Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
POTABA-GLENWOOD® Kapseln 500 mg

Wirkstoff: Kalium-4-aminobenzoat

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

e 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg beachten?
Wie ist POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg und wofiir wird es angewendet?

POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg ist ein Mittel gegen krankhafte Vermehrung von
Bindegewebe (Antifibrotikum).

POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg wird angewendet zur Verminderung des Fortschrei-
tens der Penisverkriimmung bei noch aktiver Schwellkorperverhdrtung des minnlichen Gliedes
(Induratio penis plastica, IPP) mit einer Erkrankungsdauer unter 2 Jahren, wenn Sie die Kriim-
mung als behindernd empfinden.

Was sollten Sie vor der Einnahme von POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg beachten?
POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg darf nicht eingenommen werden,

wenn bei [hnen nach der Einnahme von POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg jemals
ein schwerer Hautausschlag oder Schilen der Haut, Blasenbildung und/oder wunde Stellen
im Mund aufgetreten sind.

wenn Sie allergisch gegen Kalium-4-aminobenzoat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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bei gleichzeitiger Einnahme von Sulfonamiden.
bei eingeschrinkter Nierenfunktion (renale Insuffizienz).
bei krankhaft erhohtem Kaliumspiegel (Hyperkalidmie).

bei schwerem Leberschaden und erhéhten Leberfunktionswerten (z. B. Transaminasen,
Bilirubin).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie POTABA-GLENWOOD Kapseln
500 mg einnehmen.

Besondere Vorsicht ist erforderlich,

wenn Sie eines der Symptome im Zusammenhang mit diesen in Abschnitt 4 beschriebenen
schweren Hautreaktionen bemerken. Beenden Sie die Anwendung von POTABA-
GLENWOOD Kapseln 500 mg und suchen Sie sofort einen Arzt auf.

bei fortgesetzter Einnahme trotz Erbrechens oder unzureichender Nahrungsaufnahme kann
ein Absinken des Blutzuckerspiegels die Folge sein. Dies ist besonders zu beachten, falls sie
an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden.

bei allen Patienten, die POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg einnehmen, muss eine
regelméBige Kontrolle der Leberfunktion mindestens alle 4 Wochen erfolgen. Bei Erhdhung
der Leberfunktionswerte muss POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg sofort abgesetzt
werden. Wenn bei Ihnen wihrend oder nach der Einnahme von POTABA-GLENWOOD
Kapseln 500 mg Symptome auftreten, die moglicherweise auf eine Lebererkrankung
hinweisen, informieren Sie bitte Thren Arzt. Zu diesen Symptomen gehéren z. B. Ubelkeit,
Erbrechen, Appetitlosigkeit, Fieber, eine Verdnderung der Urinfarbe oder eine gelbliche
oder griinliche Farbung der Haut und/oder Augen.

wenn bei [hnen wihrend oder nach der Einnahme von POTABA-GLENWOOD Kapseln
500 mg Symptome auftreten, die moglicherweise auf einen erhohten Kaliumspiegel in
Ihrem Blut hinweisen, informieren Sie bitte Thren Arzt. Zu diesen Symptomen gehoren z. B.
Muskelschmerzen und -verspannungen, schlaffe Ldhmungen, Schwiche, ein prickelndes,
stechendes, kaltes, brennendes oder taubes Gefiihl auf Ihrer Haut, Ubelkeit, Erbrechen, ein
wahrnehmbar unregelmifBiger bzw. verlangsamter Herzschlag oder eine gesteigerte
Atemfrequenz.

Einnahme von POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Die Wirkung nachfolgender Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg beeinflusst werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Kalium-4-aminobenzoat (K-PAB) und von Sulfonamiden
wird die Wirkung letzterer beeintrachtigt, da von den Bakterien bevorzugt K-PAB anstatt der
Sulfonamide aufgenommen wird.

K-PAB verdringt Methotrexat aus der Plasmaeiweillbindung und kann so dessen biologische
Verfligbarkeit steigern.
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Aufgrund des zugefiihrten Kaliums kann sich die Wirkung gleichzeitig verabreichter Herzglyko-
side (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Herzkrankheiten) vermindern.

AuBerdem kann sich ein erhdhter Kaliumspiegel ergeben, wenn gleichzeitig
Aldosteronantagonisten, kaliumsparende Diuretika, ACE-Hemmer, Angiotensin-
Rezeptorblocker und Betablocker (zur Behandlung von Bluthochdruck),

NSAIDs, (nichtsteroidale entziindungshemmende Arzneimittel) wie z. B. Aspirin und
Ibuprofen,

Calcineurin-Hemmer (Ciclosporin oder Tacrolimus, verwendet zur Unterdriickung des
Immunsystems, z. B. nach Organtransplantation),

Penicilline, Pentamidin (zur Behandlung von Infektionen), Ketoconazol (zur Behandlung
des Cushing-Syndroms),

Digoxin (zur Behandlung von Herzinsuffizienz)
Heparin (Medizin zur Blutverdiinnung),
Kaliumpriparate oder andere Medikamente mit einem hohem Kaliumgehalt
eingenommen werden.
Die gleichzeitige Einnahme von Potaba-GLENWOOD Kapseln 500 mg mit anderen Arzneimit-

teln, die bekanntermaBlen die Leberfunktion beeintrichtigen, sollte nach Moglichkeit vermieden
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg ist fiir die Behandlung von Frauen nicht vorgesehen.
Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBBnahmen erforderlich.

Wie ist POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg einzunehmen?

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

Zum Einnehmen

Die empfohlene Dosis betrégt als Einzeldosis flir Erwachsene 6 Kapseln 4 x tdglich, was einer
maximalen Tagesdosis von 24 Kapseln (entsprechend 12 g Kalium-4-aminobenzoat) entspricht.

Nehmen Sie POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg wihrend einer Mahlzeit unzerkaut und
mit reichlich Fliissigkeit ein. Falls es Thnen einmal nicht mdglich sein sollte, wihrend der Ein-
nahme zu essen, verschieben Sie die Einnahme bis zur nidchsten Mahlzeit.

Die Dauer der Anwendung von POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg soll 1 Jahr nicht iiber-
schreiten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg zu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine grofiere Menge POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Gehen Sie beim nidchsten Einnahmezeitpunkt zu der vom Arzt verordneten Menge iiber.
Wenn Sie die Einnahme von POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Gehen Sie beim nichsten Einnahmezeitpunkt zu der vom Arzt verordneten Menge iiber.

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Beenden Sie die Anwendung von POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg und suchen Sie
sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

e Ausgedehnter Hautausschlag, hohe Korpertemperatur und vergroflerte Lymphknoten
(Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen: DRESS-Syndrom
oder Arzneimitteliiberempfindlichkeitssyndrom).

o Allergische Reaktionen, einschlielich schwerer Hautausschlag oder Hautausschlag
begleitet von erhohten Leberwerten, Fieber, allgemeinem Unwohlsein, Ermiidung,
Muskelschmerzen, Blasen, oralen Lasionen, Schwellungen der Haut.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten treffen

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Hiufig:
Fieber, Schiittelfrost, Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Magenbeschwerden, Durchfall.

Gelegentlich:

Gelenk- und Muskelschmerzen, Erhdhung der Leberwerte bis hin zur Gelbsucht, vermutlich
aufgrund einer Uberempfindlichkeitsreaktion.

Hautausschlag (einschlieBlich ausgedehnter und/ oder allergischer Hautausschlag, Ekzem,
Hautentziindungen, Schiittelfrost), Juckreiz

Selten:

Leberentziindung.
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Sehr selten:

Verminderung der wei3en Blutkorperchen (Leukopenie) oder Blutplédttchen (Thrombopenie).

Nicht bekannt:

Arzneimittelinduzierter Leberschaden (inkl. Leberversagen), Gelbfiarbung der Haut und der
Augen (Gelbsucht), erhohter Bilirubinspiegel im Blut (Hyperbilirubinédmie), erhohte
Kaliumspiegel (Hyperkalidmie), erniedrigter Blutzuckerspiegel (Hypoglykémie).

DRESS-Syndrom oder Arzneimitteliiberempfindlichkeitssyndrom

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 konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

Wie ist POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Dose nach ,,Verwendbar bis:* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.
Dose fest verschlossen halten um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Nach Anbruch maximal 21 Tage verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht {iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg enthilt

Der Wirkstoff ist: Kalium-4-aminobenzoat
1 Kapsel enthélt 500 mg Kalium-4-aminobenzoat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Gelatine, Wasser, gereinigt, Titandioxid. Die Druckertinte ent-
halt Schellack, Eisen(Il, I1I)-oxid, Propylenglycol, Ammoniumhydroxid.
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Wie POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg aussieht und Inhalt der Packung

POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg ist erhéltlich in Dosen mit 240 Kapseln bzw. Biindel-
packungen mit 3 x 240 Kapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Telefon: 03834 - 3914-0

Fax: 03834 - 3914-119

Hersteller

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Telefon: 03834 - 3914-0

Telefax: 03834 - 3914-119

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2021.
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