wirksamkeit kann die Dosis individuell bei
Bedarf jeweils nach 1-2 Wochen auf 2 mg Doxazosin (1 Tablette Doxazosin-ratiopharm® 2 mg)
1-mal taglich, und wenn notwendig auf 4 mg Doxazosin (2 Tabletten Doxazosin-ratiopharm®
2 mg) 1-mal taglich und schlieRlich auf 8 mg Doxazosin (4 Tabletten Doxazosin-ratiopharm®
2 mg) 1-mal téglich erhéht werden




Die durchschnittliche Tagesdosis fiir die Erhaltungstherapie betragt 2—4 mg Doxazosin 1-mal
taglich.

Die maximale Tagesdosis liegt bei 16 mg Doxazosin.

Fir die individuelle Einstellung auf die erforderliche Erhaltungsdosis stehen auch Tabletten zu
1 mg und 4 mg Doxazosin zur Verfligung.

Patienten mit eingeschrédnkter Nierenfunktion

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen (Niereninsuffizienz) wird allgemein die Anwendung
der normalen Dosierungen empfohlen. Die Dosis sollte jedoch bei diesen Patienten so niedrig
wie moglich gehalten werden und eine Dosissteigerung vorsichtig erfolgen.

Da Doxazosin einer starken Bindung an BluteiweiRbestandteile (Proteinbindung) unterliegt,
kann es durch Blutwéasche (Dialyse) nicht aus dem Korper entfernt werden.

Patienten mit eingeschrdankter Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion sollte Doxazosin besonders vorsichtig dosiert
werden. Bei Patienten mit schwerwiegender Leberfunktionsstorung liegen keine klinischen
Erfahrungen vor.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bitte mit ausreichend Flissigkeit ein. Die Tabletteneinnahme ist
unabhéngig von den Mabhlzeiten.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie lhre Arzneimittel solange ein, wie lhnen lhr Arzt es anweist.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Doxazosin-ratiopharm® 2 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Doxazosin-ratiopharm® 2 mg eingenommen haben, als
Sie sollten

Eine Uberdosierung von Doxazosin-ratiopharm® 2 mg fiihrt in der Regel zu einem deutlichen,
Uber das gewlinschte Mal3 hinausgehenden Blutdruckabfall.

In diesem Fall sollte der Patient in eine Position flach auf dem Riicken mit hochgelagerten Beinen
gebracht werden, um die Normalisierung von Blutdruck und Herzfrequenz zu unterstiitzen.

Bei Vorliegen eines schweren Blutdruckabfalls, der unter Umstanden mit einem Bewusstseins-
verlust (Synkope) einhergehen kann, sollte umgehend ein Arzt verstéandigt werden, der folgende
therapeutische MalRnahmen einleiten kann: Schockbehandlung mit Plasmaexpandern und
Vasopressoren sowie Uberwachung und, falls erforderlich, Unterstiitzung der Nierenfunktion.
Eine Dialyse als TherapiemalBnahme ist nicht angezeigt bzw. Erfolg versprechend, da Doxazosin
im Plasma lUberwiegend an Eiweil3 gebunden vorliegt.

Wenn Sie die Einnahme von Doxazosin-ratiopharm® 2 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie eine Tabletteneinnahme vergessen haben, sollten Sie diese so bald wie mdglich
nachholen. Eine verspéatete Einnahme sollte jedoch nicht mehr erfolgen, wenn bald der nachste
Einnahmezeitpunkt erreicht ist. In diesem Fall nehmen Sie bitte die nachste Dosis in verordneter,
keinesfalls in doppelter Hohe zum néachsten, flir Sie liblichen Zeitpunkt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Doxazosin-ratiopharm® 2 mg abbrechen
Die medikamentdse Behandlung des Bluthochdrucks ist in der Regel eine Dauertherapie. Sie

sollten daher auf keinen Fall die Einnahme von Doxazosin-ratiopharm® 2 mg ohne Riicksprache
mit Ihrem Arzt unterbrechen oder vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Doxazosin-ratiopharm® 2 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Zu Beginn der Behandlung und insbesondere bei zu hoher Dosierung oder bei erneuter Ein-
nahme nach kurzer Einnahmepause kann die Neigung zu Blutdruckabfall bei Lagewechsel
(orthostatische Dysregulation) erhoht sein und in seltenen Fallen voribergehende Bewusst-
losigkeit auftreten. Dies kann auch auftreten, wenn die Therapie nach einer kurzen Unterbrechung
wieder aufgenommen wird.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Héufig:

Midigkeit, Ubelkeit, Schwache, Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Schwindel, Blutdruckabfall
bei Lagewechsel (Orthostase), Benommenheit, Wasseransammlung im Gewebe (Odeme),
Herzklopfen (Palpitationen), Muskelkrampfe, Verstopfung, Oberbauchbeschwerden (Dys-
pepsie), Kurzatmigkeit (Dyspnoe), ,verstopfte Nase’, Ejakulationsstorungen, Teilnahmslosig-
keit (Apathie), Angstgefiihle, hdaufiger Drang zum Wasserlassen, haufigeres Wasserlassen,
Anpassungsstérungen des Auges (Akkomodationsstdrungen).

Gelegentlich:

Wasseransammlung im Gesicht bzw. am ganzen Kérper (Gesichtsddeme/generalisierte Odeme),
kurze Bewusstlosigkeit (Synkope), Gesichtsrote, Fieber/Schiittelfrost, Blasse, Brustschmerz,
unregelmaRige Herzschlagfolge (Arrhythmie), Durchblutungsstdrungen an Armen und Beinen
(periphere Ischamie), Mangeldurchblutung des Herzmuskels (Angina pectoris), beschleunigte
Herzschlagfolge (Tachykardie), Herzinfarkt, Zittern, Muskelsteifigkeit, Gewichtsverlust, gesteiger-
ter Appetit, Mundtrockenheit, Haarausfall, Nasenbluten, Verkrampfung der Luftréhrenmuskulatur
(Bronchospasmus), Husten, Rachenentziindung (Pharyngitis), Durst, Kaliummangel (Hypo-
kaliamie), Gicht, Muskelschmerzen/-schwache, Gelenkschmerzen (Arthralgien), Alptraume,
Gedachtnisverlust, Gefluihlsschwankungen, Harninkontinenz, Stérungen beim Wasserlassen,
erschwerte/schmerzhafte Blasenentleerung, abnormer Trénenfluss, Lichtscheu, Ohrgerdusche
(Tinnitus), Geschmacksstérungen.

Selten:

Durchblutungsstorungen der Hirngefal3e, Depressionen, Unruhe und gesteigerte korperliche
Erregbarkeit, Missempfindungen/Gefilihlsstorungen, Kehlkopfédem, Hautausschlag, Juckreiz,
Hautblutungen (Purpura), Magenschmerzen, Durchfall, Erbrechen, Gelbsucht, Erhéhung der
Leberenzyme, Blutzuckerabfall (Hypoglykdmie), verschwommenes Sehen, Impotenz, schmerz-
hafte Dauererektion des Penis (Priapismus), erniedrigte Kérpertemperatur bei alteren Patienten.

Sehr selten:

Allergische Arzneimittelreaktionen, Schnupfen (Rhinitis), Anstieg von Harnstoff und Kreatinin
im Plasma, Verminderung der roten und weil3en Blutkdrperchen sowie Blutplattchen (Erythro-
zytopenie, Leukopenie und Thrombozytopenie), Entziindung der Leber (Hepatitis).

Nicht bekannt:

Wenn Sie sich einer Augenoperation bei Grauem Star (Katarakt-Operation) unterziehen mussen
und Doxazosin-ratiopharm® 2 mg eingenommen haben, kann es wéhrend der Operation zu
Schwierigkeiten kommen (siehe 2. unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Doxazosin-
ratiopharm® 2 mg ist erforderlich”).

Falle von Blut im Urin und Gallestauung sind ebenfalls berichtet worden.

Gegenmalinahmen

Die haufigsten Nebenwirkungen von Doxazosin-ratiopharm® 2 mg betreffen das Herz-
Kreislauf-System und stehen im Zusammenhang mit der Blutdrucksenkung. Bei starkeren
Beeintrachtigungen sollten Sie lhren Arzt benachrichtigen, der liber die weitere Einnahme oder
gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheidet. Dies gilt insbesondere fiir Anzeichen von
Uberempfindlichkeitsreaktionen, bei denen Sie Doxazosin-ratiopharm® 2 mg ohne ausdriickliche
Zustimmung lhres Arztes nicht nochmals einnehmen sollten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrédchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. WIE IST Doxazosin-ratiopharm® 2 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Doxazosin-ratiopharm® 2 mg enthilt
Der Wirkstoff ist Doxazosinmesilat.

1 Tablette enthalt enthéalt 2,42 mg Doxazosinmesilat, entsprechend 2 mg Doxazosin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose, Mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A), Natriumdodecylsulfat,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Doxazosin-ratiopharm® 2 mg aussieht und Inhalt der Packung

Langliche, weilBe Tablette mit einseitiger Bruchkerbe.

Doxazosin-ratiopharm® 2 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

www.ratiopharm.de

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
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