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1. Bezeichnung des Arzneimittels
YOCON-GLENWOOD® Tabletten 5 mg

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 Tablette enthalt 5 mg Yohimbinhydrochlo-
rid.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Tabletten

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Unterstltzende Behandlung der leichten bis
mittelschweren erektilen Dysfunktion, im
Rahmen weiterer therapeutischer Impotenz-
maBnahmen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Es wird empfohlen, die Therapie mit 2 x 1 Ta-
blette pro Tag zu beginnen und die Dosis
bei Bedarf und guter Vertraglichkeit schritt-
weise bis zu maximal 3 x 2 Tabletten zu
erhéhen.

Beim Auftreten von Nebenwirkungen ist die
Dosis zu reduzieren bzw. das Arzneimittel
abzusetzen.

Patienten mit eingeschrénkter Leber-
und/ oder Nierenfunktion

Bei Patienten mit gering bis mittelgradig ein-
geschrankter Leber- und/ oder Nierenfunk-
tion ist Vorsicht bei der Anwendung von
YOCON-GLENWOOD® Tabletten 5 mg ge-
boten (siehe Abschnitt 4.4 ,Besondere Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen fUr die
Anwendung®). Bei stark eingeschrankter
Leber- und/ oder Nierenfunktion ist die
Anwendung von YOCON-GLENWOOD®
Tabletten 5 mg kontraindiziert (siehe Ab-
schnitt 4.3. ,Gegenanzeigen®).

Altere Patienten

Die Plasmakonzentrationen von Yohimbin-
hydrochlorid weisen generell eine hohe
individuelle Variabilitat auf. Die maximale
Plasmakonzentration und AUC des aktiven
Metaboliten 11-OH-Yohimbin konnte in
alteren Patienten verringert sein (siehe 5.2
Pharmakokinetische Eigenschaften). Die
Klinische Relevanz fur die Therapie &lterer
Patienten ist unbekannt.

Kindern und Jugendlichen
YOCON-GLENWOOD® Tabletten 5 mg ist
nicht fur die Behandlung von Patienten unter
18 Jahren angezeigt.

Frauen

YOCON-GLENWOOD® Tabletten 5 mg ist
nicht zur Behandlung von sexuellen Funk-
tionsstorungen bei Frauen indiziert.

Art der Anwendung
Die Tabletten sollten jeweils nach den Mahl-

zeiten mit einem Glas Wasser (200 ml) ein-
genommen werden.

Die Behandlungsdauer erstreckt sich Ublicher-
weise auf einen Zeitraum von ca. 8 Wochen.
Es ist mit einer Latenz von 2 — 3 Wochen ab
Beginn der Einnahme bis zum Wirkungs-
eintritt zu rechnen.

005195-33334

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen Yohimbinhydro-
chlorid oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

— Herzerkrankungen (insbesondere koro-
nare Herzerkrankung, tachykarde Herz-
rhythmusstérungen);

— Hypertonie, Hypotonie;

— Stark eingeschrankte Nieren- oder Le-
berfunktion;

— Ulkuserkrankungen des Magen oder
Darms;

- Glaukom;

— Psychiatrische Erkrankungen, insbeson-
dere affektive Stérungen und Angstzu-
stande;

— Gleichzeitige Anwendung zentralnervos
wirkender Arzneimittel (z.B. Arzneimittel
gegen psychiatrische oder neurologische
Erkrankungen, bestimmte Antihyperten-
siva, Alkohol);

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei schweren organisch oder psychisch be-
dingten Erektionsstérungen oder bei organi-
scher Genese mit maglicher Kausaltherapie
ist die Behandlung mit Yohimbinhydrochlorid
nicht angezeigt.

Wahrend der gleichzeitigen Einnahme von
Yohimbinhydrochlorid kam es bei einem Epi-
lepsie-Patienten zu einer Haufung von Anfal-
len. Daher kann nicht ausgeschlossen wer-
den, dass Yohimbinhydrochlorid bei Epilepti-
kern die Anfallsneigung erhoht.
Yohimbinhydrochlorid kann eine bestehende
Niereninsuffizienz verschlechtern. Eine ein-
geschrankte Funktion der Leber kann die
Biotransformation von Yohimbinhydrochlorid
beeintrachtigen und daher dessen Wirkun-
gen und Nebenwirkungen verstarken.

Die Effekte bei gleichzeitiger Einnahme
weiterer Medikamente zur Behandlung der
Erektilen Dysfunktion auf die Wirkung von
Yohimbinhydrochlorid sind nicht bekannt.
Eine potenzierende Wirkung auf Nebenwir-
kungen kann nicht ausgeschlossen werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Yohimbinhydrochlorid kann die Wirkung
antihypertensiv wirksamer Substanzen an-
tagonisieren. Yohimbinhydrochlorid = sollte
nicht zusammen mit Clonidin verabreicht
werden, da sich die Wirkungen der beiden
Substanzen gegenseitig aufheben.

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Yohim-
binhydrochlorid und Antidepressiva werden
deren Wirkung bzw. Nebenwirkungen mog-
licherweise verstarkt. Interaktionen mit Yo-
himbinhydrochlorid wurden flr Antidepres-
siva vom Imipramin-Typ, Fluoxetin, Clomi-
pramin und Amitriptylin gezeigt. Clomipra-
min erhéht die Plasmaspiegel von Yohim-
binhydrochlorid und kann so zu dessen
Wirkungssteigerung fuhren.
Yohimbinhydrochlorid antagonisiert die Ver-
haltens- und biochemische Reaktion sowie
die Reaktion des Blutdrucks auf Alprazolam
in gesunden Probanden.

Von einer gleichzeitigen Verabreichung von
Amphetaminen zusammen mit Yohimbin-
hydrochlorid wird aufgrund einer moglichen
Wirkungsverstarkung dringend abgeraten.

Yohimbinhydrochlorid kann zu einer Wir-
kungssteigerung von Opiaten fuhren.
Wechselwirkungen mit Phenothiazin sind
maoglich.

Insbesondere bei Patienten mit kardiovas-
kuldren Risikofaktoren wird von einer gleich-
zeitigen Verabreichung des Appetitziiglers
Sibutramin abgeraten, da dieser maglicher-
weise zu Tachykardie und Blutdrucksteige-
rung fuhrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Fur die Behandlung von Frauen ist YOCON-
GLENWOOD® Tabletten 5 mg nicht indiziert.

Fertilitat:

Tierexperimentelle Studien mit Yohimbin-
hydrochlorid an mannlichen Ratten zeigten
keine Auswirkungen auf deren Fertilitat
(siehe 5.3). Es liegen keine Daten Uber die
Wirkungen von Yohimbinhydrochlorid auf
die Fertilitat beim Menschen vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Durch individuell unterschiedlich auftreten-
de Reaktion kann nach der Einnahme von
Yohimbinhydrochlorid die Féhigkeit zur ak-
tiven Teilnahme am StraBenverkehr oder
zum Bedienen von Maschinen beeintrach-
tigt sein. Dies gilt in verstarktem MaBe im
Zusammenwirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen sind vorwiegend dosis-
abhéngig und auf pharmakologische Effekte
des Arzneimittels zurlckzufihren.

Untenstehend aufgefuhrte Nebenwirkungen
wurden nach der Haufigkeit inres Auftretens
wie folgt klassifiziert:

Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (auf Grundlage der verflg-
baren Daten nicht abschéatzbar).

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems:
Nicht bekannt: Agranulozytose

Erkrankungen des Immunsystems:
Gelegentlich: allergische Reaktionen

Herz- und GefdBerkrankungen:

Gelegentlich: Steigerung des Blutdrucks
und der Herzfrequenz, Herz-
klopfen, Tachykardie, Hypo-
tonie.

Psychiatrische Erkrankungen:

Héufig: Schlaflosigkeit, Angst, Un-
ruhe, Agitiertheit, Reizbarkeit

Gelegentlich: Nervositét, verminderte Libi-
do

Erkrankungen des Nervensystems:

Héufig: Kopfschmerzen.

Gelegentlich: Schwindelgefuhl, kalte FiBe,
Parasthesien.

Sehr selten: Tremor.

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und Mediastinums:
Sehr selten:  Bronchospasmus.
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Erkrankungen des Gastrointestinal-

trakts:

Héaufig: Ubelkeit.

Gelegentlich: Erbrechen, Appetitlosigkeit,
gastrointestinale Stérungen
(epigastrischer Schmerz, Re-
flux, Flatulenz, Obstipation,
Durchfall).

Erkrankungen der Haut und des Unter-

hautzellgewebes:

Gelegentlich: Hautrétung, Ausschlag, Urti-
karia, vermehrter Haarwuchs.

Sehr selten: Exanthem.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:
Héufig: Erhohte Haufigkeit des Was-
serlassens.

Sehr selten: Dysurie, verminderter Harn-
drang, Schmerzen im Geni-

talbereich.

Allgemeine Erkrankungen und Be-

schwerden am Verabreichungsort:

Gelegentlich: Schwitzen, Schittelfrost,
Fieber, Ermudung.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung Gber
das

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Folgende Symptome traten nach massiver
Uberdosierung (0,2-5 g) von Yohimbinhydro-
chlorid auf:

Toxische Symptome mit Ubelkeit, epigastri-
schen Schmerzen, Erbrechen, Durchfall,
Kribbeln, Schittelfrost, Hitzewallungen, orga-
nisch bedingtes psychisches Syndrom mit
Angstsymptomen, Verwirrtheit, Bewusstlosig-
keit, Koordinationsstdrungen, epileptiformen
Krampfen, Somnolenz, Hypertonie oder Hy-
potonie, Tachykardie, retrosternale Schmer-
zen, Vorhofflimmern, retrograde Amnesie,
vegetative Beschwerden, Zyanose, Urinreten-
tion, systemischer Lupus erythematodes.

Therapie einer Uberdosierung:

Bei oraler Aufnahme gro3er Dosen empfiehlt
sich in der frihen Phase die Entgiftung
durch Magenspulung in Verbindung mit der
Verabreichung medizinischer Kohle, sowie
eventuell unterstitzende medikamentdse
MaBnahmen abhangig vom klinischen Ver-
lauf. FUr eine antikonvulsive Therapie, im
Falle von starker Erregung empfiehlt sich die
Gabe von Benzodiazepinen. Clonidin kénnte
die psychovegetativen Effekte antagonisie-
ren. Falls erforderlich, Unterstitzung der At-
mung mit Intubation und Beatmung, Harn-
blasenkatheterisierung.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Arzneimittel zur Behandlung Erektiler Dys-
funktion (ATC-Code: GO4BEO4)

Yohimbinhydrochlorid ist ein kompetitiver
op-Adrenozeptor Blocker, abhéngig von
Lokalisation mit schwacher Affinitdt zu
oi-Adrenozeptoren. Die Affinitat zu o,-Re-
zeptor-Subtypen kann in verschiedenen Ge-
weben, Organen und Spezies variieren. Die
Aktivitdt von Yohimbinhydrochlorid an an-
deren Rezeptoren mit bekanntem Einfluss
auf die Erektion wurde ebenfalls diskutiert:
antagonistische Eigenschaften an dopami-
nergen D2 Rezeptoren, Aktivitat an sero-
tonergen 5-HTa, 15, 1c Rezeptoren, choli-
nergen Rezeptoren sowie vasointestinalen
Polypeptidrezeptoren werden angenom-
men.

Der Mechanismus der Erektion und der
exakte Wirkmechanismus von Yohimbinhy-
drochlorid bei Erektiler Dysfunktion sind
noch immer nicht vollstandig verstanden.
Diskutiert wird die Wirkung von Yohimbin-
hydrochlorid auf das zentrale Nervensys-
tem und damit die Begunstigung einer
Erektion durch das autonome Nervensys-
tem. Zudem scheint Yohimbinhydrochlorid
auf die Dilatation peniler BlutgeféaBe sowie
direkt in penilem Gewebe zu wirken.
Noradrenalin  bindet an prasynaptische
op-Rezeptoren an adrenergen, cholinergen
und nicht-adrenergen/cholonergen Nerven-
enden und reduziert die Freisetzung von
Noradrenalin beziehungsweise Stickstoff-
monoxid. Die Blockade dieser negativen
Rickkopplung durch den o,-Rezeptoran-
tagonist Yohimbinhydrochlorid resultiert in
einer erhdhten Auschuttung von Noradre-
nalin beziehungsweise Stickstoffmonoxid.
An der glatten Muskulatur binden Adrenalin
und Noradrenalin an o,-Rezeptoren und
vermitteln eine Kontraktion Uber G-Protein
gekoppelte Inhibition der Adenylatcyclase.
Die Blockade peniler a,-Rezeptoren durch
Yohimbinhydrochlorid, sowie erhéhte Stick-
stoffmonoxidspiegel vermindern die Kon-
traktilitat beziehungsweise erhéhen die Re-
laxation und férdern so eine penile Erektion.
Durch den Noradrenalin-erhéhenden Effekt
des Yohimbins konnen (vorbestehende)
Noradrenalin vermittelte Zustéande beein-
flusst beziehungsweise verschlimmert wer-
den. In diesem Zusammenhang werden
Yohimbinhydrochlorid sowohl psychoana-
leptische als auch Angst férdernde Effekte
zugeschrieben. Des weiteren beeinflussen
die gesteigerte Noradrenalinfreisetzung und
sympathische Aktivierung das Kardiovas-
kuldre System. Anstieg von Blutdruck und
Puls sowie verstarkt impulsives Verhalten
wurden mit einem Yohimbinassoziierten
Noradrenalinanstieg beschrieben. Noradre-
nalin vermittelt eine Vasokonstriktion durch
Aktivierung der a4-Rezeptoren in periphe-
ren BlutgeféBen und B4-Rezeptoren im Herz.
Dabei scheint die individuelle Reaktion
von dem physiologischen Ausgangszu-
stand abzuh&ngen, da Yohimbinhydrochlo-
rid in hypertonen Patienten einen geringe-
ren Anstieg des Serumnoradrenalins be-
wirkt als in Probanden mit normalem Blut-
druck, wohingegen der Anstieg des Blut-

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

drucks bei Hypertonikern stéarker war. Eine
Erklarung der unterschiedlichen Effekte stellt
die Veranderung der Balance von a-Adre-
nozeptoren dar, beispielsweise die Desen-
sibilisierung préasynaptischer o,-Rezeptoren
oder Uberreaktivitdat post-synaptischer
o4-Adrenozeptoren, welche in der Entwick-
lung von Bluthochdruck resultieren kann. In
einigen Patienten mit schwerer orthostati-
scher Hypotonie wurde durch Yohimbinhy-
drochlorid (5,4 mg) ein signifikanter Anstieg
des systolischen Blutdrucks beobachtet.

In Patienten mit Panikstérungen ist der angst-
auslésende und kardiovaskulére Effekt von
Yohimbinhydrochlorid stéarker ausgepragt.
Dies liegt vermutlich an einer noradrener-
gen Dysregulation und groBerer a,-Rezep-
tordichte sowie -sensitivitat.

o,-Rezeptoren inhibieren zudem eine Reihe
gastrointestinaler Funktionen, darunter die
Magenentleerung und Motilitat, sowie gas-
trointestinale Sekretion und Freisetzung
von Acetylcholin am Vagusnerv. Als kom-
petitiver a,-Rezeptor-Blocker erhdht Yohim-
binhydrochlorid daher maoglicherweise die
Acetylcholinfreisetzung und gastrointesti-
nale Sekretion.

Ferner kann Yohimbinhydrochlorid die Nor-
adrenalin-vermittelte Freisetzung von Vaso-
pressin (antidiuretisches Hormon, ADH) be-
einflussen. Auf der einen Seite wurde ge-
zeigt, dass Yohimbinhydrochlorid die Kate-
cholamin-vermittelte Freisetzung von ADH
blockiert. Auf der anderen Seite erhoht
Yohimbinhydrochlorid die Noradrenalin-
Plasmakonzentration und konnte die durch
den a,-Agonist Medetomidin induzierte Di-
urese antagonisieren. Daher ist ein Einfluss
auf die Harnentleerung bei Menschen mag-
lich, wenn auch noch nicht gekart. Unter
Bertcksichtigung des heterogenen Einflus-
ses von Yohimbinhydrochlorid, das einer-
seits die Noradrenalin Bindung blockiert
gleichzeitig aber dessen Freisetzung erhéht,
mag die individuelle Reaktion vom physio-
logischen Ausgangszustand des Patienten
abhangen.

Resorption

Yohimbinhydrochlorid wird innerhalb von ca.
einer Stunde komplett absorbiert. Maximale
Blutspiegel werden nach 45-120 min er-
reicht. Die Bioverflgbarkeit unterliegt sehr
starken inter- und intraindividuellen Schwan-
kungen, was vor allem auf einen hepati-
schen First-Pass-Effekt zurlickzufihren ist.

Verteilung

Yohimbinhydrochlorid weist eine hohe Ge-
websbindung auf. Im Plasma ist Yohimbin
zu ca. 82 % an Protein gebunden. Nur ein
geringer Anteil des Yohimbins sowie der
aktive Metabolit 11-Hydroxyyohimbin sind
in der Zerebrospinalflissigkeit nachweis-
bar.

Biotransformation

Es konnten zwei hydroxylierte Metaboliten

nachgewiesen werden, 10-Hydroxyyohimbin

und der aktive Metabolit 11-Hydroxyyohim-

bin.

Eliminierung

Die Elimination erfolgt sowohl Uber hepa-

tische als auch extrahepatische Metabo-

lisierungswege. Die Eliminationshalbwerts-
005195-33334
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zeit nach Einzelgabe variiert zwischen 0,25
und 2,5 Stunden. Der aktive Metabolit
11-Hydroxyyohimbin wird mit einer langeren
Halbwertszeit von ca. 6 Stunden eliminiert.

Besonderheiten bei dlteren Patienten

Die Plasmakonzentrationen von Yohimbin-
hydrochlorid weisen generell eine hohe
individuelle Variabilitdt auf. Die maximale
Plasmakonzentration und AUC des aktiven
Metaboliten 11-OH-Yohimbin war in 10 alte-
ren Patienten (71,2 + 3,5 Jahre) signifikant
verringert verglichen mit 11 jungen Proban-
den (26,3 + 4,8 Jahre) und 10 Alzheimer-
Patienten (69,5 + 7,9 Jahre). Die Klinische
Relevanz fur die Therapie alterer Patienten
ist unbekannt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Sehr begrenzt vorhandene praklinische Da-
ten zur chronischen Toxizitat lassen bei der
Ratte keine spezifischen Organschadigun-
gen erkennen, eine dosisabhangige Stérung
der Gewichtszunahme wurde jedoch fest-
gestellt. Die Ergebnisse von In-vitro- und
In-vivo-Untersuchungen zum genotoxischen
Potential mit Yohimbinhydrochlorid waren
negativ. In einer Fertilittsstudie wirkte sich
Yohimbinhydrochlorid nicht auf die Fertilitat
oder das Reproduktionsverhalten von
mannlichen Ratten aus. Bei Dosierungen
oberhalb von 6 mg/kg Kérpergewicht wur-
den jedoch erniedrigte Hoden- und Neben-
hodengewichte beobachtet.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Povi-
don K 25, mikrokristalline Cellulose, Mais-
stérke, hochdisperses Siliciumdioxid, Magne-
siumstearat (Ph. Eur.)

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern. In der Originalver-
packung aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Blisterstreifen aus PVC/ Aluminiumfolie in
Schachteln zu je 50 Tabletten bzw. 100 Tab-
letten.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besondere Handhabung erforderlich.

7. Inhaber der Zulassung

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Telefon: 03834/8539-0

Telefax: 03834/8539-119

E-Mail: info@cheplapharm.com
005195-33334

Mitvertreiber

WALTER RITTER GmbH + Co. KG
Spaldingstr. 110b

20097 Hamburg

Telefon: 040/236996-0

Telefax: 040/236996-33

SANAVITA Pharmaceuticals GmbH
Spaldingstr. 110b
20097 Hamburg
Telefon: 040/7308853-0
Telefax: 040/7308853-55
8. Zulassungsnummer
6609876.00.00
9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Datum der Verldangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
28.06.1978

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 02.02.2010

10. Stand der Information
02.2017

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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