Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Flotrin® Uro 5mg Tabletten

Terazosinhydrochlorid-Dihydrat

Zur Anwendung bei ménnlichen Erwachsenen

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Flotrin Uro 5mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Flotrin Uro 5mg aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was ist Flotrin Uro 5mg und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Flotrin Uro 5mg beachten?

1. Was ist Flotrin Uro 5 mg und wofiir wird
es angewendet?

Flotrin Uro 5mg gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln
(Alphas-Rezeptorenblocker), die bei gutartiger Vergrolie-
rung der Prostata die Beschwerden und die Blasenent-
leerungsstdrungen lindern.

Flotrin Uro 5mg wird angewendet zur Behandlung der
Beschwerden (klinische Symptome) und Blasenentlee-
rungsstoérungen bei gutartiger Prostatavergrof3erung
(BPH).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Flotrin Uro 5mg beachten?

Flotrin Uro 5 mg darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Terazosin bzw. andere
Alpha-Rezeptorenblocker aus der Gruppe der China-
zoline (z.B. Prazosin, Doxazosin, Alfuzosin) oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

— wenn bei Ihnen in der Vergangenheit wahrend des
Wasserlassens voribergehende Bewusstlosigkeiten
(Miktionssynkopen) aufgetreten sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Flotrin Uro 5mg einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme ist erforderlich,

— da Flotrin Uro 5mg den Blutdruck beeinflusst. Sie
sollten deshalb wahrend der Einnahme von Flotrin Uro
5mg regelmafig lhren Arzt aufsuchen und lhren Blut-
druck untersuchen lassen.

— nach Einnahme der ersten Dosis, nach Thera-
pieunterbrechung (langer als 2 Tage) oder bei
Dosiserhéhung. Hier ist das Risiko, einen Blut-
druckabfall zu erleiden, erhoht. In diesen Fallen
treten Beschwerden wie Schwache, Schwindel und in
sehr seltenen Fallen Bewusstseinsverlust auf. Daher
sollten Sie in den ersten Tagen nach Dosisdnderung
oder nach Wiederaufnahme einer unterbrochenen
Einnahme langes Stehen und schnelle Lagewechsel
vom Liegen zum Stehen vermeiden. Diese Stérungen
halten in der Regel nur kurze Zeit an und treten meist
bei Fortfiihrung der Behandlung nicht mehr auf. Da die
Wabhrscheinlichkeit einer solchen Nebenwirkung bei
Verabreichung einer héheren als der empfohlenen
Anfangsdosis grofer ist, sollte von Ihnen die Dosie-
rungsanleitung sorgfaltig befolgt werden (siehe
Abschnitt 2. ,Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen®).

— wenn Flotrin Uro 5mg mit blutdrucksenkenden
Mitteln kombiniert wird. In diesem Fall ist das Risiko
eines UbermaRigen Blutdruckabfalls erhdht. lhr Arzt
wird in dieser Situation besonders vorsichtig dosieren
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und gegebenenfalls erforderliche Dosisanpassungen

vornehmen.

— wenn Sie eine Verengung der HerzkranzgefaRe
haben. Ein zu rascher oder starker Blutdruckabfall, der
durch Flotrin Uro 5 mg verursacht werden kann, kénnte
Ihre Herzbeschwerden (Angina pectoris) verschlim-
mern. Suchen Sie bei Verschlimmerung bitte unbedingt
Ihren Arzt auf.

— wenn Sie Flotrin Uro 5mg mit Arzneimitteln
einnehmen, die den Leberstoffwechsel beeinflus-
sen kdnnen (z.B. Arzneimittel mit dem Wirkstoff Ci-
metidin gegen Magen-Darm-Geschwdre).

— wenn bei lhnen folgende kardiale Zustédnde vorlie-
gen:

« Wasseransammlung in den Lungen (Lungenédem)
durch Herzklappenverengung im linken Herzen

» Herzmuskelschwéche bei hohem Herzzeitvolumen
(High-Output-Herzinsuffizienz)

» Herzmuskelschwéche des rechten Herzens
(Rechtsherzinsuffizienz) durch Lungenembolie oder
Herzbeutelerguss

* Herzmuskelschwéche des linken Herzens (Links-
herzinsuffizienz mit niedrigem Fillungsdruck).

— wenn Sie eine eingeschrankte Leberfunktion
haben. Fragen Sie lhren Arzt bei leichteren
Leberfunktionsstérungen hinsichtlich der Dosierung,
da Flotrin Uro 5mg in diesem Fall besonderes vor-
sichtig dosiert werden soll. Bei schwerer
Leberfunktionsstérung sollten Sie Flotrin Uro 5mg
nicht einnehmen.

Flotrin Uro 5mg sollte nicht von lhnen eingenommen
werden, wenn Sie eine Prostata-vergréerung und
gleichzeitig eine Stauung der oberen Harnwege, einen
anhaltenden Harnwegsinfekt, Blasensteine, eine Uber-
laufblase, nahezu fehlende Urinausscheidung oder ein
fortgeschrittenes Nierenversagen haben.

Wenn Sie sich aufgrund eines grauen Stars (Katarakt)
einer Augenoperation unterziehen, sollten Sie lhren
Augenarzt informieren, dass Sie dieses Medikament
einnehmen oder vorher eingenommen haben. Dies ist
notwendig, da es bei einigen Patienten, die gleichzeitig
oder vorher mit Flotrin Uro 5 mg behandelt wurden, zu
Schwierigkeiten bei der Operation (z.B. Pupille nur
unzureichend erweitert, Regenbogenhaut [Iris] wahrend
des Eingriffes erschlafft) gekommen ist. Der Augenarzt
kann dann angemessene Vorsichtsmaf3nahmen in Bezug
auf die Medikation und die angewandte Operationstech-
nik ergreifen. Fragen Sie lhren Arzt, ob Sie die Einnahme
Ihrer Medikation wegen der Katarakt-Operation
verschieben oder voriibergehend unterbrechen sollen.

Kinder
Flotrin Uro 5mg darf nicht von Kindern eingenommen
werden.

Altere Menschen und Patienten mit
Nierenfunktionsstérung

Fragen Sie bitte Ihren Arzt, da Flotrin Uro 5mg bei dieser
Patientengruppe besonders vorsichtig dosiert werden
soll.

Einnahme von Flotrin Uro 5mg zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Der blutdrucksenkende Effekt von Flotrin Uro 5mg kann
durch andere blutdrucksenkende Arzneimittel (z. B. ACE-
Hemmer, Beta-Rezeptorenblocker, Calciumantagonist-
en, Diuretika) verstarkt werden.

Nehmen Sie Flotrin Uro 5mg nicht in Kombination mit
anderen Alpha-Rezeptorenblockern aus der Gruppe der
Chinazoline (z.B. Doxazosin, Prazosin, Alfuzosin) ein.
Flotrin Uro 5mg und so genannte Phosphodiesterase-5-
Inhibitoren (z.B. Sildenafil, Tadalafil und Vardenafil):

Bei einigen Patienten, die zur Behandlung von Bluthoch-
druck oder VergréRerung der Prostata alpha-Blocker
einnehmen, kénnen Schwindel oder Benommenheit
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 (Impo-
tenz) und alpha-Blocker gleichzeitig 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.

Schwangerschaft und Stillzeit
Flotrin Uro 5mg ist aufgrund des Anwendungsgebietes
nicht fur die Einnahme durch Frauen vorgesehen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Beeinflussung des Bluthochdrucks mit Flotrin Uro
5mg bedarf der regelmaRigen arztlichen Kontrolle. Durch
individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann
das Reaktionsvermégen soweit veréndert sein, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr, zum
Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne siche-
ren Halt beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstérktem Malle
bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Préparate-
wechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.
Innerhalb der ersten 12 Stunden nach Einnahme der
ersten Tablette zu Beginn der Behandlung bzw. nach einer
Dosissteigerung sollten Sie sich nichtan das Steuer eines
Kraftfahrzeuges setzen oder gefahrliche Arbeiten
ausliben (z.B. im Dachbereich oder auf einem Gerust), da
in dieser Zeit ein Blutdruckabfall bevorzugt auftreten kann.
Bei Blutdruckabfall kénnen Sie Beschwerden wie
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Schwindel, Benommenheit oder Schwachegefihl
verspiren.

Flotrin Uro 5 mg enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Flotrin Uro 5 mg daher erst nach Rick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten

Zuckern leiden.

3. Wie ist Flotrin Uro 5mg einzunehmen?

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

Hinweis

Fur die individuelle Einstellung auf die erforderliche
Erhaltungsdosis stehen auch Tabletten mit niedrigerer

(1 mg und 2mg Terazosin) und héherer Wirkstarke (10 mg
Terazosin) zur Verfligung.

Grundsétzlich sollte die Behandlung mit Terazosin
einschleichend mit der niedrigsten Dosierung (1 mg Te-
razosin) begonnen und anschliefsend langsam bis zur
individuellen Wirkdosis gesteigert werden.

Das haben Sie bereits getan. Sie sollten nun weiter eine
Tablette Flotrin Uro 5mg taglich einnehmen. Die Ubliche
Dosis zur Begandlung der Beschwerden der VergrofRe-
rung der Prostata liegt zwischen 2mg und 5 mg Terazosin
pro Tag. Die Einnahme von mehr als zwei Tabletten Flotrin
Uro 5mg téglich fuhrt zu keiner weiteren Verbesserung
der Beschwerden.

Mit der Verbesserung der Beschwerden kdnnen Sie
friihestens zwei Wochen nach Therapiebeginn rechnen.
Wenn Sie gleichzeitig blutdrucksenkende Arzneimittel
nehmen, ist mit der Dosierung von Flotrin Uro 5mg sehr
vorsichtig zu verfahren. Sprechen Sie die Dosierung von
Flotrin Uro 5mg bzw. der blutdrucksenkenden Arznei-
mittel in diesem Fall gezielt mit Ihnrem Arzt ab (siehe
Abschnitt 2. ,Einnahme von Flotrin Uro 5mg zusammen
mit anderen Arzneimitteln®).

Bei dlteren Menschen und Patienten mit Leber- oder
Nierenfunktionsstérung ist bei der Dosierung besondere
Vorsicht geboten (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen®).

Art der Anwendung

Nehmen Sie die erste Tablette einer Starke bitte abends
vor dem Zubettgehen. Alle weiteren Tabletten derselben
Starke kénnen Sie entweder morgens oder abends
einnehmen.

Nehmen Sie die Tablette bitte unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser). Die
Einnahme kann unabhéngig von einer Mahlzeit erfolgen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung wird vom behandelnden Arzt
festgelegt. Die Behandlung mit Terazosin ist eine Lang-

zeittherapie. Unterbrechen Sie die Therapie nur nach
arztlicher Anweisung. Haben Sie die Behandlung langer
als 2 Tage unterbrochen, so ist die Dosierung entspre-
chend der erstmaligen Einnahme von Flotrin Uro 5mg
langsam einzuschleichen und schrittweise zu steigern.
Beginnen Sie bitte wieder mit 1 mg Terazosin abends.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Flotrin Uro 5mg zu stark
oder zu schwach ist oder falls Nebenwirkungen auftreten.

Wenn Sie eine grofere Menge von Flotrin Uro 5mg
eingenommen haben als Sie sollten

Es kann bei Ihnen zu Blutdruckabfall bis hin zur vortber-
gehenden Bewusstlosigkeit kommen. In Abhéngigkeit
von der eingenommenen Menge von Terazosin kann es
zu lebensbedrohlichen Zustanden wie Herz-Kreislauf-
Versagen kommen. Verstandigen Sie bitte daher bei
Uberdosierung sofort einen Arzt, damit dieser Uber das
weitere Vorgehen entscheiden kann. Treten Beschwer-
den wie Benommenheit, Schwindel, Schwachegefihl
oder Bewusstlosigkeit auf, sollten Sie in eine Position
flach auf dem Ricken liegend mit hochgelagerten Beinen
gebracht werden (Kopftieflage), um die Normalisierung
von Blutdruck und Herzfrequenz zu unterstiitzen. Der Arzt
hat zur Behandlung eines extremen Blutdruckabfalls die
Méglichkeit, gezielt medikamentds zu behandeln. Eine
Dialyse ist nicht empfehlenswert, da Terazosin durch
Dialyse nicht herausgefiltert wird.

Wenn Sie die Einnahme von Flotrin Uro 5mg ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Flotrin Uro 5mg abbre-
chen

Die medikamentdse Behandlung der gutartigen Prosta-
tavergroRRerung ist in der Regel eine Dauerbehandlung.
Falls Sie die Behandlung mit Flotrin Uro 5mg abbrechen,
beispielsweise weil bei Ihnen Nebenwirkungen aufgetre-
ten sind, sprechen Sie bitte vorher in jedem Fall mit Ihrem
Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Wie andere vergleichbare Wirkstoffe (Alpha-Rezeptoren-
blocker) kann Terazosin voriibergehende Bewusstlosig-
keiten verursachen. Diese treten meistens innerhalb von
30 bis 90 Minuten nach der Tabletteneinnahme auf. Als
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Ursache wurde zumeist ein Blutdruckabfall bei Lage-
wechsel angenommen. Teilweise kdnnte jedoch eine
erhéhte Schlagfrequenz des Herzens (120 — 160 /min)
ursédchlich sein.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Wahrnehmungs- und Stimmungsbeeintrachtigungen,
Blutdruckabfall bei Lagewechsel (orthostatische Dysre-
gulation), Brustschmerzen, Herzklopfen, Atemnot,
,verstopfte Nase®, Schnupfen, Nasenbluten, Ubelkeit,
Potenzstérungen, abnormale Ejakulation (z. B. Blutbei-
mengung im Sperma), Schwindel, Benommenbheit,
Mudigkeit, Schwachegefunhl

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

Sehstérungen (verfalschtes Farben-/Verschwommense-
hen), erhdhte Schlagfrequenz des Herzens, Verstopfung,
Durchfall, Erbrechen, Juckreiz, unspezifische Hautreak-
tion (z.B. Nesselsucht mit Quaddelbildung [Urtikaria]),
Blasenentleerungsstérungen, schmerzhafte Dauererek-
tion des Penis ohne sexuelle Erregung (Priapismus),
verminderter Sexualtrieb (Libido), Kopfschmerzen,
Schwellungen (Odeme), Gewichtszunahme, voriiberge-
hende Bewusstlosigkeit

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)

Verminderung der Anzahl der Blutplattchen im Blut, Vor-
hofflimmern, schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
(anaphylaktoide Reaktionen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschéatzbar)
Uber Eingeweidebriiche (z.B. Leistenbriiche) wurde
berichtet.

Sonstiges
Folgende Nebenwirkungen, die nicht in gesichertem

ursachlichen Zusammenhang mit der Einnahme von
Terazosin stehen, wurden in klinischen Studien oder nach
der Markteinfiihrung beobachtet: Fieber, Bauchschmer-
zen, Nacken-, Rlicken-, Schulterschmerzen, Gefaler-
weiterung, Herzrhythmusstérungen, Mundtrockenheit,
allgemeine Verdauungsstorung, Bldhungen, Gicht, Ge-
lenkschmerzen, Gelenkentziindung, Gelenkbeschwer-
den, Muskelschmerzen, Kribbelempfindungen, Angst-
lichkeit, Depression, Schlaflosigkeit, Bronchitis, grippe-
ahnliche Symptome, Rachenentziindung, Entziindung
der Nasennebenhdhlen, Erkaltungszeichen, Hautaus-
schlag, Husten, Schwitzen, Bindehautentziindung,
Ohrgerausche, Impotenz, haufiger Harndrang, Blasen-
infektion, Harninkontinenz.

Klinische Untersuchungen lassen das mégliche Auftreten
einer Blutverdiinnung durch Flotrin Uro 5mg vermuten,
wodurch die zellularen Anteile im Blut vermindert
erscheinen.

Wenn Sie sich einer Augenoperation bei grauem Star
(Katarakt-Operation) unterziehen miissen und Flotrin Uro
5mg einnehmen oder friiher eingenommen haben, kann
es wahrend der Operation zu Schwierigkeiten kommen
(siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichtsmalf-
nahmen®).

GegenmaRnahmen

Eine haufige Nebenwirkung von Terazosin ist der Blut-
druckabfall, der sich als Schwindel, Benommenheit oder
Schwachegefihl dufRern kann. Bemerken Sie diese
Beschwerden, so setzen Sie sich bitte sofort hin oder
legen sich hin, bis die Beschwerden voriber sind.
Berichten Sie lhrem Arzt von diesen Ereignissen, damit
dieser bei der Dosierung darauf eingehen kann.

Eine weitere mégliche Nebenwirkung des Terazosin ist
die schmerzhafte Dauererektion des Penis ohne sexuelle
Erregung. Tritt diese bei Ihnen auf, suchen Sie bitte sofort
einen Arzt auf, da ohne medizinische Behandlung eine
dauerhafte Erektionsstérung entstehen kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Flotrin Uro 5mg aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Blister nach ,Verwendbar bis:“ bzw.
Lverw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber 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 Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-

entsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Flotrin Uro 5mg enthilt

— Der Wirkstoff ist: Terazosinhydrochlorid-Dihydrat.
Eine Tablette enthalt 5,935 mg Terazosinhydrochlorid-
Dihydrat, entsprechend 5mg Terazosin.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
Maisstarke, vorverkleisterte Starke, Talkum, Magnesi-
umstearat (Ph. Eur.) [pflanzl.], Eisenoxid (E172).

Wie Flotrin Uro 5mg aussieht und Inhalt der Packung
Rétlich-gelbe, runde, flache Tabletten mit einem abge-
schréagten Rand.

Die Blisterpackungen enthalten 28, 84 und 98 Tabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Minchener Stralle 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2020.
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