Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Limptar®N
200 mg Filmtabletten
Chininsulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informa-
tionen.

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

*Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ilhren Arzt oder Apotheker.

+ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

*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

1. Was ist Limptar® N und woflir wird es angewendet?

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

. Wie ist Limptar® N einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Limptar® N aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Limptar® N und wofiir wird es angewendet?
Limptar®N ist ein muskelentkrampfendes Mittel bei Krampfen der

Skelettmuskulatur, insbesondere bei néchtlichen Wadenkrampfen.

Limptar® N wird angewendet bei Erwachsenen zur Behand-
lung und Verhiitung von Krampfen der Skelettmuskulatur,
insbesondere néachtlicher Wadenkrampfe.

Chininsulfat darf nur bei Krampfen der Skelettmuskulatur,
insbesondere bei nachtlichen Wadenkrampfen, angewendet
werden, wenn diese sehr haufig oder besonders schmerz-
haft sind und behandelbare Ursachen der Krampfe ausge-
schlossen wurden und andere (nicht-medikamentose)
MaBnahmen die Beschwerden nicht ausreichend lindern
kénnen.

Wenn Sie sich nach 4 Wochen nicht besser fiihlen, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

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

Limptar® N darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Chinin oder Chinin-haltige
Getranke oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

+ wenn Sie unter angeborenen oder erworbenen Herz-
rhythmusstérungen leiden (u. a. Verlangsamung des
Herzschlags, QT-Verldngerung) oder, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen muissen, die die Entstehung von
Herzrhythmusstérungen begiinstigen kénnen.

+  bei Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenasemangel (Symp-
tom: hamolytische Andmie).

-+ bei Myasthenia gravis (Muskelschwache).

* bei Ohrgeréduschen (Tinnitus).

+ bei Vorschadigung des Sehnervs.

+ bei schwerer Herzschwaéche.

+ bei Stérungen des Salzhaushaltes (z. B. Verminderung
von Kalium im Blut).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Limptar® N einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn bei lhnen angeborene
oder andere Ursachen vorliegen, die Herzrhythmussto-
rungen verursachen kénnen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie folgende

Arzneimittel einnehmen:

+ Arzneimittel, von denen bekannt ist, dass sie Herzrhyth-
musstérungen verursachen.

- Barbiturate oder Carbamazepin
Behandlung von Epilepsie).

(Arzneimittel  zur

Bitte informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei lhnen
spontane Haut- oder Schleimhauteinblutungen, Nasenblu-
ten oder erhdhte Blutungsneigung auftreten. Diese kdnnen
auf eine Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytope-
nie) hinweisen. In diesem Fall muss die Anwendung von
Limptar® N umgehend beendet werden.

Setzen Sie Limptar® N auch ab und informieren Sie lhren Arzt,
wenn bei Ihnen Hautausschlag, Ohrgerdusche, Hor- oder Seh-
stérungen, oder Zeichen fir Herzrhythmusstérungen (Herz-
stolpern, Schwindel oder Ohnmacht) auftreten.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Daten zur Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen vor. Daher sollte Limptar® N bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Einnahme von Limptar® N zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Chinin kann die Wirkung von Digitalis-Praparaten, Muskelre-
laxanzien (muskelentspannende Arzneimittel) und Antikoagulan-
zien (Hemmern der Blutgerinnung) verstarken. Antazida (Al-,
Mg-haltige Arzneimittel zur Neutralisation der Magensaure)
kénnen die Chinin-Resorption vermindern. Mit anderen
Chinin-haltigen Arzneimitteln (Antimalariamedikamenten, Mitteln
zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen) kann es zur
gegenseitigen Wirkungsverstérkung kommen. Harnalkalisierende

Mittel und Cimetidin kénnen die Chinin-Ausscheidung verzégern.

Die gleichzeitige Anwendung von blutzuckersenkenden
Arzneimitteln kann das Risiko einer Hypoglyk@mie erhhen.

Andere Arzneimittel, die von sich aus haufiger zu unerwiinsch-
ten Herzrhythmusstérungen fihren kénnen, dirfen nicht
zusammen mit Limptar® N eingenommen werden.

Hierbei handelt es sich um bestimmte Arzneimittel, unter

anderem

- zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Antiarrhyth-
mika der Klasse la und Ill)

+ Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen
(Neuroleptika, tri- und tetrazyklische Antidepressiva)

- einige Antibiotika (einige Makrolid-Antibiotika, Fluorchi-
nolone, Imidazol-Antimykotika)

« einige Antimalariamittel

+ einige Arzneimittel zur Chemotherapie bei Tumorerkran-
kungen (z. B. Arsentrioxid)

+ einige Arzneimittel zur Behandlung von allergischen
Erkrankungen (einige nicht-sedierende Antihistaminika,
wie z. B. Terfenadin, Ebastin)

- einige starke Schmerzmittel vom Opioidtyp (z. B. Methadon).

Einnahme von Limptar® N zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getréanken
Bisher keine Einschrankungen bekannt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
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.

Chinin, der Wirkstoff von Limptar® N, kann in hohen Dosen
schwerwiegende Schadigungen des Ungeborenen verursa-
chen, wenn es wéhrend der Schwangerschaft eingenommen
wird. Sie durfen Limptar® N wahrend der Schwangerschaft
nicht einnehmen. Da Chinin, der Wirkstoff von Limptar® N, in
die Muttermilch Ubergeht, darf Limptar® N wahrend der Stillzeit
nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Normalerweise sind keine besonderen VorsichtsmaBnah-
men erforderlich.

Sie kénnten bei der Einnahme dieses Arzneimittels Sehsto-
rungen bemerken. Wenn dies der Fall ist, muss das
Arzneimittel sofort abgesetzt werden und Sie sollten kein
Fahrzeug fahren und keine Maschinen bedienen, bis lhr
Arzt Ihnen gesagt hat, dass dies gefahrlos méglich ist.

Limptar® N enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu ,,natriumfrei“.

3. Wie ist Limptar® N einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit lhrem Arzt oder Apotheker ein.
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
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Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt 1 Filmtablette pro Tag.
Die maximale Tagesdosis betrégt 2 Filmtabletten pro Tag.

Die Filmtablette sollte unzerkaut mit reichlich Flissigkeit nach
dem Abendessen eingenommen werden. Eine Reduzierung
der Anzahl der Krampfe kann bis zu 4 Wochen dauern. Ist bis
dahin keine Besserung erzielt worden, sollte das Arzneimittel
nach Ricksprache mit dem Arzt abgesetzt werden. Die
Behandlung sollte alle 3 Monate unterbrochen werden, um die
Notwendigkeit flr eine weitere Behandlung zu Uberpriifen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Limptar® N einge-
nommen haben, als Sie sollten

Unterbrechen Sie die Einnahme von Limptar® N und
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Limptar® N vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Mégliche Nebenwirkungen:

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

+ Es kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z. B. Hautreaktio-
nen (Hautausschlag, Juckreiz, Quaddeln, Sonnenlichtempfind-
lichkeit, etc.), Atemnot (Bronchospasmen), Anaphylaxie (schwere
allergische Reaktion), Schwellungen und Fieber auftreten.

+ Es kann zu einer Verminderung der Blutplattchen (Throm-
bozytopenie) und anderen Blutbildveranderungen kommen.

Eine Thrombozytopenie kann zu Haut- und Schleimhautein-
blutungen (kleine punktférmige Blutungen) und einer
erhdhten Blutungsneigung (z. B. Nasenbluten, Blutergisse)
sowie schweren Gerinnungs- und Nierenfunktionsstérungen
(disseminierte intravasale Gerinnung [DIC], hamolytisch-
urdmisches Syndrom/thrombotisch-thrombozytopenisches
Syndrom [HUS/TTP], Nierenversagen) fiihren.

+ Leberfunktionsstérungen kénnen auftreten.

+ Symptome des Cinchonismus wie z. B. Ohrgerdusche, Hor-
stérungen und Schwindel sowie Magen-Darm-Stérungen
mit Ubelkeit, Erbrechen, Durchfllen etc. kénnen auftreten.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar
+ Es kann zu Sehstérungen kommen.

+ Es kdénnen Herzrhythmusstérungen und Herzstolpern auftreten.

Setzen Sie Limptar® N ab und informieren Sie lhren Arzt,
wenn bei lhnen spontane Haut- oder Schleimhauteinblu-
tungen, Nasenbluten oder erhéhte Blutungsneigung,
Hautausschlag, Ohrgerdusche, Hor- oder Sehstérungen
oder Zeichen fiir Herzrhythmusstérungen (Herzstolpern,
Schwindel oder Ohnmacht) auftreten (siehe Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Limptar® N aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Behéltnis nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Das Behaltnis mit den Filmtabletten im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Limptar® N enthalt

Der Wirkstoff ist: Chininsulfat

1 Filmtablette enthadlt 200 mg Chininsulfat (Ph. Eur.),
entsprechend 165,7 mg Chinin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gelatine (Ph. Eur.), Magnesiumstearat (Ph. Eur.), mikrokristal-
line Cellulose (Ph. Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid (Ph.
Eur.), gefélltes Siliciumdioxid (Ph. Eur.), Carmellose-Natrium
(Ph. Eur.), Croscarmellose-Natrium (Ph. Eur.), Calciumbehenat
(Docosanséure, Calciumsalz (2:1)) (DAB), Talkum (Ph. Eur.),
basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph. Eur.) (relative
Molmasse: ca. 150.000), raffiniertes Rizinusdl (Ph. Eur.).

Wie Limptar® N aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe Filmtablette mit transparentem Filmlberzug.
Limptar® N ist in Packungen mit 30 und 80 Filmtabletten
erhaltlich.

Pharmazeutische Unternehmer

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmihlengasse 1, 50670 Kdln

Telefon: 0800/1652-200, Telefax: 0800/1652-700

E-Mail: dialog@cassella-med.eu

(Bitte wenden Sie sich bei Fragen an Cassella-med.)
DIVAPHARMA GmbH

Motzener Str. 41, 12277 Berlin

Hersteller
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
WendlandstraBe 1, 29439 Lichow

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im
Dezember 2022.

Eigenschaften:

Chinin ist ein Naturstoff aus der Rinde des Chinarindenbau-
mes. Der Wirkstoff verhindert oder vermindert Muskelkréampfe
durch Herabsetzung der Erregbarkeit am Muskel und an der
Verbindungsstelle zwischen Muskel und Nerv. Er verringert
auf diese Weise die muskulire Ubererregbarkeit der Beinmus-
kulatur, die schmerzhafte Krampfe auslésen kann.

Weitere Informationen:

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben wegen néchtlicher Wadenkrdmpfe das Medikament
Limptar® N erhalten. Dieses Leiden ist hdufiger verbreitet als
vermutet, Muskelkrdmpfe kénnen aber auch in anderen
Bereichen als der Waden- bzw. Beinmuskulatur auftreten. Die
Wadenmuskulatur gehért, wie z. B. auch die FuB- oder
Handmuskulatur, zur quergestreiften Skelettmuskulatur.

Wie verbreitet sind ndchtliche Wadenkrampfe?
Untersuchungen haben ergeben, dass etwa ein Drittel der
erwachsenen Bevélkerung an néchtlichen Wadenkrédmpfen
leidet, einer besonders hédufigen Form von Muskelkrdmp-
fen. Viele der Betroffenen nehmen dies schicksalsartig hin,
ohne ihren Arzt um Rat zu fragen.

Welche Ursachen haben néchtliche Wadenkréampfe?
Néchtliche Wadenkrédmpfe und Muskelkrdmpfe in anderen
Bereichen des Kérpers kénnen viele Ursachen haben, die
der Arzt bei einer Untersuchung feststellen kann, jedoch ist
in etwa einem Viertel der Félle keine eindeutige Erkennung
der Grunderkrankung méglich.

Was sind Wadenkrampfe?

Wadenkrémpfe sind Krdmpfe der Beinmuskulatur. Ein Muskel-
krampf ist eine ausgeprégte, schmerzhafte und unwillkiirliche
Kontraktion (Zusammenziehung) eines Teils oder der Gesamt-
heit eines Muskels oder einer umschriebenen Muskelgruppe.
Der Krampf ldsst sich willentlich nicht beeinflussen, da die
auslésenden Nervenimpulse direkt am Muskel wirken.

Wie wirkt Limptar® N?

Am Ort des Geschehens wirkt dieses Medikament entspannend
auf die betroffenen Muskeln. Es zeichnet sich durch seine
krampflésende und somit schmerzbefreiende Wirkung aus.

Der Wirkstoff von Limptar® N beeintrdchtigt weder die
Muskulatur noch macht er miide.

In der praktischen und hygienischen Durchdriickpackung bleibt
das Medikament lange gebrauchsfertig. Bitte verwenden Sie es
jedoch — wie alle Medikamente — nicht mehr nach Ablauf des
Verfalldatums, das auf der Packung angegeben ist.

Was kénnen Sie sonst noch tun?

Erste BehandlungsmaBnahme im akuten Fall ist die Dehnung
der verkrampften Muskulatur. Als Soforthilfe beim Waden-
krampf wird empfohlen, die FuBzehen mit Kraft in Richtung
Schienbein zu beugen (Gegenbeugung). Auch Laufen hilft in
vielen Féllen, da es die Wadenmuskulatur entlastet.

Wir wiinschen Ihnen gute Besserung!
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