Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
POTABA-GLENWOOD® Pulver 3 g
Kalium-4-aminobenzoat

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

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- 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.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist POTABA-GLENWOOD und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist POTABA-GLENWOOD aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

I R

1. Was ist POTABA-GLENWOOD und wofiir wird es angewendet?

POTABA-GLENWOOD enthélt den Wirkstoff Kalium-4-aminobenzoat. Es wird bei der sogenannten
Peyronie-Krankheit (auch Induratio penis plastica) zur Verminderung des Fortschreitens der
Penisverkriimmung angewendet, wenn diese als behindernd empfunden wird.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von POTABA-GLENWOOD beachten?
POTABA-GLENWOOD darf nicht eingenommen werden,

- wenn bei Ihnen nach der Einnahme von POTABA-GLENWOOD 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 ,,parasubstituierte aromatische
Amine” (z. B. in ortlichen Betdubungen [Benzocain, Procain] oder Konservierungsmitteln [p-
Hydroxybenzoesdureester]) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- bei gleichzeitiger Einnahme von Sulfonamiden (bestimmte Antibiotika).

- bei eingeschrankter Nierenfunktion, insbesondere bei verminderter Ausscheidungsfahigkeit der
Niere fiir Kalium.

- Dbei einem krankhaft erhdhten Kaliumspiegel.

- bei Lebererkrankungen und erhéhten Leberfunktionswerten (z. B. Transaminasen, Bilirubin).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie POTABA-GLENWOOD einnehmen.
Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie POTABA-GLENWOOD nur unter bestimmten

Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden diirfen. Befragen Sie hierzu bitte [hren Arzt.
Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei [hnen frither einmal zutrafen.
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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 und suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Eine vorherige Riicksprache mit [hrem Arzt sollte erfolgen, wenn Sie unter einer Nierenerkrankung
leiden, gegen Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) behandelt werden oder unter Erkrankungen leiden,
die hédufig mit einem erhohten Kaliumspiegel einhergehen.

Falls die Einnahme von POTABA-GLENWOOD trotz Erbrechens oder unzureichender
Nahrungsaufnahme fortgesetzt wird, kann der Blutzuckerspiegel stark sinken. Dies ist vor allem zu
beachten bei Diabetes mellitus, da eine unzureichende Nahrungsaufnahme die durch Antidiabetika
bewirkte Blutzuckersenkung verstarkt.

Teilen Sie Threm Arzt mit, falls Sie an Allergien leiden.

Bei allen Patienten die POTABA-GLENWOOD einnehmen, muss eine regelméafige Kontrolle der
Leberfunktion mindestens alle 4 Wochen erfolgen. Bei Erhdhung der Leberfunktionswerte muss
POTABA-GLENWOOD sofort abgesetzt werden.

Wenn bei Thnen wahrend oder nach der Einnahme von POTABA-GLENWOOD Symptome auftreten,
die moglicherweise auf eine Lebererkrankung hinweisen, informieren Sie bitte IThren Arzt. Zu diesen
Symptomen gehoren z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Fieber, eine Veréinderung der
Urinfarbe oder eine gelbliche oder griinliche Farbung der Haut und/oder der Augen.

Wenn bei Ihnen wéhrend oder nach der Einnahme von POTABA-GLENWOOD Symptome auftreten,
die moglicherweise auf einen erhohten Kaliumspiegel in Threm Blut hinweisen, informieren Sie bitte
Thren Arzt. Zu diesen Symptomen gehdren z. B. Muskelschmerzen und -verspannungen, schlaffe
Lahmungen, Schwiche, ein prickelndes, stechendes, kaltes, brennendes oder taubes Gefiihl auf Ihrer
Haut, Ubelkeit, Erbrechen, ein wahrnehmbar unregelmiBiger bzw. verlangsamter Herzschlag oder
eine gesteigerte Atemfrequenz.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von POTABA-GLENWOOD bei Kindern und Jugendlichen bis 18
Jahren ist nicht erwiesen.

Einnahme von POTABA-GLENWOOD zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Bei gleichzeitiger Einnahme von POTABA-GLENWOOD und bestimmten Antibiotika (Sulfonamide)
wird deren Wirkung beeintrachtigt.

AuBerdem kann es unter POTABA-GLENWOOD zu einer Verstarkung der Wirkung von Methotrexat
(wird bei Krebserkrankungen angewendet) kommen.

Aufgrund des zugefiihrten Kaliums kann sich die Wirkung gleichzeitig verabreichter Herzglykoside
(Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Herzkrankheiten) vermindern.

AuBlerdem kann sich ein erhohter 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),
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- Penicilline, Pentamidin (zur Behandlung von Infektionen), Ketoconazol (zur Behandlung des
Cushing-Syndroms),

- Digoxin (zur Behandlung von Herzinsuffizienz),

- Heparin (Arzneimittel zur Blutverdiinnung),

- Kaliumpréparate oder andere Arzneimittel mit einem hohem Kaliumgehalt

eingenommen werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Potaba-GLENWOOD mit anderen Arzneimitteln, die
bekanntermaflen die Leberfunktion beeintrdchtigen, sollte nach Moglichkeit vermieden werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen.
Schwangerschaft und Stillzeit

Nicht zutreffend, fiir POTABA-GLENWOOD gibt es kein Anwendungsgebiet flir Frauen.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fir den StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt sind
keine besonderen Vorsichtsmafinahmen zu beachten.

3. Wieist POTABA-GLENWOOD einzunehmen?

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

Die empfohlene Tagesdosis fiir Erwachsene betrégt 12 Gramm. Die Einnahme erfolgt in 4 Teildosen
von je einem Pulverpéckchen.

Um Magenbeschwerden, Ubelkeit und Erbrechen zu vermeiden, sollte POTABA-GLENWOOD
niemals auf niichternen Magen und niemals ohne Fliissigkeit eingenommen werden. Es wird
empfohlen, das Pulver wihrend einer Mahlzeit aufgeldst in einem Glas Wasser (ggf. umriihren)
einzunehmen. Die Losung sollte gut gekiihlt sein. Zur Geschmacksverbesserung kann Limonade oder
Fruchtsaft nachgetrunken werden. Falls es Thnen einmal nicht mdglich sein sollte, wéhrend der
Einnahme zu essen, verschieben Sie die Medikation bis zur ndchsten Mahlzeit.

Wie lange sollten Sie POTABA-GLENWOOD einnehmen?

Die Dauer der Anwendung von POTABA-GLENWOOD soll 1 Jahr nicht iiberschreiten.

Wenn Sie eine grofiere Menge von POTABA-GLENWOOD eingenommen haben, als Sie sollten
Gehen Sie beim nichsten Einnahmezeitpunkt zu der vom Arzt verordneten Menge iiber.

Wenn Sie die Einnahme von POTABA-GLENWOOD 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 lber.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
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4. 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 und suchen Sie sofort einen Arzt auf,
wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

e Ausgedehnter Hautausschlag, hohe K&rpertemperatur und vergroBerte Lymphknoten
(Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen: DRESS-Syndrom oder
Arzneimitteliiberempfindlichkeitssyndrom).

e Allergische Reaktionen, einschlieBlich schwerer Hautausschlag oder Hautausschlag begleitet
von erhohten Leberwerten, Fieber, allgemeinem Unwohlsein, Ermiidung, Muskelschmerzen,
Blasen, oralen Lisionen, Schwellung der Haut.

Unter der Einnahme von POTABA-GLENWOOD konnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen)

Haufig (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 10.000 Behandelten betreffen)

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Héufig:
Fieber, Schiittelfrost, Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Magenbeschwerden, Durchfall

Gelegentlich:

Hautausschlag (einschlieBlich ausgedehnter Hautausschlag, Hautentziindung, Schiittelfrost,
Exanthem, Ekzem, Dermatitis), Juckreiz, Muskel- und Gelenkschmerzen, Erh6hung der Leberwerte
(Transaminasen, Gamma-GT)

Selten:
Leberentziindung (vermutlich aufgrund einer Uberempfindlichkeitsreaktion)

Sehr selten:
Verminderung der weillen Blutkérperchen oder Blutplattchen

Nicht bekannt:

Arzneimittelinduzierter Leberschaden (inkl. Leberversagen), Gelbfiarbung der Haut und der Augen
(Gelbsucht), erhohter Bilirubinspiegel im Blut (Hyperbilirubinédmie), erhohte Kaliumspiegel
(Hyperkalidmie), erniedrigter Blutzuckerspiegel (Hypoglykdmie), DRESS-Syndrom oder
Arzneimitteliiberempfindlichkeitssyndrom

Falls nach Einnahme von POTABA-GLENWOOD Beschwerden im Verdauungstrakt auftreten, sollte
die Therapie bis zum Abklingen der Beschwerden unterbrochen werden. Bei anderen
Nebenwirkungen wie allergischer Hautausschlag, Fieber, Muskel- und Gelenkschmerzen,
Verminderung der weillen Blutkorperchen (Leukopenie), Verminderung der Blutplittchen
(Thrombopenie) oder Erhdhung der Leberfunktionswerte soll POTABA-GLENWOOD nicht mehr
angewendet werden.
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Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem (Details siche unten)
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wieist POTABA-GLENWOOD aufzubewahren?

Nicht tiber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Pulverpiackchen nach
»Verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was POTABA-GLENWOOD enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Kalium-4-aminobenzoat.
- Die sonstigen Bestandteile sind: keine

Wie POTABA-GLENWOOD aussieht und Inhalt der Packung

POTABA-GLENWOOD ist ein weil3- bis gelbliches Pulver. Es ist erhiltlich in Packungen mit 40
Pulverpickchen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24, 17489 Greifswald,
Deutschland

Hersteller

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24
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17489 Greifswald

Zulassungs-Nummer: 16927

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2021.
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