Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Dociton® 10 mg Filmtabletten
Propranololhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Dociton 10 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Dociton 10 mg beachten?
Wie ist Dociton 10 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Dociton 10 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

QAN A PN

1. Wasist Dociton 10 mg und wofiir wird es angewendet?
Dociton 10 mg ist ein Betarezeptorenblocker.

Dociton 10 mg wird angewendet bei

- funktionellen Herzbeschwerden (hyperkinetisches Herzsyndrom)

- symptomatischer Behandlung einer Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose) als Ergédnzung
oder bis zum Wirksamwerden spezifischer Malnahmen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dociton 10 mg beachten?

Dociton 10 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Propranololhydrochlorid, andere Betarezeptorenblocker oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- bei einer Herzmuskelschwiche (manifeste Herzinsuffizienz)
- bei Schock

- bei Erregungsleitungsstérungen von den Vorhofen auf die Kammern (AV-Block II. oder III.
Grades)

- bei einem Sinusknoten-Syndrom
- bei gestorter Erregungsleitung zwischen Sinusknoten und Vorhof (sinuatrialer Block)

- wenn Sie einen Ruhepuls von unter 50 Schldgen pro Minute vor Behandlungsbeginn
(Bradykardie) haben

- wenn Sie unter stark erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie) leiden
- bei Ubers'eiuerung des Blutes (Azidose)
- bei Spitstadien peripherer Durchblutungsstdrungen

- wenn Sie eine Neigung zu Bronchialverkrampfung (bronchiale Hyperreagibilitit, z.B. bei
Asthma bronchiale) haben

- bei gleichzeitiger Gabe von MAO-Hemmstoffen (ausgenommen MAO-B-Hemmstoffe).



Die intravendse Applikation von Calciumantagonisten vom Verapamil- und Diltiazemtyp oder Antiar-
rhythmika (z.B. Disopyramid) wéhrend der Behandlung mit Dociton 10 mg ist kontraindiziert (Aus-
nahme: Intensivmedizin). Verapamil i.v. erst 48 Stunden nach dem Absetzen von Dociton 10 mg ver-
abreichen.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Dociton 10 mg einnehmen. Im Folgen-
den wird beschrieben, wann Sie Dociton 10 mg nur unter bestimmten Bedingungen (d. h. in gréeren
Abstéinden oder in verminderter Dosis und unter drztlicher Kontrolle) mit besonderer Vorsicht anwen-
den diirfen. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen frither einmal zutrafen.

Eine besonders sorgfiltige #rztliche Uberwachung ist erforderlich bei

- geringgradigen Erregungsleitungsstorungen von den Vorhéfen auf die Kammern (AV-
Block I. Grades)

- Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit stark schwankenden Blutzuckerwerten (Zustinde
mit stark erniedrigtem Blutzucker méglich)

- lingerem strengen Fasten und schwerer korperlicher Belastung (dies kann zu stark ernied-
rigtem Blutzucker [Hypoglykidmie] fithren)

- einem hormonproduzierenden Tumor des Nebennierenmarks (Phdochromozytom, vorherige
Therapie mit Alpharezeptorenblockern erforderlich)

- eingeschrénkter Leber- und Nierenfunktion.

Wenn bei Ihnen oder in Ihrer Familie schon einmal eine Schuppenflechte (Psoriasis) aufgetreten ist,
sollte die Anwendung von Betarezeptorenblockern bei Ihnen nur nach sorgfiltiger Risiko-Nutzen-
Abwigung erfolgen.

Betarezeptorenblocker konnen die Empfindlichkeit gegeniiber Allergenen und die Schwere anaphylak-
tischer Reaktionen (akute allergische Allgemeinreaktionen) erhéhen. Deshalb ist eine strenge Indikati-
onsstellung geboten, wenn Sie schon einmal eine schwere Uberempfindlichkeitsreaktion in der Vorge-
schichte hatten oder wenn Sie sich einer Therapie zur Schwichung bzw. Aufthebung der allergischen
Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapie; Vorsicht: iberschielende anaphylaktische Reakti-
onen) unterziehen.

Da unter der Behandlung mit anderen Betarezeptorenblockern schwere Leberschiden beobachtet wur-
den, sollten Thre Leberwerte regelméBig durch Thren Arzt tiberpriift werden.

Kinder und Jugendliche

Dociton 10 mg kann bei Kindern und Jugendlichen fiir die Behandlung von bestimmten Formen von
Herzrhythmusstorungen eingesetzt werden. Die Dosierung wird individuell vom Arzt in Abhéngigkeit
vom Korpergewicht bzw. Alter festgelegt.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Dociton 10 mg kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fithren.

Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Dociton 10 mg als Dopingmittel kénnen nicht abge-
sehen werden; schwerwiegende Gesundheitsgefdhrdungen sind nicht auszuschlieen.

Einnahme von Dociton 10 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Insulin oder orale Antidiabetika

Die Wirkung dieser Arzneimittel kann verstirkt oder verldngert werden. Warnzeichen des erniedrigten
Blutzuckers (Hypoglykidmie), insbesondere erhohte Herzfrequenz (Tachykardie) und Zittern der Fin-
ger (Tremor), sind verschleiert oder abgemildert. Daher sind regelméBige Blutzuckerkontrollen erfor-
derlich.




Andere blutdrucksenkende Arzneimittel, harntreibende Arzneimittel (Diuretika), Phenothiazine, Va-
sodilatatoren, trizyklische Antidepressiva, Nitroglycerin oder Barbiturate
Es kann zu verstirktem Blutdruckabfall kommen.

Reserpin, Alphamethyldopa, Guanfacin, Herzglykoside oder Clonidin

Es kann zu einem stérkeren Absinken der Herzfrequenz bzw. einer Verzégerung der Erregungsleitung
am Herzen kommen. Beim Absetzen von Clonidin kann der Blutdruck iiberschiefend ansteigen. Des-
halb darf Clonidin erst abgesetzt werden, wenn Sie einige Tage zuvor die Einnahme von Dociton 10
mg beendet haben. AnschlieBend kann Clonidin stufenweise abgesetzt werden. Beginnen Sie die Ein-
nahme von Dociton 10 mg erst mehrere Tage nach dem Absetzen von Clonidin.

Calciumantagonisten vom Verapamil- oder Diltiazemtyp oder andere Antiarrhythmika (Arzneimittel

zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen, z.B. Disopyramid)
Es kann zu verstirktem Blutdruckabfall (Hypotonie), stark verminderter Herzfrequenz (Bradykardie)
oder anderen Herzrhythmusstérungen kommen. Ihr Arzt wird Sie daher sorgfiltig iiberwachen.

Hinweis:
Siehe Abschnitt 2. ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von Dociton 10 mg beachten?*

Calciumantagonisten vom Nifedipintyp
Die Blutdrucksenkung kann verstidrkt werden. Gelegentlich kommt es zu einer Herzmuskelschwéche.

Indometacin
Die blutdrucksenkende Wirkung von Dociton 10 mg kann abgeschwicht werden.

Adrenalin oder Noradrenalin
Ein betrdchtlicher Blutdruckanstieg ist moglich.

Periphere Muskelrelaxanzien (z.B. Suxamethonium, Tubocurarin)
Die neuromuskulédre Blockade kann durch die Betarezeptorenhemmung von Dociton 10 mg verstéirkt
werden.

Betdubungsmittel (Narkotika)

Die Blutdrucksenkung wird verstérkt. Fiir den Fall, dass Dociton 10 mg vor Eingriffen in Allgemein-
narkose oder vor der Anwendung peripherer Muskelrelaxanzien nicht abgesetzt werden kann, sollten
Sie Thren Narkosearzt iiber die Behandlung mit Dociton 10 mg informieren.

Cimetidin
Die Wirkung von Dociton 10 mg wird verstérkt.

Chinidin bzw. Propafenon, Rifampicin, Theophyllin, Warfarin, Thioridazin sowie Calciumantagonis-
ten wie Nifedipin, Nicardipin, Isradipin und Lacidipin

Aus entsprechenden Studien geht hervor, dass es zu Wechselwirkungen mit Propranololhydrochlorid
kommen kann, da der Abbau dieser Wirkstoffe und der des Propranolols in der Leber beeinflusst wer-
den kann. Die Konzentrationen von Propranololhydrochlorid und diesen Wirkstoffen im Blut konnen
verdndert werden, so dass gegebenenfalls eine Dosisanpassung erforderlich ist (siehe auch: ”’Calci-
umantagonisten vom Nifedipintyp ...”).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Ausreichende Studien zur Anwendung von Propranololhydrochlorid, dem Wirkstoff von Dociton 10
mg, bei schwangeren Frauen liegen nicht vor. Da unerwiinschte Wirkungen auf die Mutter (vorzeitige
Wehen) nicht ausgeschlossen werden konnen, diirfen Sie, wenn Sie schwanger sind, Dociton 10 mg
nur einnehmen, wenn Ihr behandelnder Arzt dies fiir zwingend erforderlich hilt und Ihnen die Ein-
nahme von Dociton 10 mg ausdriicklich verordnet hat.



Wegen der Moglichkeit des Auftretens von verlangsamtem Puls, niedrigem Blutdruck, Unterzucke-
rung und Atemdepression beim Neugeborenen sollte eine Therapie mit Dociton 10 mg bei Ihnen 48-72
Stunden vor dem errechneten Geburtstermin beendet werden. Ist dies nicht moglich, muss das Neuge-
borene 48-72 Stunden nach der Entbindung sorgfiltig von einem Arzt tiberwacht werden.

Propranololhydrochlorid, der Wirkstoff von Dociton 10 mg, geht in die Muttermilch iiber. Obwohl die
mit der Milch aufgenommene Wirkstoffmenge wahrscheinlich keine Gefahr fiir das Kind darstellt,
sollten Sduglinge auf Arzneimittelwirkungen tiberwacht werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit Dociton 10 mg bedarf der regelméBigen Kontrolle durch Thren Arzt.

Auch bei bestimmungsgeméflem Gebrauch kann Thr Reaktionsvermdgen soweit verdndert sein, dass
die Fihigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Ar-
beiten ohne sicheren Halt beeintrichtigt wird. Dies gilt in verstirktem MaBe bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhthung und Priparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Dociton 10 mg enthiilt Lactose
Bitte nehmen Sie Dociton 10 mg daher erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3.  Wieist Dociton 10 mg einzunehmen?

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

Es ist sehr wichtig, dass Sie Dociton 10 mg so lange einnehmen, wie es Ihnen Thr Arzt verordnet.
Die empfohlene Dosis betrigt:

Funktionelle Herzbeschwerden (hyperkinetisches Herzsyndrom)

Nehmen Sie 3-mal téglich 1-4 Filmtabletten Dociton 10 mg (entsprechend 30-120 mg Propranololhyd-
rochlorid).

Symptomatische Behandlung einer Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose) als Ergiinzung oder bis
zum Wirksamwerden spezifischer MafSnahmen

Nehmen Sie 3- bis 4-mal tédglich 1-4 Filmtabletten Dociton 10 mg (entsprechend 30-160 mg Proprano-
lolhydrochlorid).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
Nehmen Sie Dociton 10 mg unzerkaut mit etwas Fliissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht begrenzt.

Wenn Sie eine groflere Menge von Dociton 10 mg eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie durch ein Versehen zu viele Filmtabletten eingenommen haben, den Verdacht auf eine
Uberdosierung haben oder ein Kind einige Filmtabletten geschluckt hat, wenden Sie sich sofort an
einen Arzt/Notarzt. Dieser kann den Schweregrad der Uberdosierung einschitzen und iiber die erfor-
derlichen MaBBnahmen entscheiden.

In Abhingigkeit vom AusmaB der Uberdosierung kann es zu starkem Blutdruckabfall (Hypotonie),
verminderter Herzschlagfolge (Bradykardie) bis hin zum Herzstillstand, zur Herzmuskelschwiche
(Herzinsuffizienz) und zum kardiogenen Schock kommen.

Zusitzlich konnen Atembeschwerden, Bronchospasmen (Verkrampfung der Atemwegsmuskulatur),
Erbrechen, Bewusstseinsstorungen, gelegentlich auch generalisierte Krampfanfille auftreten.



Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der Herzfrequenz oder des Blutdrucks muss die Behand-
lung mit Dociton 10 mg abgebrochen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Dociton 10 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Dociton 10 mg abbrechen
Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Dociton 10 mg nicht ohne Riicksprache mit IThrem
behandelnden Arzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Insbesondere zu Beginn der Behandlung Miidigkeit, Schwindelgefiihl, Benommenheit, Kopfschmer-
zen, Verwirrtheit, Nervositit, Schwitzen, Schlafstérungen, depressive Verstimmungen, Albtriume,
Wahnvorstellungen (Halluzinationen), Taubheits- und Kéltegefiihl (Paristhesien) in den GliedmaBen;
voriibergehend Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung [Obstipation], Durch-
fall [Diarrho]); verstédrkter Blutdruckabfall; starke Verminderung der Herzfrequenz (Bradykardie);
anfallartige, kurzfristige Bewusstlosigkeit (Synkopen); Herzklopfen (Palpitationen); Uberleitungssto-
rungen von den Herzvorhofen auf die Herzkammern oder Verstdrkung einer Herzmuskelschwiiche
(Herzinsuffizienz); allergische Hautreaktionen (Rotung, Juckreiz, Hautausschlag [Exantheme]) und
Haarausfall.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Krankhafte Muskelschwiche oder —ermiidbarkeit, Mundtrockenheit, Einschrinkung des Trinenflusses
(beim Tragen von Kontaktlinsen beachten), Augenbindehautentziindung (Konjunktivitis), Verringe-
rung der Thrombozytenzahl (Thrombozytopenie) oder kleinfleckige Einblutungen in die Haut und
Schleimhaut (Purpura).

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

Verstirkung einer bestehenden krankhaften Muskelschwiche oder -ermiidbarkeit (Myasthenia gravis);
Verstirkung der Anfille bei Engegefiihl im Brustbereich (Angina pectoris); Verstirkung der Be-
schwerden bei peripheren Durchblutungsstdrungen, einschlieBlich intermittierendes Hinken (Claudica-
tio intermittens) und Verkrampfung der Fingerschlagadern (Raynaud-Syndrom); Auslésung einer
Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris); Verstarkung der Symptome dieser Erkrankung; schuppenflech-
ten-dhnliche (psoriasiforme) Hautausschlidge; Entziindungen der Horn- und Bindehaut des Auges
(Keratokonjunktivitis); Sehstorungen; bei Langzeitbehandlung Gelenkerkrankungen (Arthropathie),
wobei ein Gelenk (Monoarthritis) oder mehrere (Polyarthritis) betroffen sein konnen; Libido- und
Potenzstorungen; Auftreten einer bisher nicht erkennbaren Zuckerkrankheit (latenter Diabetes melli-
tus) oder Verschlechterung einer bereits bestehenden Zuckerkrankheit; Erhohung der Leberwerte
(Transaminasen [GOT, GPT]); bei schweren Nierenfunktionsstorungen Verschlechterung der Nieren-
funktion (deshalb sollte wihrend der Behandlung mit Dociton 10 mg Ihre Nierenfunktion entspre-
chend iiberwacht werden).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):
Hypoglykédmie einschlieBlich hypoglykidmischer Krampfanfille.




Wenn Sie zu bronchospastischen Reaktionen (insbesondere obstruktiven Atemwegserkrankungen)
neigen, kann es bei Ihnen infolge einer moglichen Erhohung des Atemwiderstandes zu Atemnot kom-
men.

Sonstige Nebenwirkungen

Wenn Sie eine Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose) haben, konnen die klinischen Zeichen eines
iiberméBigen Anstiegs der Schilddriisenhormone im Blut (Thyreotoxikose), wie z. B. erhthte Herz-
schlagfolge oder Zittern, bei Ihnen verschleiert sein.

Nach langerem strengen Fasten oder schwerer korperlicher Belastung kann es zu erniedrigtem Blutzu-
cker (hypoglykdmische Zustinde) kommen. Diese konnen von Krampfanfillen oder — in Einzelféllen
— von Koma begleitet sein.

Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers, insbesondere erhohte Herzschlagfolge und Zittern, kon-
nen verschleiert werden.

Es konnen Stérungen im Fettstoffwechsel auftreten. Bei meist normalem Gesamtcholesterin wurden
eine Verminderung des HDL-Cholesterins und eine Erhthung der Triglyceride im Blut beobachtet.

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 konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist Dociton 10 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach ,,Verwendbar bis:*
bzw. ,,Verw. bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich

auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dociton 10 mg enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Propranololhydrochlorid.
Eine Filmtablette enthilt 10 mg Propranololhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Carmellose-Calcium, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzl.], Hypromellose, Gelatine, Titandioxid (E 171), Glycerol.

Wie Dociton 10 mg aussieht und Inhalt der Packung
Dociton 10 mg sind weille, runde, gewolbte Filmtabletten mit einer einseitigen Bruchkerbe.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.



Dociton 10 mg ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Filmtabletten erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener Strafie 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2013.



