Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Propiverin - 1 A Pharma® 15 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Propiverinhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Propiverin - 1 A Pharma und wofur wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Propiverin - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Propiverin - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Propiverin - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Propiverin - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Propiverin - 1 A Pharma ist ein Mittel zur Entspan-
nung der Blasenmuskulatur (Blasenspasmolytikum).

Propiverin - 1 A Pharma wird angewendet zur Be-

handlung der Symptome von

e Harninkontinenz (unkontrolliertes Wasserlassen)
und/oder

e erhohter Miktionsfrequenz (sehr haufiges Was-
serlassen) und

® Harndrang.

Diese auBern sich bei Patienten mit

® (beraktiver Blase, deren Ursache nicht zu klaren
ist (idiopathische Detrusorhyperaktivitat), oder

e einer nervenbedingten Stérung der Blasenent-
leerung (neurogene Detrusorhyperaktivitat, De-
trusorhyperreflexie). Dies tritt auf bei Ricken-
markschadigungen, z.B. Querschnittslahmung
oder einer angeborenen Fehlbildung des Ri-
ckenmarks und der Wirbelsaule (Meningomyelo-
zele).

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Propiverin - 1 A Pharma
beachten?

Propiverin - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden

¢ wenn Sie allergisch gegen Propiverinhydrochlorid
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie unter einer der folgenden Erkrankun-
gen leiden:

- Darmverengung (Darmobstruktion)

- Verengung des Blasenausgangs (Schwierig-
keiten beim Wasserlassen)

- Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die Mus-
kelschwéche verursacht)

- Verlust der Muskelfunktion, die die Darmbe-
wegung kontrolliert (Darmatonie)

- schwere entzlindliche Darmerkrankung (Colitis
ulcerosa), die zu Durchfall mit Blut und Schleim
und Bauchschmerzen fihren kann

- toxisches Megakolon (eine Erkrankung, die
eine Darmerweiterung umfasst)

- erhohter Augeninnendruck (unkontrolliertes
Engwinkelglaukom)

- mittelgradige oder schwere Leberfunktions-
stérung

- schneller und unregelmaBiger Herzschlag

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie Propi-
verin - 1 A Pharma einnehmen, wenn Sie unter einer
der folgenden Erkrankungen leiden:

e Schéadigung der Nerven, die den Blutdruck, den
Herzschlag, die Darm- und Blasenbewegung
und andere Kdrperfunktionen kontrollieren (auto-
nome Neuropathie)

Nierenfunktionsstérungen

leichte Leberfunktionsstérungen

schwere Herzmuskelschwéche
ProstatavergroBerung

haufige Harnwegsinfektionen

Tumoren der Harnwege

Griner Star (Engwinkelglaukom)

Sodbrennen und Verdauungsstoérungen aufgrund
eines Ruckflusses von Magensaft in die Speise-
réhre

e unregelmaBiger Herzschlag

e schneller Herzschlag

Aufgrund der hohen Wirkstérke sollten Propiverin
-1 APharma 15 mg Filmtabletten nicht bei Kindern
unter 12 Jahren angewendet werden.

Einnahme von Propiverin - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.
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Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe

bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Be-

handlung mit Propiverin - 1 A Pharma beeinflusst
werden:

e Antidepressiva (bestimmte Arzneimittel zur Be-
handlung von krankhaft traurigen Verstimmun-
gen, z.B. Imipramin, Clomipramin und Amitrip-
tylin)

e Schlaftabletten (z. B. Benzodiazepine)

e anticholinerg wirksame Substanzen, die lber

den Mund eingenommen oder als Injektion ge-

geben werden (z. B. zur Behandlung von Asthma,

Magenkrampfen, Augenkrankheiten oder Harn-

inkontinenz)

Amantadin (Arzneimittel zur Behandlung von

Grippe und der Parkinson-Krankheit)

Neuroleptika wie z. B. Promazin, Olanzapin, Que-

tiapin (Arzneimittel zur Behandlung von psychi-

schen Erkrankungen wie Schizophrenie oder

Angstzustanden)

Betasympathomimetika (Mittel zur Behandlung

von Asthma)

cholinerg wirksame Substanzen (z. B. Carbachol,

Pilocarpin)

e Isoniazid (zur Behandlung der Tuberkulose)

e Metoclopramid (zur Behandlung von Ubelkeit

und Erbrechen)

gleichzeitige Einnahme von Methimazol (zur Be-

handlung der Schilddriisentberfunktion) sowie

von Mitteln zur Behandlung von Pilzerkrankun-
gen (z.B. Ketoconazol, Itraconazol)

Trotzdem kann es fir Sie richtig sein, Propiverin

- 1 A Pharma einzunehmen. Ihr Arzt wird ent-

scheiden, was fur Sie das Geeignete ist.

Einnahme von Propiverin - 1 A Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getran-
ken

Propiverin - 1 A Pharma Filmtabletten sollen unzer-
kaut im Ganzen vor der Mahlzeit eingenommen
werden.

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 Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, dirfen Sie
Propiverin - 1 A Pharma nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel kann
zu Benommenheit und Verschwommensehen fiih-
ren. Sie durfen sich nicht an das Steuer von Fahr-
zeugen setzen und keine Werkzeuge und Maschi-
nen bedienen, wenn Sie unter Schlafrigkeit oder
Verschwommensehen leiden.

Wie ist Propiverin - 1 A Pharma
einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betréagt

Erwachsene

Bei einer iiberaktiven Blase nehmen Sie 2-mal tag-
lich 1 Filmtablette Propiverin - 1 A Pharma (entspre-
chend 30 mg Propiverinhydrochlorid/Tag) ein. Eine
Steigerung auf 3-mal taglich 1 Filmtablette (entspre-
chend 45 mg Propiverinhydrochlorid/Tag) ist még-
lich. Fir einige Patienten kann bereits 1 Filmtablette
Propiverin - 1 A Pharma (entsprechend 15 mg Pro-
piverinhydrochlorid) taglich gentigen.

Bei einer nervenbedingten Blasenentleerungs-
stérung nehmen Sie 3-mal taglich 1 Filmtablette
Propiverin - 1 A Pharma (entsprechend 45 mg Pro-
piverinhydrochlorid/Tag) ein.

Die maximal empfohlene Tagesdosis ist 45 mg Pro-
piverinhydrochlorid.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Kinder

Fur Kinder unter 35 kg Kérpergewicht stehen Arznei-
mittel mit geringerer Wirkstoffstérke (5 mg) zur Ver-
figung.

Art und Dauer der Anwendung
Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut vor
dem Essen mit ausreichend FlUssigkeit ein (vor-
zugsweise ein Glas Trinkwasser).

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Propi-
verin - 1 A Pharma eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie unabsichtlich mehr als die verschriebene
Dosis eingenommen haben, benachrichtigen Sie
sofort lhren Arzt, Apotheker oder die néachstgele-
gene Notfallaufnahme, die Uber weitere MaBnah-
men entscheiden werden. Denken Sie daran, die
Packung und die restlichen Tabletten mitzuneh-
men.

Wenn Sie die Einnahme von Propiverin -
1 A Pharma vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Propiverin -
1 A Pharma abbrechen

Setzen Sie die Tabletten nicht ab, ohne zuerst mit
Ihrem Arzt oder Apotheker zu sprechen.

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Jedes Arzneimittel kann allergische Reaktionen her-

vorrufen, schwere allergische Reaktionen sind je-

doch selten. Die folgenden Beschwerden treten bei
diesen Reaktionen als erste Anzeichen auf:

e Plotzliche Atemnot, Schwierigkeiten beim Atmen
oder Schwindel, Schwellungen der Augenlider,
des Gesichtes, der Lippen oder im Hals

e Ausschlag und Blasen auf der Haut, im Mund,
den Augen und Genitalien

e Hautausschlag am ganzen Kérper.

Wenn Sie wahrend |hrer Behandlung diese Be-

schwerden beobachten, brechen Sie die Einnahme

ab und benachrichtigen bitte sofort lhren Arzt.

Es ist mdglich, dass ein Glaukomanfall ausgel6st
wird. In diesem Fall sehen Sie farbige Ringe um
Lichtquellen und haben starke Schmerzen in und
um die Augen. Suchen Sie bitte sofort einen Au-
genarzt auf.

Haufigkeitsangaben

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandel-
ten betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behan-

delten betreffen

Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Nicht bekannt:

Die folgenden Nebenwirkungen wurden be-
richtet

Sehr haufig
e Mundtrockenheit

Haufig

e Sehstérungen, Schwierigkeiten beim Scharf-
sehen

Mudigkeit und Erschépfung

Kopfschmerzen

Bauchschmerzen

Verdauungsstorung

Verstopfung

Gelegentlich

e Ubelkeit/Erbrechen

Schwindel

Zittern (Tremor)

Unvermdgen, die Blase zu entleeren (Harnver-
halt)

Erréten, Hitzewallung
Geschmacksstorungen
Blutdrucksenkung mit Benommenheit
Juckreiz

Schwierigkeiten beim Wasserlassen

Selten
e Hautausschlag
e Schneller Herzschlag

Sehr selten
e Herzklopfen
e Unruhe, Verwirrtheit

Haufigkeit nicht bekannt

e Wahrnehmen von Dingen, die nicht existieren
(Halluzinationen)

e Sprachstorungen

Alle unerwiinschten Wirkungen sind vortibergehend.
Sie klingen nach Dosisverringerung oder bei Been-
digung der Therapie nach 1-4 Tagen ab.

Bei einer Langzeittherapie sollten die Leberenzyme
kontrolliert werden, da in seltenen Féllen reversible
Leberenzymveranderungen auftreten kénnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

Wie ist Propiverin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behéltnis nach ,verwendbar
bis*“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Propiverin - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Propiverinhydrochlorid. 1 Filmtab-
lette enthalt 15 mg Propiverinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Hochdisperses Siliciumdioxid, vor-
verkleisterte Starke (Mais), Calciumhydrogenphos-
phat-Dihydrat, mikrokristalline Cellulose, Magnesi-
umstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]

Filmdberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171),
Macrogol 3350, Talkum

Wie Propiverin - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Propiverin - 1 A Pharma ist eine weiBe, runde, beid-
seitig gewolbte Filmtablette.

Propiverin - 1 A Pharma ist in Packungen mit 28,
30, 49, 50, 98 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Oktober 2017.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiiinscht gute Besserung!
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