
Gebrauchsinformation: Information für den Anwender

PentoHEXAL® 300
300 mg/15 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung

Wirkstoff: Pentoxifyllin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Anwendung 
dieses Arzneimittels beginnen.

 ● Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
 ● Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
 ● Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. 
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

 ● Wenn eine der aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren 
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beeinhaltet:
1. Was ist PentoHEXAL 300 und wofür wird es angewendet?
2. Was müssen Sie vor der Anwendung von PentoHEXAL 300 beachten?
3. Wie ist PentoHEXAL 300 anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist PentoHEXAL 300 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1 Was ist PentoHEXAL 300 und 
wofür wird es angewendet?

PentoHEXAL 300 ist ein Arzneimittel zur Be-
handlung von Durchblutungsstörungen.

PentoHEXAL 300 wird zur Einleitung und Unter-
stützung einer oralen Behandlung von periphe-
ren arteriellen Durchblutungsstörungen im Sta-
dium II nach Fontaine (intermittierendes Hinken) 
angewendet.

2
Was müssen Sie vor der An-
wendung von PentoHEXAL 300 
beachten?

PentoHEXAL 300 darf nicht angewen-
det werden,
•	 wenn Sie überempfindlich (allergisch) gegen 

den Wirkstoff Pentoxifyllin, andere Methyl-
xanthine oder einen der sonstigen Bestand-
teile von PentoHEXAL 300 sind.

•	 bei akutem Herzinfarkt
•	 bei Hirnblutung oder anderen relevanten Blu-

tungen (erhöhtes Blutungsrisiko)
•	 bei Geschwüren im Magen- und/oder Darm-

bereich
•	 bei hämorrhagischer Diathese (Krankheits-

zustände mit erhöhter Blutungsneigung)
•	 bei Netzhautblutungen (erhöhtes Blutungs-

risiko).

Treten Netzhautblutungen während der Behand-
lung mit Pentoxifyllin auf, ist das Arzneimittel so-
fort abzusetzen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung 
von PentoHEXAL 300 ist erforderlich
Bei den ersten Anzeichen für eine Überempfind-
lichkeitsreaktion (z. B. Nesselsucht, Gesichtsrö-
tung, Unruhe, Kopfschmerzen, Schweißaus-
bruch, Übelkeit) ist PentoHEXAL 300 sofort 
abzusetzen und der Arzt zu benachrichtigen.

Die Anwendung von PentoHEXAL 300 erfordert 
eine besonders sorgfältige ärztliche Überwa-
chung bei Patienten, die durch einen Blutdruck-
abfall besonders gefährdet wären, z. B. Patienten 
mit schweren Verengungen der Herzkranzgefäße 
oder erheblichen Verengungen der hirnversorgen-
den Blutgefäße.

Bei Herzrhythmusstörungen, arterieller Hypo-
tension (niedriger Blutdruck), Koronarsklerose 
(Verengung oder Verschluss der Herzkranzge-
fäße), schwerer Zerebralsklerose (Durchblu-
tungsstörungen des Gehirns), nach Herzinfarkt 
oder postoperativ nach chirurgischen Eingriffen 
ist eine besonders sorgfältige ärztliche Über-
wachung erforderlich.

Bei Patienten mit niedrigem Blutdruck und kreis-
lauflabilen Patienten ist die Infusionsbehandlung 
einschleichend vorzunehmen, da in diesen Fäl-
len alle durchblutungsfördernden Präparate zu 
einer vorübergehenden Blutdrucksenkung mit 
Kollapsneigung und vereinzelt zu einem Enge-
gefühl in der Herzgegend führen können.

Bei Patienten mit bestimmten Autoimmunerkran-
kungen (systemischer Lupus erythematodes und 
Mischkollagenosen) sollte PentoHEXAL 300 nur 
mit besonderer Vorsicht und unter ärztlicher Kon-
trolle angewendet werden.

Bei eingeschränkter Nierenfunktion (Kreatinin-
clearance unter 30 ml/min) oder bei schweren 
Leberfunktionsstörungen kann es zur verzöger-
ten Ausscheidung von Pentoxifyllin kommen. In 
solchen Fällen ist eine Dosisreduktion und eine 
entsprechende Überwachung erforderlich (sie-
he auch Abschnitt 3 „Wie ist PentoHEXAL 300 
anzuwenden”).

Bei gleichzeitiger Anwendung von PentoHEXAL 300 
mit Arzneimitteln zur Hemmung der Blutgerin-
nung (orale Antikoagulanzien, Vitamin-K-Antago-
nisten) ist aufgrund des Blutungsrisikos eine sorg-
fältige ärztliche Überwachung und eine häufige 
Kontrolle der Gerinnungswerte (INR) erforderlich.

Patienten, die gleichzeitig mit PentoHEXAL 300 
und blutzuckersenkenden Arzneimitteln zum 
Einnehmen oder Insulin behandelt werden, 
müssen sorgfältig ärztlich überwacht werden.

Während der Behandlung mit PentoHEXAL 300 
sollten regelmäßige Blutbildkontrollen durchge-
führt werden.

Bei Anwendung von PentoHEXAL 300 
mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, 
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Blutdrucksenkende Arzneimittel (Antihyperten-
siva und Arzneimittel mit blutdrucksenkendem 
Potenzial)
Pentoxifyllin kann die Wirkung blutdrucksen-
kender Arzneimittel verstärken, eine verstärkte 
Blutdrucksenkung ist möglich.

Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung 
(Antikoagulanzien)
PentoHEXAL 300 kann die Wirkung von 

Antikoagulanzien verstärken. Bei Patienten mit 
erhöhter Blutungsbereitschaft aufgrund von 
z. B. gleichzeitiger Gabe von gerinnungshem-
menden Arzneimitteln können eventuell auftre-
tende Blutungen verstärkt werden. Außerdem 
sind bei Patienten, die gleichzeitig mit Pen-
toHEXAL 300 und Vitamin-K-Antagonisten 
(Cumarine) behandelt wurden, Fälle von ver-
stärkter Gerinnungshemmung berichtet wor-
den. Daher sollte der Arzt bei solchen Patien-
ten die gerinnungshemmende Wirkung 
sorgfältig (z. B. durch regelmäßige Kontrolle 
der INR) überwachen, besonders wenn eine 
Therapie mit PentoHEXAL 300 begonnen oder 
die Dosierung geändert wird.

Orale Antidiabetika (Arzneimittel zur Behand-
lung der Zuckerkrankheit), Insulin
Eine Verstärkung der blutzuckersenkenden Wir-
kung kann auftreten (hypoglykämische Reakti-
onen). Die Blutzuckereinstellung sollte in indivi-
duell festzulegenden Abständen kontrolliert 
werden.

Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von 
Atemwegserkrankungen)
Erhöhte Blutspiegel von Theophyllin sind mög-
lich, so dass bei der Behandlung von Atem-
wegserkrankungen Nebenwirkungen von Theo-
phyllin verstärkt in Erscheinung treten können.

Cimetidin (magensäurereduzierendes Arznei-
mittel)
Erhöhung der Pentoxifyllin-Plasmaspiegel und 
Wirkungsverstärkung von PentoHEXAL 300 ist 
möglich.

Ciprofloxacin (Antibiotikum)
Nach zeitgleicher Gabe von Ciprofloxacin und 
Pentoxifyllin wurden erhöhte Serumkonzentra-
tionen von Pentoxifyllin beobachtet. 

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

PentoHEXAL 300 soll während der Schwanger-
schaft nicht angewendet werden, da keine aus-
reichenden Erfahrungen bei schwangeren Frau-
en vorliegen.

Während der Stillzeit geht Pentoxifyllin in die 
Muttermilch über, allerdings erhält der Säugling 
nur äußerst geringe Mengen des Wirkstoffs, so 
dass bei begründeter Anwendung in der Stillzeit 
Wirkungen beim Säugling nicht zu erwarten sind. 
Vor der Anwendung von PentoHEXAL 300 bei 
stillenden Frauen ist eine sorgfältige Nutzen-Ri-
siko-Abwägung durch den Arzt erforderlich.

Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen 
von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen bekannt.

Wichtige Informationen über be-
stimmte sonstige Bestandteile von 
PentoHEXAL 300
Eine 300 mg Ampulle enthält 1,8 mmol (41,3 mg) 
Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diät ein-
halten müssen, sollten Sie dies berücksichtigen.

3 Wie ist PentoHEXAL 300 an-
zuwenden?

Die Anwendung von PentoHEXAL 300 erfolgt 
durch Ihren Arzt. Er wird sich im Allgemeinen an 
den folgenden Empfehlungen orientieren.

Bei Patienten mit niedrigem Blutdruck und 
kreislauflabilen Patienten ist die Infusionsbe-
handlung einschleichend vorzunehmen, da in 
diesen Fällen alle durchblutungsfördernden 
Präparate zu einer vorübergehenden Blutdruck-
senkung mit Kollapsneigung und vereinzelt zu 
einem Engegefühl in der Herzgegend führen 
können.

Bei Patienten mit Herzmuskelschwäche ist eine 
entsprechende Behandlung vorzunehmen. Grö-
ßere Flüssigkeitsvolumina sind bei der Infusions-
behandlung dieser Patienten zu vermeiden.

Bei Patienten mit niedrigen oder schwanken-
den Blutdruckwerten können besondere Dosie-
rungsanweisungen erforderlich sein.

Bei Patienten mit eingeschränkter Nierenfunk-
tion (Kreatininclearance unter 30 ml/min) ist 
eine Dosisanpassung auf 50-70 % der Norm-
dosis in Abhängigkeit von der individuellen Ver-
träglichkeit vorzunehmen.

Bei Patienten mit schweren Leberfunktionsstö-
rungen ist eine Verringerung der Dosierung er-
forderlich, die vom Arzt entsprechend dem 
Schweregrad der Erkrankung und der Verträg-
lichkeit individuell festzulegen ist.

Es gelten folgende Dosierungsrichtlinien:

Erwachsene und Jugendliche über 50 kg 
Körpergewicht:
1-mal täglich 300 mg, in begründeten Einzel-
fällen kann eine Steigerung der Tagesdosis auf 
600 mg täglich erfolgen (300 mg vormittags, 
300 mg nachmittags).

Fortsetzung auf der Rückseite >>
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Bei Hypotonie oder Kreislauflabilität sollte ini-
tial einschleichend dosiert werden.

Art der Anwendung
Infusionslösungskonzentrat in 250-500 ml In-
fusionslösung verdünnt über einen Zeitraum 
von 120-180 Minuten infundieren.

Bei der maximalen Tagesdosis von 600 mg wird 
jeweils vormittags und nachmittags 1 Ampulle 
in 250-500 ml Infusionslösung über einen Zeit-
raum von 120-180 Minuten infundiert.

Als Trägerlösungen für die Infusionsbehandlung 
können physiologische Kochsalzlösung oder Glu-
kose-Lösung verwendet werden. Im Einzelfall 
sollte die Verträglichkeit von PentoHEXAL 300 mit 
der vorgesehenen Trägerlösung getestet werden.

Die Infusion sollte grundsätzlich am liegenden 
Patienten durchgeführt werden.

Die intravenös verabreichte Menge Pentoxifyllin 
sollte durch eine orale Therapie mit Retardtab-
letten zu 400 mg bzw. 600 mg Wirkstoffgehalt 
ergänzt werden. Die Gesamtdosis (parenteral 
und oral) sollte 1200 mg Pentoxifyllin nicht 
überschreiten.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung bestimmt der be-
handelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die 
Wirkung von PentoHEXAL 300 zu stark oder zu 
schwach ist.

Wenn eine zu große Menge Pen-
toHEXAL 300 angewendet wurde
Folgende Anzeichen und Symptome einer ver-
sehentlichen Anwendung zu großer Mengen 
von PentoHEXAL 300 können auftreten:
Schwindel, Brechreiz, Blutdruckabfall, be-
schleunigter Herzschlag, Gesichtsrötung mit 
Hitzegefühl (Hitzewallung), Bewusstlosigkeit, 
Fieber, Unruhe, Fehlen von Reflexen, tonisch-
klonische Krämpfe, kaffeesatzartiges Erbre-
chen sowie Herzrhythmusstörungen.

Bei Verdacht auf eine Überdosierung mit Pen-
toHEXAL 300 benachrichtigen Sie Ihren Arzt, 
sofern Sie nicht mehr unter ärztlicher Aufsicht 
stehen. Er wird entsprechend den Symptomen 
über gegebenenfalls erforderliche Maßnahmen 
entscheiden.

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

4 Welche Nebenwirkungen 
sind möglich?

Wie alle Arzneimittel kann PentoHEXAL 300 Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem 
Behandelten auftreten müssen. Manche Ne-
benwirkungen können durch Reduzierung der 
Infusionsgeschwindigkeit vermieden werden.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden 
folgende Häufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr häufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Häufig:  1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich:  1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten:  1 bis 10 Behandelte von 

10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 

10.000
Nicht bekannt:  Häufigkeit auf Grundlage der 

verfügbaren Daten nicht ab-
schätzbar

Mögliche Nebenwirkungen
Blut
Sehr selten: Verminderung der Blutplättchen-
zahl mit Hautblutungen (thrombozytopenische 
Purpura) und unter Umständen verminderte 
oder fehlende Produktion sämtlicher Blutzellen. 
Deshalb sollten regelmäßige Blutbildkontrollen 
erfolgen.

Immunsystem/Überempfindlichkeitsreaktionen
Gelegentlich: Überempfindlichkeitsreaktionen 
der Haut (siehe Nebenwirkungen der Haut).
Sehr selten: schwere, innerhalb von Minuten 
nach Gabe von PentoHEXAL 300 auftretende 
Überempfindlichkeitsreaktionen wie Schwel-
lung von Haut und Schleimhäuten (Angioödem), 
Verkrampfung der Bronchialmuskulatur, Kreis-
laufversagen (anaphylaktischer Schock).
Bei den ersten Anzeichen für eine Überemp-
findlichkeitsreaktion ist PentoHEXAL 300 sofort 
abzusetzen und der Arzt zu benachrichtigen.

Psyche
Gelegentlich: Unruhe, Schlafstörungen.

Nervensystem
Gelegentlich: Schwindel, Zittern, Kopfschmerzen.
Sehr selten: Taubheits- und Kältegefühl in den 
Gliedmaßen (Parästhesien), Krämpfe (Konvulsio-
nen), Blutungen im Schädel. Symptomatik einer 
keimfreien Hirnhautentzündung, besonders an-
fällig hierfür scheinen Patienten mit Autoimmun-
erkrankungen (systemischer Lupus ery-
thematodes und Mischkollagenosen) zu sein. In 
allen Fällen bildeten sich die Symptome nach 
Absetzen von Pentoxifyllin zurück.

Augen
Gelegentlich: Sehstörungen, Bindehautentzün-
dung.
Sehr selten: Netzhautblutung, Netzhautablö-
sung.

Treten Netzhautblutungen während der Be-
handlung mit PentoHEXAL 300 auf, ist Pen-
toHEXAL 300 sofort abzusetzen.

Herz
Gelegentlich: Herzrhythmusstörungen wie z. B. 
beschleunigter Herzschlag.
Selten: Engegefühl im Brustbereich (Angina 
Pectoris), Atemnot.

Gefäße
Häufig: Gesichtsrötung mit Hitzegefühl (Hitze-
wallung).
Selten: Blutungen (siehe Nebenwirkungen ver-
schiedener Organe).

Magen-Darm-Trakt
Häufig: Magen-Darm-Beschwerden wie z. B. 
Übelkeit, Erbrechen, Völlegefühl, Magendruck, 
Durchfall.
Selten: Magen- und Darmblutungen.

Leber und Galle
Sehr selten: Stauung der Gallenflüssigkeit in-
nerhalb der Leber, Anstieg von Leberwerten 
(siehe Untersuchungen).

Haut
Gelegentlich: Juckreiz, Hautrötung, Nessel-
sucht.
Selten: Haut- und Schleimhautblutungen.
Sehr selten: schwerwiegende Hautreaktionen 
(epidermale Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syn-
drom), Schwitzen.

Nieren und Harnwege
Selten: Blutungen im Bereich der Harn- und 
Geschlechtsorgane.

Untersuchungen
Selten: erniedrigter Blutdruck.
Sehr selten: erhöhte Leberwerte, erhöhter Blut-
druck.

Allgemeine Erkrankungen
Gelegentlich: Fieber.
Selten: Flüssigkeitsansammlungen im Gewebe 
(z. B. in Armen und Beinen).

Hinweis:
Atemnot, Erbrechen, Schweißausbruch und 
Schwindel können erste Anzeichen für schwere 
Überempfindlichkeitsreaktionen sein. In diesen 
Fällen ist PentoHEXAL 300 sofort abzusetzen 
und ein Arzt zu verständigen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, 
wenn eine der aufgeführten Nebenwirkungen 
Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage aufgeführt sind.

5 Wie ist PentoHEXAL 300 auf-
zubewahren?

Arzneimittel für Kinder unzugänglich aufbe-
wahren.

Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf dem 
Umkarton und dem Etikett nach „verwendbar 
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. 

Verdünntes Arzneimittel
Die chemische und physikalische Stabilität der 
gebrauchsfertigen Zubereitung wurde für 
24 Stunden bei 25 °C nachgewiesen. Aus mik-
robiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige 
Zubereitung sofort verwendet werden.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht 
sofort verwendet wird, ist der Anwender für die 
Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung 
verantwortlich. Sofern die Herstellung der ge-
brauchsfertigen Zubereitung nicht unter kont-
rollierten und validierten aseptischen Bedin-
gungen erfolgt, ist diese nicht länger als 
24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C aufzubewahren.

6 Weitere Informationen

Was PentoHEXAL 300 enthält:
Der Wirkstoff ist: Pentoxifyllin
1 Ampulle mit 15 ml Konzentrat zur Herstellung 
einer Infusionslösung enthält 300 mg Pentoxi-
fyllin. 

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlo-
rid, Wasser für Injektionszwecke

Inhalt der Packung:
Packung zu je 10 Ampullen mit je 15 ml Kon-
zentrat zur Herstellung einer Infusionslösung

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL  AG 
Industriestraße 25
83607 Holzkirchen 
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH, 
ein Unternehmen der HEXAL  AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde 
zuletzt überarbeitet im Februar 2011.

Hinweis
Anfeilen nicht erforderlich. 
Handhabung der OPC 
(one-point-cut) Ampullen:

Punkt nach oben. Im Am-
pullenspieß befindliche 
Lösung durch Klopfen 
oder Schütteln nach un-
ten fließen lassen.

Ampullenspieß 
vom Punkt nach 
hinten wegbre-
chen.
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