Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Regulton®
10 mg, Tabletten
Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Ameziniummetilsulfat

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

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren 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 dieselben Symptome ha-
ben wie Sie.

e Wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

1. Was ist Regulton® und wofiir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Regulton® beachten?
3. Wie ist Regulton® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Regulton® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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WAS IST REGULTON® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Regulton®ist ein Mittel gegen zu niedrigen Blutdruck mit den Symptomen wie Schwin-
delgeflihl, verminderte Leistungsfahigkeit, Schwarzwerden vor den Augen.

Regulton® wird angewendet bei:

Kreislaufregulationsstérungen mit Neigung zu Blutdruckabfall, die bei aufrechter Koér-
perhaltung eintreten oder durch langeres Stehen hervorgerufen werden (Orthostati-
sche Hypotension).

Eine medikamentése Therapie hypotoner Regulationsstérungen mit Ameziniumme-
tilsulfat ist grundséatzlich nur nach &atiologischer Abklarung und ggf. kausaler Therapie
sowie nach Ausschépfung konservativer therapeutischer MaBnahmen indiziert.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON REGULTON® BEACHTEN?

REGULTON?® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ameziniummetilsulfat oder einen der
sonstigen Bestandteile von F%egulton® sind.

wenn bei Ihnen folgende Erkrankung(en) festgestellt wurde(n):

Bluthochdruck (Hypertonie)

Tumoren des Nebennierenmarks (Phaochromozytom)

schwerer Schilddrisenfunktionsstérung (Thyreotoxikose)
griinem Star des Auges (Engwinkelglaukom)

VergroéBerung der Vorsteherdrise (Prostata) mit Restharnbildung
Herzmuskelschwéache (Herzinsuffizienz)

schweren organischen Herz- und GefaBveranderungen, z.B. Durchblu-
tungsstérungen der Herzkranzgefal3e (koronare Herzkrankheit)
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frischer Herzinfarkt
GefaBverkalkungen (Arteriosklerose)

Herzrhythmusstérungen (bei Patienten mit verlangsamter Herzschlag-
folge (Bradykardie) liegen keine Erfahrungen vor)

Herz-Kreislauf-Schock

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Regulton®

Eine besonders sorgféltige &rztliche Uberwachung ist bei Patienten mit Funktions-
stérungen der Niere (Niereninsuffizienz) erforderlich.

Kinder:

Kindern unter 12 Jahren sollte Regulton® aufgrund mangelnder Erfahrungen und Uber-
empfindlichkeit (Allergie) gegen Ameziniummetilsulfat nicht gegeben werden.

Bei Einnahme von Regulton® mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann bei
gleichzeitiger Behandlung mit Regulton® beeinflusst werden.

Uber Wechselwirkungen mit Arzneimitteln, die einen unerwlinschten Blutdruckabfall
verursachen kénnen, wie z.B. blutdrucksenkende Arzneimittel (Antihypertensiva),
Alpha-Rezeptorenblocker, harntreibende Mittel (Schleifendiuretika) sowie Beruhi-
gungsmittel (Benzodiazepine in héherer Dosierung), liegen keine Erfahrungen vor.

Tierexperimentellen Studien und theoretischen Uberlegungen zufolge kann die Wir-
kung von Regulton® durch Monoaminooxidase-Hemmer oder Noradrenalin verstarkt
bzw. durch trizyklische Antidepressiva oder Neuroleptika (Phenothiazine) abge-
schwécht werden.
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Atropin oder Cortisonpraparate kdnnen den blutdrucksteigernden Effekt von Regulton®

potenzieren. Nach der Natur des Wirkstoffes ist eine Verstarkung der Wirkung anderer
Sympathomimetika zu erwarten.

Bei Einnahme von Regulton® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrianken

Es bestehen keine besonderen Einschrankungen, doch sollte GberméaBiger Alkoholge-
nuss vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Ausreichende Erfahrungen mit Regulton® wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit
liegen bisher nicht vor. Daher sollte Regulton® in den ersten 3 Monaten einer Schwan-
gerschaft nicht verabreicht werden. Im weiteren Verlauf der Schwangerschaft und in
der Stillzeit sind Nutzen und mégliches Risiko einer Behandlung kritisch gegeneinan-
der abzuwagen. Tierexperimentelle Studien haben keinen Hinweis auf fruchtschadi-
gende Einflisse ergeben.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das Reaktions-
vermdgen so weit verandern, dass z.B. die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Benverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in ver-
starktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen {iber bestimmte sonstige Bestandteile von Regulton®

Seite 4 von 12



Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Regulton® daher erst nach
Racksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegendber bestimmten Zuckern leiden.

WIE IST REGULTON® EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie REGULTON® immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird mit einer tblichen Dosis, unter Berlcksich-
tigung der individuellen Kreislaufsituation, bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12
Jahren die Behandlung mit 1 - 3 mal taglich 1 Tablette Regulton® begonnen.

Die weitere Dosierung richtet sich nach dem Behandlungserfolg und sollte den indivi-
duellen Bedurfnissen angepasst werden.

Die mittlere Tagesdosis betragt 2mal taglich 1 Tablette Regulton®.

Die maximale Tagesdosis von 3mal taglich 3 Tabletten Regulton® sollte nicht Uber-
schritten werden, da oberhalb dieser Dosis erfahrungsgeman ein zusatzlicher Behand-
lungseffekt kaum zu erwarten ist, jedoch das Risiko steigt, unerwiinschte Begleiter-
scheinungen (z.B. Herzklopfen) zu verursachen.

Hinweis:

Da Regulton® vorwiegend Uber die Niere und unveréndert ausgeschieden wird, ist bei
eingeschrankter Nierenfunktion die Dosis bzw. das Dosierungsintervall der Ausschei-
dungsleistung der Niere anzupassen. Eine regelmafBige Kontrolle des Blutdruckes
durch den Arzt ist erforderlich.

Art der Anwendung
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Zum Einnehmen.

Die Tabletten sollen unabhangig von den Mahlzeiten mit etwas FlUssigkeit (z.B. mit ei-
nem halben bis einem Glas Wasser) eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung wird von Ihrem Arzt festgelegt.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von F{egulton® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Regulton® eingenommen haben als Sie sollten

Wenn nach Einnahme groBer Tablettenmengen ein Verdacht auf eine Vergiftung
(starkes Herzklopfen) besteht, ist umgehend ein Arzt zu benachrichtigen.

Wenn Sie die Einnahme von Regulton® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Nehmen Sie die nachste Tablette wie Gblich ein.

Wenn Sie die Einnahme von Regulton® abbrechen

Sie sollten die Behandlung niemals eigenméchtig unterbrechen oder beenden, es sei
denn, Sie vermuten eine schwerwiegende Nebenwirkung. In diesem Fall sollten Sie so-
fort Ricksprache mit lhrem behandelnden Arzt nehmen.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Regulton® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrun-
de gelegt:
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Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschéatzbar.

Mogliche Nebenwirkungen:

Gelegentlich kdnnen Magen-Darm-Beschwerden (wie z.B. Ubelkeit, Brechreiz, Magen-
druckgefiihl, Magenschmerzen, Verstopfung, eventuell auch Durchfall), Kopfdruck,
Kopfschmerzen, innere Unruhe, Nervositat, Zittrigkeit, Schwindelgefihl, Herzklopfen,
Herzrhythmusstérungen, UberschieBBender Blutdruckanstieg mit Beschleunigung oder
Verlangsamung der Herzschlagfolge (Tachykardie oder Bradykardie) sowie Stérungen
der Blasenentleerung (Harnverhaltung) auftreten.

Bei Patienten mit einer Einschréankung der Funktion der linken Herzkammer (des lin-
ken Ventrikels) sind eine Beschleunigung der Herzschlagfolge (Tachykardie) und ein
Druckanstieg im kleinen Kreislauf beobachtet worden.

In Einzelféllen sind allergische oder allergiedhnliche Hauterscheinungen nach der Ein-
nahme von Regulton® beobachtet worden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch far Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen 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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.
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WIE IST REGULTON® AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blister nach
L,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Far dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Regulton® enthilt:

Der Wirkstoff ist: Ameziniummetilsulfat

1 Tablette Regulton® enthalt 10 mg Ameziniummetilsulfat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose

Wie Regulton® aussieht und Inhalt der Packung:

Die Tabletten sind mit einer Bruchrille versehen.
Die Tabletten kénnen in gleiche Hélften geteilt werden.

Regulton® ist in Originalpackungen mit 50 Tabletten (N2) und 100 Tabletten (N3) er-
haltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
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Teofarma S.r.l.

Via F.lli Cervi 8
[-27010 Valle Salimbene (PV)
Fax 0039 0382 525845

E-Mail: servizioclienti@teofarma.it

Hersteller

Teofarma S.r.l.
Viale Certosa, 8/A

27100 Pavia

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im 06/2015.

Zur Beachtung

Eigenschaften

Regulton® erhéht den krankhaft erniedrigten Blutdruck und die Herzkraft. Es beseitigt
die bei aufrechter Kérperhaltung gestérte Kreislaufregulation und damit zusammen-
héangende kérperliche Missempfindungen. Die kreisende Blutmenge wird erhéht, der
Gesamtwiderstand und die Herzfrequenz bleiben praktisch unbeeinflusst. Die Wirkung
tritt schonend ein, die Kreislaufstabilisierung halt tber Stunden an.

Ein guter Rat

Lieber Patient,
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Ihr Arzt hat bei Ihnen eine Kreislaufregulationsstérung maoglicherweise in Verbindung
mit zu niedrigem Blutdruck festgestellt und Ihnen daher Regulton® verordnet. Wichtig
ist, dass Sie ihr Medikament gewissenhaft entsprechend den Anweisungen lhres Arz-
tes einnehmen. Verandern Sie nicht eigenmachtig Dosierung oder Zeitpunkt der Tab-
letteneinnahme. Auch wenn Sie sich rasch wieder wohler fihlen, sollten Sie das Pra-
parat so lange einnehmen, wie Ihr Arzt es lhnen empfiehlt.

Was Sie liber lhren Kreislauf wissen sollten

Der menschliche Organismus benétigt fur seine Funktion Sauerstoff und N&ahrstoffe,
die ihm Uber das Blut zugeflhrt werden. Der Transport des Blutes erfolgt in den Blut-
gefaBen. Das Herz als Motor des Blutkreislaufes pumpt das Blut tber die Arterien zu
den einzelnen Organen. Von dort gelangt es tber die Venen zum Herzen zurlick. Bei
Kreislaufgesunden werden Blutdruckschwankungen (z.B. bei plétzlichem Aufstehen)
ausgeglichen, ohne dass Beschwerden auftreten.

Ist die Kreislaufregulation gestért, kann die Durchblutung wichtiger Organe, z.B. des
Gehirns, nicht mehr ausreichend sein. Sie spuren dies an den typischen Zeichen wie
Schwindel (z.B. beim morgendlichen Aufstehen), Antriebsschwache, Schwarzwerden
vor den Augen, aber auch rasche Ermidbarkeit oder Konzentrationsschwache. Bei
stark verminderter Gehirndurchblutung kann in schweren Fallen ein kurzzeitiger Be-
wusstseinsverlust (Ohnmacht) eintreten.

Wie lhnen lhr Arzt hilft

Ihr Arzt hat Ihnen F{egul’[on® verordnet, weil er aufgrund seiner Erfahrung dieses Medi-
kament fir Sie besonders geeignet ansieht. F{egulton® starkt die Herzkraft, hebt den
Blutdruck an und verhindert, dass das Blut in die Venen sackt. Hieraus resultiert die
Besserung lhrer Beschwerden. Zu Beginn der Behandlung kann voribergehend leich-
tes Herzklopfen auftreten; dies ist kein Grund zur Beunruhigung, sondern ein Zeichen
fur die einsetzende Wirkung des Praparates. Nur bei langerem Andauern sollten Sie
Ihrem Arzt davon berichten. Eventuell hat Ihr Arzt lhnen auch geraten, lhre Lebensge-
wohnheiten zu andern, um so den Behandlungserfolg zu beginstigen. Diese Rat-
schlage sollten Sie unbedingt beherzigen.

Wie Sie die Bemiihungen lhres Arztes unterstitzen kénnen

Mit einer Reihe von MaBnahmen kdnnen Sie selbst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt
Ihrem Kreislauf etwas Gutes tun.

Sorgen Sie fur ausreichende Bewegung. Besonders zu empfehlen sind Laufen,
Schwimmen, Radfahren. Achten Sie darauf, dass Sie bei den Bewegungsibungen I|hr
Training langsam steigern, vermeiden Sie Uberanstrengungen.

Vermeiden Sie plétzlichen Lagewechsel. Setzen Sie sich morgens beim Aufstehen zu-
erst auf die Bettkante und stehen sie dann langsam auf. Vermeiden Sie auch langeres
Stillstehen; wippen sie statt dessen auf den Zehen oder verlagern Sie gelegentlich Ihr
Gewicht von einem Bein auf das andere.
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3. Vermeiden Sie alles, was lhrem Kreislauf schadet, vor allem Ubermé&Bigen Nikotin- und
Alkoholgenuss.

Kurz gesagt: Beherzigen Sie die Ratschlage lhres Arztes, halten Sie konsequent seine

Dosierungsempfehlungen fiir Regulton® ein und unterstiitzen Sie die medikamentdse
Behandlung durch eine vernlnftige Lebensweise — lhrem Kreislauf zuliebe.
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