GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Percoffedrinol® N 50 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Coffein
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- 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.

J

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Percoffedrinol® N einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

. Wie ist Percoffedrinol® N aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Percoffedrinol® N und wofiir wird es
angewendet?

Percoffedrinol® N ist ein Anregungsmittel (Ana-
leptikum)/Xanthin-Derivat.

Percoffedrinol® N wird angewendet zur kurzfristi-
gen Beseitigung von Ermtdungserscheinungen.

Hinweis:
Nicht alle Ermidungserscheinungen beddrfen ei-
ner medikamentdsen Behandlung.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Percoffedrinol® N beachten?

Percoffedrinol® N darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Coffein oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Percoffedrinol® N einnehmen.

Patienten mit Herzrhythmusstérungen (Gefahr
der Verstarkung), Patienten mit Leberzirrhose
(Gefahr des verringerten Coffein-Abbaus und
damit der Coffein-Anreicherung im Korper), Pa-
tienten mit Schilddrisenlberfunktion (Gefahr
der Verstarkung der Coffein-Nebenwirkungen)
und Patienten, die unter Angstzustanden leiden
(Gefahr der Verstarkung) sollten Coffein nur in
niedriger Dosierung (ca. 100 mg; entsprechend
2 Tabletten Percoffedrinol® N taglich) bzw. unter
arztlicher Verordnung anwenden.

Die Ausgleichbarkeit von Leistungsminderungen
durch Anwendung von Coffein sollten Sie nicht
zu hoch einschatzen. Coffein gleicht keinesfalls
die durch Alkohol beeintréchtigte Leistungsfahig-
keit aus, im Einzelfall besteht die Gefahr der be-
schleunigten Aufnahme von Alkohol in das Blut.

Vor lang anhaltendem Missbrauch von hohen
Dosen wird wegen des mdéglichen Auftretens von
Symptomen der akuten Coffein-Vergiftung ge-
warnt.

Kinder
Bei Kindern kdnnen am ehesten Nebenwirkun-
gen durch Coffein auftreten.

Einnahme von Percoffedrinol® N zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Coffein wirkt antagonistisch (entgegengesetzt)
gegenlber den beruhigenden Wirkungen zahl-
reicher Substanzen, wie z. B. Barbiturate (Be-
ruhigungsmittel), Antihistaminika (Mittel gegen
Allergien) etc.

Coffein wirkt synergistisch (gleichsinnig/verstar-
kend) gegenliber den tachykarden Wirkungen
von z. B. Sympathomimetika (blutdrucksteigern-
de Mittel), Thyroxin (Schilddriisenhormon) etc.

Bei Substanzen mit breitem Wirkungsspektrum
kénnen die Wechselwirkungen im Einzelnen un-
terschiedlich und nicht voraussehbar sein (z. B.
Beruhigungsmittel vom Benzodiazepintyp).
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In verschiedenen Studien wurde bei der gleich-
zeitigen Gabe von 50 mg Coffein zu Paracetamol
oder Acetylsalicylsdure (bestimmte Schmerz-
und Fiebermittel) eine um den Faktor 1,3 bis 1,7
verstarkte Wirkung des Schmerzmittels gefun-
den. Dies kann zu einer entsprechenden Einspa-
rung der analgetischen Substanz fiihren.

Der fordernde Einfluss von Coffein auf die Re-
sorption von Ergotamin und Dihydroergotamin
ist experimentell nicht ausreichend belegt.

Orale Kontrazeptiva (,Anti-Baby-Pille”), Cimeti-
din (Mittel gegen Magen-Darm-Geschwire) und
Disulfiram (Alkoholentwdéhnungsmittel) vermin-
dern den Coffein-Abbau in der Leber, Barbitura-
te (Beruhigungsmittel) und Rauchen beschleuni-
gen ihn.

Die Ausscheidung von Theophyllin (Asthmamit-
tel) wird durch Coffein herabgesetzt.

Die gleichzeitige Verabreichung von Gyrase-
hemmern des Chinoloncarbonsaure-Typs (Mittel
gegen bakterielle Infektionen) kann die Ausschei-
dung von Coffein und seinem Abbauprodukt Pa-
raxanthin verzdgern.

Coffein erhdht das Abhangigkeitspotential von
Substanzen vom Typ des Ephedrin (zentral wir-
kendes Sympathomimetikum). Es gibt keine Er-
kenntnis, dass ein mogliches Abhangigkeitspo-
tential von Analgetika (schmerzstillende Mittel),
wie Acetylsalicylsdure oder Paracetamol, durch
Coffein erhéht wird.

Auch wenn es aufgrund theoretischer Uberlegun-
gen angenommen werden kann, ist aufgrund des
derzeitigen Erkenntnismaterials ein eigenstandi-
ges Missbrauchspotential von Coffein in Kombi-
nation mit Analgetika nicht belegt.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr
vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kon-
nen.

Einnahme von Percoffedrinol® N zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Beachten Sie bitte, dass bei der Einnahme von
Percoffedrinol® N und dem gleichzeitigen Genuss
coffeinhaltiger Getrdnke mit einer Tasse Kaffee/
schwarzem Tee 50 bis 100 mg Coffein und mit
einem Glas Cola etwa 20 mg Coffein zusatzlich
aufgenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels |hren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Hohe Dosen Coffein erhdhen in der Schwanger-
schaft méglicherweise die Gefahr von Fehlgebur-
ten (Spontanaborten) und Friihgeburten.

Wahrend der Stillzeit kann das Befinden und
Verhalten des Sauglings beeintrachtigt werden.
In den ersten Lebensmonaten ist die Ausschei-
dungsféhigkeit von Coffein etwa 10-fach geringer
als bei Erwachsenen. Erst nach 4 bis 8 Monaten
néhert sich die Ausscheidungsféhigkeit von Cof-
fein der von Erwachsenen.

Die angegebenen Dosierungen sollen in Schwan-
gerschaft und Stillzeit nicht Gberschritten werden.



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch beein-
trachtigt Percoffedrinol® N weder die Fahrtlich-
tigkeit, noch die Fahigkeit, Maschinen zu bedie-
nen.

3. Wie ist Percoffedrinol® N einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. ge-
nau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothe-
kers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis:

Nehmen Sie 2 bis 4 Tabletten Percoffedrinol® N
taglich (oft genligt eine Tablette als Einzelgabe).

Art und Dauer der Anwendung

Um eine schnellere Wirkung zu erreichen, neh-
men Sie die Tabletten auf nichternen Magen,
zerkleinert und mit Wasser ein. Die Wirkung einer
Tablette halt mehrere Stunden an. Es ist deshalb
zweckmaBig, Percoffedrinol® N tagstber einzu-
nehmen, damit der Nachtschlaf nicht beeintrach-
tigt wird.

Nehmen Sie die Tabletten bitte bei Bedarf und
nicht gewohnheitsmaBig Uber einen langeren
Zeitraum ein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Percoffedrinol® N zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Percoffedrinol® N eingenommen haben, als
Sie sollten

Anzeichen einer Uberdosierung sind zentralner-
vése Symptome (z. B. Unruhe, Erregung, Angst,
Beklemmungsgeftihl, Zittern), Krampfanfélle, be-
drohliche Herz-Kreislauf-Komplikationen (z. B.
Herzrasen, Herzrhythmusstérungen, Beklem-
mungsgefihl/Schmerzen in der Herzgegend),
aber auch Ubelkeit und Erbrechen.

Bei diesen Anzeichen wenden Sie sich sofort
an einen Arzt. Gegebenenfalls sind Erste-Hilfe-
MaBnahmen einzuleiten; bei Bewusstlosigkeit
Freihalten der Atemwege.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Mégliche Nebenwirkungen

Das Auftreten von Nebenwirkungen hangt von
der individuellen Empfindlichkeit gegenliber Cof-
fein und von dem taglichen Konsum coffeinhalti-
ger Getranke ab.

Langerer Gebrauch von Coffein, insbesondere
mittlerer bis hoherer Dosen, flhrt zur Toleranz-
entwicklung gegenuiber den meisten Wirkungen,
aber auch Nebenwirkungen.

Bereits niedrige Dosen kdnnen zu Schlaflosig-
keit, innerer Unruhe, Tachykardie (Herzrasen)
und Magen-Darm-Beschwerden flihren. Auch
bei weniger Empfindlichen kdnnen bei Dosen
von Uber 200 mg (entsprechend 4 Tabletten
Percoffedrinol® N) Reizbarkeit, Kopfschmerzen
und Verstédrkung des physiologischen Tremors
(Muskelzittern) auftreten.
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Bei abruptem Absetzen nach langerem Ge-
brauch hoéherer Dosen kénnen Kopfschmerzen
sowie Mudigkeit, Muskelschmerzen, Nervositéat
und vegetative Symptome auftreten.

In Einzelféllen sind allergische Reaktionen be-
schrieben worden.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwir-
kungen zu ergreifen?

Unterlassen Sie bitte die weitere Einnahme von
Percoffedrinol® N und jegliche Aufnahme coffein-
haltiger Getranke oder Genussmittel. Setzten Sie
sich bitte mit lhrem Arzt in Verbindung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Percoffedrinol® N aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder un-
zugénglich auf.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Behéltnis nach ,,verwend-
bar 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 Uber die Toilet-
te oder das Waschbecken). Fragen Sie in |h-
rer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Percoffedrinol® N enthalt
Der Wirkstoff ist: Coffein.
Jede Tablette enthalt 50 mg Coffein.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Kartoffelstérke, Cellulosepulver, hochdisperses
Siliciumdioxid, mikrokristalline Cellulose, Magne-
siumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].

Wie Percoffedrinol® N aussieht und Inhalt der
Packung

Percoffedrinol® N sind weiBe, runde Tabletten
ohne Bruchkerbe.

Percoffedrinol® N ist in Packungen mit 20 und
50 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groéBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBe 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberar-
beitet im Juni 2023.
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