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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

PENTOXYVERIN AL

1,35 mg/ml

Losung zum Einnehmen

Zur Anwendung bei Kindern ab 2 Jahren,
Jugendlichen und Erwachsenen

Pentoxyverin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

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

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendétigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

o Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist PENTOXYVERIN AL und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
PENTOXYVERIN AL beachten?

3. Wie ist PENTOXYVERIN AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist PENTOXYVERIN AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist PENTOXYVERIN AL

und wofiir wird es
angewendet?

PENTOXYVERIN AL ist ein Arzneimittel zur kurzzeitigen
Anwendung bei der Behandlung eines trockenen Hustens
(Antitussivum).

Im Allgemeinen darf die Dauer der Anwendung 2 Wochen
nicht tiberschreiten (siehe Abschnitt 3. Wie ist
PENTOXYVERIN AL einzunehmen?).

2. Was sollten Sie vor der
Einnahme von

PENTOXYVERIN AL
beachten?

PENTOXYVERIN AL darf NICHT
eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Pentoxyverin, Methyl-4-
hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,

e wenn Sie Atemprobleme (Ateminsuffizienz) haben oder
Ihr zentrales Nervensystem gedédmpft ist,

e wenn |hre Leberfunktion eingeschrénkt ist (Leber-
insuffizienz),

e wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit,

e zur Behandlung von Kindern unter 2 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie PENTOXYVERIN AL einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

PENTOXYVERIN AL ist in folgenden Fallen erforderlich:

e wenn der Husten mit erheblicher Schleimproduktion
verbunden ist oder wenn Sie an asthmatischem Husten
leiden, da unter diesen Umsténden eine Unterdriickung
des Hustens nicht ratsam ist. Nehmen Sie in diesem
Fall PENTOXYVERIN AL nur nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein.

e hei Patienten mit Funktionsstérungen der Nieren
(Niereninsuffizienz) sowie bei dlteren Patienten, da fiir
diese Patientengruppen keine ausreichenden Daten zur
Anwendung dieses Arzneimittels vorliegen,

e wenn Sie an einem Glaukom (erh6htem Augeninnen-
druck) leiden,

e wenn Sie an einer gutartigen VergroBerung der
Prostata (Prostatahyperplasie) leiden.

Wenn der Husten iiber 2 Wochen hinaus bestehen bleibt,
muss die Ursache lhrer Erkrankung von Ihrem Arzt ein-
gehend festgestellt werden.

Einnahme von PENTOXYVERIN AL
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Arzneimittel, die ddmpfend auf Gehirn und Psyche wirken
(z.B. Beruhigungs- und Schlafmittel), sollten nicht
zusammen mit PENTOXYVERIN AL eingenommen
werden. Dies kann zu einer Verstarkung der bewusst-
seinsvermindernden (sedierenden) und atmungs-
vermindernden (atemdepressiven) Wirkung von
PENTOXYVERIN AL fiihren.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Arzneimittel wie
z.B. Antidepressiva (z.B. Paroxetin, Fluoxetin) und Anti-
arrhythmika (z. B. Propafenon) einnehmen, da sich diese
Arzneimittel und Pentoxyverin gegenseitig in ihrer Ver-
stoffwechselung/ihrem Abbau beeinflussen konnen. Bitte

fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob
Sie zur Zeit eines der Arzneimittel dieser Gruppen ein-
nehmen.

Einnahme von PENTOXYVERIN AL
zusammen mit Alkohol

Nehmen Sie keinen Alkohol zu sich, da Alkohol in Ver-
bindung mit PENTOXYVERIN AL die Reaktionszeit erheb-
lich beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

PENTOXYVERIN AL darf in der Schwangerschaft und
Stillzeit nicht eingenommen werden, da es fir diesen
Zeitraum nicht ausreichend untersucht wurde. Der Wirk-
stoff Pentoxyverin geht in die Muttermilch dber.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch gelegentlich zu Miidigkeit fiihren. Da
Miidigkeit die Reaktionszeit verandern kann, besteht die
Méglichkeit, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintréchtigt ist.

PENTOXYVERIN AL enthilt Sorbitol

Bitte nehmen Sie PENTOXYVERIN AL erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

Der Kalorienwert betrdgt 2,6 kcal/g Sorbitol. Information
fiir Diabetiker: 10 ml Losung enthalten 2,1 g Sorbitol

(= 0,18 BE). Sorbitol kann eine leicht abfiihrende Wirkung
haben.

3. Wie ist PENTOXYVERIN AL

einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt
ANWENDUNG BEI KINDERN UND JUGENDLICHEN

KINDER IM ALTER VON 2 BIS 5 JAHREN

PENTOXYVERIN AL ist entsprechend dem Kdrpergewicht
einzunehmen. Die Einzeldosen sind dabei gleichmaBig
liber den Tag zu verteilen. Siehe Tabelle 1.

TABELLE 1: KINDER VON 2 BIS 5 JAHREN

KORPER- TAGLICHE ENTSPRECHENDE

GEWICHT EINNAHMEMENGE |TAGESDOSIS

DES KINDES |VON PENTOXYVERIN
PENTOXYVERIN AL

11 bis 13 kg |1,25 bis 2 ml, 7 bis 11 mg
4-mal taglich

13 bis 15 kg |2 bis 2,5 ml, 8 bis 14 mg
3- bis 4-mal taglich

15 bis 17 kg |1,75 bis 2,75 ml, 10 bis 15 mg
4-mal taglich

17 bis 19 kg |2,5 bis 3 ml, 10 bis 16 mg
3- bis 4-mal taglich

19 bis 21 kg |2 bis 3,5 ml, 11 bis 19 mg
4-mal taglich

21 bis 23 kg |3 bis 5 ml, 12 bis 20 mg
3-mal taglich

23 his 25 kg [2,5 bis 4,25 ml, 14 bis 23 mg
4-mal taglich

KINDER IM ALTER VON 6 BIS 13 JAHREN
PENTOXYVERIN AL ist entsprechend dem Korpergewicht
einzunehmen. Die Einzeldosen sind dabei gleichmé&Big
liber den Tag zu verteilen (siehe Tabelle 2).

Bei einem Korpergewicht unter 25 kg ist die Dosierungs-
tabelle der 2- bis 5-Jéhrigen anzuwenden (siehe
Tabelle 1).



TABELLE 2: KINDER VON 6 BIS 13 JAHREN

KORPER- TAGLICHE EINNAHMEMENGE VON

GEWICHT PENTOXYVERIN AL

DESKINDES [ANGABEINML  |ABMESSUNG IM
LOSUNG MESSBECHER

25bis 30 kg |5-mal téglich je Messbecher jeweils
5 ml, bei Bedarf bis zur 5-ml-Marke
3-mal taglich je oder 10-ml-Marke
10 ml flillen

30 bis 35 kg |3-mal téglich je Messbecher jeweils
10 ml, bei Bedarf | bis zur 10-ml-
4-mal taglich je Marke fiillen
10 ml

35 bis 40 kg | 3-mal taglich je Messbecher jeweils
10 ml, bei Bedarf | bis zur 10-ml-
5-mal tdglich je Marke fiillen
10 ml

40 bis 45 kg |4-mal taglich je Messbecher jeweils
10 ml, bei Bedarf | bis zur 10-ml-
5-mal taglich je Marke fiillen
10 ml

45 bis 50 kg |4-mal téglich je Messbecher jeweils
10 ml, bei Bedarf | bis zur 10-ml-
4-mal taglich je Marke oder 15-ml-
15 ml Marke fiillen

50 bis 55 kg | 3-mal taglich je Messbecher jeweils
15 ml, bei Bedarf | bis zur 15-ml-
4-mal taglich je Marke fiillen
15 ml

55 bis 60 kg |3-mal téglich je Messbecher jeweils
15 ml, bei Bedarf | bis zur 15-ml-
5-mal tdglich je Marke fiillen
15 ml

lber 60 kg  |Einnahme wie bei Erwachsenen

ERWACHSENE UND JUGENDLICHE AB 14 JAHREN
Nehmen Sie 3- bis 4-mal taglich je 15 ml Lésung (jeweils
1 bis zur 15-ml-Marke gefillter Messbecher) ein (ent-
sprechend 60 bis 80 mg Pentoxyverin taglich). Bei Bedarf
kann die Gesamteinnahmemenge auf bis zu 90 ml
Losung téglich (bis zu 6 bis zur 15-ml-Marke gefiillte
Messbecher) (entsprechend 120 mg Pentoxyverin téglich)
— liber den Tag verteilt — gesteigert werden.

Art der Anwendung

PENTOXYVERIN AL wird mit Hilfe der beiliegenden Mess-
pipette (fiir Dosierungen bis 5 ml) oder des beigefligten
Messbechers (fiir Dosierungen ab 5 ml) unverdiinnt oder
mit etwas Fliissigkeit eingenommen.

Die Messskalen auf diesen Messhilfen sind geeignet fiir
die Dosierung bei Kindern im Alter von 2—5 Jahren
(Messpipette) und bei Patienten ab 6 Jahren (Mess-
becher).

Ziehen Sie den mit der Messskala versehenen

Stempel aus der Messpipette heraus, bis die
Markierung fiir die benétigte Dosis am oberen Rand (an
der Fingerauflage) des Zylinders der Messpipette
erscheint.

Bitte reinigen Sie die Messpipette und den Messbecher
nach der Anwendung mit warmem Wasser. Entfernen Sie
vor der Reinigung der Messpipette den Stempel aus dem
Zylinder der Pipette.

Dauer der Anwendung

PENTOXYVERIN AL darf ohne Zustimmung lhres Arztes
nicht I&nger als 2 Wochen eingenommen werden.

Wenn der Husten langer als 2 Wochen anhalt, ist eine
genaue Abkldrung der Krankheitsursache durch lhren
Arzt erforderlich.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
PENTOXYVERIN AL zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von
PENTOXYVERIN AL eingenommen haben,
als Sie sollten

Bei Einnahme erheblich zu hoher Mengen dieses Arznei-
mittels kommt es zu Symptomen des zentralen Nerven-
systems und des Magen-Darm-Traktes wie z.B. Ver-
minderung des Atemantriebs, Benommenheit und
Erbrechen sowie anticholinergen Symptomen wie Harn-
verhalt, erhohtem Augeninnendruck, beschleunigtem
Herzschlag, Verschwommensehen, Erregtheit,
Halluzinationen.

Rufen Sie in solch einem Fall den néchst erreichbaren
Arzt zu Hilfe, der dariiber entscheiden wird, was zu tun
ist.

Wenn Sie die Einnahme von
PENTOXYVERIN AL vergessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben, PENTOXYVERIN AL
einzunehmen, oder zu wenig eingenommen haben,
setzen Sie bitte zum néchsten Zeitpunkt die Einnahme
von PENTOXYVERIN AL fort, wie in der Dosierungs-
anleitung beschrieben. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen

sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

HAUFIG (KANN BIS ZU 1 VON 10 BEHANDELTEN
BETREFFEN):

e Oberbauchschmerzen,

e Erbrechen,

e Ubelkeit,

e Durchfall.

GELEGENTLICH (KANN BIS ZU 1 VON 100 BEHANDELTEN

BETREFFEN):
o Miidigkeit mit Erschépfung,
e Schlafrigkeit,

SEHR SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON

10.000 BEHANDELTEN BETREFFEN):

e Schwellungen im Kopf-Hals-Beriech (angio-
neurotisches Odem),

o Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch schwere Formen
(anaphylaktische Reaktionen),

e Verminderung der Atemtétigkeit (insbesondere bei
Kleinkindern), Atemnot (meistens berichtet im
Zusammenhang mit allergischen Reaktionen),

o Krampfanfélle (insbesondere bei Kleinkindern),

e Ausschlag (Exanthem),

o Nesselsucht.

ANDERE MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat
konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeit-
licher Verzogerung, hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu

beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist PENTOXYVERIN AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Etikett nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der Flasche: 1 Jahr.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und

weitere Informationen

Was PENTOXYVERIN AL 1,35 mg/ml Losung
zum Einnehmen enthélt
Der Wirkstoff ist: Pentoxyverin (als Pentoxyverincitrat).

1 ml Ldsung zum Einnehmen (Saft) enthélt 1,35 mg
Pentoxyverin als 2,13 mg Pentoxyverincitrat.

5 ml Losung zum Einnehmen (Saft) enthalten 6,75 mg
Pentoxyverin als 10,65 mg Pentoxyverincitrat.

10 ml L6sung zum Einnehmen (Saft) enthalten 13,5 mg
Pentoxyverin als 21,3 mg Pentoxyverincitrat.

Die sonstigen Bestandteile sind
Propylenglycol, Sorbitol-Lésung 70 % (nicht
kristallisierend) (Ph.Eur.), Glycerol, Saccharin-Natrium,
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Propyl-4-hydroxy-
benzoat (Ph.Eur.), Citronenséure-Monohydrat, Natrium-
citrat (Ph.Eur.), Erdbeeraroma, Gereinigtes Wasser.

Wie PENTOXYVERIN AL 1,35 mg/ml Losung
zum Einnehmen aussieht und Inhalt der
Packung

Klare, farblose bis gelbliche Flissigkeit in einer Braun-
glasflasche mit kindergesichertem Schraubverschluss.
Der Packung sind eine Messpipette und ein Messbecher
beigefiigt.

PENTOXYVERIN AL 1,35 mg/ml Losung zum Einnehmen
ist in Packungen mit 100 ml erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18
61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im
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