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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

PENTOXIFYLLIN AL

600 retard

Wirkstoff: Pentoxifyllin 600 mg pro Retardtablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Gebrauchsinformation steht:

1. Was ist PENTOXIFYLLIN AL und wofiir wird es ein-
genommen?

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

3. Wie ist PENTOXIFYLLIN AL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist PENTOXIFYLLIN AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist PENTOXIFYLLIN AL und

wofiir wird es angewendet?

PENTOXIFYLLIN AL ist ein Arzneimittel zur Behandlung von
peripheren Durchblutungsstérungen.

PENTOXIFYLLIN AL wird angewendet

e zur Verlangerung der Gehstrecke bei Patienten mit
chronischer peripherer arterieller Verschlusskrankheit im
Stadium Ilb nach Fontaine (intermittierendes Hinken), wenn
andere TherapiemaBnahmen wie z.B. ein Gehtraining,
gefaBlumenerdffnende und/oder rekonstruktive Verfahren
nicht durchzufiihren bzw. nicht angezeigt sind.

2. Was sollten Sie vor der

Einnahme von PENTOXIFYLLIN
AL beachten?

PENTOXIFYLLIN AL darf NICHT eingenommen
werden

e wenn Sie allergisch gegen Pentoxifyllin, andere Methyl-
xanthine oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e bei einem akuten Herzinfarkt

e bei Hirnblutung oder anderen relevanten Blutungen
(erhéhtes Blutungsrisiko)

e bei Geschwiiren im Magen und/oder Darmbereich

¢ bei Krankheitszustanden mit erhéhter Blutungs-
neigung

e bei Netzhautblutungen (erhéhtes Blutungsrisiko).

Treten Netzhautblutungen wahrend der Behandlung mit
Pentoxifyllin auf, ist PENTOXIFYLLIN AL sofort abzusetzen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bei den ersten Anzeichen fiir eine Uberempfindlichkeits-
reaktion ist PENTOXIFYLLIN AL sofort abzusetzen und der
Arzt zu benachrichtigen.

Bei

e Herzrhythmusstérungen

e niedrigem Blutdruck

e Verengung der HerzkranzgefaBe

e nach Herzinfarkt

* nach Operationen )

ist eine besonders sorgfaltige Uberwachung erforderlich.

Patienten mit bestimmten Autoimmunerkrankungen
(systemischer Lupus erythematodes und Mischkollagenosen)
sollten Pentoxifyllin nur mit besonderer Vorsicht und unter
arztlicher Kontrolle anwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von PENTOXIFYLLIN AL mit
Arzneimitteln zur Hemmung der Blutgerinnung (oralen
Antikoagulantien, Vitamin-K-Antagonisten) sind aufgrund
des Blutungsrisikos eine sorgféltige drztliche Uberwachung
und eine haufige Kontrolle der Gerinnungswerte (INR)
erforderlich.

Patienten, die gleichzeitig mit PENTOXIFYLLIN AL und blut-
zuckersenkenden Arzneimitteln zum Einnehmen oder
Insulin behandelt werden, miissen sorgfltig rztlich tiber-
wacht werden.

Wahrend der Behandlung mit PENTOXIFYLLIN AL sollten
regelméaBige Blutbildkontrollen durchgefiihrt werden.

Bei eingeschréankter Nierenfunktion (Kreatininclearance
unter 30 ml/min) oder bei schweren Leberfunktions-
storungen kann es zur verzdgerten Ausscheidung von
Pentoxifyllin kommen. In solchen Féllen ist eine Dosis-
reduktion und eine entsprechende Uberwachung erforder-
lich (siehe auch Abschnitt 3: Wie ist PENTOXIFYLLIN AL
anzuwenden?).

Anwendung von PENTOXIFYLLIN AL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzu-
wenden.

BLUTDRUCKSENKENDE ARZNEIMITTEL (ANTIHYPERTENSIVA
UND ARZNEIMITTEL MIT BLUTDRUCKSENKENDEM
POTENZIAL):

PENTOXIFYLLIN AL kann die Wirkung blutdrucksenkender
Arzneimittel verstérken; eine verstérkte Blutdrucksenkung ist
moglich.

ARZNEIMITTEL ZUR HEMMUNG DER BLUTGERINNUNG
(ANTIKOAGULANZIEN):

PENTOXIFYLLIN AL kann die Wirkung von Antikoagulanzien
verstarken. Bei Patienten mit erhohter Blutungsbereitschaft
aufgrund gleichzeitiger Gabe von gerinnungshemmenden
Arzneimitteln kénnen eventuell auftretende Blutungen ver-
stérkt werden. AuBerdem sind bei Patienten, die gleichzeitig
mit PENTOXIFYLLIN AL und Vitamin-K-Antagonisten
(Cumarine) behandelt wurden, Falle von verstarkter
Gerinnungshemmung berichtet worden. Daher sollte der Arzt
bei solchen Patienten die gerinnungshemmende Wirkung sorg-
féltig (z. B. durch regelméBige Kontrolle der INR) iberwachen,
besonders wenn eine Therapie mit PENTOXIFYLLIN AL
begonnen oder die Dosierung geéndert wird.

ORALE ANTIDIABETIKA (ARZNEIMITTEL ZUR BEHANDLUNG
DER ZUCKERKRANKHEIT), INSULIN:

Eine Verstarkung der blutzuckersenkenden Wirkung kann
auftreten (hypoglykdmische Reaktionen). Die Blutzucker-
einstellung sollte in individuell festzulegenden Absténden
kontrolliert werden.

THEOPHYLLIN (ARZNEIMITTEL ZUR BEHANDLUNG VON
ATEMWEGSERKRANKUNGEN):

Erhéhte Blutspiegel von Theophyllin sind méglich, sodass bei
der Behandlung von Atemwegserkrankungen Nebenwirkungen
von Theophyllin verstérkt in Erscheinung treten kdnnen.

CIMETIDIN (MAGENSAUREREDUZIERENDES ARZNEIMITTEL):
Erhohung der Pentoxifyllin-Plasmaspiegel und Wirkungs-
verstarkung von PENTOXIFYLLIN AL sind méglich.

CIPROFLOXACIN (ARZNEUIMITTEL ZUR BEHANDLUNG
BAKTERIELLER INFEKTIONEN):

Nach zeitgleicher Gabe von Ciprofloxacin und Pentoxifyllin
wurden erhohte Serumkonzentrationen von Pentoxifyllin
beobachtet.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

SCHWANGERSCHAFT

PENTOXIFYLLIN AL soll wihrend der Schwangerschaft nicht
eingenommen werden, da keine ausreichenden Erfahrungen
mit schwangeren Frauen vorliegen.

STILLZEIT

Wahrend der Stillzeit geht PENTOXIFYLLIN AL in die Mutter-
milch Gber, allerdings erhalt der Sdugling nur &uBerst geringe
Mengen des Wirkstoffs, so dass bei begriindeter Anwendung
in der Stillzeit Wirkungen beim S&ugling nicht zu erwarten
sind. Vor der Anwendung von PENTOXIFYLLIN AL bei
stillenden Frauen ist eine sorgféltige Nutzen-Risiko-
Abwégung durch den Arzt erforderlich.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen bekannt.

3. Wie ist PENTOXIFYLLIN AL

einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache

mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt

oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,

ist die empfohlene Dosis

e 2-mal téglich je 1 Retardtablette PENTOXIFYLLIN AL (ent-
sprechend 1200 mg Pentoxifyllin pro Tag).

NIEDRIGE ODER SCHWANKENDE BLUTDRUCKWERTE

Bei Patienten mit niedrigen oder schwankenden Blutdruck-
werten kénnen besondere Dosierungsanweisungen erforder-
lich sein.

EINGESCHRANKTE NIERENFUNKTION (KREATININ-
CLEARANCE UNTER 30 ML/MIN)

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion ist eine
Dosisanpassung in Abhéngigkeit von der individuellen Ver-
traglichkeit vorzunehmen. 46151862



SCHWERE LEBERFUNKTIONSSTORUNGEN

Bei Patienten mit schweren Leberfunktionsstérungen ist eine
Verringerung der Dosierung erforderlich, die vom Arzt ent-
sprechend dem Schweregrad der Erkrankung und der Ver-
traglichkeit individuell festzulegen ist.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Retardtabletten nach dem Essen unzerkaut
mit reichlich Fliissigkeit ein.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung wird dem individuellen Krankheits-
bild angepasst und vom Arzt festgelegt.

Wenn Sie eine griBere Menge von
PENTOXIFYLLIN AL eingenommen haben,
als Sie sollten

Folgende Anzeichen und Symptome einer versehentlichen
oder beabsichtigten Einnahme zu groBer Mengen von Pent-
oxifyllin kdnnen auftreten:

Schwindel, Brechreiz, Blutdruckabfall, beschleunigter Herz-
schlag, Gesichtsrgtung mit Hitzegefiihl (Hitzewallung),
Bewusstlosigkeit, Fieber, Unruhe, Fehlen von Reflexen,
tonisch- klonische Krampfe, kaffeesatzartiges Erbrechen
sowie Herzrhythmusstorungen.

In diesem Fall ist sofort ein Arzt/Notarzt zu benachrichtigen,
der die erforderlichen MaBnahmen einleitet.

Wenn Sie die Einnahme von PENTOXIFYLLIN AL
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben, sondern fiihren Sie die
Einnahme wie in der Dosierungsanleitung beschrieben bzw.
vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von PENTOXIFYLLIN AL
abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung nicht,
ohne dies vorher mit Inrem Arzt abgesprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind

moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

SEHR HAUFIG:  mehr als 1 Behandelter von 10
HAUFIG: 1 bis 10 Behandelte von 100
GELEGENTLICH: 1 bis 10 Behandelte von 1000
SELTEN: 1 bis 10 Behandelte von 10000
SEHR SELTEN:  weniger als 1 Behandelter von 10000

NICHT BEKANNT: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschatzbar

BLUT

SEHR SELTEN: Verminderung der Blutplattchenzahl mit Haut-
blutungen (thrombozytopenische Purpura) und unter
Umsténden verminderte oder fehlende Produktion sdmtlicher
Blutzellen.

Deshalb sollten regelméBige Blutbildkontrollen erfolgen.

IMMUNSYSTEM/UBEREMPFINDLICHKEITSREAKTIONEN
GELEGENTLICH: Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut
(siehe Nebenwirkungen der Haut).

SEHR SELTEN: schwere, innerhalb von Minuten nach Gabe
von PENTOXIFYLLIN AL auftretende Uberempfindlichkeits-
reaktionen wie Schwellung von Haut und Schleimhduten
(Angioddem), Verkrampfung der Bronchialmuskulatur, Kreis-
laufversagen (anaphylaktischer Schock).

Bei den ersten Anzeichen fiir eine Uberempfindlichkeits-
reaktion ist PENTOXIFYLLIN AL sofort abzusetzen und der
Arzt zu benachrichtigen.

PSYCHE
GELEGENTLICH: Unruhe, Schiafstorungen.

NERVENSYSTEM
GELEGENTLICH: Schwindel, Zittern, Kopfschmerzen.

SEHR SELTEN: Taubheits- und Kéltegefiihl in den GliedmaBen
(Parésthesien), Krampfe (Konvulsionen), Blutungen im
Schadel. Symptomatik einer keimfreien Hirnhautentziindung,
besonders anfallig hierfiir scheinen Patienten mit Auto-
immunerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes
und Mischkollagenosen) zu sein. In allen Féllen bildeten sich
die Symptome nach Absetzen von Pentoxifyllin zuriick.

AUGEN
GELEGENTLICH: Sehstérungen, Bindehautentziindung.

SEHR SELTEN: Netzhautblutung, Netzhautablosung.

Treten Netzhautblutungen wéhrend der Behandlung mit
PENTOXIFYLLIN AL auf, ist PENTOXIFYLLIN AL sofort abzu-
setzen.

HERZ
GELEGENTLICH: Herzrhythmusstorungen wie z. B.
beschleunigter Herzschlag.

SELTEN: Engegefiinl im Brustbereich (Angina Pectoris), Atem-
not.

GEFZ\SSE
HAUFIG: Gesichtsrotung mit Hitzegefiihl (Hitzewallung).

SELTEN: Blutungen (siehe Nebenwirkungen verschiedener
Organe).

MAGEN-DARM-TRAKT )
HAUFIG: Magen-Darm-Beschwerden wie z.B. Ubelkeit,
Erbrechen, Vollegefiihl, Magendruck, Durchfall.

SELTEN: Magen- und Darmblutungen.

LEBER UND GALLE
SEHR SELTEN: Stauung der Gallenfliissigkeit innerhalb der
Leber, Anstieg von Leberwerten (siehe Untersuchungen).

HAUT
GELEGENTLICH: Juckreiz, Hautrétung, Nesselsucht.

SELTEN: Haut- und Schleimhautblutungen.

SEHR SELTEN: schwerwiegende Hautreaktionen (epidermale
Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom), Schwitzen.

NIEREN UND HARNWEGE
SELTEN: Blutungen im Bereich der Harn- und Geschlechts-
organe.

UNTERSUCHUNGEN
SELTEN: erniedrigter Blutdruck.

SEHR SELTEN: erhéhte Leberwerte, erhohter Blutdruck.

ALLGEMEINE ERKRANKUNGEN
GELEGENTLICH: Fieber.

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

HINWEIS:

Atemnot, Erbrechen, SchweiBausbruch und Schwindel kénnen
erste Anzeichen fiir schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen

sein. Setzen Sie in diesen Féllen PENTOXIFYLLIN AL sofort ab
und versténdigen Sie einen Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist PENTOXIFYLLIN AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. 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 PENTOXIFYLLIN AL enthélt
Der Wirkstoff ist Pentoxifyllin.

1 Retardtablette enthélt 600 mg Pentoxifyllin.
Die sonstigen Bestandteile sind

Copovidon, Hypromellose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Talkum.

Wie PENTOXIFYLLIN AL aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe, bikonvexe, oblongformige Retardtabletten mit beid-
seitiger Bruchkerbe.

PENTOXIFYLLIN AL 600 retard ist in Packungen mit 20, 50
und 100 Retardtabletten 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 Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juni 2014.
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