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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Propranolol STADA 40 mg Tabletten

Wirkstoff: Propranololhydrochlorid

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Propranolol STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Propranolol STADA® beachten?

3. Wie ist Propranolol STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Propranolol STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Propranolol STADA® und wofiir wird es angewendet?

Propranolol STADA® gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Beta-Rezeptorenblocker genannt werden.
Propranolol STADA® wird angewendet

— zur Behandlung von Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

— zur Behandlung von Erkrankungen der HerzkranzgeféBe (koronare Herzkrankheit)

— zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen mit erhohter Schlagzahl (tachykarde Herzrhythmusstérungen)
— zur Behandlung von , Zittrigkeit” ohne erkennbare Ursache (essentieller Tremor)

— zur vorbeugenden Behandlung der Migréne (Migrédneprophylaxe).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Propranolol STADA® beachten?

Propranolol STADA® darf NICHT eingenommen werden

— wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Propranololhydrochlorid, andere Betarezeptorenblocker oder einen der sonstigen Bestandteile
von Propranolol STADA® sind

— wenn Sie unter einer Herzmuskelschwéche (manifeste Herzinsuffizienz) leiden

— bei Schock

— wenn Sie unter folgenden Erregungsleitungsstorungen am Herzen leiden
e Erregungsleitungsstorungen von den Herzvorhdfen auf die Herzkammern (AV-Block II. und Ill. Grades)

o Sinusknoten-Syndrom
o gestorte Erregungsleitung zwischen Sinusknoten und Vorhof (sinuatrialer Block)

— wenn Sie einen Ruhepuls von unter 50 Schidgen pro Minute vor Behandlungsbeginn (Bradykardie) haben

— wenn sie unter stark erniedrigtem Blutdruck (Hypotension) leiden

— bei Uberséuerung des Blutes (Azidose)

— bei Spatstadien peripherer Durchblutungsstérungen (Durchblutungsstorungen z.B. in den Armen oder Beinen)

— wenn Sie zu Bronchialverkrampfung (bronchiale Hyperreagibilitét z. B. bei Asthma bronchiale) neigen

— bei gleichzeitiger Gabe von MAO-Hemmstoffen (ausgenommen sind so genannte MAO-B-Hemmstoffe). MAO-Hemmstoffe sind eine Grup-
pe von Arzneimitteln, die z.B. zur Behandlung depressiver Erkrankungen eingesetzt werden.

Die intravendse Gabe (d. h. Verabreichung in eine Vene) von bestimmten Calcium-Antagonisten (so genannter Verapamil- und Diltiazem-Typ)

oder anderen Arzneimitteln gegen Herzrhythmusstorungen (Antiarrhythmika, wie z.B. Disopyramid) wéahrend der Behandlung mit Propranolol

STADA® ist kontraindiziert, d. h. eine solche Verabreichung darf nicht erfolgen (Ausnahme: in der Intensivmedizin).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Propranolol STADA® ist erforderlich

Wenn eine der folgenden Erkrankungen oder Bedingungen auf Sie zutrifft, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, da Propranolol STADA® dann nur

mit Vorsicht angewendet werden darf

— geringgradige Erregungsleitungsstorungen von den Herzvorhdfen auf die Herzkammern (AV-Block I. Grades)

— Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit stark schwankenden Blutzuckerwerten (Zustande mit erniedrigtem Blutzucker sind mdglich)

— Neigung zu niedrigen Blutzuckerspiegeln z.B. durch ldngeres Fasten und schwere kdrperliche Belastung. Beides kann zu stark er-
niedrigtem Blutzucker (Hypoglykamie) fiihren.

— hormonproduzierender Tumor des Nebennierenmarks (Phdochromozytom, eine vorherige Behandlung mit Alpha-Rezeptorenblockern ist
erforderlich. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt.)

— eingeschrénkte Leber- und/oder Nierenfunktion (siehe unter 3.:,,Wie ist Propranolol STADA® einzunehmen und unter 4.: ,Welche Neben-
wirkungen sind mdglich?“).

— Wenn bei Ihnen eine Schuppenflechte (Psoriasis) in der personlichen oder familidren Vorgeschichte aufgetreten ist, sollte die Anwendung
von Beta-Rezeptorenblockern, wie z.B. Propranolol STADA®, nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwégung durch Ihren Arzt erfolgen.

— Wenn bei lhnen schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte aufgetreten sind oder wenn Sie eine Therapie zur
Schwéchung bzw. Aufhebung der allergischen Reaktionsbereitschaft erhalten (so genannte Hyposensibilisierungstherapie; Vorsicht, tiber-
schieBende allergische Allgemeinreaktionen kdnnen auftreten). Bei diesen Patienten ist eine strenge Indikationsstellung durch den Arzt gebo-
ten, da Beta-Rezeptorenblocker die Empfindlichkeit gegentiber Allergenen und die Schwere anaphylaktischer Reaktionen, d. h. akuter aller-
gischer Allgemeinreaktionen, erhéhen konnen.

Weitere Hinweise: Da unter der Behandlung mit anderen Beta-Rezeptorenblockern schwere Leberschiden beobachtet wurden, wird Ihr Arzt

Ihre Leberwerte wéhrend der Behandlung mdglicherweise regelméaBig kontrollieren.

Da die Warnzeichen des erniedrigten Blutzuckers (z.B. schneller Herzschlag oder Zittern) verdeckt werden kénnen, sind bei gefdhrdeten Patien-

ten regelméaBige Blutzuckerkontrollen erforderlich (siehe unter 2.: ,Bei Einnahme von Propranolol STADA® mit anderen Arzneimitteln®).

Beim Tragen von Kontaktlinsen ist die Mdglichkeit eines verminderten Tranenflusses zu beachten.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken: Die Anwendung von Propranolol STADA® kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergeb-
nissen fiihren. Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Propranolol STADA® als Dopingmittel konnen nicht abgesehen werden, schwer-
wiegende Gesundheitsgefdhrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Bei Einnahme von Propranolol STADA® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es

sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Propranolol STADA® darf nicht gleichzeitig mit folgenden Arzneimitteln angewendet werden

— Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer (z.B. zur Behandlung von depressiven Erkrankungen): Es kann zu einem starken Blutdruckanstieg
kommen. Eine gleichzeitige Anwendung darf nicht erfolgen (Ausnahme: so genannte MAO-B-Hemmstoffe).

Wechselwirkungen konnen bei gleichzeitiger Anwendung von Propranolol STADA® mit folgenden Arzneimitteln auftreten

— Insulin oder orale Antidiabetika: Bei gleichzeitiger Anwendung kann die Wirkung dieser Arzneimittel verstérkt oder verldngert werden.
Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers (Hypoglykdmie), inshesondere schneller Herzschlag (Tachykardie) und Zittern der Finger (Tre-
mor), sind verschleiert oder abgemildert. Daher sind regelmaBige Blutzuckerkontrollen erforderlich.

— Andere blutdrucksenkende Arzneimittel, harntreibende Arzneimittel (Diuretika), Phenothiazine (bei psychiatrischen Erkrankungen),
Vasodilatatoren und Nitroglycerin (bei bestimmten Herzerkrankungen), tricyclische Antidepressiva (bei depressiven Erkrankungen),
Barbiturate (z.B. bei Epilepsie): Es kann es zu einem verstérkten Blutdruckabfall kommen.

— Bestimmte Arzneimittel bei Bluthochdruck (Reserpin, alpha-Methyldopa, Guanfacin und Clonidin) und Herzglykoside (bei Herzleis-
tungsschwéche): Es kann zu einem stérkeren Absinken der Herzfrequenz bzw. zu einer Verzdgerung der Erregungsleitung am Herzen kom-
men. Beim Absetzen von Clonidin kann der Blutdruck iiberschieBend ansteigen. Deshalb darf Clonidin erst abgesetzt werden, wenn einige
Tage zuvor die Verabreichung von Propranolol STADA® beendet wurde. AnschlieBend kann Clonidin stufenweise abgesetzt werden. Die
Behandlung mit Propranolol STADA® darf erst mehrere Tage nach dem Absetzen von Clonidin begonnen werden.

— Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika): Die Herzkraft schwéchenden Wirkungen (kardiodepressi-
ve Wirkungen) von Propranolol STADA® und Antiarrhythmika kdnnen sich addieren.

— Bestimmte Calcium-Antagonisten (so genannter Verapamil- oder Diltiazem-Typ z.B. bei bestimmten Herzerkrankungen) oder andere Arz-
neimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstdrungen (Antiarrhythmika, wie z.B. Disopyramid): Es kann zu verstarktem Blutdruckab-
fall (Hypotension), stark verlangsamter Herzschlagfolge (Bradykardie) oder anderen Herzrhythmusstorungen kommen. Ihr Arzt wird Sie daher
engmaschig tiberwachen.

Hinweise: Die intravendse Gabe (d. h. Verabreichung in eine Vene) von bestimmten Calcium-Antagonisten (so genannter Verapamil- und
Diltiazem-Typ) oder anderen Arzneimitteln gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika, wie z.B. Disopyramid) wéhrend der Behand-
lung mit Propranolol STADA® ist kontraindiziert, d. h. eine solche Verabreichung darf nicht erfolgen (Ausnahme: in der Intensivmedizin).

— Calcium-Antagonisten vom so genannten Nifedipin-Typ (zur Blutdrucksenkung): Die Blutdrucksenkung kann verstérkt werden. Gelegent-
lich kommt es zu einer Herzmuskelschwéche.

— Indometacin (z.B. bei Schmerzen und Entziindungen): Die blutdrucksenkende Wirkung von Propranolol STADA® kann abgeschwécht werden.

— Adrenalin, Noradrenalin (gefaBverengende Mittel): Ein betrachtlicher Blutdruckanstieg ist méglich.

— Periphere Muskelrelaxanzien (zur Entspannung der Muskulatur beispielsweise bei Operationen z.B. Suxamethonium, Tubocurarin): Die
neuromuskuldre Blockade (d. h. die entspannende Wirkung auf die Muskeln) kann durch die Beta-Rezeptorenhemmung von Propranolol
STADA® verstarkt werden.

— Betaubungsmittel (Narkotika z.B. bei Schmerzen): Die Blutdrucksenkung wird verstérkt. Die Herzkraft schwachenden Wirkungen beider
Arzneimittel kdnnen sich addieren.

— Cimetidin (Magen-Darm-Mittel): Die Wirkung von Propranolol STADA® wird verstérkt.

— Aus entsprechenden Untersuchungen geht hervor, dass es zwischen Propranololhydrochlorid, dem Wirkstoff von Propranolol STADA®, und
Chinidin bzw. Propafenon (bei Herzrhythmusstérungen), Rifampicin (Antibiotikum), Theophyllin (bei Asthma), Warfarin (zur Blutverdiin-
nung), Thioridazin (bei psychiatrischen Erkrankungen) sowie Calciumantagonisten wie Nifedipin, Nicardipin, Nisoldipin, Isradipin und Laci-
dipin (zur Blutdrucksenkung) zu Wechselwirkungen kommen kann, da die Verstoffwechselung dieser Arzneimittel und von Propranolol
STADA®in der Leber beeinflusst werden kann. Die Mengen von Propranololhydrochlorid und diesen Wirkstoffen im Blut konnen verandert
werden, so dass Ihr Arzt die Dosis gegebenenfalls anpassen wird (siehe auch weiter oben: Calciumantagonisten vom Nifedipin-Typ).

Hinweis: Fiir den Fall, dass Propranolol STADA® vor Eingriffen in Allgemeinnarkose oder vor der Anwendung peripherer Muskelrelaxanzien nicht

abgesetzt werden kann, muss der Narkosearzt iiber die Behandlung mit Propranolol STADA® informiert werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewendete Arzneimittel gelten kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ilhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft: Ausreichende Studien zur Anwendung von Propranololhydrochlorid, dem Wirkstoff von Propranolol STADA®, bei schwange-

ren Frauen liegen nicht vor. Da unerwiinschte Wirkungen auf die Mutter (vorzeitige Wehen) nicht ausgeschlossen werden konnen, diirfen Sie,

wenn Sie schwanger sind, Propranolol STADA® nur einnehmen, wenn Ihr behandelnder Arzt dies fiir zwingend erforderlich halt und Ihnen die

Einnahme von Propranolol STADA® ausdriicklich verordnet hat.

Wegen der Mdglichkeit des Auftretens von Wachstumsstorungen, verlangsamtem Puls, niedrigem Blutdruck, Unterzuckerung und Atemde-

pression beim Neugeborenen, sollte eine Therapie mit Propranolol STADA® bei lhnen 48 bis 72 Stunden vor dem errechneten Geburtstermin

beendet werden. Ist dies nicht moglich, miissen die Neugeborenen 48 bis 72 Stunden nach der Entbindung sorgféltig von einem Arzt liber-
wacht werden.

Stillzeit: Propranololhydrochlorid, der Wirkstoff von Propranolol STADA®, geht in die Muttermilch {iber. Obwohl die mit der Muttermilch aufge-

nommene Wirkstoffmenge wahrscheinlich keine Gefahr fiir das Kind darstellt, sollten Sduglinge auf Arzneimittelwirkungen tiberwacht werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelmaBigen rztlichen Kontrolle. Auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch (d.h. Anwen-

dung gemaB den Angaben in dieser Gebrauchsinformation) kann das Reaktionsvermdgen so weit verandert sein, dass die Fahigkeit zur akti-

ven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird. Dies gilt in ver-
starktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Propranolol STADA®

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Propranolol STADA® daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt

ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Propranolol STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Propranolol STADA® immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.
Es ist sehr wichtig, dass Sie Propranolol STADA® einnehmen, solange es Ihnen Ihr Arzt verordnet.
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Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Die Dosierung sollte individuell — vor allem nach dem Behandlungserfolg — festgelegt werden und darf ohne Anweisung des Arztes nicht geén-
dert werden.

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie): Beginn der Behandlung mit 2- bis 3-mal téglich 1 Tablette (entsprechend 80 bis 120 mg Proprano-
lolhydrochlorid). Wird damit keine ausreichende Wirkung erzielt, 2- bis 3-mal téglich 2 Tabletten (entsprechend 160 bis 240 mg Propranolol-
hydrochlorid).

Falls erforderlich, kann die Dosis bis auf 2-mal taglich 4 Tabletten (entsprechend 320 mg Propranololhydrochlorid) gesteigert werden.
Erkrankungen der HerzkranzgeféBe (koronare Herzkrankheit), Herzrhythmusstérungen mit erhéhter Schlagzahl (tachykarde Herz-
rhythmusstérungen): Die Anfangsdosis betragt 3-mal téglich 1 Tablette (entsprechend 120 mg Propranololhydrochlorid). Wird damit keine
ausreichende Wirkung erzielt, 2- bis 3-mal tdglich 2 Tabletten (entsprechend 160 bis 240 mg Propranololhydrochlorid).

Die Erhaltungsdosis muss individuell festgelegt werden.

Zittrigkeit” ohne erkennbare Ursache (essentieller Tremor), vorbeugende Behandlung der Migrane (Migrédneprophylaxe): Die ibliche
Anfangsdosis betragt 2- bis 3-mal téglich 1 Tablette (entsprechend 80 bis 120 mg Propranololhydrochlorid). Die Dosierung und das Dosie-
rungsintervall miissen bei diesen Indikationen individuell ermittelt werden.

Patienten mit eingeschrénkter Leber- und/oder Nierenfunktion: Bei stark eingeschrénkter Leber- und/oder Nierenfunktion ist die Ausscheidung
von Propranolol STADA® reduziert, so dass Ihr Arzt die Dosis unter Umsténden senken wird.

Art der Anwendung

Die Tabletten sind unzerkaut mit etwas Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht begrenzt.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Propranolol STADA® eingenommen haben, als Sie sollten

Versténdigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung oder wenn ein Kind die Tabletten eingenommen hat umgehend einen Arzt, damit dieser
Uber das weitere Vorgehen entscheiden kann. Er wird sich bei der Behandlung einer Uberdosierung am Krankheitsbild orientieren und ent-
sprechende GegenmaBnahmen ergreifen.

In Abhéngigkeit vom AusmaB der Uberdosierung kann es zu folgenden Beschwerden kommen

— starker Blutdruckabfall (Hypotonie)

— verminderte Herzschlagfolge (Bradykardie) bis hin zum Herzstillstand

— Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz)

— kardiogener Schock.

Zusétzlich konnen Atembeschwerden, Bronchospasmen, Erbrechen, Bewusstseinsstorungen, gelegentlich auch generalisierte Krampfanfélle
auftreten. Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der Herzfrequenz oder des Blutdrucks muss die Behandlung mit Propranolol STADA®
abgebrochen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Propranolol STADA® vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht zusatzlich mehr Tabletten ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.
Wenn Sie die Einnahme von Propranolol STADA® abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Propranolol STADA® nicht ohne Riicksprache mit lhrem behandelnden Arzt!

Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf nur auf drztliche Anweisung erfolgen. Soll die Behandlung mit Propranolol STADA® nach
langerer Anwendung unterbrochen oder abgesetzt werden, sollte dies, da abruptes Absetzen zur Minderdurchblutung des Herzmuskels (Herz-
ischédmie) mit neuerlicher Verschlimmerung einer Angina pectoris (Brustschmerz), zu einem Herzinfarkt oder zum Wiederauftreten eines Blut-
hochdrucks fiihren kann, grundsatzlich langsam ausschleichend erfolgen. Ihr Arzt wird dies mit Ihnen besprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ilhren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Propranolol STADA® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung von
Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10 Behandelten Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100 Behandelten

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000 Behandelten Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000 Behandelten Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar

Herzerkrankungen )

Héufig: Starke Verminderung der Herzfrequenz (Bradykardie), Herzklopfen (Palpitationen), Uberleitungsstérungen von den Herzvorhéfen auf die
Herzkammern oder Verstarkung einer Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz). Sehr selten: Bei Patienten mit Engegefiihl im Brustbereich (Angi-
na pectoris) ist eine Verstarkung der Anfélle nicht auszuschlieBen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Gelegentlich: Verringerung der Blutpléttchenzahl (Thrombozytopenie).

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Missempfindungen (Parasthesien), anfallartige, kurzfristige Bewusstlosigkeit (Synkopen). Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann
es zu zentralnervosen Stérungen wie Miidigkeit, Schwindelgefiihl, Benommenheit oder Kopfschmerzen kommen. Gelegentlich: Es kann zu
einem Myasthenia gravis &hnlichen Krankheitsbild (krankhafte Muskelschwéche oder -ermiidbarkeit) kommen. Sehr selten: Verstérkung einer
bestehenden krankhaften Muskelschwéche oder -ermiidbarkeit (Myasthenia gravis).

Augenerkrankungen

Gelegentlich: Einschrankung des Tranenflusses (dies ist beim Tragen von Kontaktlinsen zu beachten), Augenbindehautentziindung (Konjunkti-
vitis). Sehr selten: Entziindungen der Horn- und Bindehaut des Auges (Keratokonjunktivitis) und Sehstérungen.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Héufigkeit nicht bekannt: Infolge einer mdglichen Erhohung des Atemwiderstandes kann es bei Patienten mit Neigung zu bronchospastischen
Reaktionen (insbesondere obstruktiven Atemwegserkrankungen) zu Atemnot kommen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts )

Héufig: Voriibergehend kann es zu Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Durchfall) kommen. Gelegentlich: Mund-
trockenheit.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr selten: Bei schweren Nierenfunktionsstérungen wurde iiber eine Verschlechterung der Nierenfunktion berichtet. Deshalb sollte wahrend
der Behandlung mit Propranolol STADA® die Nierenfunktion entsprechend tiberwacht werden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Héufig: Allergische Hautreaktionen (Rétung, Juckreiz, Hautausschlag) und Haarausfall. Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann es zu
Schwitzen kommen. Gelegentlich: Kleinfleckige Einblutungen in die Haut und Schleimhaut (Purpura). Sehr selten: Betarezeptorenblocker (z.B.
Propranolol STADA®) konnen eine Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris) auslosen, die Symptome dieser Erkrankung verschlechtern oder zu
schuppenflechte-ahnlichen (psoriasiformen) Hautausschlégen fiihren.

Skelettmuskulatur; Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Selten: Muskelschwdche und Muskelkrampfe. Sehr selten: Bei Langzeitbehandlung wurden Gelenkerkrankungen (Arthropathie) beobachtet,
wobei ein Gelenk (Monoarthritis) oder mehrere (Polyarthritis) betroffen sein kdnnen.

Endokrine Erkrankungen

Héufigkeit nicht bekannt: Bei Patienten mit Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose) konnen die klinischen Zeichen eines iibermaBigen
Anstiegs der Schilddrisenhormone im Blut (Thyreotoxikose), wie z.B. erhohte Herzschlagfolge oder Zittern verschleiert sein.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Selten: Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus) kann erkennbar werden oder eine bereits beste-
hende sich verschlechtern. Haufigkeit nicht bekannt: Nach langerem Fasten oder schwerer korperlicher Belastung kann es zu erniedrigtem
Blutzucker (hypoglykdmische Zusténde) kommen. Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers (Hypoglykémie) insbesondere erhdhte Herz-
schlagfolge und Zittern kdnnen verschleiert werden.

Es kann zu Storungen im Fettstoffwechsel kommen. Bei meist normalem Gesamtcholesterin wurden eine Verminderung des HDL-Cholester-
ins und eine Erhéhung der Triglyceride im Blut beobachtet.

GefaBerkrankungen

Héufig: Verstarkter Blutdruckabfall. Sehr selten: Eine Verstérkung der Beschwerden von Patienten mit peripheren Durchblutungsstérungen (ein-
schlieBlich Claudicatio intermittens, Raynaud-Syndrom) wurde beobachtet.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Héufig: Kéltegefiihl in den GliedmaBen.

Erkrankungen des Immunsystems

Héufigkeit nicht bekannt: Beta-Rezeptorenblocker kdnnen die Empfindlichkeit gegentiber Allergenen und die Schwere anaphylaktischer Reak-
tionen, d. h. akuter allergischer Allgemeinreaktionen, erhohen (siehe unter 2.: ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Propranolol STADA®
ist erforderlich).

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Erhdhung der Leberwerte (Transaminasen [GOT, GPT]).

Da unter der Behandlung mit anderen Beta-Rezeptorenblockern schwere Leberschédden beobachtet wurden, wird Ihr Arzt Ihre Leberwerte wéh-
rend der Behandlung méglicherweise regelméBig kontrollieren.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Sehr selten: Potenzstorungen.

Psychiatrische Erkrankungen

Héufig: Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann es zu Verwirrtheit, Nervositét, Schlafstorungen, depressiven Verstimmungen, Alptrau-
men und Wahnvorstellungen (Halluzinationen) kommen. Sehr selten: Libidostorungen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Sollten Sie die 0. g. Nebenwirkungen bei sich beobachten, benachrichtigen Sie ihren Arzt. Er wird (iber den Schweregrad und ggf. iiber weitere
MaBnahmen entscheiden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Propranolol STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.

Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Propranolol STADA® enthalt

Der Wirkstoff ist: Propranololhydrochlorid

1 Tablette enthalt 40 mg Propranololhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstérke, Povidon K 30, hochdisperses Silicium-
dioxid.

Wie Propranolol STADA® aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, runde, biplane Tablette mit Facette und einseitiger Bruchkerbe.
Propranolol STADA® ist in Packungen mit 50 und 100 Tabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH

StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de
Hersteller

STADA Arzneimittel AG

StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel
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