Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Propiverin - 1 A Pharma® 5 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

Wirkstoff: Propiverinhydrochlorid

lesen.

Beschwerden haben wie Sie.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

achten?

3.Wie ist Propiverin - 1 A Pharma einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Propiverin - 1 A Pharma aufzubewahren?
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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 (Bla-
senspasmolytikum).

Propiverin - 1 A Pharma wird angewendet

zur Behandlung der Symptome von

e Harninkontinenz (unkontrolliertes Was-
serlassen) und/oder

e erhdhter Miktionsfrequenz (sehr haufi-
ges Wasserlassen) und

e Harndrang.

Diese auBern sich bei Patienten mit

e (beraktiver Blase, deren Ursache nicht
zu klaren ist (idiopathische Detrusorhy-
peraktivitat), oder

e einer nervenbedingten Stdrung der Bla-
senentleerung (neurogene Detrusorhy-
peraktivitat, Detrusorhyperreflexie). Dies
tritt auf bei Rickenmarkschadigungen,
z.B. Querschnittslahmung oder einer
angeborenen Fehlbildung des Riicken-
marks und der Wirbelsdule (Meningo-
myelozele).

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

Propiverin - 1 A Pharma darf nicht
eingenommen werden
e wenn Sie oder |hr Kind allergisch gegen

Propiverinhydrochlorid oder einen der in

Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-

standteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie oder lhr Kind unter einer der
folgenden Erkrankungen leiden:

- Darmverengung (Darmobstruktion)

- Verengung des Blasenausgangs
(Schwierigkeiten beim Wasserlassen)

- Myasthenia gravis (eine Erkrankung,
die Muskelschwéche verursacht)

- Verlust der Muskelfunktion, die die
Darmbewegung kontrolliert (Darm-
atonie)

- schwere entzundliche Darmerkran-
kung (Colitis ulcerosa), die zu Durch-
fall mit Blut und Schleim und Bauch-
schmerzen flhren kann

- toxisches Megakolon (eine Erkran-
kung, die eine Darmerweiterung um-
fasst)

- erhdhter Augeninnendruck (unkont-
rolliertes Engwinkelglaukom)

- mittelgradige oder schwere Leber-
funktionsstérung

- schneller und unregelméBiger Herz-
schlag

Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt bevor
Sie Propiverin - 1 A Pharma einnehmen,
wenn Sie oder |hr Kind unter einer der fol-
genden Erkrankungen leiden:

e Schadigung der Nerven, die den Blut-
druck, den Herzschlag, die Darm- und
Blasenbewegung und andere Kérper-
funktionen kontrollieren (autonome
Neuropathie)
Nierenfunktionsstérungen

leichte Leberfunktionsstérungen
schwere Herzmuskelschwéche
ProstatavergroBerung

haufige Harnwegsinfektionen

Tumoren der Harnwege

Gruner Star (Engwinkelglaukom)
Sodbrennen und Verdauungsstdérungen
aufgrund eines Rickflusses von Magen-
saft in die Speiserthre

e unregelmaBiger Herzschlag

e schneller Herzschlag

Kinder

Die Behandlung von Kindern mit Sympto-
men der Uberaktiven Blase sollte nicht vor
dem 5. Lebensjahr beginnen und wird nur
in Verbindung mit Verhaltensédnderungen
bezlglich der Blasenentleerung und der
Trinkgewohnheiten empfohlen. Die Be-
handlung von Kindern mit Rickenmark-
schadigung kann dagegen auch vor dem
5. Lebensjahr erfolgen. Uber den Beginn
der Behandlung berat Sie (oder Ihr Kind)
Ihr Arzt.

Die Gabe von Propiverinhydrochlorid an
Kinder unter 1 Jahr wird aufgrund fehlen-
der Daten nicht empfohlen.

Einnahme von Propiverin - 1 A Phar-
ma zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie oder |hr Kind andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kulrzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arz-
neistoffe bzw. Préparategruppen kann bei
gleichzeitiger Behandlung mit Propiverin
- 1 A Pharma beeinflusst werden:

e Antidepressiva (bestimmte Arzneimittel
zur Behandlung von krankhaft traurigen
Verstimmungen, z. B. Imipramin, Clomi-
pramin und Amitriptylin)

e Schlaftabletten (z. B. Benzodiazepine)

¢ anticholinerg wirksame Substanzen, die
Uber den Mund eingenommen oder als
Injektion gegeben werden (z.B. zur Be-
handlung von Asthma, Magenkradmpfen,
Augenkrankheiten oder Harninkontinenz)

e Amantadin (Arzneimittel zur Behandlung
von Grippe und der Parkinson-Krankheit)

e Neuroleptika wie z. B. Promazin, Olanza-
pin, Quetiapin (Arzneimittel zur Behand-
lung von psychischen Erkrankungen wie
Schizophrenie oder Angstzustanden)

e Betasympathomimetika (Mittel zur Be-
handlung von Asthma)

e cholinerg wirksame Substanzen (z.B.
Carbachol, Pilocarpin)

e |soniazid (zur Behandlung der Tuberku-
lose)

¢ Metoclopramid (zur Behandlung von
Ubelkeit und Erbrechen)

e gleichzeitige Einnahme von Methimazol
(zur Behandlung der Schilddriisentber-
funktion) sowie von Mitteln zur Behand-
lung von Pilzerkrankungen (z.B. Keto-
conazol, ltraconazol)

Trotzdem kann es fir Sie richtig sein, Pro-

piverin - 1 A Pharma einzunehmen. lhr Arzt

wird entscheiden, was fiir Sie das Geeig-
nete ist.

Einnahme von Propiverin - 1 A Phar-
ma zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrénken

Propiverin - 1 A Pharma Filmtabletten sol-
len unzerkaut im Ganzen vor der Mahlzeit
eingenommen werden.

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 die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder Apothe-
ker 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 Verschwom-
mensehen flhren. Sie dlirfen sich nicht an
das Steuer von Fahrzeugen setzen und
keine Werkzeuge und Maschinen bedie-
nen, wenn Sie unter Schléfrigkeit oder
Verschwommensehen leiden.

Wie ist Propiverin -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie oder |hr Kind dieses Arznei-
mittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Kinder und Jugendliche

Nehmen Sie oder Ihr Kind zweimal taglich
(alle 12 Stunden) durchschnittlich 0,4 mg/
kg Kérpermasse ein.

Koérper- | Dosierung

gewicht

(kg)
morgens 1 und abends 1 Film-

10_1g |tablette
(entsprechend 10 mg Propi-
verinhydrochlorid/Tag)
morgens 1, mittags 1 und

17-9o |abends 1 Fimtablette
(entsprechend 15 mg Propi-
verinhydrochlorid/Tag)
morgens 2 und abends 2 Film-
tabletten

23-28 (entsprechend 20 mg Propi-
verinhydrochlorid/Tag)
morgens 2, mittags 1 und

og_34 |2aPends 2 Filmtabletten
(entsprechend 25 mg Propi-
verinhydrochlorid/Tag)
morgens 2, mittags 2 und
abends

> 35 2 Filmtabletten oder morgens

- 3 und abends 3 Filmtabletten
(entsprechend 30 mg Propi-
verinhydrochlorid/Tag)

Bei Kindern und Jugendlichen mit ei-
nem Korpergewicht iiber 35 kg ent-
spricht die Maximaldosis der Standard-
dosierung bei Erwachsenen von
zweimal taglich 15 mg Propiverinhydro-
chlorid.

Erwachsene

Bei einer liberaktiven Blase nehmen Sie
2-mal taglich 3 Filmtabletten Propiverin -
1 A Pharma (entsprechend 30 mg Propi-
verinhydrochlorid/Tag) ein. Eine Steige-
rung auf 3-mal téaglich 3 Filmtabletten
(entsprechend 45 mg Propiverinhydro-
chlorid/Tag) ist moglich. Fir einige Patien-
ten kdnnen bereits 3 Filmtabletten Propi-
verin - 1 A Pharma (entsprechend 15 mg
Propiverinhydrochlorid) téglich gentigen.

Bei einer nervenbedingten Blasenentlee-
rungsstérung nehmen Sie 3-mal taglich
3 Filmtabletten Propiverin - 1 A Pharma
(entsprechend 45 mg Propiverinhydrochlo-
rid/Tag) ein.

Die maximal empfohlene Tagesdosis ist
45 mg Propiverinhydrochlorid.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie oder lhr Kind die Filmtablet-
ten bitte unzerkaut vor dem Essen mit
ausreichend Flissigkeit ein (vorzugsweise
ein Glas Trinkwasser).

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Uber die Dauer der Anwendung entschei-
det der behandelnde Arzt.

Wenn Sie oder lhr Kind eine gréBere
Menge von Propiverin - 1 A Pharma ein-
genommen haben, als Sie oder lhr Kind
sollten

Wenn Sie unabsichtlich mehr als die ver-
schriebene Dosis eingenommen haben,
benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt, Apo-
theker oder die ndchstgelegene Notfallauf-
nahme, die Uber weitere MaBnahmen ent-
scheiden werden. Denken Sie daran, die
Packung und die restlichen Tabletten mit-
zunehmen.

Wenn Sie oder lhr Kind die Einnah-
me von Propiverin - 1 A Pharma
vergessen haben

Nehmen Sie oder Ihr Kind nicht die dop-
pelte Menge ein, wenn Sie oder Ihr Kind
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie oder lhr Kind die Einnah-
me von Propiverin - 1 A Pharma ab-
brechen
Setzen Sie die Tabletten nicht ab, ohne zu-
erst mit lhrem Arzt oder Apotheker zu
sprechen.

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

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

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

Jedes Arzneimittel kann allergische Reak-

tionen hervorrufen, schwere allergische

Reaktionen sind jedoch selten. Die folgen-

den Beschwerden treten bei diesen Re-

aktionen als erste Anzeichen auf:

e Plotzliche Atemnot, Schwierigkeiten
beim Atmen oder Schwindel, Schwel-
lungen 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 Ihrer Behandlung diese

Beschwerden beobachten, brechen Sie

die Einnahme ab und benachrichtigen bit-

te sofort Ihren Arzt.

Es ist moéglich, dass ein Glaukomanfall
ausgeldst wird. In diesem Fall sehen Sie
farbige Ringe um Lichtquellen und haben
starke Schmerzen in und um die Augen.
Suchen Sie bitte sofort einen Augenarzt
auf.

Haufigkeitsangaben

Sehr haufig:  kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Be-
handelten betreffen
Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000

Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten
nicht abschatzbar

Die folgenden Nebenwirkungen wurden
berichtet

Sehr haufig
e Mundtrockenheit

Haufig

e Sehstérungen, Schwierigkeiten beim
Scharfsehen

Mudigkeit und Erschdpfung
Kopfschmerzen

Bauchschmerzen

Verdauungsstdrung

Verstopfung

Gelegentlich
e Ubelkeit/Erbrechen

e Schwindel

e Zittern (Tremor)

e Unvermogen, die Blase zu entleeren
(Harnverhalt)

e Erréten, Hitzewallung

Geschmacksstérungen

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 Sprachstérungen

Alle unerwlinschten Wirkungen sind voru-
bergehend. Sie klingen nach Dosisverring-
erung oder bei Beendigung der Therapie
nach 1-4 Tagen ab.

Bei einer Langzeittherapie sollten die Le-
berenzyme kontrolliert werden, da in sel-
tenen Fallen reversible Leberenzymveran-
derungen auftreten kdnnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medi-
zinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kén-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Propiverin -
1 A Pharma aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kin-
der unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton und dem Behaltnis
nach ,verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforder-
lich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Ab-
wasser. Fragen 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 ent-
halt

Der Wirkstoff ist Propiverinhydrochlorid.
1 Filmtablette enthalt 5 mg Propiverinhy-
drochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Hochdisperses Siliciumdi-
oxid, vorverkleisterte Starke (Mais), Cal-
ciumhydrogenphosphat-Dihydrat, mikro-
kristalline Cellulose, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich]

Filmiberzug: Poly(vinylalkohol), Titandi-
oxid (E 171), Macrogol 3350, Talkum

Wie Propiverin - 1 A Pharma aus-
sieht und Inhalt der Packung
Propiverin - 1 A Pharma ist eine weiBe,
runde, beidseitig gewdlbte Filmtablette.

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

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen 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 zu-
letzt iiberarbeitet im Oktober 2017.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50070697

40115172



