Gebrauchsinformation:

Information fiir den Anwender

Pentosanpolysulfat SP 54
25mg
uberzogene Tabletten

Wirkstoff: Pentosanpolysulfat-Natrium

Lesen Sie bitte die gesamte Gebrauchs-
information sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf.
Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals
lesen.

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

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

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Neben-

wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Pentosanpolysulfat SP 54 und wofur wird
es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von
Pentosanpolysulfat SP 54 beachten?

3. Wie ist Pentosanpolysulfat SP 54 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Pentosanpolysulfat SP 54
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Pentosanpolysulfat SP 54 und wofiir
wird es angewendet?

1.1 Pentosanpolysulfat SP 54 ist ein durch-
blutungsférderndes Mittel und ein Mittel zur
Hemmung der Blutgerinnung (Antikoagulans;
Heparinoid).

1.2 Pentosanpolysulfat SP 54 wird angewendet:
Injektionslésung zur einleitenden, liberzogene
Tabletten zur weiteren unterstiitzenden Behand-
lung von peripheren arteriellen Durchblutungs-
stérungen im Stadium Ilb nach Fontaine (Claudica-
tio intermittens), bei Ausschoépfung der Moglich-
keiten einer physikalischen Therapie (Gehtraining).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Pentosanpolysulfat SP 54 beachten?

2.1 Pentosanpolysulfat SP 54 darf nicht

eingenommen werden, wenn

- Sie tberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Pentosanpolysulfat-Natrium, Gelborange S
(E 110) oder einem der sonstigen Bestandteile
von Pentosanpolysulfat SP 54 sind,

- bei lhnen (aktuell oder aus der Vorgeschichte)
ein allergisch bedingter Abfall der Zahl der
Blutplattchen (Thrombozytopenie Typ Il) auf
Heparin und/oder Pentosanpolysulfat SP 54
bekanntist,

- bei Ihnen Blutungen bestehen,

- bei lhnen eine Blutungsneigung besteht
(hadmorrhagische Diathese),

- Sie an der Bluterkrankheit leiden,

- Sie an blutenden Magen-Darmgeschwiren
leiden,

- bei lhnen ein Verdacht auf sonstige
Geschwiilste mit Blutungsgefahr besteht,

- bei Ihnen frische Hirnblutungen vorliegen,

- Sie am Gehirn, Riickenmark und an den Augen
operiert werden,

- bei Ihnen eine Riickenmarksbetaubung
durchgeflhrt wird (Lumbalanésthesie),

- bei Ihnen schwere Leber-, Nieren- und
Bauchspeicheldriisen-Erkrankungen vorliegen,

- Sie an Herzinnenhaut-Entziindung leiden
(Endocarditis lenta),

- bei Ihnen eine Fehlgeburt droht
(abortus imminens),

- bei Ihnen eine Neigung zu Fehlgeburt besteht
(habituelle Abortusneigung),

- bei lhnen die Gefahr einer vorzeitigen
Placentalésung besteht,

- bei lhnen der Verdacht auf eine
Placenta praevia besteht,

- bei Ihnen sonstige Schwangerschaftsrisiken
bestehen.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Pentosanpolysulfat SP 54 ist erforderlich:

Kinder

Kinder und Jugendliche bis zu 16 Jahren, da
bisher keine ausreichenden Erfahrungen fir eine
allgemeine Empfehlung fur diese Altersgruppe
vorliegen.

Altere Menschen

In hohem Alter, insbesondere wenn Sie andere
Medikamente nehmen, die z.B. die Blutgerinnung
beeinflussen kénnen.

2.3 Bei Einnahme von Pentosanpolysulfat SP 54
mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Wenn Sie gleichzeitig Heparin oder andere gerin-
nungshemmende Substanzen verabreicht bekom-
men, sollten Sie und Ihr Arzt daran denken, dass
eine gegenseitige Verstarkung der gerinnungs-
hemmenden Wirkung nicht auszuschlieBen ist.

2.4 Bei Einnahme von Pentosanpolysulfat SP 54
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Es sind keine Hinweise auf Wechselwirkungen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken bekannt.

2.5 Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es gibt keine Erfahrungen am Menschen wie

sich Pentosanpolysulfat SP 54 in der Schwanger-
schaft auswirkt. Tierversuche lassen jedoch
keine besonderen Gefahren fiir den Mensch
erkennen. Aus diesem Grund sollten Sie
Pentosanpolysulfat SP 54 nur einnehmen, wenn
Ihr Arzt dies fUr erforderlich halt.

Stillzeit

Esist nicht bekannt, ob und in welchem Umfang
Pentosanpolysulfat-Natrium in die Muttermilch
Ubergeht. Daher sollten Sie abstillen, wenn Sie
Pentosanpolysulfat SP 54 einnehmen.

2.6 Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

2.7 Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Pentosanpolysulfat
SP 54

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose (Zucker)

und Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie
Pentosanpolysulfat SP 54 Giberzogene Tabletten
daher erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.



3. Wie ist Pentosanpolysulfat SP 54
einzunehmen?

Nehmen Sie Pentosanpolysulfat SP 54 immer
genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Wie viel und wie oft sollten Sie Pentosan-
polysulfat SP 54 einnehmen

Darreichungsform, Dosierung und Therapiedauer
richten sich nach Art, Schweregrad und Stadium
der Erkrankung.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis fur Erwachsene:

. . max. Tagesdosis

Einmaldosis (24 Std.)
3 -4 Uberzogene maximal

Tabletten 12 Uberzogene Tabletten

(entsprechend (entsprechend
75-100mg bis 300 mg
Pentosanpolysulfat- Pentosanpolysulfat-

Natrium) Natrium)

In der Regel 3-mal tglich 3 - 4 Uberzogene
Tabletten tiber mindestens 6 - 8 Wochen einneh-
men. Da die Wirkung erst nach einiger Zeit voll
zur Entfaltung kommt, ist eine konsequente
Fortsetzung der Einnahme Uber mehrere Wochen
erforderlich; aus diesem Grund ist auch eine
anfangliche Behandlung mit Pentosanpolysulfat
SP 54 100 mg Injektionslésung zur Beschleuni-
gung des entsprechenden Wirkungseintritts sinn-
voll. Um eine langerfristige Wirksamkeit zu gewéahr-
leisten, kann die Einnahme —eventuell bei
Verminderung der Dosierung auf 2-3-mal taglich
3 Uberzogene Tabletten —nach Bedarf bis Gber
1Jahrund langer fortgesetzt werden.

3.2 Art der Einnahme
Die Einnahme soll méglichst 1 - 2 Stunden vor den
Mabhlzeiten erfolgen.

Nehmen Sie die Giberzogenen Tabletten bitte
unzerkaut mit ausreichend FlUssigkeit ein (vor-
zugsweise ein Glas Trinkwasser [200 ml)).

Vor Beginn der Behandlung soll — wie bei allen
gerinnungshemmenden Arzneimitteln —eine
h&morrhagische Diathese ausgeschlossen werden
(Kontrolle von Quick, PTT, Thrombozyten). Da
Pentosanpolysulfat SP 54 die globale Gerinnungs-
fahigkeit des Blutes nicht beeintrachtigt, ertibrigen
sich Kontrollen der Blutgerinnungszeit.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Pentosanpolysulfat SP 54 zu stark oder zu
schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge
Pentosanpolysulfat SP 54 eingenommen
haben, als Sie sollten,

ist es ratsam, Ihren Arzt um Rat zu fragen. Bei
eventueller Uberdosierung lasst sich Pentosan-
polysulfat-Natrium durch gewichtséaquivalente
Mengen Protaminsulfat neutralisieren.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von
Pentosanpolysulfat SP 54 vergessen haben,
fahren Sie bitte mit dem Behandlungsplan wie
gewohnt fort. Eine einmalige Unterbrechung der
Behandlung hat keine schadlichen Auswirkungen.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

3.5 Wenn Sie die Einnahme mit
Pentosanpolysulfat SP 54 abbrechen,
gefahrden Sie damit Ihren Behandlungserfolg.
Deswegen sollten Sie die Behandlung mit Pento-
sanpolysulfat SP 54 nicht ohne Absprache mit
Ihrem Arzt unterbrechen oder vorzeitig abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Pentosanpolysulfat SP
54 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehrhaufig: mehrals 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehrselten:  weniger als 1 Behandelter von

10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschéatzbar.

4.1 Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten:

Thrombozytopenie, vendser GefaBverschluB bzw.
Blutgerinnsel

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr selten:

(vorlibergehende) Durchblutungsstérungen des
Gehirns

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes

Sehr selten:

Haarausfall, Hautrétungen/-ausschlage

Pentosanpolysulfat SP 54 ist im allgemeinen sehr
gut vertréglich. Sehr selten kam es nach Verabrei-
chung zu Uberempfindlichkeitsreaktionen (wie
Mudigkeit oder allergische Hauterscheinungen).
Wie bei Heparin und bestimmten Erkrankungen
kann es sehr selten zu reversiblem Haarausfall
kommen.

Sehr selten wurde Uber eine (vorlibergehende)
Durchblutungsstérung des Gehirns, einen vendsen
GeféaBverschluB bzw. Blutgerinnsel berichtet,
wobei ein ursachlicher Zusammenhang mit der
Einnahme von Pentosanpolysulfat SP 54 nicht
nachweisbar bzw. unwahrscheinlich war und die
jeweilige Beobachtung offenbar vielmehr in dem
individuellen Krankheitsbild des behandelten
Patienten begriindet lag.

Wenngleich bei der Einnahme dieses Arzneimittels
in dieser Form bislang noch nicht berichtet, kann
prinzipiell zu Beginn einer Behandlung mit dem
Wirkstoff Pentosanpolysulfat-Natrium sehr selten
eine leichte voriibergehende Verminderung der
Zahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie Typ )
mit Werten zwischen 100.000 und 150.000/pl
auftreten (verursacht durch eine voriibergehende
Aktivierung der Blutplattchen). Komplikationen
kommen in diesen Fallen im allgemeinen nicht vor.
Die Behandlung kann daher fortgefiihrt werden.

Bei Einnahme von Pentosanpolysulfat SP 54 kann
es prinzipiell zu einem allergisch bedingten schnel-
len Abfall der Blutplattchenzahl (Thrombozyto-
penie Typ Il) mit Werten deutlich unter 100.000/pl
oder auf weniger als 50% des Ausgangswertes
kommen. Bislang wurde nur in einem Einzelfall
eine solche Thrombozytopenie Typ |l beobachtet;
ein ursachlicher Zusammenhang mit der Einnahme
von Pentosanpolysulfat SP 54 Uiberzogene
Tabletten konnte hier jedoch ausgeschlossen

und diese unerwiinschte Wirkung vielmehr auf

die umfangreiche Begleittherapie zurlickgefihrt
werden.

Bei Patienten ohne vorbestehende Uberempfind-
lichkeit gegen Heparin und/oder dem Wirkstoff
Pentosanpolysulfat-Natrium beginnt der Abfall der
Blutplattchenzahl in der Regel 6-14 Tage nach
Behandlungsbeginn. Bei Patienten mit Uberemp-
findlichkeit gegen Heparin und/oder Pentosan-
polysulfat-Natrium tritt dieser Abfall unter
Umsténden innerhalb von Stunden auf.



Eine solche, sehr seltene, schwere Form der
Verminderung der Blutpléattchenzahl (Thrombozyt-
openie) kann verbunden sein mit GefaBverschlis-
sen bzw. Blutgerinnsel (arteriellen und vendsen
Thrombosen/Thromboembolien), Gerinnungsstei-
gerung (Verbrauchskoagulopathie), flohsticharti-
gen Blutungen (Petechien) und Teerstuhl (Melana).
Dabei kann die blutgerinnungshemmende
Wirkung von Pentosanpolysulfat SP 54 vermindert
sein (Heparin-Toleranz).

Wegen der genannten sehr selten auftretenden
ungunstigen Einflisse des Wirkstoffs Pentosan-
polysulfat-Natrium auf die Blutplattchen (Throm-
bozyten) muss vorsichtshalber deren Zahl, insbe-
sondere zu Beginn der Behandlung mit diesem
Arzneimittel, engmaschig kontrolliert werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie eine der hier aufgeflhrten oder andere
unerwiinschte Wirkungen unter der Behandlung
mit Pentosanpolysulfat SP 54 bemerken.

Wenn bei Ihnen als Patient die oben genannten,
sehr seltenen allergischen Reaktionen auftreten,
muB Pentosanpolysulfat SP 54 sofort abgesetzt
werden. Bei Ihnen sollte auch in Zukunft kein
Pentosanpolysulfat SP 54 und kein heparinhalti-
ges Arzneimittel mehr angewendet werden.

Im denkbaren Fall eines sehr starken Abfalls der
Blutplattchenzahl nach Einnahme dieses
Arzneimittels sollten Sie alternativ nicht ungetestet
mit hoch- oder niedermolekularen Heparinen
behandelt werden, denn in bis zu 98% aller Félle ist
eine ahnliche Reaktion mit hoch- und niedermole-
kularen Heparinen zu erwarten. Stattdessen soll-
ten Sie von Ihrem Arzt z.B. mit oralen Mitteln zur
Hemmung der Blutgerinnung (Antikoagulantien)
oder Substanzen weiterbehandelt werden, die die
Zusammenlagerung von Blutplattchen hemmen
(Thrombozytenaggregationshemmer).

Gute Besserung!
lhre

DPECI1IC

Arzneimittel GmbH

4.2 Andere mogliche Nebenwirkungen
Gelborange S (E110) kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

4.3 Informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker auch, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt
sind.

5. Wie ist Pentosanpolysulfat SP 54
aufzubewahren?
Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Gber 30 °C lagern.

6. Weitere Informationen
Was Pentosanpolysulfat SP 54 enthélt:

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist:
Pentosanpolysulfat-Natrium.

1 Uberzogene Tablette enthalt 25 mg
Pentosanpolysulfat-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose, Lactose-Monohydrat, Talkum,
Maisstarke, Macrogol 4000, Johannisbrotkern-
mehl, Povidon 25, Titandioxid (E171),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), arabisches Gummi,
Macrogol 35000, Schellack, Calciumdihydrogen-
phosphat x 1 H,O, Gelborange S (E110), gebleich-
tes Wachs, Carnaubawachs.

Wie Pentosanpolysulfat SP 54 aussieht und Inhalt
der Packung:

Uberzogene Tablette: rund, orangerot.

Pentosanpolysulfat SP 54 ist in folgenden
PackungsgréBen erhéltlich:

25 (N1) Uberzogene Tabletten

100 (N3) Uiberzogene Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller:
bene-Arzneimittel GmbH
HerterichstraBe 1
81479 Miinchen
< Postfach 710269
81452 Miinchen
Telefon: 089/74987-0
Telefax: 089/74987-142
“B  contact@bene-arzneimittel.de

Bei weiteren Fragen zu diesem Arzneimittel
helfen wir Ihnen gerne weiter:
@ Service-Telefon 08171/9825-303

Datum der letzten Uberarbeitung:
Oktober 2008

10-000281/211-1
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