Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Loniten® 5 mg Tabletten
Wirkstoff: Minoxidil

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Loniten und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Loniten beachten?
Wie ist Loniten einzunechmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Loniten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Loniten und wofiir wird es angewendet?

Loniten erweitert die BlutgefidBe (vorwiegend kleine und kleinste Arterien) und wirkt daher
blutdrucksenkend.

Loniten wird zur Behandlung von Bluthochdruck angewendet, wenn andere, besser vertragliche
blutdrucksenkende Medikamente auch in Kombination mit anderen Medikamenten keinen
ausreichenden Erfolg gezeigt haben (,,therapieresistenter Bluthochdruck®).

Loniten sollte immer gleichzeitig mit einem Diuretikum (Medikament zur Férderung der
Harnausscheidung) und einem Betablocker (Medikament zur Regulation der Herzfrequenz)
eingenommen werden.

Loniten wird angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren, bei Kindern unter 12
Jahren nur bei schwerem Bluthochdruck in Verbindung mit Zielorganschiden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Loniten beachten?
Loniten darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Minoxidil oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

bei einem Tumor des Nebennierenmarks (Phdochromozytom)

bei akutem Herzinfarkt

bei nur zeitweise erhohtem Blutdruck (labile Hypertonie)

bei erhdhtem Blutdruck im Lungenkreislauf infolge eines Herzklappenfehlers (Mitralstenose)
bei bestehendem Herzbeutelerguss (Perikarderguss)



Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Loniten einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Loniten ist erforderlich bei

e Dbereits bestehender unzureichender Durchblutung der Herzkranzgeféfle oder Herzmuskelschwéche

e Angina pectoris (anfallsartige Brustschmerzen, die in die Umgebung ausstrahlen kdnnen)

e herabgesetzter Nierenfunktion bzw. Nierenversagen: Die Dosis ist entsprechend der Wirkung zu
verringern.

e Patienten mit Neigung zu Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme)

Herzinfarkt

Nach einem Herzinfarkt wird Sie Ihr Arzt erst mit Loniten behandeln, wenn sich Thr Zustand
stabilisiert hat.

Angina pectoris

Wenn Sie an Angina pectoris (anfallsartige Brustschmerzen, die in die Umgebung ausstrahlen) leiden,
ist Vorsicht angezeigt, weil die durch Loniten verursachte Beschleunigung der Herzfrequenz die
Symptome der Angina pectoris verstiarken kann.

Zur Verhinderung oder Abschwéchung einer beschleunigten Herztitigkeit bzw. einer Angina pectoris
muss Loniten in Verbindung mit einem Betablocker (Medikament zur Regulation der Herzfrequenz)
oder dhnlichen Medikamenten verwendet werden.

EKG-Veridnderungen

Bei etwa 60 % der Patienten treten Veranderungen im EKG (T-Wellen-Umkehr) auf, welche jedoch
keine Symptome hervorrufen. Nach Absetzen der Behandlung normalisiert sich das EKG wieder auf
die Ausgangssituation vor der Behandlung.

Blutbildverdnderungen

In seltenen Fillen wurden eine Verminderung der weiflen Blutzellen (Leukopenie) oder eine
Verminderung der Blutplédttchen (Thrombozytopenie) beschrieben.

Herzbeutelentziindung oder Fliissigkeitsansammlung im Herzbeutel

Obwohl es keinen eindeutigen Beweis fiir einen direkten Zusammenhang gibt, wurde iiber das
Auftreten von Herzbeutelentziindungen (Perikarditis) in Verbindung mit der Einnahme von Loniten
berichtet.

Bei 3 bis 5 % der mit Loniten behandelten Patienten, die keine Blutwésche (Dialyse) erhielten, wurden
eine vermehrte Flilssigkeitsansammlung im Herzbeutel (Perikarderguss) und gelegentlich eine
Komplikation eines Herzbeutelergusses mit folgenden Symptomen beobachtet: Blutdruckabfall,
gestaute Halsvenen, Atemnot, Anstieg der Herzfrequenz, eventuell Herz-Kreislauf-Stillstand. Weitere
Symptome sind Anstieg der Atemfrequenz, Druckgefiihl am Herzen, Schwitzen, kalte Hinde und
FiiBe, Schwindel, Unruhe (Perikardtamponade). Bei Auftreten dieser Symptome verstiandigen Sie bitte
sofort einen Arzt.

Salz- und Fliissigkeitsansammlungen

Wenn Loniten alleine angewendet wird, kann es zu Fliissigkeitsansammlungen im Korper, wie z. B.
Odemen in den Beinen und/oder in der Lunge, und bei manchen Patienten zu einer Verschlechterung
einer bestehenden Herzschwiche fiihren. Folgende Symptome konnen dabei auftreten: Atemnot,
Husten, schaumiger Auswurf, kalter Schweil3, schwacher, schneller Puls kalte Hinde und Fiif3e,
Bewusstseinstriibung, eventuell Herz-Kreislauf-Stillstand.

Bei Auftreten dieser Symptome verstindigen Sie bitte sofort Ihren Arzt.



Loniten sollte daher immer gleichzeitig mit einem Entwisserungsmittel (Diuretikum) eingenommen
werden. Eine eingeschréinkte Salzzufuhr sowie eine regelméfige Kontrolle des Korpergewichts
werden empfohlen. Bei einem Anstieg desselben ist sofort Ihr Arzt zu informieren. Er wird regelméfBig
eine Kontrolle des Elektrolythaushalts durchfiihren. Sollten diese Maflnahmen nicht ausreichen, wird
Ihr Arzt dariiber entscheiden, ob die Loniten-Therapie abgebrochen werden muss.

Nierenfunktionsstorungen

Bitte informieren Sie [hren Arzt, wenn Sie an einer Nierenfunktionsstorung leiden oder regelméBig
eine Dialyse (Blutwésche) erhalten. Er wird besonders auf Ihren Salz- und Fliissigkeitshaushalt achten
und eventuell die Dosis von Loniten reduzieren.

Vermehrte Korperbehaarung (Hypertrichose)

Wihrend der Behandlung kann eine vermehrte Kdrperbehaarung auftreten, die 3 bis 6 Wochen nach
Behandlungsbeginn zuerst im Gesicht (beginnend an den Schléfen, zwischen den Augenbrauen, an der
Stirn) und spéter am ganzen Korper bemerkbar wird, sich aber nach Behandlungsende zumeist
innerhalb von ein bis sechs Monaten wieder zuriickbildet. Bei 10 % der Patienten war die vermehrte
Korperbehaarung schwer oder nicht tolerierbar.

Loniten Tabletten sind fiir die Anwendung als Haarwuchsmittel wegen der Moglichkeit schwerer
Nebenwirkungen nicht geeignet.

Kinder

Kinder sollten wihrend der Behandlung mit Loniten unter Uberwachung durch einen Facharzt stehen.
Eine individuelle Dosisanpassung durch den Facharzt ist unbedingt erforderlich. Zumeist erhélt der
junge Patient - je nach Entscheidung des Arztes - zusétzlich auch andere Arzneimittel, um so einen zu
raschen Herzschlag und eine Ansammlung von Fliissigkeit im Korper zu verhindern.

Verstandigen Sie unverziiglich einen Arzt, falls Sie bei Ihrem Kind Folgendes feststellen: einen sehr
raschen Herzschlag, schnelles Atmen, Schwellungen an den Beinen, rasche Gewichtszunahme oder
geringere Harnmengen

Wihrend der Behandlung mit Loniten sind regelméBige drztliche Kontrollen erforderlich.

Einnahme von Loniten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden.

Andere Blutdrucksenker

Bei gleichzeitiger Einnahme von Loniten und anderen Blutdrucksenkern kénnen sich deren
Wirkungen gegenseitig verstirken. Teilen Sie Threm Arzt unbedingt mit, wenn Sie noch weitere
Blutdrucksenker einnehmen.

Wegen der Gefahr unkontrollierter Blutdrucksenkung mit Schwindel und Benommenheit soll Loniten
nicht gemeinsam mit Guanethidin verabreicht werden (Guanethidin sollte vierzehn Tage vor Beginn
der Behandlung mit Loniten abgesetzt werden).

Ahnliche Reaktionen kénnen auch bei gleichzeitiger Einnahme von Loniten mit Bethanidin oder
Alphablockern auftreten.

Bei zu starkem Blutdruckabfall, einhergehend mit Schwindel und Benommenheit, legen Sie sich hin,
lagern Sie die Beine hoch und verstindigen Sie unverziiglich einen Arzt.

Bei gleichzeitiger Verabreichung von bestimmten blutdrucksenkenden Mitteln (Betablocker) kdnnen
durch Loniten bedingte Nebenwirkungen (z. B. schnelle Herztétigkeit) unterdriickt werden.



Nitrate und Narkosemittel

Bei gleichzeitiger Verabreichung verstarkt Loniten die Wirkung von Nitraten (Arzneimittel zur
Behandlung einer Angina pectoris) und Narkosemitteln.

Neuroleptika

Bei gleichzeitiger Einnahme mit Neuroleptika (stark beruhigende Arzneimittel) verstirkt sich die
blutdrucksenkende Wirkung von Loniten.

Entwisserungsmittel (Diuretika)

Durch die Einnahme von Loniten bedingte Salz- und Wassereinlagerungen kénnen gewohnlich mit
einem Diuretikum (Entwisserungsmittel, Medikament zur Férderung der Harnausscheidung)
eingeschrinkt werden.

Einnahme von Loniten zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Loniten kann unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Wenn Sie gleichzeitig Loniten einnehmen und Alkohol trinken, kdnnen Schwindelgefiihl (bis hin zur
Ohnmacht), Miidigkeit und Schwéchegefiihl auftreten, da es in diesem Fall zu einem betrdchtlichen
Abfall des Blutdrucks kommen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfihigkeit

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 Thren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Schwangerschaft

Es gibt begrenzte Daten zur Anwendung von Minoxidil (Wirkstoff von Loniten) bei schwangeren
Frauen. Deshalb wird Minoxidil zur Anwendung wéhrend der Schwangerschaft und bei gebarfahigen
Frauen, die keine Verhiitung anwenden, nicht empfohlen. Bei Neugeborenen, deren Miitter, wéihrend
der Schwangerschaft Minoxidil erhalten hatten, wurde vermehrte Korperbehaarung (Hypertrichose)
beobachtet.

Stillzeit

Minoxidil geht in die Muttermilch {iber. Ein Risiko fiir das zu stillende Kind kann nicht
ausgeschlossen werden. Der Arzt entscheidet, ob das Stillen beendet oder die Loniten-Therapie
abgesetzt bzw. darauf verzichtet wird.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Es gibt keine diesbeziiglichen Daten beim Menschen.

In einer Studie mit Ratten mit der ein- bis fiinffachen Dosierung, die beim Menschen verwendet wird,
wurde eine dosisabhingige Verminderung der Fruchtbarkeit beobachtet.
Bei extrem hoher (Uber-) Dosierung wurden bei Ratten auch Fehlbildungen beim Embryo gesehen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsféhigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintriachtigen.

Da jeder Patient unterschiedlich auf die Behandlung reagiert, kann die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am Stralenverkehr oder zu Tatigkeiten, die eine besondere Aufmerksamkeit erfordern,
beeintrichtigt sein. Dies gilt in verstdrktem Maf3e bei Behandlungsbeginn, Praparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol.



Loniten enthéilt Lactose (Milchzucker)

Bitte nehmen Sie Loniten erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

3. Wie ist Loniten einzunehmen?

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

Vor der erstmaligen Verabreichung von Loniten wird Ihr Arzt Sie auf eine Behandlung mit einem
Diuretikum (Medikament zur Férderung der Harnausscheidung) und einem Betablocker (Medikament
zur Regulation der Herzfrequenz) einstellen.

Dosierung
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre
Die empfohlene Anfangsdosis betrdgt 1 Tablette (5 mg) pro Tag.

Spéter kann die Dosierung bis auf 4 Tabletten (20 mg), danach auf 8 Tabletten (40 mg) téglich (in
einer oder zwei halben Gaben) gesteigert werden.

Die Dosissteigerung wird mit 1 bis 2 Tabletten (5 bis 10 mg) pro Tag in dreitdgigen oder ldngeren
Absténden durchgefiihrt.

Wenn eine Dosis von 10 Tabletten (50 mg) pro Tag erreicht ist, kann die Steigerungsrate 5 Tabletten
(25 mg) pro Tag betragen.

Die empfohlene Hochstdosis betrdgt 20 Tabletten (100 mg) pro Tag.

Besondere Patientengruppen
Kinder unter 12 Jahren

Es ist ausdriicklich festzuhalten, dass Erfahrungen mit Kindern, v. a. mit Kleinkindern sehr begrenzt
sind. Die Empfehlungen konnen nur als grobe Richtlinie fiir die Behandlung angesehen werden. Der
Arzt wird eine individuelle Dosisanpassung durchfiihren.

Die empfohlene Anfangsdosierung betrédgt 0,2 mg pro Kilogramm Koérpergewicht pro Tag in einer ganzen
oder zwei halben Gaben. Die Dosissteigerung wird mit 0,1 bis 0,2 mg pro Kilogramm Korpergewicht in
dreitigigen oder ldngeren Abstéinden bis zur optimalen Blutdruckkontrolle durchgefiihrt.

Die Tagesmaximaldosis betrégt 1 mg/kg Korpergewicht. Wobei auch bei iibergewichtigen Kindern
unter 12 Jahren nicht mehr als 10 Tabletten (50 mg) pro Tag verabreicht werden diirfen.

Altere Patienten (> 65 Jahre)

Altere Personen reagieren mdglicherweise stirker auf den blutdrucksenkenden Effekt von Loniten.
Zusitzlich diirfte das Risiko einer durch Minoxidil (den Wirkstoff von Loniten) hervorgerufenen
Hypothermie (Unterkiihlung) bei dlteren Menschen erhdht sein. Da sich die Nierenfunktion mit
zunehmendem Alter verschlechtern kann, wird Thr Arzt besonders vorsichtig und am Anfang eher
niedrig dosieren und entsprechende Kontrollen durchfiihren.

Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist der Abbau von Minoxidil herabgesetzt. Daher
kann vor allem bei schweren Nierenfunktionsstdrungen oder bei Dialysepatienten eine
Dosisverminderung erforderlich sein. Loniten sollte nach der Dialyse (Blutwésche) oder mindestens 2
Stunden vor Beginn der Dialyse eingenommen werden.



Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschriankter Leberfunktion kann der Abbau von Minoxidil reduziert sein, und Thr
Arzt wird daher unter Umsténden eine reduzierte Anfangsdosis anwenden und die Dosis spéter
entsprechend erhdhen, um die gewiinschte Wirkung zu erzielen.

Wenn Sie glauben, dass das Préparat zu stark oder zu schwach wirkt, dndern Sie nicht selbst die
Dosierung, sondern informieren Sie Thren Arzt.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen
Nehmen Sie die Tabletten mit Fliissigkeit ein.

Der Therapiebeginn mit Loniten sollte an einer Spezialambulanz oder -klinik durchgefiihrt werden, wo Sie
sich auch wihrend der gesamten Therapie regelmafligen Kontrolluntersuchungen unterziechen miissen.

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der behandelnde Arzt.
Die Beendigung der Therapie sollte nicht plotzlich sondern stufenweise liber mehrere Tage/Wochen
erfolgen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Loniten eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Loniten Tabletten eingenommen haben, wird als wahrscheinlichste
Nebenwirkung ein zu niedriger Blutdruck auftreten. Informieren Sie in diesem Fall umgehend einen
Arzt, legen Sie sich nieder und lagern Sie die Beine hoch.

Als weitere Nebenwirkung wurde eine Verminderung der Harnausscheidung beschrieben.

Weitere Informationen fiir medizinisches Fachpersonal sind am Ende der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Loniten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Fahren
Sie mit der Einnahme wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Loniten abbrechen

Wenn Sie mit der Behandlung ohne arztliche Riicksprache aufthdren, kann es zu einem plétzlichen
massiven Anstieg des Blutdrucks kommen (sogenannter ,,Rebound Effekt®).

Deshalb sollte auch die Beendigung der Loniten-Therapie stufenweise iiber mehrere Tage/Wochen
erfolgen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn Sie die folgenden Beschwerden feststellen:

e Schwindelgefiihle/Ohnmacht, Miidigkeit oder Schwéchegefiihl (Anzeichen eines zu niedrigen
Blutdrucks)
o Atemnot, Hautausschldge (allergische Reaktionen)



Weitere Nebenwirkungen geordnet nach den Hiufigkeiten ihres Auftretens:

Sehr hiufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10)

Verlangerung, Verdickung und verstiarkte Farbung der feinen Korperbehaarung (Hypertrichose).
Diese treten bei der Mehrzahl der Patienten auf, verschwinden jedoch einige Wochen bis Monate
nach Absetzen der Therapie wieder.

Verdnderungen im EKG (T-Wellen-Umkehrung)

zu schnelle Herztatigkeit (Tachykardie)

Entziindung des Herzbeutels (Perikarditis)

Hiufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100)

Fliissigkeitsansammlung im Kérper (Odeme v. a. im Gesicht, in der Augenregion und an den
Hénden, aber auch Lungenddeme sind mdglich) unter Zunahme des Korpergewichtes. Bei
Nichtbehandlung konnen in weiterer Folge Herzmuskelschwéche und eventuell Herzbeutelerguss
auftreten.

Herzbeutelerguss (gelegentlich mit Komplikation einer Herzbeuteltamponade)
Magen-Darm-Stérungen

Hautrétung

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000)

abnorme Fliissigkeitsansammlung im Brustkorb zwischen Lungenfell und dem Brust-,
beziehungsweise Rippenfell (Pleuraergiisse)
Empfindlichkeit der Brust

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000)

Mangel an Blutplattchen (Thrombozytopenie), Mangel an weillen Blutkorperchen (Leukopenie)
allergische Reaktionen, antinukledre Antikorper (ANA — diese sind im Blut nachweisbar)
Glucoseintoleranz (Zuckerunvertriaglichkeit)

Missempfindungen (Kribbeln) an Armen und Beinen (Pardsthesien)

Kopfschmerzen

erhdhter Blutdruck im Lungenkreislauf (pulmonale Hypertonie)

Erweiterung der Blutgefdfie (Vasodilatation), Blutdruckabfall

Ubelkeit, Erbrechen

Verfarbung der Zihne

Brustschmerzen, Ubertritt von Fliissigkeit oder Zellen aus Blut- und Lymphgefife in die Lunge
(Lungeninfiltrate)

Verdnderungen der Leberfunktionswerte (diese Verdanderungen gehen nach Absetzen von Loniten
von selbst zuriick.), Hautausschldge, einschlieBlich grofiblasiger Hautverdanderungen (Stevens-
Johnson-Syndrom), Juckreiz

Muskel- (Myalgien) oder Gelenksschmerzen (Arthralgien)

Speichern von Natrium (Natriumretention) und Wasser (Wasserretention) im Korper
VergroBerung der Brustdriise beim Mann (Gyndkomastie)

Zyklusstérungen

Miidigkeit, Schwiche, Gewichtsverlust

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000)

Blutmangel infolge einer erniedrigten Anzahl an roten Blutkérperchen (Anédmie)



Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

e Verminderung des Anteils an zelluldren Bestandteilen im Blut (Himatokrit), Verminderung des
Blutfarbstoffs (Hdmoglobin)

e Angina pectoris (anfallsartige Brustschmerzen, eventuell bis in die Schulter, den Arm, den Hals
und den Unterkiefer ausstrahlend mit Beklemmungsgefiihl und Atemnot)

o Erkrankung der Haut mit Hautr6tung, Blasenbildung und Hautabldsung (toxische epidermale
Nekrolyse)

o Anstieg der alkalischen Phosphatase (Enzym, das Hinweis auf Erkrankungen der Leber und des
Skeletts liefern kann)

e Anstieg von Nierenfunktionswerten wie Harnstoff und Kreatinin

o Fliissigkeitsansammlungen in Armen oder Beinen mit oder ohne Gewichtszunahme

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

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

5. Wie ist Loniten aufzubewahren?

Nicht tiber 25 °C lagem.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/der Blisterpackung nach
»Verwendbar/Verw. bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Loniten enthalt

- Der Wirkstoff ist Minoxidil.
1 Tablette enthélt 5 mg Minoxidil.

- Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat (Milchzucker), mikrokristalline Zellulose,
Maisstérke, Siliziumdioxid und Magnesiumstearat.


http://www.basg.gv.at/

Wie Loniten aussieht und Inhalt der Packung

Weille bis hellbraune, runde, bikonvexe Tabletten mit dem Aufdruck ,,5° auf einer Seite und einer
Bruchrille auf der anderen Seite sowie dem Aufdruck ,,U* links und rechts von der Bruchrille

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, um das Schlucken zu erleichtern und nicht zum
Teilen in gleiche Dosen.

Die Tabletten sind in Kunststoff/Aluminium Blisterpackungen zu 100 Stiick in einem Umbkarton
erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H., Wien

Hersteller

Pfizer Service Company BV, 1930 Zaventem, Belgien
Z.Nr.: 1-18118

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Jinner 2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Therapie bei Uberdosierung

Die empfohlene Behandlung ist die Infusion physiologischer Kochsalzlosung zur Erhaltung des
Blutdrucks und zur Erleichterung der Harnbildung.

Sympathomimetika wie Adrenalin (Epinephrin) oder Noradrenalin (Norepinephrin) sollten aufgrund
ihrer iiberwiegend kardiostimulierenden Wirkung vermieden werden.

Phenylephrin, Angiotensin II und Vasopressin, welche die blutdrucksenkende Wirkung von Loniten
aufheben, sollten nur verabreicht werden, wenn eine Mangeldurchblutung eines lebenswichtigen
Organs besteht.



