Oktober 2021

Fachinformation

CHEPLA

PHARM

AuneiC{ﬂi)

POTABA-GLENWOOD®

1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
POTABA-GLENWOOD Pulver 3 g
POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Der Wirkstoff von POTABA-GLENWOOD ist
Kalium-4-aminobenzoat (K-PAB).

1 Beutel enthélt 3,0 g Kalium-4-aminoben-
zoat.

1 Hartkapsel enthalt 500 mg Kalium-4-ami-
nobenzoat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORMEN

Pulver zur Herstellung einer Lésung zum
Einnehmen

Hartkapseln

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Verminderung des Fortschreitens der Penis-
deviation bei noch aktiver Induratio penis
plastica (Ipp) (Erkrankungsdauer < 2 Jahre),
wenn der Patient die Deviation als behin-
dernd empfindet.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Tagesdosis fur Erwachsene betragt 12 g
Kalium-4-aminobenzoat, verteilt auf vier
Teilgaben: 4 x taglich 1 Beutel bzw. 4 x tag-
lich 6 Hartkapseln.

Kinder und Jugendliche

POTABA-GLENWOOD darf bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht ange-
wendet werden. Die Sicherheit und Wirk-
samkeit von POTABA-GLENWOOD bei
Kindern und Jugendlichen bis 18 Jahren ist
nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung

POTABA-GLENWOOD wird oral verabreicht.
Die Einnahme sollte in Verbindung mit einer
Mahizeit erfolgen. Das Pulver ist aufgeldst in
einem Glas kalten Wassers oder Fruchtsaft,
die Kapseln sind unter Zufuhr von reichlich
Flissigkeit einzunehmen.

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

4.3 Gegenanzeigen

¢ Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Kalium-4-aminobenzoat, sowie parasub-
stituierte aromatischen Amine (wie z.B.
Benzocain, Procain, p-Hydroxybenzoe-
saureester) oder einen der in Abschnitt
6.1 genannten sonstigen Bestandteile

e Gleichzeitige Verabreichung von Sulfon-
amiden

® Renale Insuffizienz (GFR < 45 ml / min)

e Hyperkalidmie (mit 12 g Wirkstoff werden
2,7 g Kalium zugefihrt!)

e | ebererkrankungen, Erhdhung der Leber-
funktionswerte (z.B. Transaminasen,
Gamma-GT, AP, LDH, Bilirubin).
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4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Kalium-4-aminobenzoat muss sofort abge-
setzt werden, wenn sich Anzeichen oder
Symptome einer Uberempfindlichkeitsreak-
tion entwickeln (u.a. schwerer Hautaus-
schlag oder Hautausschlag, der mit erhdhten
Leberenzymen einhergeht, Fieber, allgemei-
nes Unwohlsein, Ermudung, Muskelschmer-
zen, Blasen, orale Lasionen, Odem und
Eosinophilie), und darf nicht wieder einge-
nommen werden.

Schwere arzneimittelbedingte Hautreaktio-
nen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit
Kalium-4-aminobenzoat wurden schwere
unerwlnschte arzneimittelbedingte Haut-
reaktionen (SCARs) berichtet, die sich als
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (DRESS) mani-
festieren und lebensbedrohlich oder todlich
sein kdnnen. Zum Zeitpunkt der Verordnung
sollten Patienten Uber die Anzeichen und
Symptome aufgeklart und engmaschig be-
zUglich Hautreaktionen Uberwacht werden.
Treten Anzeichen und Symptome auf, die
auf diese Reaktion hindeuten, muss Kalium-
4-aminobenzoat sofort abgesetzt werden.

Hat ein Patient unter der Anwendung von
Kalium-4-aminobenzoat ein DRESS entwi-
ckelt, darf die Behandlung mit Kalium-4-
aminobenzoat bei diesem Patienten zu
keinem Zeitpunkt erneut eingeleitet werden.

Nahrungsaufnahme

Bei fortgesetzter Einnahme trotz Erbrechens
oder unzureichender Nahrungsaufnahme
kann eine Hypoglykémie entstehen. Dies ist
vor allem zu beachten bei Bestehen eines
Diabetes mellitus.

Hyperkaliamie

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion oder anderen Erkrankungen wie
Diabetes mellitus, Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen, kongestiver Herzinsuffizienz, Hypo-
aldosteronismus und Pseudohypoaldostero-
nismus und/oder bei gleichzeitiger Einnahme
von Medikamenten, welche den Serumkali-
umspiegel erhdhen kénnen (siehe Abschnitt
4.5), sollte Kalium-4-benzoat wegen des
Risikos einer Hyperkalidmie nur mit Vorsicht
angewendet werden.

Vor Beginn einer Behandlung mit Kalium-4-
aminobenzoat sollten alle Patienten auf Risi-
kofaktoren fiir eine Hyperkalidmie untersucht
werden. Es wird empfohlen, den Kalium-
spiegel im Serum vor Beginn der Therapie
zu messen, insbesondere bei Risikopatienten.
Bei Patienten mit einem erhdhten initialen
Serumkaliumspiegel sollte vor Beginn einer
Behandlung mit Kalium-4-aminobenzoat die
Ursache abgeklart und der Serumkalium-
spiegel normalisiert werden (siehe Abschnitt
4.3). Die Kaliumspiegel im Serum mussen
bei allen Patienten in Abhangigkeit von den
Risikofaktoren fur eine Hyperkalidmie eng-
maschig Uberwacht werden.

Dartber hinaus sollte eine umgehende Be-
stimmung des Serumkaliumspiegels erfol-
gen, sofern der Patient Symptome be-
schreibt, die moglicherweise auf eine Hyper-
kalidmie hindeuten, wie zum Beispiel Muskel-
schmerzen und -verspannungen, schlaffe

Lahmungen, Schwache, Parasthesie, Ubel-
keit, Erbrechen, Palpitationen, Bradykardie
oder Tachypnoe.

Lebererkrankungen

Féalle von Hepatitis und arzneimittelinduzier-
ten Leberschaden (inklusive Leberversagen)
wurden fur Kalium-4-aminobenzoat be-
richtet. Bei allen Patienten, die Kalium-4-
aminobenzoat einnehmen, muss eine regel-
maBige (mindestens 4-wdchentliche) Kon-
trolle der Leberfunktion erfolgen (Transami-
nasen, Gamma-GT, AP, LDH, Bilirubin). Bei
Erhéhung der Leberfunktionswerte oder bei
Symptomen, die auf eine Lebererkrankung
hinweisen, muss Kalium-4-aminobenzoat
sofort abgesetzt werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von anderen
Arzneimitteln, die bekanntermaBen die Le-
berfunktion beeintrachtigen, sollte nach
Maoglichkeit vermieden werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Kalium-
4-aminobenzoat und Sulfonamiden wird die
Wirkung letzterer beeintrachtigt, da von den
Bakterien bevorzugt K-PAB anstatt der Sul-
fonamide aufgenommen wird.

K-PAB verdrangt Methotrexat aus der
PlasmaeiweiBbindung und kann so dessen
biologische Verfligbarkeit steigern.
Aufgrund des zugeflhrten Kaliums kann sich
die Wirkung gleichzeitig verabreichter Herz-
glykoside vermindern.

AuBerdem kann der Kaliumspiegel zusétzlich
ansteigen bei gleichzeitiger Anwendung von
Aldosteronantagonisten, kaliumsparenden
Diuretika, ACE-Hemmern, Betablockern,
nichtsteroidalen entzindungshemmenden
Arzneimitteln, Angiotensin-Rezeptorblo-
ckern, Calcineurin-Hemmern, Penicillinen,
Pentamidin, Ketoconazol, Digoxin, Heparin,
Kaliumpréaparaten und anderen Arzneimitteln
mit hohem Kaliumgehalt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

FUr die Behandlung von Frauen ist POTABA-
GLENWOOD nicht indiziert.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

POTABA-GLENWOOD hat keinen oder einen
zu vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrsttchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Aufgrund von Untersuchungsergebnissen
aus kontrollierten klinischen Studien sind bei
der Behandlung bei ca. 30 % der Patienten
unerwinschte Wirkungen zu erwarten.

In Verbindung mit der Behandlung mit
POTABA-GLENWOOD wurde Uber Arznei-
mittelreaktionen mit Eosinophilie und syste-
mischen Symptomen (DRESS) berichtet.

Siehe Tabelle auf Seite 2

Falls nach Einnahme von POTABA-
GLENWOOD Beschwerden im Verdauungs-
trakt eintreten, sollte die Therapie bis zum
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Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Haufigkeit nicht bekannt
Haufigkeiten > 1/100 bis < 1/10 > 1/1000 bis > 1/10000 bis < 1/10000 (kann aus verfligbaren Daten
Systemorganklasse < 1/100 < 1/1000 nicht abgeschétzt werden)
Stoffwechsel- und Hyperkalidmie, Hypoglykdmie
Erndhrungsstérungen
Erkrankungen des Uberempfindlichkeitsreak-
Immunsystems tionen, einschlieBlich immunal-
lergische Hepatitis
(gekennzeichnet plurch Fieber,
Hautausschlag, Odem,
Arthralgie/Myalgie, erhdhte
Leberenzyme) (siehe Abschnitt
4.4)
Allgemein Fieber, Schuttelfrost
Haut und Hautausschlag Arzneimittelreaktion mit
Unterhautgewebe (Exanthem, Ekzem, Eosinophilie und systemischen
Dermatitis, Urtikaria), Symptomen (DRESS)
Pruritus.
Skelettmuskulatur und Gelenk- und Muskel-
Bindegewebe schmerzen
Leber- und Gallener- Erhéhung der Leber- | Leber- arzneimittelinduzierter
krankungen funktionswerte entzindung Leberschaden (inkl.
Leberversagen), Ikterus,
Hyperbilirubinamie
Erkrankungen des Ubelkeit, Erbrechen,
Gastrointestinaltrakts | Appetitlosigkeit,
Magenbeschwerden,
Durchfall
Blut- und Verminderung der
Lymphsystem weiBen Blutkérperchen
(Leukopenie) oder
Blutplattchen
(Thrombopenie)

Abklingen der Symptome unterbrochen
werden.

Bei anderen Nebenwirkungen wie Hautaus-
schlag, Fieber, Muskel- und Gelenkschmer-
zen, Leukopenie, Thrombopenie oder Er-
héhung der Leberfunktionswerte soll
POTABA-GLENWOOD nicht mehr angewen-
det werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber das:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Intoxikationen nach Anwendung von
POTABA-GLENWOOD sind nicht bekannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antifibro-
tikum, ATC-Code: D11AX23

Der genaue Wirkmechanismus von POTABA-
GLENWOOD ist nicht bekannt. Verschiede-
ne Untersuchungen belegen die These, dass
eine UberschieBende Fibrosierung auf einer
Stérung des Gleichgewichts zwischen der
Aktivitat von Serotonin und der entsprechen-
den Monoaminooxidase beruht. Demnach
tritt eine Fibrose immer dann auf, wenn tUber
einen langeren Zeitraum entweder ein zu
hoher Serotoninspiegel oder eine vermin-
derte Monoaminooxidaseaktivitat vorliegt.
K-PAB stimuliert sauerstoffabhangige En-
zyme und erhoht die Sauerstoffaufnahme im
Gewebe. Es wird angenommen, dass diese
vermehrte Sauerstoffaufnahme den Abbau
von Serotonin infolge einer gesteigerten
MAO-Aktivitat herbeifUhrt. Des Weiteren
wurde in einer Studie Uber die Wirkung von
K-PAB auf Fibroblasten der Haut bei Lichen
sclerosus et atrophicus und bei Morphea
eine Hemmung der Proliferation von Fibro-
blasten-Zelllinien und eine makige Hemmung
der Freisetzung von Glykosaminoglykanen
festgestellt. Diese Effekte werden ebenfalls
als relevant fur das langfristige thera-
peutische Ansprechen auf den Wirkstoff
gewertet.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Gabe wird K-PAB gut resorbiert.
Kalium und Paraaminobenzoat, letzteres vor-
wiegend als Konjugat, werden Uber die Nie-
ren ausgeschieden.

Bei gesunden Freiwilligen ergab eine orale
Dosis von 3 g K-PAB nach 41 bis 90 min.
maximale Blutspiegel von 29-74 pg/ml, da-
nach erfolgte ein rasches Absinken auf
weniger als 6 pg/ml nach 4 h.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In-vitro-Untersuchungen zur genetischen
Toxizitat ergaben keine relevanten Hinweise
auf ein mutagenes Potential.
Tierexperimentelle Studien ergaben keinen
relevanten Hinweis auf tumorerzeugendes
Potential oder Reproduktionstoxizitat von
POTABA-GLENWOOD in weiblichen Ratten.
Im  Tierversuch passiert POTABA-
GLENWOOD die Plazenta.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
POTABA-GLENWOOD Pulver 3 g:

keine.

POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg:

Die Hartkapselhtlle enthalt: Gelatine, Wasser,
gereinigt, Titandioxid. Die Druckertinte ent-
hélt: Schellack, Eisen(ll,ll)-oxid, Propylen-
glycol, Ammoniumhydroxid.

6.2 Inkompatibilitaten
Spezielle Inkompatibilitaten flir Kalium-4-
aminobenzoat sind nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.
Kapseln: nach Anbruch der Dose maximal
21 Tage verwenden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C lagern.

005194-70888
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Kapseln: Dose fest verschlossen halten, um
den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schutzen. Durch starke Licht- und Warme-
einwirkung kann eine Verfarbung der Sub-
stanz eintreten.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

POTABA-GLENWOOD Pulver 3 g:

Beutel aus beschichteter Aluminiumfolie in
Schachteln zu 40 Stlick bzw. Biindelpackung
zu 3 x 40 Stiick.

POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg:

Kunststoffdose zu 240 Hartkapseln bzw.
Biindelpackung zu 3 x 240 Hartkapseln.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

INHABER DER ZULASSUNG

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Telefon: 03834-3914-0

Telefax: 03834-3914-119

E-Mail: info@cheplapharm.com

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

POTABA-GLENWOOD Pulver 3 g:
6005262.00.00

POTABA-GLENWOOD Kapseln 500 mg:
6005204.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/ DATUM DER
VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung
10.04.1968

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung

Pulver: 04.02.2010

Kapseln: 04.02.2010

STAND DER INFORMATION
10/2021

005194-70888

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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