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bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
- 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 dieselben

Symptome haben wie Sie.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Flotrin Max 10 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Flotrin Max 10 mg beachten?

3. Wie ist Flotrin Max 10 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Flotrin Max 10 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST FLOTRIN MAX 10 MG UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Flotrin Max 10 mg gehort zu einer Gruppe von

Arzneimitteln (Alphai-Rezeptorenblocker), die

bei gutartiger VergroBerung der Prostata die

Beschwerden und die Blasenentleerungssto-

rungen lindern.

Flotrin Max 10mg wird angewendet zur Be-

handlung

— der Beschwerden (klinische Symptome) und
Blasenentleerungsstérungen bei gutartiger
ProstatavergréBerung (BPH).

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON FLOTRIN MAX 10 MG BEACHTEN?

Flotrin Max 10mg darf nicht eingenommen

werden,

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen-
Uber Terazosin bzw. anderen Alpha-Rezepto-
renblockern aus der Gruppe der Chinazoline
(z.B. Prazosin, Doxazosin, Alfuzosin) oder
einem der sonstigen Bestandteile von Flotrin
Max 10mg sind

— wenn bei Ihnen in der Vergangenheit wah-
rend des Wasserlassens vorUbergehende
Bewusstlosigkeiten (Miktionssynkopen) auf-
getreten sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Flo-

trin Max 10 mg ist erforderlich,

- da Flotrin Max 10mg den Blutdruck beein-
flusst. Sie sollten deshalb wahrend der Ein-
nahme von Flotrin Max 10mg regelmaBig
lhren Arzt aufsuchen und Ihren Blutdruck un-
tersuchen lassen.

— nach Einnahme der ersten Dosis, nach Thera-
pieunterbrechung (langer als 2 Tage) oder
bei Dosiserh6hung. Hier ist das Risiko, einen
Blutdruckabfall zu erleiden, erhdht. In diesen
Fallen treten Beschwerden wie Schwache,
Schwindel und in sehr seltenen Fallen Be-
wusstseinsverlust auf. Daher sollten Sie in
den ersten Tagen nach Dosisanderung oder
nach Wiederaufnahme einer unterbrochenen
Einnahme langes Stehen und schnelle Lage-
wechsel vom Liegen zum Stehen vermeiden.
Diese Stérungen halten in der Regel nur
kurze Zeit an und treten meist bei Fortfih-
rung der Behandlung nicht mehr auf. Da die
Wahrscheinlichkeit einer solchen Nebenwir-
kung bei Verabreichung einer héheren als
der empfohlenen Anfangsdosis groBer ist,
sollte von lhnen die Dosierungsanleitung
sorgfaltig befolgt werden (siehe Abschnitt 2.
.Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen™).

— wenn Flotrin Max 10 mg mit blutdrucksen-
kenden Mitteln kombiniert wird. In diesem
Fall ist das Risiko eines GUbermaBigen Blut-
druckabfalls erhoht. Thr Arzt wird in dieser
Situation besonders vorsichtig dosieren und
gegebenenfalls erforderliche Dosisanpassun-
gen vornehmen.

— wenn Sie eine Verengung der Herzkranzge-
faBe haben. Ein zu rascher oder starker Blut-
druckabfall, der durch Flotrin Max 10mg
verursacht werden kann, kénnte ihre Herz-
beschwerden (Angina pectoris) verschlim-
mern. Suchen Sie bei Verschlimmerung bitte
unbedingt lhren Arzt auf.

— wenn Sie Flotrin Max 10 mg mit Arzneimit-
teln einnehmen, die den Leberstoffwechsel
beeinflussen kénnen (z.B. Arzneimittel mit
dem Wirkstoff Cimetidin gegen Magen-
Darm-Geschwdure).

— wenn bei lhnen folgende kardiale Zustinde
vorliegen:

e Wasseransammlung in den Lungen (Lun-
genddem) durch Herzklappenverengung im
linken Herzen

e Herzmuskelschwéache bei hohem Herzzeit-
volumen (High-Output-Herzinsuffizienz)

e Herzmuskelschwéache des rechten Herzens
(Rechtsherzinsuffizienz) durch Lungenem-
bolie oder Herzbeutelerguss

e Herzmuskelschwache des linken Herzens
(Linksherzinsuffizienz mit niedrigem Ful-
lungsdruck).

— wenn Sie eine eingeschrankte Leberfunktion
haben. Fragen Sie Ihren Arzt bei leichteren
Leberfunktionsstérungen hinsichtlich der Do-
sierung, da Flotrin Max 10 mg in diesem Fall
besonderes vorsichtig dosiert werden soll. Bei
schwerer Leberfunktionsstérung sollten Sie
Flotrin Max 10 mg nicht einnehmen.

Flotrin Max 10 mg sollte nicht von lhnen einge-
nommen werden, wenn Sie eine Prostataver-
groBerung und gleichzeitig eine Stauung der
oberen Harnwege, einen anhaltenden Harn-
wegsinfekt, Blasensteine, eine Uberlaufblase,
nahezu fehlende Urinausscheidung oder ein
fortgeschrittenes Nierenversagen haben.
Wenn Sie sich aufgrund eines grauen Stars (Ka-
tarakt) einer Augenoperation unterziehen, soll-
ten Sie Ihren Augenarzt informieren, dass Sie
dieses Medikament einnehmen oder vorher ein-
genommen haben. Dies ist notwendig, da es
bei einigen Patienten, die gleichzeitig oder vor-
her mit Flotrin Max 10 mg behandelt wurden, zu
Schwierigkeiten bei der Operation (z.B. Pupille
nur unzureichend erweitert, Regenbogenhaut
[Iris] wahrend des Eingriffes erschlafft) gekom-
men ist. Der Augenarzt kann dann angemes-
sene VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf die
Medikation und die angewandte Operations-
technik ergreifen. Fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie
die Einnahme lhrer Medikation wegen der Ka-
tarakt-Operation verschieben oder voruberge-
hend unterbrechen sollen.

Falls Sie unsicher sind, sprechen Sie bitte noch-
mals mit lhrem Arzt.

Kinder

Verabreichen Sie Flotrin Max 10mg nicht an
Kinder, da bisher keine ausreichenden Erfah-
rungen fur eine allgemeine Empfehlung fur
diese Altersgruppe vorliegen.

Altere Menschen und Patienten mit Nieren-
funktionsstérung

Fragen Sie bitte lhren Arzt, da Flotrin Max 10mg
bei dieser Patientengruppe besonders vorsichtig
dosiert werden soll.

Bei Einnahme von Flotrin Max 10 mg mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw.
vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Der blutdrucksenkende Effekt von Flotrin Max
10mg kann durch andere blutdrucksenkende
Arzneimittel (z.B. ACE-Hemmer, Beta-Rezepto-
renblocker, Calciumantagonisten, Diuretika) ver-
starkt werden.

Nehmen Sie Flotrin Max 10 mg nicht in Kombi-
nation mit anderen Alpha-Rezeptorenblockern
aus der Gruppe der Chinazoline (z.B. Doxazosin,
Prazosin, Alfuzosin) ein.

Flotrin Max 10 mg und so genannte Phospho-
diesterase-5-Inhibitoren (z.B. Sildenafil, Tadala-
fil und Vardenafil):

Bei einigen Patienten, die zur Behandlung von
Bluthochdruck oder VergréBerung der Prostata
alpha-Blocker einnehmen, kénnen Schwindel
oder Benommenheit auftreten. Dies kann durch
einen niedrigen Blutdruck beim Hinsetzen oder
schnellen Aufstehen verursacht werden. Bei be-
stimmten Patienten traten diese Beschwerden
auf, wenn sie Arzneimittel gegen erektile Dys-
funktion (Impotenz) und alpha-Blocker gleich-
zeitig eingenommen hatten. Um zu vermeiden,
dass diese Beschwerden auftreten, sollten Sie
auf eine gleichbleibende Tagesdosis des alpha-
Blockers eingestellt sein, wenn Sie Arzneimittel
gegen erektile Dysfunktion anwenden.

Bei Einnahme von Flotrin Max 10mg zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Es sind keine besonderen Vorkehrungen erfor-
derlich.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Die Beeinflussung des Bluthochdrucks mit Flo-
trin Max 10 mg bedarf der regelmaBigen arzt-
lichen Kontrolle. Durch individuell auftretende
unterschiedliche Reaktionen kann das Reak-
tionsvermoégen soweit verandert sein, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBen-
verkehr, zum Bedienen von Maschinen oder
zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt
wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Be-
handlungsbeginn, Dosiserhéhung und Prapara-
tewechsel sowie im Zusammenwirken mit Al-
kohol.

Innerhalb der ersten 12 Stunden nach Einnahme
der ersten Tablette zu Beginn der Behandlung
bzw. nach einer Dosissteigerung sollten Sie sich
nicht an das Steuer eines Kraftfahrzeuges set-
zen oder gefahrliche Arbeiten austiben (z.B. im
Dachbereich oder auf einem Gerust), da in die-
ser Zeit ein Blutdruckabfall bevorzugt auftreten
kann. Bei Blutdruckabfall kénnen Sie Be-
schwerden wie Schwindel, Benommenheit oder
Schwachegefuhl verspuren.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Flotrin Max 10 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte neh-
men Sie Flotrin Max 10 mg daher erst nach Ruick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3.WIE IST FLOTRIN MAX 10 MG EINZUNEH-
MEN?

Nehmen Sie Flotrin Max 10mg immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Bitte halten Sie sich an die Einnahmevorschrif-
ten, da dieses Arzneimittel sonst nicht richtig
wirken kann.

Hinweis

Zur Erleichterung der individuellen Dosierung
stehen auBerdem Tabletten mit niedrigerer
Wirkstarke (1mg, 2mg und 5mg Terazosin) zur
Verfagung.

Grundsatzlich sollte die Behandlung mit Tera-
zosin einschleichend mit der niedrigsten Dosie-
rung (1 mg Terazosin) begonnen und anschlie-
Bend langsam bis zur individuellen Wirkdosis
gesteigert werden.

Das haben Sie bereits getan. Sie sollten nun
weiter eine Tablette Flotrin Max 10 mg taglich
einnehmen. Die Einnahme von mehr als 1 Tab-
lette Flotrin Max 10mg taglich fuhrt zu keiner
weiteren Verbesserung der Beschwerden.

Mit der Verbesserung der Beschwerden kénnen
Sie frihestens zwei Wochen nach Therapiebe-
ginn rechnen.

Wenn Sie gleichzeitig blutdrucksenkende Arz-
neimittel nehmen, ist mit der Dosierung von
Flotrin Max 10 mg sehr vorsichtig zu verfahren.
Sprechen Sie die Dosierung von Flotrin Max
10mg bzw. der blutdrucksenkenden Arzneimit-
tel in diesem Fall gezielt mit lhrem Arzt ab
(siehe Abschnitt 2. ,,Bei Einnahme von Flotrin
Max 10mg zusammen mit anderen Arzneimit-
teln”).

Bei alteren Menschen und Patienten mit Leber-
oder Nierenfunktionsstorung ist bei der Dosie-
rung besondere Vorsicht geboten (siehe Ab-
schnitt 2. ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Flotrin Max 10mg ist erforderlich").

Art der Anwendung

Nehmen Sie die erste Tablette einer Starke bitte
abends vor dem Zubettgehen. Alle weiteren
Tabletten derselben Starke konnen Sie entwe-
der morgens oder abends einnehmen.
Nehmen Sie die Tablette bitte unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit ein (vorzugsweise ein
Glas Trinkwasser). Die Einnahme kann unab-
hangig von einer Mahlzeit erfolgen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung wird vom behan-
delnden Arzt festgelegt. Die Behandlung mit



Terazosin ist eine Langzeittherapie. Unterbre-
chen Sie die Therapie nur nach arztlicher An-
weisung. Haben Sie die Behandlung langer als
2 Tage unterbrochen, so ist die Dosierung ent-
sprechend der erstmaligen Einnahme von Flo-
trin Max 10mg langsam einzuschleichen und
schrittweise zu steigern. Beginnen Sie bitte wie-
der mit 1 mg Terazosin abends.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Flotrin
Max 10mg zu stark oder zu schwach ist oder
falls Nebenwirkungen auftreten.

Wenn Sie eine groBere Menge Flotrin Max
10 mg eingenommen haben als Sie sollten

Es kann bei Ihnen zu Blutdruckabfall bis hin zur
vorubergehenden Bewusstlosigkeit kommen. In
Abhéangigkeit von der eingenommenen Menge
von Terazosin kann es zu lebensbedrohlichen
Zustanden wie Herz-Kreislauf-Versagen kom-
men. Verstandigen Sie bitte daher bei Uberdo-
sierung sofort einen Arzt, damit dieser Uber das
weitere Vorgehen entscheiden kann. Treten
Beschwerden wie Benommenheit, Schwindel,
Schwaéchegefuhl oder Bewusstlosigkeit auf, soll-
ten Sie in eine Position flach auf dem Rucken lie-
gend mit hochgelagerten Beinen gebracht wer-
den (Kopftieflage), um die Normalisierung von
Blutdruck und Herzfrequenz zu unterstitzen.
Der Arzt hat zur Behandlung eines extremen
Blutdruckabfalls die Moglichkeit, gezielt medi-
kament6s zu behandeln. Eine Dialyse ist nicht
empfehlenswert, da Terazosin durch Dialyse
nicht herausgefiltert wird.

Wenn Sie die Einnahme von Flotrin Max 10 mg
vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die dop-
pelte Dosis ein, sondern setzen Sie die Behand-
lung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Flotrin Max 10 mg
abbrechen

Die medikamentése Behandlung der gutarti-
gen ProstatavergréBerung ist in der Regel eine
Dauerbehandlung.

Falls Sie die Behandlung mit Flotrin Max 10 mg
abbrechen, beispielsweise weil bei Ihnen Ne-
benwirkungen aufgetreten sind, sprechen Sie
bitte vorher in jedem Fall mit lhrem Arzt.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Flotrin Max 10mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem Patienten auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig weniger als 1 von 10, aber mehr
als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich |weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1.000 Behandelten

Selten weniger als 1 von 1.000, aber
mehr als 1 von 10.000 Behandel-
ten

Sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behan-
delten

Nicht bekannt |Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschatz-
bar

Mégliche Nebenwirkungen

Wie andere vergleichbare Wirkstoffe (Alpha-
Rezeptorenblocker) kann Terazosin voruberge-
hende Bewusstlosigkeiten verursachen. Diese
treten meistens innerhalb von 30 bis 90 Minuten
nach der Tabletteneinnahme auf. Als Ursache
wurde zumeist ein Blutdruckabfall bei Lage-
wechsel angenommen. Teilweise kénnte jedoch
eine erhohte Schlagfrequenz des Herzens
(120-160 /min) ursachlich sein.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehrselten:  Verminderung der Anzahl der
Blutplattchen im Blut

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Wahrnehmungs- und Stim-
mungsbeeintrachtigungen
Augenerkrankungen

Gelegentlich: Sehstérungen (verfalschtes Far-
ben-/Verschwommensehen)

Herzerkrankungen

Haufig: Blutdruckabfall bei Lagewech-
sel (orthostatische Dysregula-
tion), Brustschmerzen, Herz-
klopfen

Gelegentlich: erhohte Schlagfrequenz des
Herzens

Sehrselten:  Vorhofflimmern

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums

und des Mediastinums (Mittelfellraum)

Haufig: Atemnot, ,verstopfte Nase”,
Schnupfen, Nasenbluten

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Haufig: Ubelkeit
Gelegentlich: Verstopfung, Durchfall, Erbre-
chen
Gl01031-02

Code 1290

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-

gewebes
Gelegentlich:

Juckreiz, unspezifische Hautre-
aktion, z.B. Nesselsucht mit
Quaddelbildung (Urtikaria)
Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich: Blasenentleerungsstérungen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane

Haufig: Potenzstdérungen, abnormale
Ejakulation (z.B. Blutbeimen-
gung im Sperma)

Gelegentlich: schmerzhafte Dauererektion des

Penis ohne sexuelle Erregung
(Priapismus), verminderter Se-
xualtrieb (Libido)
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort

Haufig: Schwindel, Benommenheit, M-
digkeit, Schwachegefinhl

Gelegentlich: Kopfschmerzen, Schwellungen
(Gdeme), Gewichtszunahme, vo-
ribergehende Bewusstlosigkeit

Sehr selten:  schwere Uberempfindlichkeits-

reaktionen (anaphylaktoide Re-
aktionen)
Uber Eingeweidebriiche (z.B. Leistenbriiche)
wurde berichtet.

Sonstiges
Folgende Nebenwirkungen, die nicht in gesi-

chertem ursachlichen Zusammenhang mit der
Einnahme von Terazosin stehen, wurden in
klinischen Studien oder nach der Markteinfuh-
rung beobachtet: Fieber, Bauchschmerzen,
Nacken-, Rucken-, Schulterschmerzen, GefaB-
erweiterung, Herzrhythmusstérungen, Mund-
trockenheit, allgemeine Verdauungsstérung,
Blahungen, Gicht, Gelenkschmerzen, Gelenk-
entzindung, Gelenkbeschwerden, Muskel-
schmerzen, Kribbelempfindungen, Angstlich-
keit, Depression, Schlaflosigkeit, Bronchitis,
grippedhnliche Symptome, Rachenentziindung,
Entzindung der Nasennebenhdhlen, Erkal-
tungszeichen, Hautausschlag, Husten, Schwit-
zen, Bindehautentziindung, Ohrgerausche, Im-
potenz, haufiger Harndrang, Blaseninfektion,
Harninkontinenz.

Klinische Untersuchungen lassen das mogliche
Auftreten einer Blutverdiinnung durch Flotrin
Max 10mg vermuten, wodurch die zelluldren
Anteile im Blut vermindert erscheinen.

Wenn Sie sich einer Augenoperation bei
grauem Star (Katarakt-Operation) unterziehen
mussen und Flotrin Max 10 mg einnehmen oder
friiher eingenommen haben, kann es wahrend
der Operation zu Schwierigkeiten kommen
(siehe ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Flotrin Max 10 mg ist erforderlich”).

GegenmafBnahmen

Haufige Nebenwirkung von Terazosin ist der
Blutdruckabfall, der sich als Schwindel, Benom-
menheit oder Schwachegefuhl auBern kann.
Bemerken Sie diese Beschwerden, so setzen Sie
sich bitte sofort hin oder legen sich hin, bis die
Beschwerden voruber sind. Berichten Sie lhrem
Arzt von diesen Ereignissen, damit dieser bei der
Dosierung darauf eingehen kann.

Eine weitere mogliche Nebenwirkung des Tera-
zosins ist die schmerzhafte Dauererektion des
Penis ohne sexuelle Erregung. Tritt diese bei Ih-
nen auf, suchen Sie bitte sofort einen Arzt auf,
da ohne medizinische Behandlung eine dauer-
hafte Erektionsstérung entstehen kann.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5.WIE IST FLOTRIN MAX 10MG AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbe-
wahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Blister angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Mo-
nats.

6.WEITERE INFORMATIONEN

Was Flotrin Max 10 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Terazosinhydrochlorid-Dihy-
drat.

Eine Tablette enthalt 11,87 mg Terazosinhydro-
chlorid-Dihydrat, entsprechend 10mg Terazo-
sin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Maisstarke, vorverkleister-
te Starke, Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzl.], Indigocarmin (E132).

Wie Flotrin Max 10 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Flotrin Max 10 mg sind blaue, runde, flache Tab-
letten mit einem abgeschrégten Rand. Die Blis-
terpackungen enthalten 28 (N1), 84 (N3) und
98 (N3) Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Munchener StraBe 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im November 2009.

Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. |,
Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.




