Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Percoffedrinol® N 50 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Coffein

ARISTO

Pharma GmbH

Arztes oder Apothekers ein.

se spater nochmals lesen.

oder einen Rat bendtigen.

( Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, be-
vor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Pa-
ckungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie die-
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

beachten?
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1. Was ist Percoffedrinol®N und

wofiir wird es angewendet?
Percoffedrinol® N ist ein Anre-
gungsmittel  (Analeptikum)/Xan-
thin-Derivat.

Percoffedrinol® N wird angewen-
det zur kurzfristigen Beseitigung
von Ermidungserscheinungen.
Hinweis:

Nicht alle Ermidungserscheinun-
gen bedurfen einer medikament®-
sen Behandlung.

2. Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Percoffedrinol® N
beachten?

Percoffedrinol® N darf nicht ein-

genommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Cof-
fein oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels
sind.

Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt
oder Apotheker, bevor Sie Percof-
fedrinol® N einnehmen.

Patienten mit Herzrhythmussto-
rungen (Gefahr der Verstarkung),
Patienten mit Leberzirrhose (Ge-
fahr des verringerten Coffein-Ab-
baus und damit der Coffein-Anrei-
cherung im Kérper), Patienten mit
Schilddrisenlberfunktion (Gefahr
der \Verstérkung der Coffein-
Nebenwirkungen) und Patienten,
die unter Angstzusténden leiden
(Gefahr der Verstarkung) sollten
Coffein nur in niedriger Dosierung
(ca. 100 mg; entsprechend 2 Tab-
letten Percoffedrinol® N taglich)
bzw. unter arztlicher Verordnung
anwenden.

Die Ausgleichbarkeit von Leis-
tungsminderungen durch Anwen-
dung von Coffein sollten Sie nicht
zu hoch einschatzen. Coffein
gleicht keinesfalls die durch Al-
kohol beeintrachtigte Leistungs-
fahigkeit aus, im Einzelfall besteht
die Gefahr der beschleunigten
Aufnahme von Alkohol in das Blut.

Vor lang anhaltendem Missbrauch
von hohen Dosen wird wegen des
mdoglichen Auftretens von Symp-
tomen der akuten Coffein-Vergif-
tung gewarnt.

Kinder

Bei Kindern kénnen am ehesten
Nebenwirkungen durch Coffein
auftreten.

Einnahme von Percoffedrinol®
N zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden,
klrzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Coffein wirkt antagonistisch (ent-
gegengesetzt) gegenliber den
beruhigenden Wirkungen zahl-
reicher Substanzen, wie z. B.
Barbiturate (Beruhigungsmittel),
Antihistaminika (Mittel gegen Al-
lergien) etc.
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Coffein wirkt synergistisch (gleich-
sinnig/verstarkend)  gegenlber
den tachykarden Wirkungen von
z. B. Sympathomimetika (blut-
drucksteigernde Mittel), Thyroxin
(Schilddriisenhormon) etc.

Bei Substanzen mit breitem
Wirkungsspektrum kénnen die
Wechselwirkungen im Einzelnen
unterschiedlich und nicht voraus-
sehbar sein (z. B. Beruhigungs-
mittel vom Benzodiazepintyp).

In verschiedenen Studien wurde
bei der gleichzeitigen Gabe von 50
mg Coffein zu Paracetamol oder
Acetylsalicylsdaure (bestimmte
Schmerz- und Fiebermittel) eine
um den Faktor 1,3 bis 1,7 ver-
starkte Wirkung des Schmerzmit-
tels gefunden. Dies kann zu einer
entsprechenden Einsparung der
analgetischen Substanz filhren.

Der fordernde Einfluss von Cof-
fein auf die Resorption von Ergo-
tamin und Dihydroergotamin ist
experimentell nicht ausreichend
belegt.

Orale Kontrazeptiva (,Anti-Ba-
by-Pille”), Cimetidin (Mittel ge-
gen  Magen-Darm-Geschwiire)
und Disulfiram (Alkoholentwdh-
nungsmittel)  vermindern  den
Coffein-Abbau in der Leber, Bar-
biturate (Beruhigungsmittel) und
Rauchen beschleunigen ihn.

Die Ausscheidung von Theophyl-
lin (Asthmamittel) wird durch Cof-
fein herabgesetzt.

Die gleichzeitige Verabreichung
von Gyrasehemmern des Chino-
loncarbonsaure-Typs (Mittel ge-
gen bakterielle Infektionen) kann
die Ausscheidung von Coffein
und seinem Abbauprodukt Para-
xanthin verzégern.

Coffein erhdht das Abhangigkeits-
potential von Substanzen vom
Typ des Ephedrin (zentral wir-
kendes  Sympathomimetikum).
Es gibt keine Erkenntnis, dass ein
mdgliches Abh&ngigkeitspotential
von Analgetika (schmerzstillen-
de Mittel), wie Acetylsalicylsaure
oder Paracetamol, durch Coffein
erhdht wird.

Auch wenn es aufgrund theoreti-
scher Uberlegungen angenommen
werden kann, ist aufgrund des der-
zeitigen Erkenntnismaterials ein ei-
gensténdiges Missbrauchspoten-
tial von Coffein in Kombination mit
Analgetika nicht belegt.

Beachten Sie bitte, dass diese
Angaben auch fiir vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten
kdénnen.

Einnahme von Percoffedrinol®
N zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getrédnken

Beachten Sie bitte, dass bei der
Einnahme von Percoffedrinol® N
und dem gleichzeitigen Genuss
coffeinhaltiger Getranke mit
einer Tasse Kaffee/schwarzem
Tee 50 bis 100 mg Coffein und
mit einem Glas Cola etwa 20 mg
Coffein zusétzlich aufgenommen
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder
stillen, oder wenn Sie vermuten,



schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Hohe Dosen Coffein erhéhen in
der Schwangerschaft mdglicher-
weise die Gefahr von Fehlgebur-
ten (Spontanaborten) und Frih-
geburten.

Wahrend der Stillzeit kann das
Befinden und Verhalten des Saug-
lings beeintrachtigt werden. In
den ersten Lebensmonaten ist
die Ausscheidungsfahigkeit von
Coffein etwa 10-fach geringer als
bei Erwachsenen. Erst nach 4 bis
8 Monaten néhert sich die Aus-
scheidungsféhigkeit von Coffein
der von Erwachsenen.

Die angegebenen Dosierungen
sollen in Schwangerschaft und
Stillzeit nicht Uberschritten wer-
den.

Verkehrstiichtigkeit und Fahig-
keit zum Bedienen von Maschi-
nen

Bei bestimmungsgemaBem Ge-
brauch beeintrachtigt Percoffedri-
nol® N weder die Fahrtlichtigkeit,
noch die Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen.

3. Wie ist Percoffedrinol® N
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel
immer genau wie in dieser Pa-
ckungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit lhrem Arzt
oder Apotheker getroffenen Ab-
sprache ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders ver-
ordnet, ist die iibliche Dosis:
Nehmen Sie 2 bis 4 Tabletten Per-
coffedrinol® N taglich (oft genlgt
eine Tablette als Einzelgabe).

Art und Dauer der Anwendung
Um eine schnellere Wirkung zu
erreichen, nehmen Sie die Tablet-
ten auf nilichternen Magen, zer-
kleinert und mit Wasser ein. Die
Wirkung einer Tablette halt meh-
rere Stunden an. Es ist deshalb
zweckmaBig, Percoffedrinol® N
tagsUber einzunehmen, damit der
Nachtschlaf nicht beeintréchtigt
wird.

Nehmen Sie die Tabletten bitte
bei Bedarf und nicht gewohn-
heitsméaBig Uber einen langeren
Zeitraum ein.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt
oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Percoffedrinol® N zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge
von Percoffedrinol® N einge-
nommen haben, als Sie sollten
Anzeichen einer Uberdosierung
sind zentralnervése Symptome (z.
B. Unruhe, Erregung, Angst, Be-
klemmungsgefuhl, Zittern), Krampf-
anfalle, bedrohliche Herz-Kreis-
lauf-Komplikationen (z. B. Herz-
rasen, Herzrhythmusstérungen,
Beklemmungsgefiihl/Schmerzen
in der Herzgegend), aber auch
Ubelkeit und Erbrechen.

Bei diesen Anzeichen wenden Sie
sich sofort an einen Arzt. Gegebe-
nenfalls sind Erste-Hilfe-MaBnah-
men einzuleiten; bei Bewusstlo-
sigkeit Freihalten der Atemwege.

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

4. Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch

dieses Arzneimittel Nebenwirkun-

gen haben, die aber nicht bei je-

dem auftreten missen.

Mégliche Nebenwirkungen

Das Auftreten von Nebenwirkun-
gen hangt von der individuellen
Empfindlichkeit gegenliber Coffe-
in und von dem téglichen Konsum
coffeinhaltiger Getranke ab.

Langerer Gebrauch von Coffein,
insbesondere mittlerer bis hdhe-
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rer Dosen, fihrt zur Toleranzent-
wicklung gegeniiber den meisten
Wirkungen, aber auch Nebenwir-
kungen.

Bereits niedrige Dosen kdnnen
zu Schlaflosigkeit, innerer Unru-
he, Tachykardie (Herzrasen) und
Magen-Darm-Beschwerden fiih-
ren. Auch bei weniger Empfindli-
chen koénnen bei Dosen von Uber
200 mg (entsprechend 4 Tablet-
ten Percoffedrinol® N) Reizbarkeit,
Kopfschmerzen und Verstérkung
des physiologischen Tremors
(Muskelzittern) auftreten.

Bei abruptem Absetzen nach lan-
gerem Gebrauch hdherer Dosen
kénnen Kopfschmerzen sowie
Mudigkeit, Muskelschmerzen, Ner-
vositat und vegetative Symptome
auftreten.

In Einzelféllen sind allergische Re-
aktionen beschrieben worden.

Welche GegenmaBnahmen sind
bei Nebenwirkungen zu ergrei-
fen?

Unterlassen Sie bitte die weitere
Einnahme von Percoffedrinol® N
und jegliche Aufnahme coffeinhal-
tiger Getranke oder Genussmittel.
Setzten Sie sich bitte mit lhrem
Arzt in Verbindung.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen be-
merken, wenden Sie sich an |h-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut
flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, 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 Verfu-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Percoffedrinol® N
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel

fUr Kinder unzugénglich auf.

Nicht tber 25°C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel
nach dem auf der Faltschachtel
und dem Behéltnis nach ,Ver-
wendbar bis:“ angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht
im Abwasser. Fragen Sie lhren
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 wei-
tere Informationen

Was Percoffedrinol® N enthalt

Der Wirkstoff ist: Coffein.

1 Tablette enthélt 50 mg Coffein

(1,3,7-Trimethylxanthin).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Kartoffelstarke, Cellulosepulver,
hochdisperses Siliciumdioxid, mi-
krokristalline Cellulose, Magnesi-
umstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].

Wie Percoffedrinol® N aussieht
und Inhalt der Packung
Percoffedrinol® N sind weiBe,
langliche, zylindrische Tabletten
ohne Bruchkerbe.

Percoffedrinol® N ist in Original-
packungen mit 20 Tabletten und
50 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht
alle PackungsgréBen in den Ver-
kehr gebracht.
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