Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Probenecid Biokanol® Tabietten (osona

Wirkstoff: Probenecid 500 mg
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Lesen Sie die gesamte Fackungsbeilage sorgfaltio durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgefihrien Nebenwirkungen Sie erheblich begintréchtigh oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in digser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Probenecid Biokanol® und wofir wird es eingenommen?

. Was muossen Sie vor der Einnahme von Probenecid Biokanol® beachten?
. Wie ist Probenecid Biokanol® einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Probenecid Biokanol® aufzubewahren?

. Weitere Informationen

. Was ist Probenecid Biokanol® und wofiir wird es eingenommen?
Probenecid Biokanal® ist ein Arzneimittel zur Steigerung der Hamssure-Ausscheidung.
Probenecid Biokanol® wird angewendet:

Zur Behandlung aller Formen erhdhter Harnsaurespiegel (Hyperurikamie) im Blut und deren Folgeerkrankungen (wie z.B. Gicht), die
ursachlich durch eine Vermehrung der Harmsawre im Blut entstanden sein kinnen, mit Ausnahme von

— harnsiurebedingter Nierenschédigung (Urat-Nephropathie)

— Hamsduresteinen (Urat-Nephrolithiasis)

— vererbten Stoffwechselstorungen (primare Hyperurikamien), die mit einer Harnsawredberproduktion einhergehen.

— sekundare Vermehrungen der Harmsaure im Blut infolge einer medikamentosen oder Strahlenbehandlung von Tumoren

Hinweis: Behandelt werden sollte erst ab Serum-Hamsaurewerten von 8,5 ma00m|, sofern sie durch eine entsprechende Ernahrung
nicht beherrschbar sind.

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Probenecid Biokanol® beachten?

thenmd Biokanol® darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie dberempfindlich (allergisch) gegen Probenecid; oder einen der sonstigen Bestandteile von Probenecid Biokanol™ sind,

— bei einer maglichen Kreuzallergie (Allergie gegen einen Stoff und gleichzeitig verwandten Stoffen) zwischen Sulfonamiddiuretika,
Probenecid, Sutfamethoxazol sowie Sulfony iamstoffderivaten,

— bei mittelschwerer bis schwerer Nierenfunktionsstorung (Kreatinin-Clearance < 50 mlfmin [die pro Zeiteinheit aus dem Blut in den
Urin ausgeschiedene Menge an Kreatinin),

— bei primar erhahten Hamsaurewerten im Blut (primare Hyperurikamie) mit Hamsauredberprodukdion,

— bei hamsdurebedingter Nierenschadigung (Urat-Mephropathie)

— bei sekundérer Vermehrung der Hamssure im Blut (sekundére Hyperurikémie) infolge einer medikamentisen oder Strahlentherapie
von Tumoren oder infolge Bluterkrankungen (myeloproliferativer Erkrankungen),

— bei vorbestehenden Bultbildstorungen,

— bei gleichzeitiger Behandiung mit Salicylaten (siehe auch ,Bei Einnahme von Probenecid Biokanol® mit anderen Arzngimittein®)

— bei gleichzeitiger Behandlung mit B-Lactam-Antibiotika (Mittel zur Behandlung von Infektionskrankheiten) bei bekannter
Nierenfunktionsstirung

— bei akutem Gichtanfall

— bei Patienten mit einer Neigung zu Nierensteinen

— bei Kindemn unter 2 Jahren

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Probenecid Biokanol® ist erforderlich,
Mach meueren Literatur-Empfehlungen eribrigt sich unter einem Serumhamsiurewert von 506 pmol/| entspr. 8,5 mg/100 mi ging
medikamentose Behandlung (Therapie), sofern Didtvorschriften eingehalten werden wund keine Mierenschiden vorliegen.
Mahrungsmittel mit hohem Puringehalt (z.B. Innereien wie Bries, Miere, Hirn, Leber, Herz und Zunge sowie Fleischextrakt) und Alkohol
(insbesondere Bier, das den Hamsdurespiegel stark erhoht) sollten vermieden werden.

Eine besondere sorgfaltige drztliche Uberwachung ist erforderich bed Patienten mit Magen-Darm-Beschwerden oder mit Hinweisen auf
Magen-Darmgeschwire in der Vorgeschichte,
Eine besondere sorgféltige drztliche (berwachung ist erforderlich bei eingeschrénkter Mierenfunktion (siehe Abschnitt Probenecid
Biokanol® darf nicht eingenommen werden,).
Bei Patienten mit begintrdchtigter Mierenfunktion sind die entsprechenden Dosierungsempfehlungen zu beachten (siehe Wie ist
Probenecid Biokanol® sinzunehmen®).

HIV-Patienten (Patienten mit erworbenem Immunschwachesyndrom) missen moglicherweise mit einem erhdhtem Risiko an
Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut rechnen.
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Kinder
Kindern wrter 2 Jahren darf Probenecid Biokanol™ nicht gegeben werden.

Auswirkungen bei Fehigebrauch zu Dopingzwecken

Probenecid hemmt die Ausscheidung von Anabolika (Mittel zum Aufbau kirpereigenem Gewebe) Uber die Miere (siehe Abschnitt Bei
Einnahme von Probenecid Biokanol® mit anderen Armeimitteln®). Die Anwendung von Probenecid zu Dopingawecken kann zu
schwerwiegenden Gesundheitsschéden fihren.

Bei Einnahme von Probenecid Biokanol® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Armeimittel einnehmen / amwenden bzw. vor kurzem eingenommen /
angewendet haben, avch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die harntreibende Wirkung von Probenecid wird durch gleichzeitige Verabreichung von Salicylaten, wie sie zB. in Mitteln gegen
Schmerzen, Feber, Erkaltungskrankheiten sowie in Mitteln zur Prophylaxe von Blutgerinnseln (Thrombosen) enthalten sind,
abgeschwacht. Dies ist auch bei gleichzeitiger Anwendung von MadesiBbiiten als Teeaufguss zu beachten.

Eine Wirkungsabschwichung bzw. ein Wirkungsverlust von Probenecid tritt bei einer Kombination mit hamtreibenden Medikamenten
(Diuretika) und Pyrazinamid (Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose) ein.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Cisplatin (Mittel zur Behandiung von Tumorerkrankungen) kann eine Dosisanpassung von Probenecid

aufgrund Cisplatin-bedingter Hamsaureerhdhung erforderich werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme mit Probenecid kbnnen wegen verlangsamter Ausscheidung die Konzentrationen im Blut folgender

Wirkstofte erhoht werden. Die Wirkungen und Nebenwirkungen der folgenden Wirkstoffe kinnen verstarkt sein und Dosisanpassungen

erforderlich werden:

— Captopril (ACE-Hemmer) (Mittel zur Behandlung von hohem Blutdruck)

— Indometacin und andere nicht-steroidale Entzindungshemmer wie z. B. Ketoprofen, Diclofenac, Ibuprofen, Ketorolae, Naproxen,
Sulindac;

— Paracetamal (Mittel gegen Schmerzen und Fieber).

— Penicilline, Cefadroxil und Cephalosporing, Chinolone (z. B. Ciprofloxacin, Norfloxacin), Dapson (Mittel zur Behandiung von
Infektionskrankheiten); Sulfonamide (Mittel zur Behandlung bakterieller Infektionen), Mitrofurantoin, Nalidbinsaure (Mittel zur
Behandiung von Harmwegsinfekien)

- Sulforylharnstoffe (Blutzuckersenkende Mittel)

— Thiopental (Narkosemittel)

— Lorazepam (Mittel gegen Angst- und Spannungszustinde aus der Gruppe der Benzodiazeping)

— p-Aminosalicylsiure (PAS), Ritampicin (Mittel zur Behandlung der Tuberkulose)

— Entacapon (Mittel zur Behandlung der Schirttellahmiung)

— Virustatika (z. B. Cidofovir, Aciclovir, Zidovuding, Ganciclovir, Zakcitabin) (Mittel zur Behandlung von Viresinfektionen)

- Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungen, Schuppenflechte (Psoriasis) und rheumatischen Erkrankungen)

— Clofibrat {Mittel zur Senkung erhahter Blutfettwerte)

— Diprophyllin (Bronchospasmolytikum / Atemwegstherapeutikum)

— Famotidin (Magen-Darm-Mittel)

Probenecid kann zu einer Abschwéchung der Wirkung von harntreibende Medikamente (Schleifendiuretika) wie z.B. Furosemid fiihren.

Bei gleichzeitiger Gabe von Probenecid und Phenprocoumon (Vitamin K — Antagonist, Mittél zur Hemmung der Blutgerinnung) kann eine

Wirkungsabschwachung von Phenprocoumon auftreten.

Diagnostika:

Probenecid vermindert die Ausscheidung bestimmiter jodhaltiger Kontrastmittel und kann die Ergebnisss bestimmier Labortests beeinflussen.

Einige Tests (z.B. Clinitest) zur Harmruckerbestimmung konnen unter der Behandlung mit Probenecid zu falsch positiven Ergebnissen fishiren.

Probenecid hemmt die Ausscheidung von Anabolika (Mittel zum Aufbau kirpereigenem Gewebe) Gber die Miere (siehe ,Besondere

Vorsicht bei der Einnahme von Probenecid Biokanol® ist erforderich, ")

Probenecid fardert die Ausscheidung des aktiven Stoffwechsslproduktes (Metaboliten) von Allopurinol, aber es gilt als gesichert, dass

beide Arzneimittel in Kombination gegenseitig verstarkend (synergistisch) wirken.

Bei Einnahme von Probenecid Biokanol® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Sie sollten auf Alkohol verzichten, da Alkohaol die therapeutische Wirkung von Probenecid Biokanol® vermindern kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apothelker um Rat.

e erschaft

Teilen Sie threm Arzt mit, wenn Sie wéhrend der Behandlung (Therapie) mit Probenecid Biokanol® schwanger werden. Die bisher
vorliegenden Daten deuten nicht auf die unenwinschten Wirkungen von Probenecid auf das ungeborene Kind hin. Dennoch sollten Sie
vorsichtshalber nur auf ausdriickliche Anweisung Ihres behandelnden Arztes Probenecid wahrend der Schwangerschaft einnehmen.

Stillzeit
Probenecid geht in die Muttermilch dber. Zu Wirkungen von Probenecid auf den Sawaling liegen nur unzureichende Informationen wor.
Unter Berlicksichtigung des Mutzens des Stillens fir das Kind und der Mutzen der Behandlung (Therapie) fir die Mutter muss in




Absprache mit hrem behandelnden Arzt eine Entscheidung petroffen werden ob abgestillt werden soll oder ob die Therapie mit
Prabenecid Biokanol® abgesetzt werden soll.

Verkehrstilchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Da urter der Behandlung mit Probenecid Biokanol® (ber Nebenwirkungen wie Schidgfriokeit, Schwindel und Bewegungs- und Gangunsicherheit
(Ataxie) berichiet worden ist, sollten Sie vor dem Fahren eines Kraftfahrzevges, dem Bedienen von Maschinen oder der Teilnahme

an gefahrlichen Aktivitéten Vorsicht walten lassen, bis sie sich ausreichend sicher sind, dass Probenecid Biokanol® ihre Leistungsfahigheit
nicht einschrankt.

. Wie ist Probenecid Biokanol® einzunehmen?

Mehmen Sie Probenecid Biokanol® immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet:
» Behandlung aller Formen erhdhter Hamsaurespiegel
Erwachsene
Zu Beginn der Behandlung (1. Woche):
Dosierung Einzeldosis Tagesdosis
2 mal tialich ¥z Tablette 250 mg Probenecid 500 mg Probenecid
Anschliefend:
Dosierung Einzeldosis Tagesdosis
2 mal téglich 1 Tahlette 500 mg Probenecid 1000 myg Probenecid

Die Behandiung ist mit dieser empfohlenen Anwendungsmenge pro Tag (Tagesdosis) bis zur Normalisierung der Hamsdurewerte im Blut
und ginem Abbau der Harmséure (Urat)-Depots im Gewebe fortzusetzen. Danach kann eventuell schrittweise Minderung (Reduktion) der
Menge (Dosis) erfolgen.

Zu Beqginn der Behandlung erfolgt eine hohe Hamsiure-Ausscheidung, so dass eine einschleichende Dosierung, eine reichliche
Flissigkeitszufuhr sowie eing entsprechende Einstellung des Urin-pH (pH 6.5 — 6,8) unerlasslich sind.

Dosierung bei Kindern tiber 2 Jahre:

Bei Kindern (ber 2 Jahre werden anfangs talich 25 mo/kn Korperaewicht in mehreren Einzeldosen verabreicht,

Anschliefend kann die Anwendungsmenge fir einen Tag (Tagesdosis) auf 40 mo/kg Korpergewicht erhiht werden.

Dieses Arzneimittel ist wegen des hohen Wirkstoffgehalts fiir Kinder unter 20 kg Korpergewicht nicht gesignet.

Dosierung bei dlteren Patienten und Patienten mit leichter Nierenfunktionsstirung (50 — 79 ml / min.)
Bei dlteren Patienten und Patienten mit leichter Nierenfunktionsstorung kann eine Dosisanpassung erforderlich sein.

Art der Anwendung
Mehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit reichlich Flissigkeit morgens und abends nach einer Mahlzeit gin.

Dauver der Anwendung
Uber die Dauer der Amwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit bhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Probenecid Biokanol® zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grifiere Menge Probenecid Biokanol® eingenommen, haben als Sie sollten

Wenn Sie aus Versehen oder beabsichiigt eine hihere Menge (Dosis) als diblich eingenommen haben, sind keine Folgen zu erwarten. Bei
einer hohen (berdosierung kann es zu (belkeit, Erbrechen oder Zittern kommen. In diesen Fillen soliten Sie sich mit lhrem Arzt in
Verbindung setzen.

Wenn Sie die Anwendung von Probenecid Biokanol® vergessen haben
Holen Sie die vergessene Einnahme aleich nach. Wenn lhre nachste Menge (Dosis) innerhalb von 4 Stunden f3llig ist, nehmen Sie diese
gleich ein und lassen dafiir die foloende aus.

Wenn Sie die Einnahme won Probenecid Biokanol® abbrechen

Falls Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden, missen Sie damit rechnen, dass die Krankheitszeichen (Symptome)
emeut auftreten. Setzen Sie daher das Mittel nicht ohne Ricksprache mit lhrem Arzt ab.

Sollten Sie die Behandlung dennoch unterbrechen wollen, z.8. weil lhnen die auftretenden Nebenwirkungen zu stark erscheinen, so
sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, damit er bhnen eventuell 2in anderes Medikament verschreibt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker,



4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Probenecid Biokanol® Nebemwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten milssen,
Bei der Bewertung won Nebemwirkungen werden folgende Héufi gheitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Hiufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1,000

Seften: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000

Micht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschitzbar

Zu Beginn einer Behandlung mit Probenecid kann es 2u einem Gichtanfall kommen,

Weiterhin besteht die Maglichkeit, dass als Folge der emihten Hamsureausscheidung in der Niere und den ableitenden Harmwegen
Harnsdurekristalle bew. Harnsfuresteine gebildet werden.

Durch die Ausscheidung von Hamsdurekristallen kann es zum Awstritt von Blut und Beschwenden beim Hamlassen kommen,

Haufig:

— Appetitiosigheit (Anoresie], _

= Reizerscheinungen des Mapen-Damitraktes, wie Ubglkeit, Brechreiz, und Villege fiihl

— Hautreaktionen, wie Ritung, Nesselsucht (Utikaria), Zahnfle ischentziindungen, Haaraustall und Hautjucken.

Gelegentlich:

— Nerviise Reizerscheinungen, wie Benommenheit und Kopfschmerzen

Sehr selten:
- mﬁﬂ allergisch bedingte Hautreaktionen (Erythema exsudativum multiforme) und Hauterscheinungen mit Blasenbildung {Lyel-
),

Gelbsucht mit Leberzellschidigung,

Fieber,

Entziindung der Niere (nephrotisches Syndrom),

— Blutbildverdnderungen wie 2.8, Verminderung der Zahl der weiben Blutkirperchen (Leukopenie), Veminderung der Blutpléttchenzatl
{Thrombozytopenie), Blutarmut (Andimie) infolge gestirter Bluthildung, hémolytische Blutarmut (Andmie).

HIV-Patienten (Patienten mit erworbenem Immunschwichesyndrom) milssen miglicherweise mit einem erhiihtem Risiko an

Uberempfindlichke itsreaktionen der Haut rechnen.

Bedeutsame Nebenwirkungen, auf die Sie achien sollten, und Mafinahmen, wenn Sie befroffen sind:

Bitte informieren Sie den Arzt Uber aufgetretene Nebemwirkungen, damit er diese gegebenenfalls spezifisch behandein kann,

Bei Auftreten von Hautausschiag und Juckreiz sollten Sie die Einnahme sofort beenden und Thren Arzt verstindigen,

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiibrien Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie
Mebenwirkungen bemerken, die nichtin dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebemwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch filr Nebemwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kiinnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Geong-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nem'-ﬂ:lﬂnw melden, kanne Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

5. Wie ist Probenecid Biokanol® aufzubew ahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren,

Das Verfalidatum dieser Packung ist auf dem Umbkarton sowie auf dem Blister aufgedruckt, Vierwenden Sie diese Packung nicht mehr
nach diesem Datum!

6. Weiters Informationen
Was Probenecid Biokanol® enthalt

Der Wirkstoff ist Probenecid,
1 Tablette enthatt 500 mg Probenecid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
h[p:ndliw]lm Cellulose, Poly-{0-carbooymetind)-Stirke, Matiumsalz, Hyprolose, hochdisperses Siliciumdionid, Magnesiumsiearat (PhEur,)
anzlich).

Wie Probenecid Biokanol® aussieht und Inhalt der Packung
Probenecid Biokanol® Tabletten sind runde, weifie, geruchlose Tabletten mit Bruchkerbe.

Probenecid Biokanol® ist erhiitiich in Packungen mit 30 und 100 Tabletten,

Pharmazeutischer Unternghmer
Biokanol® Pharma GmbH
Kehler Sir, 7
76437 Rastatt
ax { 78679 -
e-mail: info@bickanol.de s
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