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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

PentoHEXAL® 400

400 mg Retardtabletten

Pentoxifyllin

Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist PentoHEXAL und wofiUr wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von PentoHEXAL beachten?

3. Wie ist PentoHEXAL einzunehmen?
4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist PentoHEXAL aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist PentoHEXAL und wo-
fiir wird es angewendet?

PentoHEXAL ist ein Arzneimittel zur Behandlung
von peripheren Durchblutungsstdérungen.

PentoHEXAL wird angewendet zur Verlangerung
der Gehstrecke bei Patienten mit chronischer
peripherer arterieller Verschlusskrankheit im
Stadium llb nach Fontaine (intermittierendes
Hinken), wenn andere TherapiemaBnahmen wie
z. B. ein Gehtraining, gefaBlumenerdffnende
und/oder rekonstruktive Verfahren nicht durch-
zuflhren bzw. nicht angezeigt sind.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von PentoHEXAL beach-
ten?

PentoHEXAL darf nicht eingenommen

werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Pentoxifyllin, ande-
re Methylxanthine oder einen der in Abschnitt
6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

e bei einem akuten Herzinfarkt

e bei Hirnblutung oder anderen relevanten Blu-
tungen (erhdhtes Blutungsrisiko)

e bei Geschwiren im Magen- und/oder Darm-
bereich

e bei Krankheitszustdnden mit erhdhter Blu-
tungsneigung

¢ bei Netzhautblutungen (erhdhtes Blutungsrisi-
ko).

Treten Netzhautblutungen wahrend der Behand-
lung mit PentoHEXAL auf, ist PentoHEXAL so-
fort abzusetzen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men B

Bei den ersten Anzeichen fiir eine Uberempfind-
lichkeitsreaktion (z. B. Nesselsucht, Gesichtsro-
tung, Unruhe, Kopfschmerzen, SchweiBaus-
bruch, Ubelkeit) ist PentoHEXAL sofort
abzusetzen und der Arzt zu benachrichtigen.

Bei Herzrhythmusstérungen, niedrigem Blut-
druck, Verengung der HerzkranzgefaBe, nach
Herzinfarkt oder nach einer Operation ist eine
besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung
erforderlich.

Patienten mit bestimmten Autoimmunerkran-
kungen (systemischer Lupus erythematodes
und Mischkollagenosen) sollten PentoHEXAL
nur mit besonderer Vorsicht und unter arztlicher
Kontrolle anwenden.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-
clearance unter 30 ml/min) oder bei schweren
Leberfunktionsstérungen kann es zur verzéger-
ten Ausscheidung von Pentoxifyllin kommen. In
solchen Féllen ist eine Dosisreduktion und eine
entsprechende Uberwachung erforderlich (siehe
auch Abschnitt 3).

Bei gleichzeitiger Anwendung von PentoHEXAL
mit Arzneimitteln zur Hemmung der Blutgerin-
nung (orale Antikoagulanzien, Vitamin-K-Ant-
agonisten) sind aufgrund des Blutungsrisikos
eine sorgfaltige arztliche Uberwachung und eine
haufige Kontrolle der Gerinnungswerte (INR) er-
forderlich.

Eine besonders sorgfiltige &rztliche Uberwa-

chung ist erforderlich bei:

e Patienten, die gleichzeitig mit PentoHEXAL
und blutzuckersenkenden Arzneimitteln zum
Einnehmen oder Insulin behandelt werden

e Patienten, die gleichzeitig mit PentoHEXAL
und Ciprofloxacin (Arzneimittel zur Behand-
lung bakterieller Infektionen) behandelt wer-
den

Wahrend der Behandlung mit PentoHEXAL soll-
ten regelmaBige Blutbildkontrollen durchgefiihrt
werden.

Kinder und Jugendliche
Es gibt keine Erfahrungen zur Anwendung von
Pentoxifyllin bei Kindern und Jugendlichen.

Einnahme von PentoHEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Blutdrucksenkende Arzneimittel (Antihyperten-
siva und Arzneimittel mit blutdrucksenkendem
Potenzial

PentoHEXAL kann die Wirkung blutdrucksen-
kender Arzneimittel verstarken, eine verstarkte
Blutdrucksenkung ist méglich.

Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung
(Antikoagulanzien)

PentoHEXAL kann die Wirkung von Antikoagu-
lanzien verstarken. Bei Patienten mit erhéhter
Blutungsbereitschaft aufgrund gleichzeitiger
Gabe von gerinnungshemmenden Arzneimitteln
kénnen eventuell auftretende Blutungen ver-
starkt werden. AuBerdem sind bei Patienten, die
gleichzeitig mit PentoHEXAL und Vitamin-K-Ant-
agonisten (Cumarine) behandelt wurden, Falle
von verstarkter Gerinnungshemmung berichtet
worden. Daher sollte der Arzt bei solchen Pati-
enten die gerinnungshemmende Wirkung sorg-
faltig (z. B. durch regelmaBige Kontrolle der INR)
Uberwachen, besonders wenn eine Therapie mit
PentoHEXAL begonnen oder die Dosierung ge-
andert wird.

Orale Antidiabetika (Arzneimittel zur Behandlung
der Zuckerkrankheit), Insulin

Eine Verstarkung der blutzuckersenkenden Wir-
kung kann auftreten (hypoglykdmische Reaktio-
nen). Die Blutzuckereinstellung sollte in individu-
ell festzulegenden Abstdnden kontrolliert
werden.

Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von
Atemwegserkrankungen)

Erhdhte Blutspiegel von Theophyllin sind még-
lich, so dass bei der Behandlung von Atem-
wegserkrankungen Nebenwirkungen von Theo-
phyllin verstarkt in Erscheinung treten kénnen.

Cimetidin (magensaurereduzierendes Arzneimit-
tel

Erhéhung der Pentoxifyllin-Plasmaspiegel und
Wirkungsverstarkung von PentoHEXAL sind
maglich.

Ciprofloxacin (Arzneimittel zur Behandlung bak-
terieller Infektionen)

Die gleichzeitige Anwendung mit Ciprofloxacin
kann bei einigen Patienten die Serumkonzentra-
tion von Pentoxifyllin erhéhen. Deshalb kann es
bei gleichzeitiger Anwendung zu einer Zunahme
und Verstarkung von Nebenwirkungen kommen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
um Rat.

PentoHEXAL soll wahrend der Schwangerschaft
nicht angewendet werden, da keine ausreichen-
den Erfahrungen bei schwangeren Frauen vor-
liegen.

Pentoxifyllin geht in die Muttermilch Uber, aller-
dings erhélt der Saugling nur duBerst geringe
Mengen des Wirkstoffs, so dass bei begriindeter
Anwendung in der Stillzeit Wirkungen beim
Saugling nicht zu erwarten sind. Vor der Anwen-
dung von PentoHEXAL bei stillenden Frauen ist
eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-Abwagung durch
den Arzt erforderlich.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen bekannt.

Wie ist PentoHEXAL einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
3-mal taglich 1 Retardtablette PentoHEXAL 400
(entsprechend 1200 mg Pentoxifyllin pro Tag)

Niedrige oder schwankende Blutdruckwerte
Bei Patienten mit niedrigen oder schwankenden
Blutdruckwerten kdénnen besondere Dosie-
rungsanweisungen erforderlich sein.

Eingeschrankte Nierenfunktion (Kreatininclea-
rance unter 30 ml/min)

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunkti-
on ist eine Dosisanpassung in Abhangigkeit von
der individuellen Vertraglichkeit vorzunehmen.

Schwere Leberfunktionsstérungen

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

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Retardtabletten nach dem Es-
sen unzerkaut mit reichlich Flussigkeit (z. B.
1 Glas Wasser) ein.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Retard-
tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese
im Ganzen zu schlucken.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung bestimmt der behan-
delnde Arzt.

Hinweis:

Bei beschleunigter Magen-Darm-Passage (Ab-
fuhrmittel, Durchfall, operative Verklirzung des
Darms u. a.) kann es in vereinzelten Féllen zur
Ausscheidung von Tablettenresten kommen. In
diesen Fallen ist der Arzt zu befragen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
PentoHEXAL eingenommen haben, als
Sie sollten

Folgende Anzeichen und Symptome einer ver-
sehentlichen oder beabsichtigten Einnahme zu
groBer Mengen von PentoHEXAL kdnnen auf-
treten:

Schwindel, Brechreiz, Blutdruckabfall, be-
schleunigter Herzschlag, Gesichtsrotung mit
Hitzegefiihl (Hitzewallung), Bewusstlosigkeit,
Fieber, Unruhe, Fehlen von Reflexen, tonisch-
klonische Krampfe, kaffeesatzartiges Erbrechen
sowie Herzrhythmusstérungen

In diesem Fall ist sofort ein Arzt/Notarzt zu be-
nachrichtigen, der die erforderlichen MaBnah-
men einleitet.

Wenn Sie die Einnahme von PentoHEXAL
vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die dop-
pelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnah-
me vergessen haben, sondern fihren Sie die
Einnahme wie in der Dosierungsanleitung be-
schrieben bzw. vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von PentoHEXAL
abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Be-
handlung mit PentoHEXAL nicht, ohne dies vor-
her mit lhrem Arzt abgesprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses

Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkun-
gen werden folgende Kategorien zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig:  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 Behandel-
ten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflg-
baren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Blut

Sehr selten: Verminderung der Blutplattchenzahl
mit Hautblutungen (thrombozytopenische Pur-
pura) und unter Umstédnden verminderte oder
fehlende Produktion sdmtlicher Blutzellen
Deshalb sollten regelméaBige Blutbildkontrollen
erfolgen.

Immunsystem/Uberempfindlichkeitsreaktionen
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen
der Haut (siehe Nebenwirkungen der Haut)
Sehr selten: schwere, innerhalb von Minuten
nach Gabe von PentoHEXAL auftretende Uber-
empfindlichkeitsreaktionen wie Schwellung von
Haut und Schleimhauten (Angio6dem), Ver-
krampfung der Bronchialmuskulatur, Kreislauf-
versagen (anaphylaktischer Schock)

Bei den ersten Anzeichen fiir eine Uberempfind-
lichkeitsreaktion ist PentoHEXAL sofort abzuset-
zen und der Arzt zu benachrichtigen.

Psyche
Gelegentlich: Unruhe, Schlafstérungen

Nervensystem

Gelegentlich: Schwindel, Zittern, Kopfschmer-
zen

Sehr selten: Taubheits- und Kaltegefihl in den
GliedmaBen (Parasthesien), Krampfe (Konvulsi-
onen), Blutungen im Schédel. Symptomatik ei-
ner keimfreien Hirnhautentziindung, besonders
anféllig hierfir scheinen Patienten mit Autoim-
munerkrankungen (systemischer Lupus erythe-
matodes und Mischkollagenosen) zu sein. In al-
len Fallen bildeten sich die Symptome nach
Absetzen von Pentoxifyllin zurlick.

Augen

Gelegentlich: Sehstdérungen, Bindehautentziin-
dung

Sehr selten: Netzhautblutung, Netzhautabld-
sung

Treten Netzhautblutungen wahrend der Behand-
lung mit PentoHEXAL auf, ist PentoHEXAL so-
fort abzusetzen.

Herz

Gelegentlich: Herzrhythmusstérungen wie z. B.
beschleunigter Herzschlag

Selten: Engegefiihl im Brustbereich (Angina
Pectoris), Atemnot

GefaBe

Héufig: Gesichtsrotung mit Hitzegefihl (Hitze-
wallung)

Selten: Blutungen (siehe Nebenwirkungen ver-
schiedener Organe)

Magen-Darm-Trakt

Hé&ufig: Magen-Darm-Beschwerden wie z. B.
Ubelkeit, Erbrechen, Véllegefiihl, Magendruck,
Durchfall

Selten: Magen- und Darmblutungen

Leber und Galle

Sehr selten: Stauung der Gallenflissigkeit inner-
halb der Leber, Anstieg von Leberwerten (siehe
»Untersuchungen®)

Haut

Gelegentlich: Juckreiz, Hautrétung, Nesselsucht
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 Ge-
schlechtsorgane

Untersuchungen
Selten: erniedrigter Blutdruck

Sehr selten: erhdhte Leberwerte, erhdhter Blut-
druck

Allgemeine Erkrankungen

Gelegentlich: Fieber

Selten: Flissigkeitsansammlungen im Gewebe
(z. B. in Armen und Beinen)

Hinweis:

Atemnot, Erbrechen, Schweiausbruch und
Schwindel kénnen erste Anzeichen flr schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen sein. Setzen Sie
in diesen Fallen PentoHEXAL sofort ab und ver-
sténdigen Sie einen Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kdénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist PentoHEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei.

Inhalt der Packung und weite-
re Informationen

Was PentoHEXAL enthilt:
Der Wirkstoff ist: Pentoxifyllin
1 Retardtablette enthalt 400 mg Pentoxifyllin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Copovidon, Hy-
promellose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Talkum

Wie PentoHEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBe, oblonge, beidseitig gewdlbte Retardtab-
letten mit beidseitiger Bruchkerbe.

PentoHEXAL ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Retardtabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im Januar 2015.

Ihre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46156548
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