ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pentomer 300 mg - Ampullen

2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Ampulle (15 ml) enthilt 300 mg Pentoxifyllin.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: 1 Ampulle enthélt 105 mg Natriumchlorid,
Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)

Vollstéindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Aussehen: klare, fast farblose Losung, pH-Wert: 5,5 — 7,0

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Pentomer 300 mg — Ampullen werden angewendet bei Erwachsenen.
- Periphere arterielle Durchblutungsstérungen (Claudicatio intermittens) bei Patienten mit
erhaltener Durchblutungsreserve
Die Behandlung sollte nur erfolgen, wenn andere Therapieformen (z.B. Gehtraining,
physikalische Therapiemafinahmen) nicht durchgefiihrt werden kénnen oder nicht indiziert
sind.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Dosierung richtet sich grundsitzlich nach Art und Schweregrad der Durchblutungsstdrung sowie der
individuellen Vertriaglichkeit.

Dosierung
Die Initialdosis betridgt einmal 100 mg Pentoxifyllin, die in den folgenden Tagen um jeweils weitere 100

mg (hierfiir stehen Pentomer 100 mg-Ampullen zur Verfligung) bis auf 300 mg téglich gesteigert werden
kann.

Bei schweren Durchblutungsstdrungen kann eine Dosis von zweimal 300 mg Pentoxifyllin erforderlich
sein.

Zusitzlich zur Infusionstherapie kann Pentoxifyllin oral verabreicht werden. Die Gesamttagesdosis
(parenteral und oral) sollte 1200 mg Pentoxifyllin nicht iiberschreiten.



Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatininclearance unter 30 ml/min) ist eine
Dosisanpassung auf 50 — 70 % der Normaldosis in Abhéngigkeit von der individuellen Vertraglichkeit
vorzunehmen.

Patienten mit eingeschrdnkter Leberfunktion
Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion ist eine Dosisreduktion erforderlich, die vom
Arzt entsprechend dem Schweregrad der Erkrankung und der Vertriglichkeit festzulegen ist.

Patienten mit Hypotonie oder kreislauflabile Patienten
Die Behandlung ist niedrig dosiert einzuleiten (sieche Abschnitt 4.4).

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Pentomer bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist nicht
erwiesen.

Art der Anwendung

Zur intravendsen Anwendung.

Pentomer 300 mg-Ampullen werden mittels einer geeigneten Triagerlosung langsam i.v. infundiert (siche
Abschnitt 6.6).

Die jeweilige Dosis wird mit 250 — 500 ml Infusionslésung iiber einen Zeitraum von 90 — 180 Minuten
infundiert.

Es sollten nicht mehr als 100 mg Pentoxifyllin pro 60 Minuten infundiert werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist dem individuellen Krankheitsbild anzupassen und wird vom Arzt
festgelegt.

Nach Besserung des Zustandes kann die Behandlung ausschlieBlich mittels oraler Medikation
weitergefiihrt werden.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, andere Methylxanthine oder einen der in Abschnitt 6.1.
genannten sonstigen Bestandteile,

- intrazerebrale Blutungen oder andere klinisch relevante Blutungen (Gefahr der Zunahme der
Blutungen),

- Netzhautblutungen (Gefahr der Zunahme der Blutungen),

- Ulcera im Magen und /oder Darmbereich,

- akuter Myokardinfarkt,

- hdmorrhagische Diathese.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Bei ersten Anzeichen einer anaphylaktischen/anaphylaktoiden Reaktion ist Pentomer sofort abzusetzen
und ein Arzt zu benachrichtigen.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit zu Netzhautblutungen pradisponierenden Faktoren wie Diabetes
und Hypertonie.
Bei Auftreten von Netzhautblutungen ist die Therapie sofort abzubrechen (siche Abschnitt 4.3).

Pentoxifyllin darf nur unter strengen Vorsichtsmafinahmen angewendet werden bei



. Koronar- und Zerebralsklerose mit Hypertonie

. schweren Herzrhythmusstdrungen

. schwerer Hypertonie

. systemischem Lupus erythematodes (SLE) und Mischkollagenosen (mixed connective tissue
disease)

Weiters ist Vorsicht geboten bei

. Patienten nach Myokardinfarkt

. Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance < 30 ml/min.)

. Patienten mit Hypotonie (Gefahr einer weiteren Blutdrucksenkung)

. Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion (Kumulationsgefahr)

. Patienten mit Diabetes mellitus: Risiko einer Hypoglykdmie (siehe Abschnitt 4.5)

. Patienten mit verstirkter Blutungsbereitschaft aufgrund von Antikoagulantien (z.B. gleichzeitige
Anwendung von Vitamin-K-Antagonisten) oder Gerinnungsstorungen (siche Abschnitt 4.5)

. Patienten nach chirurgischen Eingriffen

Eine regelmiBige drztliche Uberwachung ist erforderlich.

Bei hypotonen und kreislauflabilen Patienten muss die Therapie niedrig dosiert eingeleitet werden, da eine
weitere Blutdrucksenkung ein erhohtes Risiko fiir Kollapsneigung und vereinzelt stenokardische
Beschwerden darstellt.

Die parenterale Anwendung von Pentoxifyllin erfordert eine besonders sorgfaltige drztliche
Uberwachung bei Patienten, die durch einen Blutdruckabfall besonders gefihrdet sind,

z.B. Patienten mit schwerer koronarer Herzkrankheit oder relevanten Stenosen der hirnversorgenden
Blutgefilie.

Bei Patienten mit Herzinsuffizienz ist diese erfolgreich zu behandeln, bevor eine Therapie mit
Pentoxifyllin begonnen werden kann. GroBere Fliissigkeitsvolumina sind bei der Infusionsbehandlung
dieser Patienten zu vermeiden.

Wegen der Gefahr des Auftretens aplastischer Anémien wéhrend einer Pentoxiphyllin-Therapie sollten
regelméBige Blutbildkontrollen erfolgen.

1 Ampulle (15 ml) enthdlt 1,8 mmol (41 mg) Natrium. Dies ist zu berticksichtigen bei Personen unter
Natrium-kontrollierter (natriumarmer/-kochsalzarmer) Diét.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

e Arzneimittel mit antihypertensiver Wirkung kénnen in ihrer Wirkung verstirkt werden. Eine
Dosisreduktion dieser Arzneimittel kann erforderlich sein.

e Insulin, orale Antidiabetika: Verstirkte Senkung des Blutzuckers ist moglich, so dass
hypoglykdmische Reaktionen auftreten konnen. Der Blutzuckerspiegel sollte in regelméfBigen
Absténden kontrolliert und die Medikation dementsprechend angepasst werden.

e Mogliche Erhohung der Plasmaspiegel von Theophyllin, so dass Nebenwirkungen verstéarkt auftreten
konnen.

e Bei gleichzeitiger Therapie mit Antikoagulantien oder Thrombozytenaggregationshemmern ist die
Gerinnung aufgrund des Blutungsrisikos verstirkt zu tiberwachen (z. B. regelméfige Kontrolle der
INR).

Bei Patienten mit gleichzeitiger Behandlung mit Pentoxifyllin und Vitamin-K-Antagonisten wurden
Fille von verstirkter Gerinnungshemmung berichtet. Daher wird eine Uberwachung der



gerinnungshemmenden Wirkung bei diesen Patienten besonders bei Beginn der Behandlung mit
Pentoxifyllin und bei Anderungen der Dosis empfohlen.

e Bei gleichzeitiger Therapie mit Cimetidin kann es zu einer Erhohung des Plasmaspiegels und
Wirkungsverstarkung von Pentoxifyllin kommen.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft:

Pentomer soll wihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, da keine ausreichenden
Erfahrungen vorliegen.

Stillzeit:

Pentoxifyllin tritt in die Muttermilch iiber.

Pentomer soll bei stillenden Miittern nicht angewendet werden, da keine ausreichenden Erfahrungen
vorliegen.

Fertilitét:
Es liegen keine klinischen Daten zur Fertilitdt vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Pentomer hat einen geringen Einfluss (gelegentliches Auftreten von Schwindel) auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die folgende Einteilung wurde fiir die Hiufigkeitsbeschreibungen der Nebenwirkungen verwendet:

Sehr haufig >1/10

Haufig > 1/100 bis < 1/10

Gelegentlich > 1/1.000 bis < 1/100

Selten >1/10.000 bis < 1/1.000

Sehr selten <1/10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten: Blutbildverdnderungen, Thrombozytopenie mit thrombozytopenischer Purpura, fatale
aplastische Andmie (Panzytopenie).

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut (wie Juckreiz, Hautrétung).

Selten: Urtikaria.

Sehr selten: schwere anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen (wie angioneurotisches Odem oder
Bronchospasmus) bis hin zum anaphylaktischen Schock.

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: Unruhe, Schlafstérungen.

Erkrankungen des Nervensystems



Haufig: Tremor.

Gelegentlich: Schwindel, Kopfschmerzen.

Sehr selten: vermehrtes Schwitzen, Parédsthesien, Konvulsionen, intrakranielle Blutungen, aseptische
Meningitis.

Augenerkrankungen
Sehr selten: Sehstorungen, Konjunktivitis, Netzhautblutungen, Netzhautablosungen.

Herzerkrankungen
Gelegentlich: Herzrhythmusstérungen (z. B. Tachykardie).
Selten: Angina pectoris.

Gefdferkrankungen
Selten: Blutdrucksenkung, periphere Odeme/Angioddeme.
Sehr selten: Blutdruckerh6hung.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Selten: Dyspnoe.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Hiufig: Magen-Darm-Beschwerden (z.B. Magendruck, Sodbrennen, Véllegefiihl, Ubelkeit, Erbrechen,
Diarrhoe).

Sehr selten: gastrointestinale Blutungen.

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: intrahepatische Cholestase und Anstieg von Leberenzymen (Transaminasen, alkalische
Phosphatase).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig: Flush.
Sehr selten: Haut- und Schleimhautblutungen, toxische epidermale Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: Blutungen im Bereich des Urogenitaltrakts.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Haufig: Fieber.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung direkt
iiber das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/



http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung:

Symptome einer akuten Uberdosierung von Pentoxifyllin sind z. B. Brechreiz, Schwindel, Tachykardie,
Blutdruckabfall, Flush, Bewusstlosigkeit, Fieber, Agitation, Areflexie, tonisch-klonische Krampfe,
Arrhythmien sowie kaffeesatzartiges Erbrechen (als Zeichen fiir gastrointestinale Blutungen).

Therapie einer Uberdosierung:
Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt, die Behandlung erfolgt symptomatisch.
Zur Vermeidung von Komplikationen kann eine intensivmedizinische Uberwachung erforderlich sein.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Periphere Vasodilatatoren, Purin-Derivate
ATC-Code: C04AD03

Pentoxifyllin ist ein Methylxanthin-Derivat. Es verbessert die FlieBeigenschaften des Blutes, vermindert
die Erythrozyten- und Thrombozytenaggregation (u.a. durch Stimulierung der Prostacyclin-Biosynthese),
senkt den Fibrinogenspiegel, hemmt die Adhésivitdt von Leukozyten am Endothel, vermindert die
Leukozytenaktivierung und in der Folge Endothelschéden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Verteilung
Der mittlere maximale Plasmaspiegel betrégt nach i.v. Infusion von 200 mg Pentoxifyllin {iber 20 min.

2290 pg/ml.
Pentoxifyllin wird nicht an Plasmaproteine gebunden.

Biotransformation und Elimination

Die Eliminationshalbwertszeiten fiir die Muttersubstanz und die Metaboliten liegen zwischen 0,5 und 1,5
Stunden.

Pentoxifyllin wird vollsténdig metabolisiert und zu mehr als 90% iiber die Nieren ausgeschieden.

Pharmakokinetik in speziellen Patientengruppen

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance < 30 ml/min) ist eine verzogerte Ausscheidung
von Pentoxifyllin und seinen Metaboliten zu beobachten.

Bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen ist die Eliminationshalbwertszeit verlangert und die absolute
Bioverfiigbarkeit erhdht.

5.3  Priklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitét bei wiederholter
Gabe, Reproduktions- und Entwicklungstoxizitit, Genotoxizitdt, und zum kanzerogenen Potential lassen
die préiklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

Nach Gabe extrem hoher Dosen bei Ratten wurde vermehrt Fruchttod beobachtet.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN



6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumchlorid

Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)
Salzséure (zur pH-Einstellung)

Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen

Das Arzneimittel darf, auB3er mit den unter Abschnitt 6.6 aufgefiihrten nicht mit anderen Arzneimitteln
gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

Aus mikrobiologischer Sicht ist das verdiinnte Produkt unmittelbar anzuwenden. Ist dies nicht der Fall,
liegen Lagerungszeiten und Lagerungsbedingungen in der Verantwortlichkeit des Anwenders und
betragen normalerweise nicht mehr als 24 Stunden bei 2-8°C.

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Lagerungsbedingungen der verdiinnten Losung siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Primérpackmittel: WeiB3glasampullen (Typ I), OPC mit blauem Punkt
Sekundirpackmittel: Faltkartonschachtel

10 x 15 ml

6.6 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung
Als Tragerlosungen konnen 5- und 10%ige Glukoselosung, physiologische Kochsalzldsung, Haes-steril
6%ige Losung sowie Ringerldosung und Ringerlaktatlsung verwendet werden.

Nur klare Losungen verwenden!

Anwendungshinweise

Ein Anfeilen der Ampullen ist nicht erforderlich. Handhabung der OPC(one-point-cut)-Ampulle siche
Zeichenerklarung,
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Farbiger Punkt nach oben! Im Ampullenspief3 befindliche L6- Farbiger Punkt nach oben!
sung durch Klopfen oder Schiitteln nach unten flieen lassen. Ampullenspief nach unten
abbrechen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
TEVA B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niederlande

Tel.Nr.: +43/1/97007-0

Fax-Nr.: +43/1/97007-66

e-mail: info@ratiopharm.at

8. ZULASSUNGSNUMMER
1-19936

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 10. Mérz 1993
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 18. Juli 2006

10. STAND DER INFORMATION
Juni 2014
REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig



