Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen

Propranolol Zentiva®

Helvepharm AG

Was ist Propranolol Zentiva und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Propranolol Zentiva enthdlt den Wirkstoff Propranolol. Es schitzt das Herz vor Ubermassiger
Beanspruchung. Die Herzmuskelarbeit wird vermindert und die Reaktion des Herzens auf Belastung wird
gedampft. Propranolol Zentiva senkt den erhohten Blutdruck. Angina pectoris (starke, druckende
Schmerzen in der linken Brusthalfte, die in den linken Arm ausstrahlen kénnen) tritt auf, wenn das Herz bei
Belastung nicht gentigend Sauerstoff erhalt. Propranolol Zentiva verhindert diese Anféalle oder reduziert
deren Haufigkeit und Schmerzintensitat. Propranolol wird auch nach einem Herzinfarkt zur Vorbeugung
weiterer Infarkte eingesetzt. Ein unregelmassiger Herzrhythmus oder ein durch Krankheit oder Stress
erhohter Puls kann durch Propranolol Zentiva normalisiert werden. Propranolol Zentiva beugt
kreislaufbedingten Kopfschmerzen und Migrane vor. Weitere Anwendungsbereiche von Propranolol Zentiva
sind: essentieller Tremor (Zittern), Schilddriisenerkrankungen (Uberfunktion der Schilddriise), Tumor der
Nebennieren (Phaochromozytom; nur in Kombination mit anderen Arzneimitteln) sowie Angstzustande.

Propranolol Zentiva darf nur auf Verschreibung und unter standiger Kontrolle des Arztes oder der Arztin
verwendet werden.

Wann darf Propranolol Zentiva nicht eingenommen werden?

Falls Sie bereits fruher einmal unter Asthma oder asthmatischen Atembeschwerden gelitten haben, durfen
Sie Propranolol Zentiva nicht einnehmen. Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin.

Informieren Sie lhren behandelnden Arzt bzw. lhre behandelnde Arztin auch, wenn Sie bereits friiher
einmal eine allergische Reaktion auf den Wirkstoff Propranolol oder einen anderen Inhaltsstoff gezeigt
haben.

Bei folgenden Krankheiten sollten Sie auf die Einnahme von Propranolol Zentiva verzichten:
Herzschwache, Herzblock (Puls unter 50 Schlagen pro Minute), sehr langsamer oder unregelmassiger
Puls, tiefer Blutdruck, schlechte Durchblutung, Brustschmerzen (Prinzmetal-Angina) oder
Phaochromozytom, welches nicht mit anderen Arzneimitteln behandelt wird. Auch nach langerem Fasten
sollten Sie Propranolol Zentiva nicht einnehmen. Teilen Sie Ihrem Arzt bzw. |hrer Arztin mit, wenn Sie an
einer dieser Krankheiten leiden, damit Ihnen eine fur Sie geeignete Behandlung verordnet werden kann.

Wann ist bei der Einnahme von Propranolol Zentiva Vorsicht geboten?

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen! Falls Sie wahrend der Behandlung Schwindel oder Mudigkeit
verspuren, sollten Sie weder Auto fahren noch irgendwelche Maschinen bedienen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an
Atembeschwerden, geschwollenen Fussknocheln, Zuckerkrankheit oder Durchblutungsstérungen leiden
oder Probleme mit dem Herz, der Leber, den Nieren oder der Schilddriise haben.

Teilen Sie Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin auch mit, wenn Sie Herzmittel, Blutverdlinnungsmittel, Migranemittel,
Schmerzmittel resp. Arzneimittel gegen zu hohen Blutdruck, Angina pectoris, Magenschmerzen,
Tuberkulose, Asthma oder Zuckerkrankheit (Diabetes) einnehmen.
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Sprechen Sie mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin, wenn Sie abschwellende Nasensprays oder Mittel gegen
Erkaltung anwenden.

Falls Sie Clonidin gegen Bluthochdruck oder Migrane einnehmen, sollten Sie weder Clonidin noch
Propranolol Zentiva von sich aus absetzen, ohne mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin dariber gesprochen zu
haben.

Bei Diabetikern kann Propranolol Zentiva das Ansprechen auf eine Behandlung mit Insulin oder oralen
Antidiabetika sowie die Anzeichen einer Unterzuckerung (Hypoglykdmie) verandern. Gelegentlich kann
Propranolol Zentiva die normale Korperreaktion auf Insulin sowie auf einen tiefen Blutzuckerspiegel
verandern. Propranolol Zentiva kann die Anzeichen einer Unterzuckerung unterdriicken oder verschleiern.
Insbesondere ein schneller Puls als Zeichen einer Unterzuckerung wird weniger ausgepragt
wahrgenommen. Wenn Sie an Diabetes leiden und mit Insulin oder oralen Antidiabetika behandelt werden,
sollten Sie daher besonders aufmerksam auf Zeichen einer Unterzuckerung (Hypoglykamie) achten. Selten
kann der Blutzuckerspiegel sehr tief sinken und Ursache sein fir epileptische Anfalle oder
Bewusstseinsverlust.

Gelegentlich kann Propranolol Zentiva auch bei Patienten, die nicht an Diabetes leiden, zu einem tiefen
Blutzuckerspiegel fiihren. Das gilt besonders fur Kinder, altere Patienten, Patienten unter Hamodialyse
(Blutwésche) und Patienten mit chronischen Lebererkrankungen sowie bei Einnahme einer Uberdosierung
und nach langerem Fasten.

Suchen Sie unverziiglich lhren Arzt bzw. Ihre Arztin auf, falls im Verlauf der Behandlung lhr Ruhepuls unter
50 Herzschlage pro Minute sinkt oder falls Ihr Blutdruck zu niedrig ist. Anzeichen hierfir sind Madigkeit,
Energielosigkeit und Schwindel bei zu raschem Aufstehen.

Denken Sie vor einem chirurgischen Eingriff daran, dass dem Narkosearzt bzw. der Narkosearztin alle
Arzneimittel, die Sie einnehmen, bekannt sein missen.

Falls Sie o6fters Alkohol konsumieren, kénnte dadurch die Wirkung von Propranolol Zentiva beeinflusst
werden.

Propranolol Zentiva sollte wie alle Arzneimittel dieser Art schrittweise abgesetzt werden. Befolgen Sie
deshalb unbedingt das Einnahmeschema, das lhnen |hr Arzt bzw. |hre Arztin verordnet hat.

Propranolol Zentiva Filmtabletten enthalten Lactose. Bitte nehmen Sie Propranolol Zentiva erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

Propranolol Zentiva enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte) einnehmen oder
ausserlich anwenden!

Darf Propranolol Zentiva wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stilizeit dirfen Sie Propranolol Zentiva nicht einnehmen,
ausser wenn lhr Arzt bzw. lhre Arztin es Ihnen ausdriicklich verordnet hat.

Wie verwenden Sie Propranolol Zentiva?

Sie sollten Propranolol Zentiva nur unter regelmassiger arztlicher Kontrolle und geméass den Vorschriften
Ihres Arztes bzw. Ihrer Arztin einnehmen. Da das Ansprechen auf Herzmittel individuell sehr verschieden
ist, kann die optimale Dosierung nur durch sorgfaltige Einnahme unter arztlicher Kontrolle herausgefunden
werden.

Im Allgemeinen betragt die Dosis flr Erwachsene zu Beginn der Behandlung 80-120 mg taglich und wird
bis auf 160—240 mg taglich gesteigert. Falls nétig, kann diese Dosis noch weiter erhdéht werden.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird die Dosis je nach zu behandelnder Krankheit verringern oder steigern und
Ihnen erklaren, welche Filmtabletten Propranolol Zentiva (zu 10 mg, 40 mg oder 80 mg) fir Sie geeignet
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sind. Bei Kindern wird er die Dosis der Situation entsprechend anpassen.

Nehmen Sie Propranolol Zentiva vor den Mahlzeiten unzerkaut mit etwas Flissigkeit ein, am besten immer
zur gleichen Tageszeit. Propranolol Helvepharm Filmtabletten zu 40 und 80 mg besitzen lediglich eine
Zierrille und durfen nicht geteilt werden. Wenn Sie einmal eine Filmtablette vergessen haben, nehmen Sie
diese ein, sobald Sie sich daran erinnern. Es sollten jedoch nicht zwei Filmtabletten gleichzeitig
eingenommen werden.

Propranolol ist bei Uberdosierung hoch toxisch. Wenn Sie versehentlich mehr eingenommen haben als die
verschriebene Dosis oder Symptome einer Uberdosierung zeigen, sollten Sie umgehend einen Arzt
aufsuchen. Uberdosierung verursacht Atemschwierigkeiten, niedrigen Blutdruck, Benommenheit,
Krampfanfalle, einen Gbermassig langsamen Herzschlag oder Koma.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Propranolol Zentiva haben?

Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Einnahme von Propranolol Zentiva auftreten:

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Haufig wurden Madigkeit, resp. Mattigkeit, Schlafstérungen, Alptraume, Verlangsamung des Herzschlages,
Kaltegeflinl in den Fingern oder Zehen, Geflihlstérungen in den Handen und krampfartige Schmerzen in
den Fingern beobachtet.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Gelegentlich sind Durchfall, Erbrechen und Ubelkeit aufgetreten.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

In seltenen Fallen wurde Uber Blutbildveranderungen, kleinflachige Blutungen in der Haut oder Schleimhaut
(Purpura), Halluzinationen, Psychosen, Stimmungsschwankungen, Verwirrtheit, Kribbeln in den Handen
und Flssen, trockene Augen, Sehstdrungen, Verschlechterung einer bestehenden Herzschwache,
Schwindel bei zu raschem Aufstehen, Verschlechterung von Atembeschwerden bei Asthmatikern,
Haarausfall, Hautausschlage, Verstarkung einer Schuppenflechte, erhéhtes Risiko fur Bluterglisse und
Schwindel berichtet.

Auch Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z.B. allergische Hauterscheinungen (Rétung, Juckreiz,
photoallergischer Ausschlag), Mundtrockenheit, Verstopfung, Bauchschmerzen, Impotenz, Kopfschmerzen,
Lupus erythematodes (Schmetterlingsflechte) und Muskelschwéache kdnnen auftreten.

Wie bei allen Arzneimitteln zur Regelung der Herzschlagfrequenz kann es unter Propranolol Zentiva zu
Herzrhythmusstérungen oder einer Verschlechterung einer Claudiactio intermittens kommen.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)

Tiefe Blutzuckerspiegel kdnnen bei Diabetikern, aber auch bei nicht-diabetischen Patienten vorkommen.
Das gilt besonders fiir Kinder, altere Patienten bzw. Patientinnen, Patienten bzw. Patientinnen unter
Hamodialyse (Blutwasche), Patienten bzw. Patientinnen mit chronischen Lebererkrankungen und nach
langerem Fasten.

Héufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)
Depression.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
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Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmdull. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kdnnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Lagerungshinweis

Die Propranolol Zentiva Filmtabletten sollen bei Raumtemperatur (15-25 °C), vor Licht und Feuchtigkeit
geschitzt sowie ausser Reichweite von Kindern aufbewahrt werden.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Propranolol Zentiva enthalten?
Wirkstoffe

Propranolol Zentiva Filmtabletten enthalten den Wirkstoff Propranololhydrochlorid und sind erhaltlich als
weisse Filmtabletten zu 10 mg, 40 mg und 80 mg.

Eine Filmtablette Propranolol Zentiva 10 mg enthalt 10 mg Propranololhydrochlorid.
Eine Filmtablette Propranolol Zentiva 40 mg enthalt 40 mg Propranololhydrochlorid.

Eine Filmtablette Propranolol Zentiva 80 mg enthalt 80 mg Propranololhydrochlorid.

Hilfsstoffe

Laktose-monohydrat, Maisstarke, Kartoffelstarke, mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium,
Magnesiumstearat, Hydroxypropylmethylcellulose, Talk, Titandioxid (E 171), Polysorbat 80,
Polyethylenglykol 6000.

Zulassungsnummer

47025 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Propranolol Zentiva? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Propranolol Zentiva Filmtabletten zu 10 mg: Packungen zu 60 Stiick.

Propranolol Zentiva Filmtabletten zu 40 mg: Packungen zu 60 und 180 Stlick (mit Zierbruchrille).
Propranolol Zentiva Filmtabletten zu 80 mg: Packungen zu 60 und 180 Stlck (mit Zierbruchrille.
Zulassungsinhaberin

Helvepharm AG, Frauenfeld

Diese Packungsbeilage wurde im Januar 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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