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4.

BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Dociton® 160 mg retard Hartkapseln, retar-
diert
Dociton® 80 mg retard Hartkapseln, retar-
diert

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Dociton 160 mg retard

1 Retardkapsel Dociton 160 mg retard ent-
hélt 160 mg Propranololhydrochlorid in retar-
dierter Form.

Dociton 80 mg retard

1 Retardkapsel Dociton 80 mg retard ent-
héalt 80 mg Propranololhydrochlorid in retar-
dierter Form.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Hartkapsel, retardiert

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

— Arterielle Hypertonie

— Koronare Herzkrankheit
Tachykarde Herzrhythmusstérungen
— Reinfarktprophylaxe

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Dociton retard unzerkaut und unzerteilt mit
ausreichend FlUssigkeit (z.B. 1 Glas Wasser)
morgens einnehmen.

Die Dosierung soll individuell — vor allem
nach dem Behandlungserfolg — festgelegt
werden.

Ansonsten gelten, soweit nicht anders ver-
ordnet, folgende Dosierungsrichtlinien:

Arterielle Hypertonie

Falls mit niedrigeren Dosen keine ausrei-
chende Wirkung erzielt wird, 1-mal taglich
1 Retardkapsel Dociton 160 mg retard
(entsprechend 160 mg Propranololhydro-
chlorid) oder 1-2 Retardkapseln Dociton
80 mg retard (entsprechend 80-160 mg
Propranololhydrochlorid) morgens. Falls er-
forderlich kann die Dosis auf 2 Retardkap-
seln Dociton 160 mg retard oder 4 Retard-
kapseln Dociton 80 mg retard (entspre-
chend 320 mg Propranololhydrochlorid) er-
hoéht werden.

Koronare Herzkrankheit, tachykarde Herz-
rhythmusstoérungen

Falls mit niedrigeren Dosen keine ausrei-
chende Wirkung erzielt wird, 1-mal taglich
1 Retardkapsel Dociton 160 mg retard (ent-
sprechend 160 mg Propranololhydrochlorid)
oder 1-2 Retardkapseln Dociton 80 mg
retard (entsprechend 80—-160 mg Propra-
nololhydrochlorid) morgens oder abends.
Die optimale Erhaltungsdosis muss indivi-
duell eingestellt werden.

Reinfarktprophylaxe

Die Behandlung sollte zwischen dem 5. und
21. Tag nach dem Infarkt mit 3-mal taglich
40 mg Propranololhydrochlorid wéahrend
2 bis 3 Tagen beginnen. Hierflr stehen
Dociton 40 mg, Filmtabletten, zur Verfu-
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gung. AnschlieBend wird die Therapie mit
1-mal taglich 1 Retardkapsel Dociton 160 mg
retard oder 2 Retardkapseln Dociton 80 mg
retard (entsprechend 160 mg Propranolol-
hydrochlorid) fortgesetzt.

Eingeschrankte Leber- oder Nierenfunktion
Bei stark eingeschréankter Leber- oder Nie-
renfunktion ist die Elimination von Dociton
retard reduziert, so dass unter Umstanden
eine Reduzierung der Dosis erforderlich ist.

Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht
begrenzt.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
andere Betarezeptorenblocker oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile

— AV-Block II. und lll. Grades und Sick-Sinus-
Syndrom bei Patienten ohne Herzschritt-
macher

— Hohergradiger sinuatrialer Block

— Bradykardie (Ruhepuls vor Behandlungs-
beginn unter 50 Schlagen pro Minute)

— nichtkompensierte Herzinsuffizienz
(NYHA Il und V)

— Prinzmetal-Angina

— Schock

— Hypotonie (unter 90 mm Hg systolisch)

— pulmonale Hypertonie

— Asthma bronchiale oder Bronchospasmus

— chronisch obstruktive Atemwegserkran-
kungen

— gleichzeitige Behandlung mit MAO-Hem-
mern und anderen adrenerge Impulse ver-
starkenden Medikamenten

— gleichzeitige Behandlung mit Calcium-
antagonisten mit negativ inotroper Wir-
kung wie Verapamil und Diltiazem (eine
Therapieumstellung von einer auf die
andere Substanz sollte erst einige Tage
nach Absetzen erfolgen)

— nach langer Nahrungskarenz

— Uramie

— Metabolische Azidose

— schwere periphere Durchblutungsstérun-
gen

— Hypoglyk&mieneigung, z.B.: Patienten,
die lAngere Zeit gefastet haben oder eine
diesbezliglich eingeschrankte gegenre-
gulatorische Reserve haben (siehe auch
Abschnitt 4.4)

— unbehandeltes Phdochromozytom.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Herzinsuffizienz

Bei Patienten mit Herzinsuffizienz muss eine
ausreichende Kompensation vor Beginn und
wahrend der Therapie gewahrleistet sein.
Vorsicht ist geboten bei geringer Herzreserve.

Periphere arterielle  Durchblutungsstérun-
gen

Periphere arterielle Durchblutungsstérun-
gen (z.B. Raynaud-Syndrom, Claudicatio
intermittens) kénnen durch Gabe von Beta-
blockern verstérkt werden.

Ausschleichen der Therapie

Die Beendigung der Therapie (vor allem bei
isch&mischen Herzerkrankungen) soll lang-
sam Uber mehrere Tage erfolgen (Rebound-
Effekt).

Abruptes Absetzen kann zu Angina pecto-
ris bis hin zu plétzlichem Herztod fuhren.
Die &quivalente Dosierung kann mit einem
anderen Betablocker ersetzt werden, oder
Dociton wird schrittweise abgesetzt.
Wurden Propranolol und Clonidin zugleich
gegeben, sollte zuerst Propranolol langsam
abgesetzt und erst einige Tage spater Clo-
nidin schrittweise reduziert werden.

AV-Block I. Grades

Bei AV-Block |. Grades ist besonders bei
Behandlungsbeginn und Wahl der Anfangs-
dosis eine besonders sorgféltige arztliche
Uberwachung erforderlich (siehe auch Ab-
schnitte 4.2 und 5.2).

Hypoglyk&mie/Diabetes

Dociton retard kann die Anzeichen und
Symptome von Hypoglykdmie (insbeson-
dere Tachykardie) blockieren/verandern.
Propranolol verursacht gelegentlich Hypo-
glykémien, sogar bei Nichtdiabetikern z. B.
bei Neugeborenen, Kleinkindern, Kindern,
alteren Patienten, Patienten, die hamodia-
lysiert werden missen oder bei Patienten
mit chronischen Lebererkrankungen (durch
Beeinflussung der katecholamininduzierten
Glykogenolyse).

Bei Uberdosierung und Hypoglykémie kommt
es haufig zu Anfallen und Koma (Dociton
retard ist hoch lipophil).

Vorsicht ist geboten bei Diabetes-Patienten
unter antidiabetischer Therapie, die gleich-
zeitig Dociton retard erhalten. Dociton retard
kann die blutzuckersenkende Wirkung von
Insulin verlangern (siehe auch Abschnitt 4.5).
Die Blutzuckerwerte sind in kirzeren Ab-
stédnden zu Uberwachen.

Hyperthyreose

Bei Patienten mit Hyperthyreose konnen
die klinischen Zeichen einer Thyreotoxikose
(Tachykardie und Tremor) maskiert sein.

Bradykardie

Dociton retard verringert aufgrund seiner
pharmakologischen Wirkung die Herzfre-
quenz.

Im Falle des Auftretens von Bradykardie-
bedingten Symptomen wie Schwindel oder
Synkope nach Therapiebeginn sollte die
Dosis entsprechend verringert werden.

Anaphylaktische Reaktionen/Allergien/De-
sensibilisierungstherapie
Betarezeptorenblocker kénnen die Empfind-
lichkeit gegentiber Allergenen und die Schwe-
re anaphylaktischer Reaktionen erhéhen.
Vorsicht und eine strenge Indikationsstel-
lung sind geboten bei Patienten mit schwe-
ren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der
Vorgeschichte sowie unter Desensibilisie-
rungstherapie. Es ist moglich, dass solche
Patienten auf die Ublichen Dosen von Adre-
nalin, welche zur Behandlung von allergi-
schen Reaktionen verwendet werden, nicht
ansprechen.

Leber- und Nierenfunktionsstérungen
Dociton retard ist bei Patienten mit nicht
kompensierter Zirrhose mit Vorsicht anzu-
wenden.

Bei eingeschréankter Leber- und Nieren-
funktion und bei é&lteren Patienten ist be-
sonders bei Behandlungsbeginn und Wahl
der Anfangsdosis eine besonders sorgfalti-
ge arztliche Uberwachung erforderlich (sie-
he auch Abschnitte 4.2 und 5.2).
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Bei Patienten mit portaler Hypertonie kann
sich die Leberfunktion verschlechtern und
es kann sich eine hepatische Enzephalo-
pathie entwickeln. Es gibt Berichte, dass
die Behandlung mit Propranolol das Risiko
fur die Entwicklung einer hepatischen En-
zephalopathie erhéhen kann.

Narkose

Wird bei Patienten, die unter Betablocker-
therapie stehen, eine Allgemeinnarkose
durchgeflihrt, so ist ein Narkosemittel mit
mdglichst geringer negativ inotroper Wir-
kung zu wahlen.

Bronchokonstriktion

Eventuell auftretende Bronchospasmen
kénnen durch die Ublichen Bronchodilata-
toren (wie Salbutamol, Isoprenalin) gelost
werden.

Phéochromozytom

Bei Phaochromozytom darf Propranolol
grundsatzlich nur zusammen mit einem Al-
pharezeptorenblocker gegeben werden.

Psoriasis

Bei Patienten mit einer Psoriasis in der
Eigen- oder Familienanamnese sollte die
Verordnung von Dociton-Filmtabletten nur
nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung
vorgenommen werden.

Kontaktlinsentrager
Vorsicht wegen Verminderung der Tranen-
produktion.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Dociton retard kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnis-
sen fuhren. Die gesundheitlichen Folgen der
Anwendung von Dociton retard als Doping-
mittel kénnen nicht abgesehen werden;
schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen
sind nicht auszuschlieBen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Insulin, orale Antidiabetika

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger An-
wendung von Dociton retard und hypoglyk-
amischer Therapie bei Patienten mit Dia-
betes.

Dociton retard kann die blutzuckersenken-
de Wirkung von Insulin verlangern (siehe
auch Abschnitte 4.3 und 4.4).

Die Warnzeichen einer Hypoglykdmie, ins-
besondere Tachykardie und Tremor, sind
maskiert oder abgemildert. Daher sind regel-
maBige Blutzuckerkontrollen erforderlich.

Rizatriptan (Serotonin-Rezeptor-Agonist)
Die gleichzeitige Anwendung von Rizatrip-
tan und Propranolol kann zu einer erhdh-
ten Rizatriptan AUC und G, um etwa
70-80 % fuhren. Die erhdhten Rizatriptan-
spiegel sind vermutlich auf die Hemmung
der Monoaminoxidase-A und die daraus
folgende Hemmung des First-Pass-Meta-
bolismus von Rizatriptan zurtckzufthren.
Werden diese Arzneimittel in Kombination
angewendet, wird eine Rizatriptandosis von
5 mg empfohlen.

Antiarrhythmika

Klasse I-Antiarrhythmika (z. B. Disopyramid)
und Amiodaron (Klasse llI-Antiarrhythmikum)
kénnen eine verstarkte Wirkung auf die

atriale Reizleitungsgeschwindigkeit haben
und eine negativ inotrope Wirkung hervor-
rufen. Durch die Addition der kardiodepres-
siven Wirkungen kommt es moglicherweise
zu Hypotonie, Bradykardie, AV-Block bis
hin zur Asystolie.

Lidocain (Klasse Ib-Antiarrhythmikum)
Siehe Narkotika/Anasthetika

Herzglykoside

Digitalisglykoside in Verbindung mit Beta-
blockern kdénnen die atrioventrikulére Reiz-
leitungszeit verlangern.

Parasympathomimetika, Nitrate und ande-
re Antihypertensiva (besonders Reserpin,
o-Methyldopa und Guanfacin)

Diese fUhren zu einem stérkeren Absinken
der Herzfrequenz bzw. zu einer Uberlei-
tungsverzogerung und zur Hypotonie. Pa-
tientenlberwachung ist erforderlich!

Calciumkanalblocker

Die kombinierte Anwendung von Betablo-
ckern und Calciumkanalblockern mit nega-
tiv inotropen Wirkungen (z.B. Verapamil,
Diltiazem) kann zu einer Verschlechterung
dieser Wirkungen besonders bei Patienten
mit beeintrachtigter Ventrikelfunktion und/
oder Sinuatrialer- oder AV-Leitungsanoma-
lien fihren. Das kann zu schwerer Hypoto-
nie, Bradykardie und Herzversagen flhren.
Weder der Betablocker noch der Calcium-
kanalblocker durfen intravends innerhalb
von 48 Stunden nach Absetzen des jeweils
anderen verabreicht werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit Dihydro-
pyridin-Calciumkanalblockern, z. B. Nifedipin,
kann das Risiko einer Hypotonie erhdhen
und es kann zu einem Herzversagen bei Pa-
tienten mit latenter Herzinsuffizienz kommen.

Sympathomimetika

Die gleichzeitige Anwendung von Sympatho-
mimetika, z. B. Adrenalin, kann der Wirkung
von Betablockern entgegenwirken. Beson-
dere Vorsicht ist geboten bei der gleichzei-
tigen parenteralen Anwendung von Zuberei-
tungen, die Adrenalin enthalten, da es zu
einer Vasokonstriktion, Hypertonie und Bra-
dykardie kommen kann.

Cimetidin (H2-Antagonist), Hydralazin (Va-
sodilatator)

Die gleichzeitige Anwendung von Cimetidin
oder Hydralazin erhodht die Plasmaspiegel
von Propranolol.

Alkohol
Die gleichzeitige Gabe von Alkohol kann
den Plasmaspiegel von Dociton retard er-
hohen.

Clonidin (zentraler Alpha-2-Adrenozeptor-
Agonist)

Betablocker kénnen eine Rebound-Hyper-
tonie nach Absetzen von Clonidin ver-
schlechtern.

Werden die beiden Arzneimittel gleichzeitig
verabreicht, sollte der Betablocker einige
Tage vor dem Absetzen von Clonidin abge-
setzt werden.

Bei einem Ersetzen von Clonidin durch eine
Betablockertherapie sollte die Einflhrung
des Betablockers nach Absetzen von Clo-
nidin um einige Tage verzdgert erfolgen.

Mutterkornalkaloide
Vorsicht ist geboten bei der Verabreichung
von Ergotamin, Dihydroergotamin oder ver-

wandten Verbindungen in Kombination mit
Dociton retard, da bei ein paar Patienten
Uber vasospastische Reaktionen berichtet
wurde.

Nicht-steroidale Antirrheumatika

Die gleichzeitige Anwendung von Prosta-
glandinsynthetase-Inhibitoren (z. B. Ibupro-
fen und Indometacin) kann die blutdruck-
senkende Wirkung von Dociton retard ab-
schwéchen.

Dextropropoxyphen (Opioidanalgetikum)
Dextropropoxyphen erhdht die Bioverfug-
barkeit von Propranolol.

ZNS-wirksame Arzneimittel (z.B. Hypnotika,
Tranquilizer, tri-/tetrazyklische Antidepres-
siva [z. B. Fluoxetin, Fluvoxamin], Neurolep-
tika)

Diese fuhren zu einer Verstarkung der anti-
hypertensiven Wirkung.

Die gleichzeitige Anwendung von Dociton
retard und Chlorpromazin (Neuroleptikum)
kann zu einem Anstieg der Plasmaspiegel
beider Arzneimittel fuhren. Das kann zu
einer verstarkten antipsychotischen Wirkung
von Chlorpromazin und zu einer verstarkten
antihypertensiven Wirkung von Dociton re-
tard fuhren.

Narkotika/Anéasthetika

Vorsicht ist geboten bei der Anwendung
von Anésthetika zusammen mit Dociton
retard.

Der Anésthesist ist zu informieren, und die
Wahl des Anasthetikums sollte auf ein sol-
ches mit so geringer negativ inotroper Wir-
kung wie méglich fallen.

Die Anwendung von Betablockern mit An-
asthetika kann zu einer Verringerung der
Reflextachykardie und einer Zunahme des
Hypotonierisikos fuhren.

Anasthetika, die eine Depression des Myo-
kards verursachen (z.B.: Ather, Cyclopro-
pan, Trichlorethylen), sind am besten zu
vermeiden.

Die Verabreichung von Dociton retard wéh-
rend einer Infusion von Lidocain kann die
Plasmakonzentration von Lidocain um ca.
30% erhdhen. Die Kombination soll ver-
mieden werden.

MAO-Hemmer

Diese sind wegen mdoglicher UberschieBen-
der Hypertonie nicht zusammen mit Doci-
ton retard zu verabreichen.

Periphere Muskelrelaxantien (z.B.: Suxa-
methonium, Tubocurarin):

Die neuromuskuldre Blockade wird durch
Betarezeptorenhemmung verstarkt.

Barbiturate, Nikotin, Cholestyramin, Ant-
acida

Diese fuhren zu einer Wirkungsabschwa-
chung von Propranolol.

Malaria-Mittel (Halofantrin, Mefloquin und
Chinin)

Diese kénnen Stérungen der Erregungslei-
tung auslésen und sind deshalb nur mit
Vorsicht anzuwenden.

In einem Einzelfall kam es zu Herzkreislauf-
stillstand nach einer Einzeldosis von Meflo-
quin bei einem Patienten, der unter Propra-
nolol-Therapie stand.
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Chinidin (Klasse la-Antiarrhythmikum), Propa-
fenon (Klasse Ic-Antiarrhythmikum), Rif-
ampicin (bakterizides Antibiotikum), Theo-
phyllin_ (Bronchospasmolytikum), Warfarin
(Antikoagulans), Thioridazin  (Neurolepti-
kum) und Dihydropyridin-Calciumkanalblo-
cker (wie Nifedipin, Nisoldipin und Isradipin)
Pharmakokinetische Studien haben ge-
zeigt, dass die angeflihrten Substanzen
aufgrund von Wirkungen auf Enzymsyste-
me in der Leber, die sowohl Propranolol als
auch diese Substanzen metabolisieren, mit
Propranolol interferieren kdnnen. Wenn die
Blutkonzentration einer Substanz beein-
flusst wird, kann eine entsprechende Klini-
sche Dosisanpassung erforderlich sein.
Siehe auch die o0.g. Wechselwirkung hin-
sichtlich der gleichzeitigen Therapie mit Di-
hydropyridin-Calciumkanalblockern.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft
Ausreichende Studien zur Anwendung von

Propranololhydrochlorid bei schwangeren
Frauen liegen nicht vor.

In der Schwangerschaft soll Propranolol
nur nach strenger Indikationsstellung und
Abwagen des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
gegeben werden. Es muss dabei auf eine
mogliche Wehenauslésung und auf uner-
winschte Wirkungen auf den Fétus (intra-
uterine Wachstumsretardierung, Bradykar-
die) geachtet werden.

Betablocker verringern die Durchblutung
der Plazenta, was zum intrauterinen Tod des
Fétus und zu Frihgeburten fuhren kann.
Wegen Gefahr von Hypoglykéamie, Brady-
kardie und Atemdepression beim Neu-
geborenen sollte die Therapie 48—72 Stun-
den vor dem errechneten Geburtstermin
beendet werden. Ist dies nicht mdglich,
mussen die Neugeborenen in den ersten
48-72 Stunden nach der Geburt sorgfaltig
Uberwacht werden.

Stillzeit

Die meisten Betablocker, besonders lipo-
phile Verbindungen, gelangen in unter-
schiedlichem Ausmal in die Muttermilch.
Das Stillen wird daher bei Behandlung mit
solchen Verbindungen nicht empfohlen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschied-
liche Reaktionen kann das Reaktionsvermo-
gen soweit verandert sein, dass die Fahig-
keit zur aktiven Teilnahme am StraBBenver-
kehr, zum Bedienen von Maschinen oder
zum Arbeiten ohne sicheren Halt beein-
trachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe
bei Behandlungsbeginn und Préparate-
wechsel sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Siehe Tabelle auf Seite 4

Wird durch die oben genannten Reaktionen
das Befinden des Patienten beeintrachtigt,
sollte entsprechend der klinischen Beurtei-
lung ein Absetzen des Arzneimittels erwo-
gen werden.
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Der Abbruch der Therapie mit einem Beta-
blocker hat schrittweise zu erfolgen.

Im seltenen Fall einer Unvertraglichkeit, die
sich durch Bradykardie und Blutdruckabfall
auBert, ist das Arzneimittel abzusetzen und
wenn nétig, eine Behandlung wie bei Uber-
dosierung durchzufthren.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Intoxikation

Das klinische Bild ist in Abhangigkeit vom
AusmalB der Intoxikation im Wesentlichen
von kardiovaskulédren und zentralnervsen
Symptomen gepragt. Uberdosierung kann
zu schwerer Hypotonie, Bradykardie bis zur
Herzinsuffizienz, zum Herzstillstand und kar-
diogenen Schock fuhren. Zuséatzlich kon-
nen Atembeschwerden, Bronchospasmen,
Erbrechen, Bewusstseinsstérungen und ge-
legentlich auch generalisierte Krampfanféalle
auftreten.

Therapeutische MaBnahmen
Brochospasmen kénnen in der Regel durch
Beta-2-Sympathomimetika wie Salbutamol
zum Inhalieren (bei ungentgender Wirkung
auch intravends) behoben werden. Zur Auf-
hebung der durch Propranololhydrochlorid
herbeigeflhrten Betablockade kénnen hohe
Dosen erforderlich sein, die entsprechend
ihrer Wirkung titriert werden sollten. Auch
Aminophyllin i.v., lpratropriumbromid als
Inhalationsnebel oder Glucagon (1-2 mg
i.v.) kdnnen gegeben werden. In schweren
Féallen kénnen Sauerstoffbehandlung oder
klinstliche Beatmung erforderlich sein.

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Ab-
fall der Herzfrequenz oder des Blutdrucks
muss die Behandlung mit Dociton retard
abgebrochen werden. Neben allgemeinen
MaBnahmen der primaren Giftelimination
muUssen unter intensivmedizinischen Bedin-
gungen die vitalen Parameter Uberwacht
und gegebenenfalls korrigiert werden.

Als Gegenmittel kdnnen gegeben werden:

— Atropin 0,5-2 mg i.v. als Bolus,

— Glukagon initial 1—=10 mg i.v., anschlie-
Bend 2-2,5 mg/h als Dauerinfusion.

— Sympathomimetika in Abh&ngigkeit vom
Korpergewicht und Effekt: z. B. Orcipre-
nalin (0,25-0,5 mg), Dobutamin, Isopre-
nalin und Adrenalin.

Bei therapierefraktarer Bradykardie sollte
eine tempordre Schrittmachertherapie
durchgefuhrt werden.

Bei generalisierten Krampfanféllen emp-
fiehlt sich die langsame intraventdse Gabe
von Diazepam.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Beta-
Adrenorezeptor-Antagonisten, nichtselektiv
ATC-Code: CO7AA0S

Propranololhydrochlorid ist ein lipophiler
nichtkardioselektiver Betarezeptorenblocker
mit membranstabilisierender Wirkung ohne
intrinsische sympathomimetische Aktivitat
(ISA). Propranololhydrochlorid hemmt so-
wohl die Beta-1- als auch die Beta-2-Re-
zeptoren.

Die Substanz senkt in Abhangigkeit von der
Hohe des Sympathikotonus die Frequenz
und die Kontraktionskraft des Herzens, die
AV-Uberleitungsgeschwindigkeit und die
Plasma-Renin-Aktivitdt. Propranololhydro-
chlorid kann durch Hemmung von Beta-2-
Rezeptoren eine Erhdhung des Tonus der
glatten Muskulatur bewirken.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Applikation wird Propranolol-
hydrochlorid zu mehr als 90% aus dem
Gastrointestinaltrakt resorbiert. Die biologi-
sche Verfligbarkeit von oral verabreichtem
Propranololhydrochlorid liegt bei 34 -46 %.
Propranololhydrochlorid unterliegt einem
ausgepragten ,First-pass-Effekt“. Die ab-
solute systemische VerfUgbarkeit betragt
ca. 30 %. Maximale Plasmaspiegel werden
nach ca. 1-2 Stunden erreicht. Die Plasma-
proteinbindung von Propranololhydrochlo-
rid betragt ca. 90%, das relative Vertei-
lungsvolumen betréagt 3,6 I/kg.

Einer der beim Abbau von Propranolol-
hydrochlorid in der Leber entstehenden
Metabolite (4-Hydroxypropranolol) besitzt
ebenfalls betablockierende Wirkung. Kon-
zentration und Halbwertszeit sind jedoch
gering. Propranololhydrochlorid und seine
Metabolite werden zu Uber 90% — davon
weniger als 1% der applizierten Dosis un-
verandert — renal eliminiert. Die Eliminations-
halbwertszeit von Propranololhydrochlorid
liegt bei normaler Nierenfunktion im Durch-
schnitt zwischen 3 und 4 Stunden.

Bei deutlich eingeschrénkter Leberfunktion
muss wegen der dann verminderten Meta-
bolisierungsrate — insbesondere bei gleich-
zeitiger Nierenfunktionsstérung — mit einer
verlangerten Wirkung von Propranololhydro-
chlorid gerechnet werden (siehe auch Ab-
schnitte 4.2 und 4.4).

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Chronische Toxizitat

In Untersuchungen zur chronischen Toxi-
zitdt an Mausen traten keine toxischen
Nebenwirkungen auf.

Mutagenes und tumorerzeugendes Poten-
tial

In-vitro- und In-vivo-Untersuchungen er-
brachten keine Hinweise auf relevante
mutagene Wirkungen. In Langzeituntersu-
chungen an Ratten und Mausen ergaben
sich keine Hinweise auf ein tumorerzeugen-
des Potential.
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Dociton® 160/80 mg retard

mibe GmbH
Arzneimittel

Organsystemklassen
(MedDRA)

Haufig
(= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich
(= 1/1.000, < 1/100)

Selten
(= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten
(< 1/10.000)

Nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grund-
lage der verflgbaren
Daten nicht abschatz-
bar)

Erkrankungen des
Blutes und des

Thrombozytopenie

Leukopenie, Agranu-
lozytose, transiente

Lymphsystems Eosinophilie
Stoffwechsel- und Er- Hypoglykamie"
nahrungsstérungen Verschlechterung von

Diabetes, Verminde-
rung des HDL-Cho-

lesterins, Anstieg der
Triglyzeride?

Psychiatrische Erkran-
kungen

Schlafstérungen,
Albtrédume,

Halluzinationen, Psy-
chosen (nach abruptem
Absetzen), Stimmungs-
schwankungen

Erkrankungen des

insbesonders zu

Myastenia gravis-

Parésthesie

Verschlechterung einer

Nervensystems Behandlungsbeginn: | &hnliches Syndrom Myastenia gravis, Ner-
Schwindel, Verwirrtheit vositat, Kopfschmer-
zen, depressive Ver-
stimmungen
Augenerkrankungen Trockene Augen, Konjunktivitis
Sehstérungen
Herzerkrankungen Bradykardie, ortho-
statische Hypotonie,
Synkopen, Palpitatio-
nen, AV-Uberleitungs-
stérungen, Verschlech-
terung einer Herz-
insuffizienz
GeféaBerkrankungen Kalte Extremitaten, Verschlechterung einer

Raynaud-Ph&nomen

Claudicatio intermittens

Erkrankungen der
Atemwege, des
Brustraums und
Mediastinums

Bronchospasmen und
Atemnot 9, Falle mit
tédlichem Ausgang
sind beschrieben

Erkrankungen des
Gastrointestinaltraktes

Ubelkeit, Erbrechen,
Diarrh6 oder Obsti-
pation

Mundtrockenheit

Leber- und Gallen-
erkrankungen

Verschlechterung der
Leberfunktion und
Entwicklung einer
hepatischen Enzepha-
lopathie?

Erkankungen der Haut
und des Unterhautzell-
gewebes

Allergische Hautreak-
tionen (Rétung, Juck-
reiz, Exantheme),
Haarausfall

Nicht-thrombozytopeni-
sche Purpura, Alopezie,
psoriasiforme Hautreak-
tionen (auch nach Jah-
ren), Verschlechterung

einer Psoriasis

Hyperhidrosis

Skelettmuskulatur-,
Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Schmerzhafte proxi-
male Myopathie,
Muskelkrampfe;

bei Langzeittherapie:
Arthropathie

Erkrankungen der
Nieren und Harnwege

Verschlechterung der
Nierenfunktion 9

Erkrankungen der
Geschlechtsorgane
und der Brustdrise

Libido- und Potenz-
stérungen

Allgemeine Erkrankun-
gen und Beschwerden
am Verabreichungsort

Mudigkeit und/oder
Abgeschlagenheit
(oft vorlbergehend)

Benommenheit

Fortsetzung Tabelle auf Seite 5

007669-43618
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mibe Gmbt Dociton® 160/80 mg retard

Arzneimittel

Fortsetzung Tabelle

Organsystemklassen | Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt

(MedDRA) (=1/100, < 1/10) (=1/1.000, < 1/100) | (= 1/10.000, < 1/1.000)| (< 1/10.000) (Haufigkeit auf Grund-
lage der verfugbaren
Daten nicht abschéatz-
bar)

Untersuchungen ANA-Anstieg mit un-

klarer klinischer Rele-
vanz, Erhéhung der
Transaminasen (GOT,
GPT) im Serum

T bei alteren Patienten, Hamodialysepatienten und Patienten mit gleichzeitiger antidiabetischer Therapie, bei langer dauerndem Fasten und bei
Patienten mit chronischen Lebererkrankungen.

2 Bei meist normalem Gesamtcholesterin wurde eine Verminderung des HDL-Cholesterins und eine Erhéhung der Triglyzeride im Plasma beob-
achtet.

3 bei Patienten mit Neigung zu bronchospastischen Reaktionen (insbesondere obstruktiven Atemwegserkrankungen) infolge einer moglichen Er-

August 2019

héhung des Atemwegswiderstandes
4 bei Patienten mit portaler Hypertonie.

5 bei schweren Nierenfunktionsstérungen. Deshalb sollte wahrend der Therapie mit Dociton die Nierenfunktion entsprechend Uberwacht werden.

Reproduktionstoxizitat

Das embryotoxische Potential von Propra-
nolol wurde an zwei Tierarten (Ratte und
Maus) untersucht. Bei hohen Dosierungen
wurden bei den behandelten Muttertieren

. . 7. INHABER DER ZULASSUNG
extrem kleine Foten gefunden.
Bei beiden Tierarten ergaben sich keine affcﬁgzr'ﬁzgj?gtel
Hinweise auf eine teratogene Wirkung von 06796 Brehna
Propranololhydrochlorid. Tel.: 034954/247-0
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN Fax: 034954/247-100
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile 8. ZULASSUNGSNUMMERN
Mikrokristalline Cellulose Dociton 160 mg retard: 9389.00.00
Gelatine Dociton 80 mg retard: 9389.01.00
Ethylcellulose
Hypromellose 9. DATUM DER ERTEILUNG DER
Titandioxid (E171) ZULASSUNG/VERLANGERUNG
Eisen(lll)-oxid (E172) DER ZULASSUNG
Schellack Dociton 160 mg retard:
I 27. Méarz 1995/27. Oktober 2006
6.2 Inkompatibilitaten
) Dociton 80 mg retard:
Nicht zutreffend. 27. Marz 1995/27. Oktober 2006
6.3 Dauer der Haltbarkeit 10. STAND DER INFORMATION
5 Jahre 08.2019
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen 11. VERKAUFSABGRENZUNG

fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schutzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

PVC/PVDC/Aluminium-Blister in einem Um-
karton.

Dociton 160 mg retard

Packungen mit je 30, 50 und 100 Hartkap-
seln, retardiert.

Anstaltspackungen zu 500 (10 x 50) Hart-
kapseln, retardiert.

Dociton 80 mg retard

Packungen mit je 30, 50 und 100 Hartkap-
seln, retardiert.

Anstaltspackungen zu 500 (10 x 50) Hart-
kapseln, retardiert.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

007669-43618

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Verschreibungspflichtig.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt




	Dociton® 160/80 mg retard
	1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung
	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMERN
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


