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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 Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt 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.

¢ 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
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 Entspannung
der Blasenmuskulatur (Blasenspasmolytikum).

Propiverin - 1 A Pharma wird angewendet zur Behand-

lung der Symptome von

e Harninkontinenz (unkontrolliertes Wasserlassen)
und/oder

e erhohter Miktionsfrequenz (sehr haufiges Wasser-
lassen) und

® Harndrang.

Diese auBern sich bei Patienten mit

e (iberaktiver Blase, deren Ursache nicht zu klaren ist
(idiopathische Detrusorhyperaktivitat), oder

* einer nervenbedingten Stérung der Blasenentleerung
(neurogene Detrusorhyperaktivitat, Detrusorhyper-
reflexie). Dies tritt auf bei Rlickenmarkschadigungen,
z. B. Querschnittsldhmung oder einer angeborenen
Fehlbildung des Riickenmarks und der Wirbelsaule
(Meningomyelozele).

Was sollten Sie vor der Einnahme
2 von Propiverin - 1 A Pharma be-
achten?

Propiverin - 1 A Pharma darf NICHT einge-

nommen werden

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

Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie unter einer der folgenden Erkrankungen
leiden:

- Darmverschluss (Darmobstruktion)

- ausgepragte Stérung der Blasenentleerung mit
unvollstandiger Entleerung der Harnblase

- den ganzen Korper betreffende (generalisierte)
Muskelschwache (Myasthenia gravis)

- Darmtrégheit (Darmatonie)

- schwere entziindliche Darmerkrankung (Colitis
ulcerosa)

- akute Dickdarmerweiterung mit Fieber und
Schmerzen (toxisches Megakolon)

- nicht oder nicht ausreichend behandelter griiner
Star (unkontrolliertes Engwinkelglaukom als Fol-
ge eines erhdhten Augeninnendrucks)

- mittelschwere oder ausgepragte Leberfunktions-
stdérung

- Herzrhythmusstérungen (Tachyarrhythmien)

Aufgrund mangelnder Daten sollten Sie das Medika-
ment nicht an Kinder verabreichen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt bevor Sie Propiverin -
1 A Pharma einnehmen, wenn Sie unter einer der fol-
genden Erkrankungen leiden:

e autonome Neuropathie (bestimmtes Nervenleiden)
¢ Nierenfunktionsstérungen

¢ |eichte Leberfunktionsstérungen

Falls Sie an folgenden Erkrankungen leiden, kann die
Einnahme von Propiverin - 1 A Pharma die Symptome
dieser Krankheiten verstarken:

e schwere Herzmuskelschwache (schwere kongesti-
ve Herzinsuffizienz [NYHA 1V])

¢ ProstatavergroBerung (Prostatahyperplasie)

e Zwerchfellbruch mit Entzindung der Speiseréhre
durch Ruckfluss von Magenséure (Hiatushernie mit
Refluxdsophagitis)

e Herzrhythmusstorung (Arrhythmie)

e Herzrasen (Tachykardie)

Propiverin kann eine Pupillenerweiterung (Mydriasis)
hervorrufen. Sollten Sie an einem engen Kammerwin-
kel der vorderen Augenkammer leiden, kann ein er-
hohtes Risiko bestehen, dass Sie einen Glaukomanfall
(plotzliches Auftreten von gerbteten Augen, heftigen
Augen- und Kopfschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen
mit nachfolgender Verschlechterung der Sehkraft) be-
kommen. Daher sollte lhr Arzt den Augeninnendruck
kontrollieren.

Bei Harnwegsinfekten sollte Ihr Arzt besonders auf die
in der Blase verbleibende Urinmenge achten.

Vor einer Behandlung mit Propiverin - 1 A Pharma

sollte Ihr Arzt folgende Erkrankungen ausschlie-

Ben:

¢ haufige Entleerung kleiner Harnmengen (Pollakisurie)
und vermehrtes nachtliches Wasserlassen (Nykturie)
infolge von Herz- oder Nierenerkrankungen

e organische Blasenerkrankungen (z. B. Harnwegs-
infektionen, bdsartige Tumore)

Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn
solche Erkrankungen friher einmal bei Ihnen vorlagen.

Bestimmte Arzneimittel kdnnen den Abbau von Propi-

verin hemmen. Zu diesen z&hlen z. B.:

e Methimazol (zur Behandlung der Schilddriiseniiber-
funktion) oder

e Ketoconazol (Mittel zur Behandlung von Pilzerkran-
kungen)

Bei einer gleichzeitigen Einnahme dieser Arzneimittel
mit Propiverin - 1 A Pharma sollte |hr Arzt Sie zu Be-
ginn mit einer moglichst niedrigen Dosis Propiverin -
1 A Pharma behandeln. Die Dosis kann anschlieBend
vorsichtig erhéht werden.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrénkter Nie-
renfunktion

Sollten Sie an einer leichten oder mittelschweren Ein-
schrankung der Nierenfunktion leiden, so muss die Do-
sierung nicht angepasst werden. lhr Arzt wird Sie je-
doch mit Vorsicht behandeln. Sollte die Einschrankung
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lhrer Nierenfunktion jedoch stérker ausgepragt sein
(Kreatinin-Clearance < 30 ml/min), so betrégt die maxi-
male Tagesdosis 30 mg.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrénkter Le-
berfunktion

Ihr Arzt wird Sie mit Vorsicht behandeln, wenn Sie an
einer leichten Einschrénkung der Leberfunktion leiden.
Jedoch wird Ihr Arzt keine Dosierungsanderung vor-
nehmen. Studien zur Anwendung von Propiverinhy-
drochlorid bei Patienten mit mittelschwerer oder
schwerer Einschréankung der Leberfunktion wurden
nicht durchgefuhrt. Die Anwendung wird deshalb bei
diesen Patienten nicht empfohlen.

Anwendung bei Patienten mit geringem Koérperge-
wicht

Wenn Sie ein geringes Kdrpergewicht haben (unter
35 kg), ist die Gabe von Propiverin - 1 A Pharma 15 mg
aufgrund des hohen Gehalts an Propiverin, dem wirk-
samen Bestandteil dieses Arzneimittels, nicht geeig-
net. Ihr Arzt wird lhnen in diesem Fall Praparate mit
einem niedrigen Gehalt an Propiverin empfehlen.

Einnahme von Propiverin - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung
mit Propiverin - 1 A Pharma beeinflusst werden:

e Wirkungsverstarkung durch gleichzeitige Verabrei-
chung von Arzneimitteln, die auf das Nervensystem
wirken, wie
- trizyklische Antidepressiva (bestimmte Arzneimit-

tel zur Behandlung von krankhaft traurigen Ver-
stimmungen, z. B. Imipramin)

- Tranquilizer (Beruhigungsmittel, z. B. Benzodia-
zepine)

- Anticholinergika (Arzneimittel zur Behandlung von
Asthma, Magenkrdmpfen, Augenkrankheiten
oder Harninkontinenz)

- Amantadin (Arzneimittel zur Behandlung der Par-
kinson-Krankheit)

- Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung von
psychiatrischen Krankheiten, z. B. Phenothiazine)

- Betasympathomimetika (u. a. verwendet als
Herzmittel, Asthmamittel und als Wehenhemmer)

e Wirkungsabschwéchung durch gleichzeitige Ver-
abreichung folgender Arzneimittel:

- Cholinergika (u. a. Mittel zur Senkung des Herz-
schlags, Férderung der Verdauung und Behand-
lung des griinen Stars, z. B. Carbachol, Pilocarpin)

- Isoniazid (Arzneimittel zur Behandlung der Tuber-
kulose), wobei der Blutdruck sinkt

- Metoclopramid (Arzneimittel zur Behandlung von
Ubelkeit und Erbrechen)

e Wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen,
z. B. Mittel zur Bekdmpfung oder Behandlung
- einer Pilzinfektion (z. B. Ketoconazol),
- einer bakteriellen Infektion (z. B. Clarithromycin,

Erythromycin) oder

- einer Schilddriisentberfunktion (Methimazol)
koénnen erhdhte Mengen von Propiverin, dem Wirk-
stoff von Propiverin - 1 A Pharma, im Blut auftreten.
Wenden Sie sich in einem solchen Fall bitte an lhren
Arzt.

Einnahme von Propiverin - 1 A Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Bitte nehmen Sie Propiverin - 1 A Pharma nicht zu-
sammen mit einer fettreichen Mahlzeit ein. Sie sollten
die Filmtabletten vor der Mahlzeit einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, diirfen Sie Pro-
piverin - 1 A Pharma nicht einnehmen. Es sei denn, Ihr
behandelnder Arzt hélt dies fur unbedingt notwendig.

Es liegen keine klinischen Erfahrungen Uber die Verwen-
dung von Propiverin - 1 A Pharma bei Schwangeren und
Stillenden vor. In Tierversuchen hat Propiverin, der in
Propiverin - 1 A Pharma enthaltene Wirkstoff, schadi-
genden Einfluss auf die Nachkommenschaft gezeigt.
Die Dosierungen waren jedoch hdher als jene, die beim
Menschen eingesetzt werden. Im Tierversuch wurde
Propiverin in der Brustmilch nachgewiesen. Das mdg-
liche Risiko flir den Menschen ist nicht bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel kann zu Be-
nommenheit und verschwommenem Sehen flhren. Be-
ruhigungsmittel kdnnen diese Beschwerden verstarken.

Durch individuell unterschiedlich auftretende Reaktionen
kann das Reaktionsvermdgen beeintrachtigt werden.
Daher sollten Sie sich nicht an das Steuer eines Kraft-
fahrzeuges setzen, keine Maschinen bedienen oder ohne
sicheren Halt arbeiten. Dies gilt in verstarktem MaBe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung und Arzneimittel-
wechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wie ist Propiverin - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt:

Erwachsene und éltere Patienten

Bei einer liberaktiven Blase nehmen Sie zweimal tag-
lich 1 Filmtablette Propiverin - 1 A Pharma (entspre-
chend 30 mg Propiverinhydrochlorid/Tag) ein. Eine
Steigerung auf dreimal taglich 1 Filmtablette (entspre-
chend 45 mg Propiverinhydrochlorid/Tag) ist moglich.
Fur einige Patienten kann bereits eine Filmtablette Pro-
piverin - 1 A Pharma (entsprechend 15 mg Propiverin-
hydrochlorid) taglich genligen.

Bei einer nervenbedingten Blasenentleerungssto-
rung nehmen Sie dreimal taglich 1 Filmtablette Propi-
verin - 1 A Pharma (entsprechend 45 mg Propiverin-
hydrochlorid/Tag) ein.

Die maximal empfohlene Tagesdosis ist 45 mg Propi-
verinhydrochlorid.

Wenn Sie ein geringes Koérpergewicht haben (unter
35 kg), so ist die Gabe von Propiverin - 1 A Pharma
15 mg aufgrund der hohen Wirkstarke nicht geeignet.
In diesem Fall sollten Sie Préaparate mit einem niedri-
gen Gehalt an Propiverin einnehmen.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut vor dem
Essen mit ausreichend Flussigkeit ein (vorzugsweise
ein Glas Trinkwasser).

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der be-
handelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Propiverin - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

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

Benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt, der liber weitere
MaBnahmen entscheidet. Eine Uberdosierung kann
sich in

Unruhe

Benommenheit

Muskelschwéche

Sprach- und Sehstérungen

Trockenheit der Schleimhdute
Gleichgewichtsstérungen sowie

in Beeintrachtigung von Herz und Kreislauf
auBern.

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

Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie-z. B. wegen
des Auftretens von Nebenwirkungen - eigenméchtig die
Behandlung mit Propiverin — 1 A Pharma unterbrechen,
vorzeitig beenden oder die Dosierung dndern wollen!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Es ist theoretisch mdglich, dass ein Glaukomanfall
ausgeldst wird. In diesem Fall sehen Sie farbige Ringe
um Lichtquellen und haben starke Augenschmerzen.
Suchen Sie bitte sofort einen Augenarzt auf.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  kann mehr als 1 Behandelten von 10
betreffen

Haufig: kann bis zu 1 Behandelten von 10
betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 Behandelten von 100
betreffen

Selten: kann bis zu 1 Behandelten von 1.000
betreffen

Sehr selten:  kann bis zu 1 Behandelten von
10.000 betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflg-
baren Daten nicht abschatzbar

Mdégliche Nebenwirkungen

Sehr héufig
e Mundtrockenheit

Haufig

e Sehstdrungen, Schwierigkeiten beim Scharfsehen
e Mudigkeit und Erschdpfung

Kopfschmerzen

Magen-(Bauch-)schmerzen
Oberbauchbeschwerden (Dyspepsie)
Verstopfung

Gelegentlich

e Ubelkeit/Erbrechen

e Schwindel

Zittern (Tremor)

Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Harnverhalt)
Errbten

Geschmacksstoérungen

Blutdrucksenkung mit Benommenheit

Selten
e Hautausschlag

Sehr selten
¢ unregelmaBiger Herzschlag (Herzklopfen)
e Unruhe, Verwirrtheit

Haufigkeit nicht bekannt
¢ Sinnestduschungen (Halluzinationen)

In klinischen Studien mit Kindern sind auBerdem fol-
gende Nebenwirkungen aufgetreten: Appetitlosigkeit,
Schlafstérungen und Konzentrationsstérungen.

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

Bei einer Langzeittherapie sollten die Leberenzyme
kontrolliert werden. In seltenen Féllen kénnen Leber-
enzymveranderungen auftreten, die jedoch nach Ab-
setzen des Préparates wieder verschwinden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
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 tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Propiverin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

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

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

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

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Hochdisperses Siliciumdioxid, vorver-
kleisterte Starke (Mais), Calciumhydrogenphosphat-
Dihydrat, mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich]

Filmiberzug: 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 gewdlbte Filmtablette.

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

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
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 liber-
arbeitet im Juli 2014.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50046160

40097814
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