Foglio illustrativo: informazionper l'utilizzatore
(riassunto del foglietto illustrativo a cura di Farmacia Internazionale- per I’uso interno della Farmacia)

Potaba bustine dpolvere da 3g

Para-aminobenzoato dipotassio
(denominata “Potaba in polverefiel restodi questo foglio illustrativo)

Legga attentamentequesto foglio primadi iniziare a prendere questo medicinalperché contiene
informazioni importanti per lei.

- Conservi questo foglio. Potrebbe essergecessario leggerlodi nuovo.

- Seha ulteriori domande, si rivolgal medico o al farmacista.

- Questomedicinale & statqrescritto soloper lei.Non trasmetterload altri. Potrebbe esseredannoso
loro, anchesei loro segni di malattsono glistessi dei tuoi.

- Sesi manifestaun qualsiasieffetto collaterale, si rivolga eledico o alfarmacista. Cio includeogni possibile
effetti collaterali non elencatiin questo foglidllustrativo. Vedere lasezione 4.

Cosa c'e imuesto foglio illustrativo

. Che cos’ePotaba Polveree a cosa serve

. Cosa deve sapereprima di prenderePotaba inpolvere
. Come prendere la polverdi Potaba

. Possibili effetti collaterali

. Come conservare la polverdi Potaba
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. Contenuto della confezione e altraxformazioni

1. CHE COS'ELA POLVERE DI POTABE A COSA SERVE

Il principio attivo di Potab&Powder & il para-aminobenzoato dotassio. Eutilizzato nel
Trattamento della malattia dPeyronie (crescita di placche fibroseei tessutimolli del pene)
e sclerodermia (depositi eccessiwi collagene nella pelle inaltri organi).

Il Potaba € uragente antifibrotico cheagisce aumentando l'assorbimentodi ossigeno da parte dei tessuti.

2. COSA DEVE SAPERE PRIMA [RRENDERE POTABA INPOLVERE

Non prendere Igolvere diPotaba:

» se e allergical para-aminobenzoato di potassio o affre sostanze simili
struttura chimica(ad esempio benzocaina, procaina, etiparaidrossibenzoato) o uno qualsiasi deglltri
componenti di questomedicinale (elencatial paragrafo6)
* se haina malattia renale
» se haun livello elevato di potassio nel sang(egni bustina contiene 669 mg
potassio)
* se sta assumendo sulfamidici o combinazionsufamidici con altri antibiotici (ades
sulfametossazolo, sulfadimidina o cotrimossazolo)
* se hagravi danni al fegato

Avvertenze e precauzioni
Potrebbe essere necessario interromperd'assunzione di Potaba in polvere perun po'se non mangabbastanza cibo
(ad esempio sestai digiunando, soffri dinoressia o ti senti male). Quegper ridurre il rischio che i livelli dzucchero

nel sangue scendano troppo (vedere paragradd.

Le sue condizionidovranno essere attentamente monitoratelal medico per assicurarsihe non diventi
ipersensibile al farmaco, nel qual casal trattamento corPotaba sara



fermato. | sintomi djuesto includono febbre, eruzioni cutanee e stanchezza.
Sirivolga al medico @l farmacista prima dprendere Potabain polvere:

» seha problemiai reni oqualsiasi altra condizione che possa causare livelli elevati nel sangue
potassio, Potaba Powderdeve essere usatocon cautela a causa del rischiolieglli elevati dpotassio nel sangue,
che possono causaraun ritmocardiaco anomalo ¢ se han disturbo o

una malattia del fegatal medico pud monitorarela sua funzionalit®patica

Altri medicinali €Potaba in polvere

Siprega di verificare conpioprio medicose si sta assumendo uno qualsiasi dei seguengdicinali prima diprenderli
Potaba Powder poiché puémpedirne ilfunzionamento:

» medicinalinoti come antibiotici sulfonamidicad esempio co-trimossazolo o sulfadimidina ¢ metotrexato, un

medicinale usatoper trattare ilcancro, l'artrite da psoriasi ¢ digossina o qualsiasi altro

glicoside cardiaco,usato per trattard'insufficienza cardiacas medicinalinoti come

antagonisti dell'aldosterone, acesempio eplenerone, spironolattone, usatper trattare lgpressione alta e alcuni
problemi alfegato eai reni

» medicinalinoti come diuretici risparmiatodi potassio, adesempio amiloride, triamterene,usati per trattare
ipertensione ealcune malattie cardiache

medicinali noti comeACE inibitori, adesempio ramipril, lisinopril, enalapriysati per trattare Ipressione alta e
alcuni problemi cardiaci eenali

Informi il medico farmacista sesta assumendo o heecentemente assuntoqualsiasi altro medicinalecompresi
quelli senza prescrizione medica.

Polvere di Potaba concibi e bevande

Assumere sempre l&@Polvere di Potaba con ilcibo, sciogliendo la polvere in acqudredda o succo diutta. Se non
lo fai, c'e il rischio che tu possa selefjgermente male.

Se, per qualsiasmotivo, nonmangi omangi solo piccolequantita, € consigliabilénterrompere I'assunzione di

Potaba in polvere fino guando nonricomincerai a mangiareormalmente. Epossibile che se noimterrompe il
trattamento ilivelli dizucchero nel sangue potrebberaliventare troppo bassi e potresti norsentirti bene.

Negli anziani, ibasso livello dzucchero nel sangueche pudverificarsi durantei periodidi scarso apport@limentare
pud essere piu difficilda riconoscere uo causare piu sintomneurologici.
Gravidanza eallattamento

Se ein corso ungravidanza, sesospetta osta pianificando unayravidanza, se sta allattando con latte materno
chieda consiglio almedico o al farmacista prima diprendere questo medicinale.

Guida eutilizzo dimacchinari
La polvere di Potabaon dovrebbe influenzarda capacitadi guidare o di usarenacchinari. Tuttavia, se Sente

confuso, assonnato odebole mentre assumeil medicinale, non guidd utilizzimacchinari finché questi sintomi non
siano scomparsi.

3. COMEPRENDERE LA POTABA IN POLVERE

Prenda sempre questo medicinale esattamente condescritto in questo fogli@ comele ha detto ilmedico.
Se non ésicuro, consulti il medico o il farmacista.

La polvere vasciolta inacqua fredda csucco difrutta, perrenderla piu gradevole



prendere e bere durantépasti.
La dose raccomandata & di 12 g al giorno. Quesitequivalente d#é bustine algiorno.
Il dosaggio deve esserdistribuito nel modopiu uniformepossibile nell'arco della giornataper mantenere |l

livello delmedicinale nell'organismo,assicurandosi diingoiare il medicinalecon il cibo.
La polvere di Potaba dewessere assunta pertutto il tempo raccomandato dahedico.

Uso nei bambini

La polvere di Potaba nad raccomandata peft'uso neibambini.

Se prendi piuPotaba inpolvere diquanto dovresti

Se prendi troppapolvere di Potabap qualcun altroingerisce accidentalmentela polvere diPotaba, contatta
immediatamente il tuo medicoo il pronto soccorso dell'ospedale piicino.

Il trattamento peil sovradosaggio dipendera daisintomi mostrati.
Se dimentica diprendere Potaba inpolvere
Se dimentica una doseattenda fino alla prossimaolta incui dovra prenderePotaba in polvere e lgrenda

normalmente. Non prenda unaose doppia per compensare ladose dimenticata.
Se ha ulteriori domande sull'usadi questo medicinale si rivolga rakedico o afarmacista.

4. POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI
Come tutti i medicinali, questoedicinale puo causare effetti indesiderati sebbenenon tutte lgersone li manifestino.
Se si verifica quanto segue, interrompiuso di Potaba Powder e ottieni assistenn@edica immediata:
» fameintensa, tremori, sensazione di nervosismansia o confusione, sudorazionevertigini o
sensazione di stordimento, sonnolenza, difficol@& parlare o debolezzaQuesti sintomi possono essere causatida
bassi livelli di zucchero nel sangue (ipoglicemia).
Altri possibili effettcollaterali:
Comune (puo interessare fino a 1 persona su 10)
* nausea (sensazione di malessereypmito (malessere), perdita di appetito, disturbi dstomaco,
diarrea ¢
febbre, brividi
Non comune (puo interessardino a 1 persona si00)
» aumentodei livelli degli enzimepatici (il medicgotrebbe prescriverleun esamedel sangue).
controllare
guesto) eprurito
Raro (pud interessardino a 1 persona s@.000)
« inflammazione del fegatepatite)

Non nota (la frequenza nonpud essere stimata sulla basedei dati disponibili)

« ridotti livelli diucchero nel sangue (ipoglicemia)



Segnalazione degli effetti collaterali
Se manifestaqualsiasi effettocollaterale, si rivolgal medico,al farmacistao all'infermiere.Cio include qualsiasi
possibile effetto indesiderato non elencatn questofoglio illustrativo. Puoianche segnalare gli effettiollaterali

direttamente tramite lorellow Card Scheme all'indirizzosww.mhra.gov.uk/whitecard. Segnalando gli effetthdesiderati puoi
contribuire a forniremaggiori informazioni sulla sicurezza di questtedicinale.

5. COME CONSERVARE LA POTABAN POLVERE

Tenere questo medicinale fuori dalla vista e dpdetata dei bambini.

Non utilizzare questo medicinale doga data di scadenza riportata sulleconfezione. La data di scadenza si riferisce
all'ultimo giorno dguel mese.

Non conservare atemperatura superiore ai 25°C.

Conservare nellaconfezione originale.

Non getti alcun medicinale nell'acqua sfiarico e nei rifiuti domestici. Chiedi al tuo farmacista come eliminare i medicinali
che non usi piu. Queste misure contribuiranno a proteggere I'ambiente.

6. CONTENUTO DELLA CONFEZIONE E ALTRENFORMAZIONI

Cosa contiene Potaba in polvere

Il principio attivee para-aminobenzoato dpotassio. Ognibustina contiene 3 g di principiattivo.

Non cisono altriingredienti.

Descrizione dell'aspetto di Potaba Polveree contenuto della confezione

La polvere di Potabaé una polvere bianca/biancastraontenuta in una bustinali alluminiolaminato.

Ogni confezione contiene40 bustine.

Titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio

CHEPLAPHARM ArzneimittelGmbH

Ziegelhof 24
17489 Greifswald

Germania

Produttore

CHEPLAPHARM ArzneimittelGmbH

Ziegelhof 23-24
17489 Greifswald

Per informazioni swguesto medicinale, contattareil dipartimento di informazionmediche al numero 0800 145
5034 o inviare un'e-mad: cheplapharm@redlinepv.co.uk.

Numero di licenza dedrodotto: PL 27041/0005

Questo foglio illustrativoe stato rivisto l'ultimavolta nel maggio 2018.
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