GEBRAUCHSINFORMATION

Doxazosin AbZ 4 mg Retardtabletten Abz

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Doxazosin AbZ 4 mg Retardtabletten

Wirkstoff: Doxazosin

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Doxazosin AbZ 4 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Doxazosin AbZ 4 mg beachten?

3. Wie ist Doxazosin AbZ 4 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Doxazosin AbZ 4 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Doxazosin AbZ 4 mg und woflir wird es angewendet?

Doxazosin AbZ 4 mg ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der alpha-Rezeptorenblocker zur Blutdrucksenkung und zur Behandlung der gutartigen

VergroRerung der Prostata.

Doxazosin AbZ 4 mg wird angewendet

zur Behandlung des nicht organisch bedingten (essentiellen) Bluthochdrucks
zur Behandlung der Symptome bei gutartiger VergroRerung der Prostata (Benigne Prostatahyperplasie, BPH).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Doxazosin AbZ 4 mg beachten?

Doxazosin AbZ 4 mg darf nicht eingenommen werden

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

wenn Sie in der Vergangenheit an einer orthostatischen Hypotonie gelitten haben. Unter einer orthostatischen Hypotonie versteht man
einen Blutdruckabfall, der beim raschen Aufstehen aus sitzender oder liegender Position auftritt und mit Schwindel einhergehen kann

wenn Sie an einer gutartigen VergréBerung der Prostata leiden und gleichzeitig eine chronische Infektion der Harnwege, eine Stauung der
Harnwege oder Harnblasensteine aufweisen

wenn Sie an einer Einengung des Verdauungstrakts leiden oder jemals gelitten haben

wenn Sie an einer gutartigen VergréBerung der Prostata leiden und gleichzeitig einen zu niedrigen Blutdruck haben

wenn Sie an stindigem Harnverlust (Uberlaufblase) leiden, sehr wenig Urin produzieren (Anurie) oder bei lhnen eine fortgeschrittene
Nierenerkrankung (Niereninsuffizienz) besteht (dies gilt fir Patienten mit einer gutartigen VergroRerung der Prostata, die Doxazosin als
Monotherapie erhalten)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Doxazosin AbZ 4 mg einnehmen
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Wenn Sie Doxazosin AbZ 4 mg einnehmen, kann es, besonders zu Beginn der Behandlung, zu Schwindel- oder Schwéachegefiihlen und in seltenen
Fallen zu einer Ohnmacht kommen. Sie sollten besonders zu Beginn der Behandlung Situationen meiden, bei denen Schwindel und Schwachegefiihl
zu einem Verletzungsrisiko fihren konnten. Wie bei Arzneimitteln dieser Gruppe Ublich, wird Ihr Blutdruck zu Beginn der Therapie regelmaf3ig
kontrolliert werden. Wenn Sie sich schwindelig oder schwach fiihlen, legen Sie sich flach hin, und die Beschwerden missten dann rasch wieder
verschwinden.

Wenn Sie schwere Herzprobleme haben, speziell bei Herzinsuffizienz oder Lungenédem (Wasseransammlung in den Lungen), muss Doxazosin AbZ 4
mg vorsichtig eingenommen werden. Wie bei allen Arzneimitteln dieser Gruppe Ublich, wird Doxazosin AbZ 4 mg besonders zu Beginn der Behandlung,
nur unter einer regelmafigen arztlichen Kontrolle eingesetzt.

Wenn Sie an einer eingeschrankten Funktion der Leber leiden, sollte Doxazosin AbZ 4 mg wegen fehlender Erfahrungen nur mit Vorsicht
eingenommen werden. Bei Patienten mit schwerer Einschrankung der Leberfunktion kann die Anwendung dieses Arzneimittels nicht empfohlen
werden.

Wenn Sie sich aufgrund eines Grauen Stars (Tribung der Augenlinse) einer Augenoperation unterziehen, sollten Sie lhren Augenarzt vor der
Operation informieren, dass Sie Doxazosin AbZ 4 mg einnehmen oder vorher eingenommen haben. Dies ist notwendig, da Doxazosin AbZ 4 mg
wahrend der Operation zu Schwierigkeiten fiihren kann, die besser beherrscht werden kénnen, wenn lhr Arzt vorher darauf vorbereitet ist. Durch
lhre Information ist der Augenarzt auf mégliche Komplikationen vorbereitet.

Doxazosin AbZ 4 mg und bestimmte andere Arzneimittel zur Behandlung von mangelhafter oder fehlender Versteifung des Penis (erektiler
Dysfunktion) - Phosphodiesterase-5-Hemmer oder PDE-5-Hemmer wie z. B. Sildenafil, Tadalafil und Vardenafil - haben beide eine
blutdrucksenkende Wirkung. Wenn beide Arzneimittel zusammen angewendet werden, kann es deshalb zu einem Blutdruckabfall mit Schwindel und
Ohnmacht kommen, wenn Sie z. B. vom Liegen aufstehen. Um dieses Risiko zu verringern, sollten Phosphodiesterase-5-Hemmer erst dann zusammen
mit Doxazosin AbZ 4 mg eingenommen werden, nachdem lhre Blutdruckwerte unter Doxazosin AbZ 4 mg stabil sind. Weiterhin sollten Sie die
Behandlung mit dem Phosphodiesterase-5-Hemmer mit der niedrigsten Dosis beginnen und ihn mit mindestens 6 Stunden Abstand zur Einnahme von
Doxazosin AbZ 4 mg anwenden.

Sehr selten kénnen schmerzhafte Dauererektionen auftreten. In diesem Fall mlssen Sie umgehend einen Arzt aufsuchen.

Vor Beginn der Behandlung mit Doxazosin AbZ 4 mg kann lhr Arzt Untersuchungen durchfiihren, um andere Erkrankungen wie z. B. Prostatakrebs
auszuschlieBen, die die gleichen Symptome wie eine gutartige ProstatavergréBerung (benigne Prostatahyperplasie) verursachen.

Kinder und Jugendliche
Doxazosin AbZ 4 mg wird nicht empfohlen fir die Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren, da die Sicherheit und die Wirksamkeit
bisher noch nicht erwiesen wurden. Benigne Prostatahyperplasie tritt bei Kindern nicht auf.

Einnahme von Doxazosin AbZ 4 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen
/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Manche Arzneimittel kénnen Wechselwirkungen mit Doxazosin AbZ 4 mg aufweisen. Hierzu gehoren:

— Arzneimittel, die als PDE-5-Hemmer bezeichnet werden, zur Behandlung von erektiler Dysfunktion, z. B. Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil
(siehe Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen")

— Arzneimittel, die ihren Bluthochdruck senken

— Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen oder Pilzinfektionen, z. B. Clarithromycin, Itraconazol, Ketoconazol, Telithromycin,
Voriconazol

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

— Nefazodon, ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen

Einnahme von Doxazosin AbZ 4 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Doxazosin AbZ 4 mg kann wahrend oder auBerhalb der Mahlzeit eingenommen werden.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Nehmen Sie Doxazosin AbZ 4 mg in der Schwangerschaft nur dann ein, wenn es lhnen von lhrem Arzt nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung
verordnet wurde.

Geringe Mengen von Doxazosin, dem Wirkstoff von Doxazosin AbZ 4 mg, kdnnen in die Muttermilch gelangen. Sie sollten Doxazosin AbZ 4 mg
wahrend der Stillzeit nicht einnehmen, es sei denn, lhr Arzt rat Thnen dies zu tun.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen kann beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem
Maf3e bei Behandlungsbeginn.

Doxazosin AbZ 4 mg enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Retardtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei“.

3. Wie ist Doxazosin AbZ 4 mg 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.

Die empfohlene Dosis betragt:

Anwendung bei Erwachsenen:
Die Dosis von Doxazosin AbZ 4 mg ist unabhangig davon, ob Sie die Retardtabletten gegen hohen Blutdruck oder zur Behandlung der Symptome einer
Prostatahyperplasie einnehmen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Anfangsdosierung 1 Retardtablette mit 4 mg taglich. Es kann bis zu vier Wochen dauern, bis eine
optimale blutdrucksenkende Wirkung erzielt wird. Falls notwendig, kann die Dosierung auf die maximal empfohlene Dosis von 2 Retardtabletten mit
4 mg taglich erhéhen.

Die empfohlene H6chstdosis betragt 8 mg taglich (2 Retardtabletten mit 4 mg taglich).

Anwendung bei dlteren Patienten
Fir altere Menschen wird die normale Dosierung flir Erwachsene empfohlen.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion
Fur Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion wird die normale Dosierung fiir Erwachsene empfohlen.

Anwendung bei eingeschrdnkter Leberfunktion
Wegen unzureichenden Erfahrungen kann die Anwendung dieses Arzneimittels bei Patienten mit schwerer Einschrankung der Leberfunktion nicht
empfohlen werden (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen").

Die Retardtabletten miissen mit einem Glas Wasser ganz geschluckt werden. Sie diirfen nicht zerstoBen oder zerkaut werden.

Bei Doxazosin AbZ 4 mg wird der eigentliche Wirkstoff von einem chemisch inaktiven Uberzug umhiillt, der vom Kérper nicht aufgenommen werden
kann; dieser wurde entwickelt, um eine gleichmaRige Freisetzung des Wirkstoffs Uiber einen langeren Zeitraum zu gewahrleisten. Nach Durchqueren
des Verdauungstraktes wird die leere Tablettenhiille wieder ausgeschieden. Es besteht daher kein Anlass zur Besorgnis, wenn Sie gelegentlich in
lhrem Stuhl etwas bemerken, das wie eine Tablette aussieht.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. Eine bestimmte zeitliche Begrenzung ist nicht vorgesehen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Doxazosin AbZ 4 mg zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Doxazosin AbZ 4 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Eine starke Uberdosis Doxazosin AbZ 4 mg kann zu deutlichem und andauerndem Blutdruckabfall fiihren. Das kann sich z. B. durch Schwindel,
schnellen Puls oder einen Schweiausbruch duern.
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Verstandigen Sie sofort einen Arzt bei Verdacht auf eine Uberdosierung. Legen Sie sich flach auf den Riicken mit hochgelagerten Beinen. Weitere
unterstiitzende Maf3nahmen sollten, falls erforderlich, vom Arzt durchgefiihrt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Doxazosin AbZ 4 mg vergessen haben

Wenn Sie zu wenig Doxazosin AbZ 4 mg eingenommen oder eine Dosis vergessen haben, lassen Sie die vergessene Dosis aus und fahren in lhrem
normalen Einnahmezyklus fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Doxazosin AbZ 4 mg abbrechen

Bitte beenden Sie die Einnahme von Doxazosin AbZ 4 mg nicht eigenmachtig, da sich sonst |hr Blutdruck wieder erhéhen kann oder dies zu einer
Verschlimmerung oder einem Wiederauftreten von Beschwerden der benignen Prostatahyperplasie flihren kann.

Brechen Sie die Einnahme |hres Arzneimittels nicht ohne Konsultation Ihres Arztes ab.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Hdufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Infektionen der Atemwege, Infektionen der Harnwege

—  Schwindel, Kopfschmerzen, Miidigkeit

— Schwindelgefiihl, Drehschwindel

— Herzklopfen, beschleunigter Herzschlag

— Niedriger Blutdruck, Blutdruckabfall beim Aufstehen, der zu Schwindel, Benommenheit oder Ohnmachtsanfallen fiihren kann

— Bronchitis, Husten, Kurzatmigkeit, laufende oder verstopfte Nase

— Bauchschmerzen, Sodbrennen, Mundtrockenheit, Ubelkeit

— Juckreiz

— Ruckenschmerzen, Muskelschmerzen

— Blasenentziindung, unwillkirlicher Harnabgang

—  Schwichegefiihl, Brustschmerzen, grippe-dhnliche Beschwerden, periphere ©deme (Schwellungen im Bereich der Knéchel, der FiiRe oder
der Finger)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

— Allergische Reaktionen auf das Arzneimittel

— Appetitlosigkeit, Gelenkentziindung (Gicht), gesteigerter Appetit

— Angstzustdnde, Depression, Schlafstérungen

—  Schlaganfall, verminderte Berlihrungs- oder Sinnesempfindung, Ohnmacht, Zittern

— Ohrgerausche

— Brustschmerzen, Herzinfarkt

— Nasenbluten

— Verstopfung, Durchfall, Blihungen, Erbrechen, Magen-Darm-Entziindung (Gastroenteritis)
—  Erhohung der Leberwerte

— Hautausschlag

— Gelenkschmerzen

—  Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Wasserlassen, rote Blutzellen im Urin, haufiger Harndrang
— Impotenz (ausbleibende Erektionen, schmerzhafte Dauererektionen)

— Schmerzen, Schwellung des Gesichts (Gesichtsédem)

— Gewichtszunahme

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

— Hemmung der Magen-Darm-Passage.
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Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

Verminderung der weiBen Blutzellen: Verminderung der Blutplattchen (Thrombozyten); dies kann zu vermehrtem Auftreten von blauen
Flecken und Blutungen fiihren
— Ruhelosigkeit, Nervositat

Schwindel, insbesondere beim Aufstehen aus sitzender oder liegender Position, Kribbeln in Handen und FiiRen
Verschwommenes Sehen

— Verlangsamter Herzschlag, unregelméaBiger Herzschlag

Gesichtsrétung (Flush)

Schwierigkeiten beim Atmen
— Gallestauung (Cholestase), Entziindung der Leber (Hepatitis), Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder des AugenweiR aufgrund von Leber-
oder Blutproblemen)

Haarausfall, Hautblutungen, Nesselfieber (Urtikaria)
—  Muskelkrampfe, Muskelschwéache

Harnentleerungsstérungen, vermehrte nachtliche Urinproduktion, gesteigerte Urinausscheidung, gesteigerter Harndrang

VergréBerung der Brustdriise bei Mannern
—  Schmerzhafte Dauererektion des Penis. Nehmen Sie umgehend arztliche Hilfe in Anspruch.

Erschopfung, allgemeines Unwohlsein, Schwellung des Gesichts (Gesichtsédem)
Nicht bekannte Nebenwirkungen (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

— IFIS (Intraoperatives Floppy Iris Syndrom, eine bestimmte Augenerkrankung, welche wahrend der Operation des Grauen Stars auftreten
kann) (siehe 2. unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).
—  Stérungen beim Samenerguss (retrograde Ejakulation)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Doxazosin AbZ 4 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen nach ,Verwendbar bis“/“Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht (iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das
Arzneimittel 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 AbZ 4 mg enthalt

—  Der Wirkstoff ist Doxazosin (als Mesilat).
Jede Retardtablette enthilt 4,85 mg Doxazosin-Mesilat, entsprechend 4 mg Doxazosin.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Macrogol (MMG 900.000 und MMG 200.000); Mikrokristalline Cellulose; Povidon K 29-32; all-rac-alpha-Tocopherol (Ph.Eur.);
Butylhydroxytoluol; Hochdisperses Siliciumdioxid; Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.); Methacrylsiure-Ethylacrylat-Copolymer (1 : 1)
Dispersion 30 %,; Siliciumdioxid-Hydrat, Macrogol (MMG 1300-1600); Titandioxid.
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Wie Doxazosin AbZ 4 mg aussieht und Inhalt der Packung

Weil3e, runde, beidseitig gewolbte Retardtabletten mit der Pragung ,DL".
Doxazosin AbZ 4 mg ist in Packungen mit 50 und 100 Retardtabletten erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Dezember 2023.

Versionscode: Z14
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