Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Percoffedrinol N, 50 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Coffein

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Percoffedrinol N einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Percoffedrinol N aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was ist Percoffedrinol N und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Percoffedrinol N beachten?

1. Was ist Percoffedrinol N und wofiir wird
es angewendet?

Percoffedrinol N ist ein Anregungsmittel (Analeptikum)/
Xanthin-Derivat.

Percoffedrinol N wird angewendet zur kurzfristigen
Beseitigung von Ermidungserscheinungen.

Hinweis:

Nicht alle Ermidungserscheinungen bedirfen einer
medikamentésen Behandlung.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Percoffedrinol N beachten?

Percoffedrinol N darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Coffein oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Bisher sind daneben unter der Einnahme von Percoffed-
rinol N keine Gegenanzeigen bekannt geworden.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Percoffedrinol N einnehmen.

Patienten mit Herzrhythmusstérungen (Gefahr der
Verstarkung), Patienten mit Leberzirrhose (Gefahr des

verringerten Coffein-Abbaus und damit der Coffein-
Anreicherung im Kérper), Patienten mit Schilddrisen-
Uberfunktion (Gefahr der Verstarkung der Coffein-
Nebenwirkungen) und Patienten, die unter Angstzustan-
den leiden (Gefahr der Verstarkung), sollten Coffein nurin
niedriger Dosierung (ca. 100 mg; entsprechend 2 Tablet-
ten Percoffedrinol N taglich) bzw. unter &rztlicher Uber-
wachung erhalten.

Vor lang anhaltendem Missbrauch von hohen Dosen wird
wegen des moglichen Auftretens von Symptomen der
akuten Coffein-Vergiftung (Coffeinismus) gewarnt. Das
Risiko von Nebenwirkungen und Uberdosierung/Intoxi-
kation steigt.

Kinder
Bei Kindern kdnnen am ehesten Nebenwirkungen durch
Coffein auftreten.

Einnahme von Percoffedrinol N zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.
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Adenosin: Bei der Einnahme von Coffein ist zu erwarten,
dass der therapeutische Effekt von Adenosin vermindert
wird. Daher sollte die Kombination vermieden werden.
Coffein wirkt den beruhigenden Wirkungen zahlreicher
Substanzen, wie z. B. Barbiturate (Beruhigungsmittel),
Antihistaminika (Mittel gegen Allergien) etc., entgegen
und verstérkt die Herzfrequenz steigernden Wirkungen
von z.B. Sympathomimetika (blutdrucksteigernde Mit-
tel), Thyroxin (Schilddriisenhormon) etc. Bei Substanzen
mit breitem Wirkungsspektrum kénnen die Wechselwir-
kungen im Einzelnen unterschiedlich und nicht vorher-
sehbar sein (z. B. Beruhigungsmittel vom Benzodiaze-
pintyp).

Der férdernde Einfluss von Coffein auf die Aufnahme
(Resorption) von Ergotamin und Dihydroergotamin ist
experimentell nicht ausreichend belegt.

Orale Kontrazeptiva (,Anti-Baby-Pille“), Cimetidin
(Mittel gegen Magen-Darm-Geschwire) und Disulfiram
(Alkoholentwdhnungsmittel) vermindern den Coffein-
Abbau in der Leber, Barbiturate (Beruhigungsmittel) und
Rauchen beschleunigen ihn.

Die Ausscheidung von Theophyllin (Asthmamittel) wird
durch Coffein herabgesetzt.

Die gleichzeitige Verabreichung von Gyrasehemmern
des Chinoloncarbonsaure-Typs (Mittel gegen bakterielle
Infektionen) kann die Ausscheidung von Coffein und
seinem Abbauprodukt Paraxanthin verzégern.

Coffein erhéht das Abhangigkeitspotential von Substan-
zen vom Typ des Ephedrin (zentral wirkendes Sympa-
thomimetikum).

Clozapin: Einnahme von Coffein kann den Blutspiegel
von Clozapin erhéhen.

Lithium: Coffein erhdht die Ausscheidung von Lithium.
In verschiedenen Studien wurde bei der gleichzeitigen
Gabe von 50 mg Coffein zu Paracetamol oder Acetyl-
salicylsaure (bestimmte Schmerz- und Fiebermittel) eine
um den Faktor 1,3 bis 1,7 verstarkte Wirkung des
Schmerzmittels gefunden. Dies kann zu einer entspre-
chenden Einsparung der analgetischen Substanz fiihren.
Es gibt keine Erkenntnis, dass ein mdgliches Abhangig-
keitspotential von Analgetika (schmerzstillende Mittel),
wie Acetylsalicylsaure oder Paracetamol, durch Coffein
erhéht wird.

Auch wenn es aufgrund theoretischer Uberlegungen
angenommen werden kann, wird aufgrund des derzeiti-
gen Erkenntnismaterials ein eigensténdiges Miss-
brauchspotential von Coffein in Kombination mit Analge-
tika nicht belegt.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Einnahme von Percoffedrinol N zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Beachten Sie bitte, dass bei der Einnahme von Percof-
fedrinol N und dem gleichzeitigen Genuss coffeinhaltiger
Getrédnke mit einer Tasse Kaffee/schwarzem Tee 50 bis
100 mg Coffein und mit einem Glas Cola etwa 20 mg
Coffein zusatzlich aufgenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Hohe Dosen Coffein erhéhen in der Schwangerschaft
mdglicherweise die Gefahr von Fehlgeburten (Sponta-
naborten) und Friihgeburten.

Wahrend der Stillzeit kann das Befinden und Verhalten
des Sauglings beeintrachtigt werden. In den ersten
Lebensmonaten ist die Ausscheidungsféahigkeit von Cof-
fein etwa 10-fach geringer als bei Erwachsenen. Erstnach
4 bis 8 Monaten nédhert sich die Ausscheidungsfahigkeit
von Coffein der von Erwachsenen.

Die angegebenen Dosierungen sollen in Schwanger-
schaft und Stillzeit nicht Gberschritten werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Percoffedrinol N hat keinen oder einen zu vernachlassi-
genden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Die Mdglichkeit
Leistungsminderungen auszugleichen, sollte jedoch nicht
zu hoch eingeschéatzt werden. Coffein gleicht keinesfalls
die durch Alkohol beeintrachtigte Leistungsfahigkeit aus,
im Einzelfall besteht die Gefahr der beschleunigten
Aufnahme (Resorption) von Alkohol.

3. Wie ist Percoffedrinol N einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie
bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche
Dosis:

Nehmen Sie 2 bis 4 Tabletten Percoffedrinol N taglich (oft
genulgt eine Tablette als Einzelgabe).

Art und Dauer der Anwendung

Um eine schnellere Wirkung zu erreichen, nehmen Sie die
Tabletten auf nichternen Magen, zerkleinert und mit
Wasser ein. Die Wirkung einer Tablette halt mehrere
Stunden an. Es ist deshalb zweckmalfig, Percoffedrinol N
tagsuber einzunehmen, damit der Nachtschlaf nicht
beeintrachtigt wird.
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Nehmen Sie die Tabletten bitte bei Bedarf und nicht
gewohnheitsmaRig Uber einen ldngeren Zeitraum ein.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Percof-
fedrinol N zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Percoffedrinol N
eingenommen haben, als Sie sollten

Anzeichen einer Uberdosierung sind zentralnervése
Symptome (z.B. Unruhe, Erregung, Angst, Beklem-
mungsgefihl, Zittern), Krampfanfalle, bedrohliche Herz-
Kreislauf-Komplikationen (z. B. Herzrasen, Herzrhyth-
musstérungen, Beklemmungsgefuhl/Schmerzen in der
Herzgegend), aber auch Ubelkeit und Erbrechen.

Bei diesen Anzeichen wenden Sie sich sofort an einen
Arzt. Gegebenenfalls sind Erste-Hilfe-MaRnahmen
einzuleiten; bei Bewusstlosigkeit Freihalten der Atem-
wege.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Sehr hdufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten
betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Das Auftreten von Nebenwirkungen héngt von der indivi-
duellen Empfindlichkeit gegentber Coffein und von dem
taglichen Konsum coffeinhaltiger Getranke ab.

Langerer Gebrauch von Coffein, insbesondere mittlerer
bis héherer Dosen, fiihrt zur Toleranzentwicklung gegen-
Uber den meisten Wirkungen, aber auch Nebenwirkun-
gen.

Erkrankungen des Nervensystems

Bereits niedrige Dosen kénnen zu Schlaflosigkeit und
innerer Unruhe fiihren.

Angst (Haufigkeit nicht bekannt).

Auch bei weniger Empfindlichen kénnen bei Dosen von
Uber 200 mg (entsprechend 4 Tabletten Percoffedrinol N)
Reizbarkeit, Kopfschmerzen und Verstarkung des natiir-
lichen, normalerweise nicht wahrnehmbaren Muskelzit-
terns (physiologischer Tremor) auftreten.

Bei abruptem Absetzen nach langerem Gebrauch héhe-
rer Dosen kdnnen Kopfschmerzen sowie Mudigkeit,
Muskelschmerzen, Nervositat und vegetative Symptome
auftreten.

Herzerkrankungen
Bereits niedrige Dosen kénnen zu einer Steigerung der
Herzfrequenz (Tachykardie) fUhren.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Bereits niedrige Dosen kénnen zu Magen-Darm-
Beschwerden fuhren.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes
In Einzelféllen sind allergische Reaktionen beschrieben
worden.

Welche GegenmaRnahmen sind bei Nebenwirkungen
zu ergreifen?

Unterlassen Sie bitte die weitere Einnahme von Percof-
fedrinol N und jegliche Aufnahme coffeinhaltiger Getrénke
oder Genussmittel. Setzten Sie sich bitte mit Ihrem Arztin
Verbindung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, 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 Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Percoffedrinol N aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Nicht Gber 25°C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Behéltnis nach ,verwendbar bis:“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
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Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Percoffedrinol N enthalt

— Der Wirkstoff ist: Coffein.
Jede Tablette enthalt 50 mg Coffein.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Kartoffelstarke, Cellulosepulver, hochdisperses Silici-
umdioxid, mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstea-
rat (Ph. Eur.) [pflanzlich].

Wie Percoffedrinol N aussieht und Inhalt der Packung
Percoffedrinol N sind weil3e, runde Tabletten ohne
Bruchkerbe.

Percoffedrinol N ist in Packungen mit 20 und 50 Tabletten
erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Stral3e 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Februar 2026.
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