GEBRAUCHSINFORMATION: Information flr den Anwender

Pentoxifyllin STADA" 600 mg Retardtabletten

Wirkstoff: Pentoxifyllin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
deren Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was ist Pentoxifyllin STADA® 600 mg und wofiir wird
es eingenommen?

2.Was mussen Sie vor der Einnahme von Pentoxifyllin
STADA® 600 mg beachten?

3. Wie ist Pentoxifyllin STADA® 600 mg anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Pentoxifyllin STADA® 600 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Pentoxifyllin STADA® 600 mg und wofiir

wird es angewendet?

Pentoxifyllin STADA® 600 mg ist ein Arzneimittel zur
Behandlung von peripheren Durchblutungsstérungen.

Pentoxifyllin STADA® 600 mg wird angewendet

— zur Verlangerung der Gehstrecke bei Patienten mit
chronischer peripherer arterieller Verschlusskrank-
heit im Stadium llb nach Fontaine (intermittierendes
Hinken), wenn andere TherapiemaBnahmen wie z.B.
ein Gehtraining, gefaBlumenerdffnende und/oder re-
konstruktive Verfahren nicht durchzufiihren bzw. nicht
angezeigt sind.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Pentoxi-
fyllin STADA® 600 mg beachten?

Pentoxifyllin STADA® 600 mg darf NICHT eingenom-

men werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Pentoxi-
fyllin, andere Methylxanthine oder einen der sonstigen
Bestandteile von Pentoxifyllin STADA® 600 mg sind

— bei akutem Herzinfarkt

- bei schweren inneren oder &uBeren Blutungen (z.B.
Hirnblutung)

— bei Geschwiren im Magen und/oder Darmbereich

- bei Krankheitszustédnde mit erhéhter Blutungsnei-
gung (hamorrhagische Diathese)

— bei Netzhautblutungen. Treten Netzhautblutungen
wéhrend der Behandlung mit Pentoxifyllin auf, muss
Pentoxifyllin STADA® 600 mg sofort abgesetzt wer-
den.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pentoxi-

fyllin STADA® 600 mg ist erforderlich

Eine besonders sorgféltige arztliche Uberwachung ist

bei folgenden Erkrankungen erforderlich. Fragen Sie

hierzu bitte Ihren Arzt:

- Herzrhythmusstérungen

— niedriger Blutdruck

— Verengung oder Verschluss der HerzkranzgefaBe (Ko-
ronarsklerose)

- nach Herzinfarkt

— nach chirurgischen Eingriffen

— bestimmte Autoimmunerkrankungen (systemischer
Lupus erythematodes [SLE], Mischkollagenosen).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Pentoxifyllin STADA®

600 mg mit Arzneimitteln zur Hemmung der Blutgerin-

nung (oralen Antikoagulantien) wird Ihr Arzt aufgrund

des Blutungsrisikos eine sorgfaltige Uberwachung und

eine haufige Kontrolle der Gerinnungswerte vorneh-

men.

Wahrend der Behandlung mit Pentoxifyllin STADA®

600 mg sollten regelmaBige Blutbildkontrollen durch-

gefiihrt werden.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatininclearan-

ce unter 30 ml/min) oder bei schweren Leberfunkti-

onsstérungen kann es zur verzdgerten Ausscheidung

von Pentoxifyllin kommen. In solchen Féllen ist eine

Dosisreduktion und eine entsprechende Uberwachung

erforderlich (siehe auch Pkt. 3 Wie ist Pentoxifyllin

STADA® 600 mg anzuwenden?).

Bei Einnahme von Pentoxifyllin STADA® 600 mg mit

anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem

angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Blutdrucksenkende Arzneimittel (Antihypertonika)
Pentoxifyllin kann die Wirkung blutdrucksenkender Arz-
neimittel verstarken, eine verstarkte Blutdrucksenkung
ist méglich.

Arzneimittel zur Hemmunng der Blutgerinnung (Anti-
koagulantien)

Pentoxifyllin kann die Wirkung von Antikoagulantien
verstérken. Bei Patienten mit erhdhter Blutungsbereit-
schaft aufgrund von z.B. gleichzeitiger Gabe von ge-
rinnungshemmenden Arzneimitteln ist eine besonders
sorgféltige Uberwachung (z.B. regelmaBige Kontrolle
der Gerinnungswerte) erforderlich, da eventuell auftre-
tende Blutungen verstérkt werden kénnen.
Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit (orale
Antidiabetika, Insulin)

Eine Verstarkung der blutzuckersenkenden Wirkung
kann auftreten. Sie sollten lhren Blutzuckerwert in re-
gelmaBigen Absténden kontrollieren. Fragen Sie bitte
hierzu lhren Arzt.

Theophvyllin (Asthmamittel

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Pentoxifyllin sind er-
hoéhte Blutspiegel von Theophyllin mdglich, so dass
Nebenwirkungen von Theophyllin verstarkt in Erschei-
nung treten kdnnen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn
Sie Theophyllin-haltige Arzneimittel einnehmen.
Cimetidin

Erhéhung der Blutspiegel von Pentoxifyllin und damit
eine Wirkungsverstarkung von Pentoxifyllin STADA®
600 mg ist modglich.

Schwangerschaft und Stillzeit

Pentoxifyllin STADA® 600 mg soll wahrend der Schwan-
gerschaft nicht eingenommen werden, da keine aus-
reichenden Erfahrungen mit schwangeren Frauen vor-
liegen.

Wahrend der Stillzeit geht Pentoxifyllin STADA® 600 mg
in die Muttermilch Uber, allerdings erhalt der Saugling
nur duBerst geringe Mengen an Substanz, so dass bei
begriindeter Anwendung in der Stillzeit Wirkungen beim
Saugling nicht zu erwarten sind.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und das Be-
dienen von Maschinen sind bisher nicht bekannt ge-
worden.

3. Wie ist Pentoxifyllin STADA® 600 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Pentoxifyllin STADA® 600 mg immer ge-
nau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind. Falls vom Arzt nicht anders ver-
ordnet, ist die Ubliche Dosis

2-mal taglich je 1 Retardtablette Pentoxifyllin STADA®
600 mg (entsprechend 1200 mg Pentoxifyllin pro Tag).
Fir Patienten mit niedrigen oder schwankenden Blut-
druckwerten kénnen besondere Dosierungsanweisun-
gen erforderlich sein.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Bei deutlich verminderter Nierenfunktion (Kreatinin-
Clearance unter 30 ml/min.) wird |hr Arzt eine Dosis-
anpassung in Abhéngigkeit von der individuellen Ver-
traglichkeit vornehmen.

Patienten mit schweren Leberfunktionsstérungen

Bei Patienten mit schweren Leberfunktionsstérungen
ist eine Verringerung der Dosierung erforderlich, die
vom Arzt entsprechend dem Schweregrad der Erkran-
kung und der Vertraglichkeit individuell festgelegt wird.
Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Retardtabletten nach dem Essen un-
zerkaut mit reichlich FlUssigkeit ein.

Die Dauer der Behandlung wird dem individuellen Krank-
heitsbild angepasst und vom Arzt festgelegt.




Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Pentoxifyllin STADA® 600 mg zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge Pentoxifyllin STADA®
600 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Pentoxifyllin
STADA® 600 mg benachrichtigen Sie Ihren Arzt, er wird
entsprechend den Symptomen Uber gegebenenfalls
erforderliche MaBnahmen entscheiden. Bei Vergiftun-
gen ist sofort &rztliche Hilfe in Anspruch zu nehmen,
damit eine stationére Aufnahme und entsprechende
therapeutische MaBnahmen erfolgen kénnen.
Zeichen einer Uberdosierung mit Pentoxifyllin kénnen
sein:

Schwindel, Brechreiz, Blutdruckabfall, Herzjagen, Ge-
sichtsrétung mit Hitzegefiihl, Bewusstlosigkeit, Fieber,
gesteigerter Bewegungsdrang (Agitiertheit), fehlende
Reflexe (Areflexie), Krampfe, kaffeesatzartiges Erbre-
chen sowie Herzrhythmusstérungen.
TherapiemaBnahmen (4rztliche MaBnahmen) bei Uber-
dosierung

Falls die Uberdosierung noch nicht lange zurtckliegt,
kann eine Magenspilung vorgenommen oder die wei-
tere Resorption des Wirkstoffs durch die Anwendung
von Aktivkohle verzégert werden. Die weitere Therapie
erfolgt symptomatisch. Zur Vermeidung von Kompli-
kationen kann eine intensivmedizinische Uberwa-
chung (insbesondere von Blutdruck und Atmung) er-
forderlich sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt und Apotheker.
Wenn Sie die Einnahme von Pentoxifyllin STADA®
600 mg vergessen haben

nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die dop-
pelte Menge ein, sondern setzen Sie die Behandlung
mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Pentoxifyllin STADA®
600 mg abbrechen

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Pentoxifyllin STADA® 600
mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen. Bei der Bewertung von Nebenwir-
kungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrun-
de gelegt:
Sehr haufig: mehr als
1von 10 Behandelten

Haufig: weniger als
1von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als
1von 100, aber mehr
als 1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als
1von 1000, aber mehr als
1 von 10000 Behandelten

Nicht bekannt:
Haufigkeitsangaben
liegen nicht vor

Sehr selten: weniger als
1 von 10000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelfalle

Infektionen und parasitdre Erkrankungen: Nicht be-
kannt: Zeichen einer Hirnhautentziindung (aseptische
Meningitis), hierfiir scheinen Patienten mit Autoimmun-
erkrankungen (Lupus erythematodes (SLE), Misch-
kollagenosen) besonders anfallig zu sein. Nach Abset-
zen von Pentoxifyllin bildeten sich die Zeichen bei al-
len beobachteten Fallen wieder zuriick.
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:
Sehr selten: Verminderung der Blutplattchenzahl mit
Hautblutung (thrombozytopenischer Purpura) und még-
licherweise lebensbedrohliche Blutarmut (aplastische
Anamie, Panzytopenie). Aus diesem Grund sollten re-
gelméBige Blutbildkontrollen erfolgen.

Erkrankungen des Immunsystems: Selten: Uberemp-
findlichkeitsreaktionen mit Juckreiz, Hautrétung, Quad-
deln mit Juckreiz (Urtikaria).

Sehr selten: schwere, innerhalb von Minuten nach Ga-
be auftretende Uberempfindlichkeitsreaktionen (an-
gioneurotisches Odem, Verkrampfung der Bronchial-
muskulatur, anaphylaktischer Schock).

Bei ersten Anzeichen fiir eine Uberempfindlichkeits-
reaktion ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der
Arzt zu benachrichtigen.

Psychiatrische Erkrankungen: Sehr selten: Unruhe und
Schlafstérungen.

Erkrankungen des Nervensystems: Gelegentlich: Schwin-
del, Zittern, Kopfschmerzen.

Sehr selten: Hirnblutung (intrakranielle Blutungen). Miss-
empfindungen (Parasthesien) und Krampfe.
Augenerkrankungen: Sehr selten: Netzhautblutungen,
Sehstérungen, Entziindung der Augenbindehaut (Kon-
junktivitis) und Netzhautablésungen. Treten Netzhaut-

blutungen wahrend der Behandlung mit Pentoxifyllin
STADA® 600 mg auf, ist das Praparat abzusetzen.
Herzerkrankungen: Selten: Herzrhythmusstérungen
(z.B. Herzrasen), Angina pectoris.
GeféBerkrankungen: Gelegentlich: Gesichtsrétung mit
Hitzegeflhl.

Sehr selten: Blutungen (z.B. Haut und Schleimhéaute,
Magen, Darm, Urogenitaltrakt).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Me-
diastinums: Selten: Atemnot.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: Haufig: Ma-
gen-Darm-Beschwerden wie z.B. Ubelkeit, Erbrechen,
Voéllegefuhl, Magendruck oder Durchfall.

Leber- und Gallenerkrankungen: Sehr selten: Galle-
stauung (intrahepatische Cholestase).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten: vermehrtes Schwitzen, schwerwiegende
Hautreaktionen (epidermale Nekrolyse sowie Stevens-
Johnson-Syndrom).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Ver-
abreichungsort: Gelegentlich: Fieber.

Selten: Flissigkeitsansammlungen im Gewebe, Ge-
webeschwellung (periphere Odeme/Angioddeme).
Untersuchungen: Selten: Blutdrucksenkung.

Sehr selten: Anstieg von Leberenzymen (Transamina-
sen, alkalische Phosphatase), Blutdruckerhohung.
Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf
die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie
betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Ne-
benwirkungen betroffen sind, nehmen sie Pentoxifyllin
STADA® 600 mg nicht weiter ein und suchen Sie Ihren
Arzt moglichst umgehend auf.

Atemnot, Erbrechen, SchweiBausbruch und Schwin-
del kénnen erste Anzeichen fur schwere Uberemp-
findlichkeitsreaktionen sein. Setzen Sie in diesen Fal-
len das Arzneimittel sofort ab und verstandigen Sie ei-
nen Arzt.

Werden wahrend der Behandlung Netzhautblutungen
festgestellt, muss Pentoxifyllin STADA® 600 mg sofort
abgesetzt werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Pentoxifyllin STADA® 600 mg
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Pentoxifyllin STADA® 600 mg enthalt
Der Wirkstoff ist: Pentoxifyllin.
1 Retardtablette enthélt 600 mg Pentoxifyllin.

Die sonstigen Bestandteile sind
Copovidon, Hypromellose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Talkum.

Wie Pentoxifyllin STADA® 600 mg aussieht und In-
halt der Packung

WeiBe, oblonge, bikonvexe Retardtablette mit beidsei-
tiger Bruchrille.

Pentoxifyllin STADA® 600 mg ist in Originalpackungen
mit 30 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Retardtabletten er-
haltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADApharm GmbH

StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259
Internet: www.stada.de

Hersteller:

STADA Arzneimittel AG

StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbei-
tet im August 2006
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