fiir

PenHEXAL® 1,5 Megda Einheiten Filmtabletten

Wirkstoff: Phenoxymethylpenicillin-Kalium

Lesen Sie die gesamte Packungsbs

die nicht in dieser

ge sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthit wichtige Informationen.

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

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

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

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir

4.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was ist PenHEXAL und wofiir wird
es angewend

PenHEXAL ist ein Arznmmmte\ gegen bakterielle Infek-
tionen (Antibiotikum).

PenHEXAL wird angewendet

zur Behandlung von leichten bis mittelschweren bak-
teriellen Infektionen, die durch Phenoxymethylpeni-
cillin-empfindiiche Erreger verursacht werden und
auf eine orale Penicillin-Behandlung ansprechen, wie
zum Beispiel

« Infektionen des Hals-, Nasen-, Ohrenbereiches,
2. B. Infektionen des Rachenraumes und der Ra-
chenmandeln, Mittelohrentzindungen, Nebenhth-
lenentzindungen

Infektionen der tiefen Atemwege, z. B. Bronchiti-
den und Lungenentziindungen

Infektionen im Zahn-, Mund- und Kieferbereich
2ur Vorbeugung einer bakteriell bedingten Entziin-
dung der Herzinnenhaut bei Eingriffen im Zahn-,
Mund- und Kieferbereich oder im Bereich der obe-
ren Atemwege

Infektionen der Haut

bakteriell bedingte entziindiiche Lymphknoten-
schwellung und LymphgefaBentziindung
Infektionen, verursacht durch bestimmte Bakterien
(Streptokokken der Gruppe A), z. B. Scharlach,
Wundrose (Erysipel), zur Vorbeugung eines Riick-
falles bei rheumatischem Fieber

(Gegebenenfalls ist eine Kombination mit einem weite-
ren geeigneten Antibiotikum méglich.

gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Bislang durchgefiihrte umfangreiche Untersuchungen
an Penicillinen haben keine Hinweise auf eine scha-|
digende Wirkung beim ungeborenen Kind ergeben.
Daher kénnen Sie PenHEXAL bei entsprechender
ausdriicklicher Verordnung des Arztes in der Schwan-
gerschaft einnehmen.

Stillzeit

PenHEXAL tritt in die Muttermilch Gber. Beachten Sie,
dass beim gestillten Saugling - durch die Maglichkeit
einer Beeinflussung der normalen bakteriellen Darm-
besiedlung - der Darm mit Durchfall reagieren kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beein-
tréchtigung der Verkehrstiichtigkeit oder zum Bedie-
nen von Maschinen vor. Allerdings kénnen mgliche
Nebenwirkungen zu- einer entsprechenden Beein-
tréchtigung fihren.

PenHEXAL enthilt Kalium, Natrium und Le-
vomenthol

Eine Filmtablette enthlt 2,46 mmol (oder 96 mg) Ka-
lium. Wenn Sie an eingeschrankter Nierenfunktion
leiden oder eine kontrollierte Kalium-Diat (Diat mit
niedrigem Kaliumgehalt) einhalten miissen, sollten Sie
dies beriicksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthéilt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Filmtablette, d.h., s ist nahezy

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen
durch Levomenthol Uberempfindiichkeitsreaktionen

Was sollten Sie vor der Einnahme -"atfiumirei”
von PenHEXAL beachten?
darf nicht werden,

« wenn Sie allergisch gegen Phenoxymethylpeni
lin-Kalium, andere Penicilline oder einen der in Ab-
schnitt & genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sin

Sie schon einmal eine schwere Uberemp-
findlichkeitsreaktion (allergische Reaktion) gegen
ein anderes Betalaktam-Antibiotikum (z. B. Cepha-
losporine, Carbapeneme oder Monobactame) in
der Krankengeschichte hatten.
wenn Sie nach der Einnahme von PenHEXAL oder
andeven Beta-Lactam- Ant\b\cmka jemals einen

der

Atemnot) ausgeldst werden.

3 Wie ist PenHEXAL einzunehmen?

b-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Empfohlene Dosis

Der Arzt legt die Dosierung auf der Grundiage der Art
des Erregers, der Schwere der

schw
Haut, Blasenbudung indloder Wanden fm Mund
entwickelt haben.

inweise und

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-
\vor Sie PenHEXAL einnehmen, wenn Sie

2u Allergien (2. B. Heuschnupfen, Asthma bronchi-
ale) neigen.

Das Risiko fiir das Auftreten allergischer Reaktio-
nen kann bei Ihnen erhaht sein. Bei schweren aller-
gischen Reaktionen (siehe auch Abschnitt 4 unter

o
Infektion und dem Zustand des Patienten fest.

Die Tagesdosis wird in 3 bis 4 Einzeldosen gleich-
maBig Uber den Tag verteilt - im Abstand von 6 bzw.
8 Stunden - eingenommen.

Bei Infektionen des Hals-, Nasen-, Ohrenbersiches
kann die Tagesdosis in zwei Einzeldosen im Abstand
von 12 Stunden gegeben werden.

Erwachsene und Jugendliche iber 12 Jahre
3- bis 4-mal :agnch jeweils 295 - 885 mg Phenoxy-
5 Millionen Einheiten), ent-

) suchen Sie bitte
sofort einen Arzt auf.
an einer Nierenerkrankung leiden
Ihr Arzt muss die Dosis gegebenenfalls anpassen.
unter schweren Magen-Darm-Stérungen mit Er-
brechen und Durchfallen leiden
Eine ausreichende Aufnahme von PenHEXAL in
den Kdrper ist unter diesen Bedingungen nicht ge-
wahrleistet.

Bei Auftreten von schweren, anhaltenden, manchmal
blutig- hiéllen

Bauchschmerzen wahrend (aber auch noch nach ei-
nigen Wochen) der Behandlung mit PenHEXAL mils-
'sen Sie Ihren Arzt informieren. Dahinter kann sich eine
lernstzunehmende, schwere Entziindung des Dick-
darms verbergen, die sofort behandelt werden muss
(siehe auch Abschnitt 4 unter ,Bedeutsame Neben-
wirkungen®).

Schwerwiegende Hautreaktionen (SCAR), einschlief-
lich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxische epi-
dermale Nekrolyse (TEN), Arzneimittelreaktion mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)
und akute generalisierte exanthematische Pustulose
(AGEP) wurden im mit der Behand-

sprechend 3-mal (aghch 1 Filmtablette PenHEXAL.

Kinder unter 12 Jahren

Kinder bis zum Alter von 12 Jahren erhalten eine auf
das jeweilige Korpergewicht und Lebensalter abge-
stimmte Tagesdosis.

« Kinder von 8 bis 12 Jahren (iber 30 kg Kérperge-
wicht)

Tagesdosis: 708 — 1416 mg Phenoxymethylpeni-
cilln (1,2 - 2,4 Millionen Einheiten), entsprechend
3-mal taglich ¥z Filmtablette PenHEXAL.

* Kinder unter 8 Jahren
Hierfiir steft eine niedriger dosierbare, flissige
Darreichungsform (z. B. PenHEXAL Saft) zur Ver-
fiigung.

Hinweis:
Bei schweren Féllen bzw. bei minderempfindiichen
Erregern oder ungiinstig gelegenem  Infektionsort
kann die Tagesdosis auf das Doppelte und mehr ge-
steigert werden.

Alle Milligramm-Angaben beziehen sich auf Phenoxy-

lung mit PenHEXAL berichtet. Beenden Sie die Ein-
nahme von PenHEXAL und suchen Sie sofort einen
Arzt auf, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschrie-
benen Symptome bemerken, die mit diesen schwer-
wiegenden Hautreaktionen zusammenhangen.

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion

Bis zu einer Kreatinin-Clearance von 30 - 15 ml/min
ist es bei einem Dosierungsintervall von

8 Stunden im Allgemeinen nicht erforderlich, die Do-|
sis von PenHEXAL zu verringern. Bei stark verringer-

h von mit an-
deren Arzneimitteln
Informieren Sie Ilhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
landere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Vorsicht ist bei den folgenden Arzneimitteln geboten:
Arzneimittel zur Blutverdiinnung oder zur Behand-
lung von Blutgerinnseln (z. B. Warfarin):
PenHEXAL kann die Therapie beeinflussen.
Probenecid, Sulfinpyrazon (Arzneimittel zur Be-
handlung von Gicht):

Diese Arzneimittel konnen den Zeitraum verlan-
gern, in dem PenHEXAL aus dem Korper ausge-
schieden wird.

Chloramphenicol, Erythromycin, Tetrazykline (Arz-

(Anurie) wird eine
des Dosierungsintervalls auf 12 Stunden empfohlen.

Art der Anwendung
Tabletten zum Einnehmen

Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut (schlechter
Geschmack des Wirkstoffes!) mit reichlich Fliissigkeit
(z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Um eine méglichst hohe Aufnahme in den Kérper zu
erreichen, sollten Sie PenHEXAL jeweils eine Stunde
vor den Mahizeiten einnehmen.

Um Kindern die regelmaBige Einnahme zu erleichtern
konnen PenHEXAL auch wahrend der Mahizei-
ten einnehmen.

Die Filmtabletten sind teilbar.

neimittel gegen bakterielle
Die Wirkung von PenHEXAL kann verringert wer-
de

fen.

Neomycin (Arzneimittel gegen bakterielle Infektio-

nen):

Die Aufnahme von PenHEXAL aus dem Darm kann
sein.

Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von

Krebs oder rheumatischen Erkrankungen)

Die gleichzeitige Behandlung mit Methotrexat kann

dessen Serumspiegel erhdhen und dessen toxi-

sche Wirkungen (Nebenwirkungen) verstéirken.

Typhusimpfstofe (oral):

PenHEXAL kann orale Typhusimpfstoffe inaktivie-

ren.

Auswirkungen auf Laborwerte
Informieren Sie den Arzt oder das Laborpersonal (iber
die Einnahme von PenHEXAL. Bestimmte Laborme-
thoden (Harnzuckerbestimmung, Urobilinogen-Nach-
weis) kénnen gestért werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichti-

| (

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung im Einzelnen ent-
scheidet der behandelnde Arzt.

In der Regel sollten Sie PenHEXAL 7 bis 10 Tage lang
einnehmen, mindestens bis 2 - 3 Tage nach Abklingen
der Krankheitserscheinungen.

Halten Sie bitte diese Zeit auch dann ein, wenn Sie|
sich bereits besser fiihlen!

Die Behandlungsdauer ist vom Ansprechen der Erre-
ger bzw. dem klinischen Erscheinungsbild abhéngig.
Solite nach 3 - 4 Tagen eine Besserung nicht erkenn-
bar sein, suchen Sie den behandelnden Arzt auf, der
iber eine weitere Behandlung entscheidet.

Bei der Behandlung von Infektionen mit Beta-hémo-
lysierenden Streptokokken sollten Sie aus Sicher-
heitsgrinden PenHEXAL mindestens 10 Tage lang

Fortsetzung auf der Riickseite >>

e



ginnehmen, um

reiz, mit Bldschen- und Quaddel-
chronischen Gelenk- und Nlerenerkrankungen (heu-  bildung)
2 Eine st und schnell auftretende

matisches Fieber,

Bei der akuten Mittelohrenziindung betrégt die Be-
handlungsdauer tiblicherweise 5 Tage. Wenn Ihr Arzt
einen erschwerten Heilungsverlauf vermutet, kann er
ine langere Behandiung von bis zu 10 Tagen emp-
fehlen.

Wenn Sie eine groBere Menge PenHEXAL
eingenommen haben, als Sie soliten

\Wie bei anderen Penicillinen ist die einmalige Einnah-
me einer zu groBen Menge von PenHEXAL im Allge-
meinen nicht akut schadlich. Es gentigt daher, wenn
Sie bei versehentlicher Uberdosierung PenHEXAL vo-
riibergehend absetzen.

Befragen Sie aber auf jeden Fall einen Arzt, und zwar
vor allem, wenn PenHEXAL absichtiich und in groBe-
rer Menge eingenommen wurde.

Wenn Sie die Einnahme von PenHEXAL ver-
gessen haben

Befragen Sie hierzu Ihren Arzt. Er wird Ihnen mitteilen,
ob die Dosierung zum néchst falligen

Nesselsucht deutet meist auf eine echte Peni-
cillin-Allergie hin und zwingt zum Behandlungs-
ich,

Selten
Ausbildung einer schwarzen Haarzunge

Sehr selten
« Entziindung des Dickdarms (siehe in diesem Ab-
schnitt unter , Bedeutsame Nebenwirkungen®)

« schwere Uberempfindiichkeitsreaktionen (siehe in
diesem Abschnitt unter ,Bedeutsame Nebenwir-
kungen")

Verminderung der Anzahl der roten oder weiBen
Blutkdrperchen und der Blutpléttchen (Neutrop-
enie, Leukopenie, Agranulozytose, Thrombozyto-
penie, Panzytopenie), Anstieg der Anzahl bestimm-
ter weiBer Blutksrperchen (Eosinophilie), abnormer
Abbau der roten Blutkérperchen (hamolytische
Anzmie), Blutgerinnungsstdrungen. Diese Erschei-
nungen normalisieren sich nach Beendigung der
Behandlung bzw. nach Absetzen von PenHEXAL.

punkt unveréindert fortgefiihrt werden kann oder eine
Dosiserhohung sinnvoll ist.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen hal

Wenn Sie die Einnahme von PenHEXAL ab-
brechen

akute Entziindung der Niere

voriibergehende Zahnverfarbungen
Leberentziindung (Hepatitis) und durch Stauung
der Gallenfliissigkeit verursachte Gelbsucht.

Haufigkeit nicht bekann

« Superinfektion mn resistenten  Keimen oder

oder
der Behandlung ge«ahmet den Behandlungserfolg.

« voriibergehend trockener Mund und Geschmacks-

wsteme arztliche Entschewdung erforderlich.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimit-

tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

‘Welche Nebemmrknngen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

« Wirkungen auf das zentrale Nervensystem, ein-
schlieBlich Krampfanfalle (insbesondere bei hohen
Dosen oder schwerer Nierenfunktionsstorung)

. bei langerer

« Bei der Behandlung von Spirochaten-Infektionen
kann es zu einer Jarisch-Herxheimer-Reaktion
kommen, die durch das Auftreten bzw. eine Ver-
schlechterung von Allgemeinsymptomen wie . B.
Fieber, Schiittelfrost, Kopf- und Gelenkschmerzen
gekennzeichnet ist.

« Schwerwiegende Hautreaktionen (siehe in diesem
Abschnitt unter ,Bedeutsame Nebenwirkungen®)

Meldung von Nebenwirkungen

Bedeutsame Nebenwirkungen
Bei einer kleinen Anzahl von Personen, die dieses Me-
dikament einnehmen, kann es zu einer allergischen
Reaktion oder einer moglicherweise schwerwiegen-
/den Hautreaktion kommen.

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen

treten sehr selten auf

* Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie
- pldtzlich auftretende Beschwerden beim At-

men, Sprechen oder Schiucken, schmerzhafte

Schwellung von Lippen, Zunge, Gesicht oder

Hals (angioneurotisches Odem, Larynxddem,

Bronchospasmer)

Entziindung von BlutgefaBen (Vaskulitis), die

sich in roten oder violetten erhabenen Flecken

auf der Haut duBern kann, aber auch andere

Krperbereiche betreffen knnen

- Fieber, Gelenkschmerzen, vergrBerte Lymph-
knoten im Bereich von Hals, Achselhdhle oder
L

bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
die nicht in dieser

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Sehr héufig: _kann mehr als 1 von 10 Behandel] e Sie
ten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten|
angegeben sind
betreffen Sie konnen Nebenwirk h direkt d
(Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten| Si® konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
betreffen
elten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-|  Abt, Pharmakovigilanz
ten betreffen KurGeorg-Kissingor-Alee 3
Sefr seften:  kann bis zu 1 von 10.000 Behan-|  D-53175 Bony
delten betreffen Website: NlQ. /www.bfarm.de
Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fiigbaren Daten nicht

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5 Wie ist PenHEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis”
oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den In-
halt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

extremer Schwindel, Blutdruckabfall bis hin zum

ollaps
 Kontaktieren Sie unverziiglich einen Arzt.
Wenden Sie PenHEXAL nicht mehr an.

Ents by
(z. B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere In-

Die folgenden
treten in nicht bekannter Haufigkeit auf (Haufgkeit
ist auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schatzbar):
« Schwere Hautreaktionen, wie:

- rotliche, nicht erhabene,

finden Sie unter
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere

oder kreisférmige Flecken am Rumpf, oft mit
zentralen Bléschen, Hautabschalungen, Ge-
schwiiren an Mund, Rachen, Nase, Genitalien
und Augen. Diesen schweren Hautausschiagen
konnen Fieber und grippeahnliche Symptome
vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxi-
sche epidermale Nekrolyse)

- hohe Kérpertem-

Was PenHEXAL enthiit
Der Wirkstoff ist Phenoxymethylpenicillin-Kalium.
1 Fimtablette emha\t 980,4 mg Phenoxymethy\pem-

U (885
sprechend 15 Milionen (1,5 Mega) Einheiten

Die sonstigen Bestandeile sind:

peratur (Fieber) und vergriBerte Lymphknoten
(DRESS-Syndrom oder Arzneimitteliiberemp-
findlichkeitssyndrorm)

- ein roter, schuppiger, weit verbreiteter Aus-
schlag mit Beulen unter der Haut und Blasen,
die von Fieber begleitet werden. Die Symptome
treten in der Regel zu Beginn der Behandlung
auf (akute generalisierte exanthematische Pus-
tulose)

> Kontaktieren ~Sie ch einen Arzt.
Wenden Sie PenHEXAL nicht mehr an.

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen
treten sehr selten auf
« Entziindung des Dickdarms
Starker, lang anhaltender oder blutiger Durch-
fall, wéhrend oder auch noch nach Wochen der
Behandlung kann Anzeichen fiir eine schwere le-
D:

branése Enterokolitis) sein. Arzneimittel, die die
Darmbewegung hemmen, diirfen nicht eingenom-
en werden (sehr selter).
> Fragen Sie Ihren Arzt 50 schnell wie méglich um
Rat, wenn diese Beschwerden auftreten.

Sonstige magliche Nebenwirkungen
Haufig

« Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt wie Ubel-
keit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Magendriicken,
Bauchschmerzen, Blahungen, weiche Stihle und
Durchfall. Diese Stérungen sind meist leichter Na-
tur und Klingen haufig wahrend, sonst nach Been-
digung der Benand\ung mit PenHEXAL ab.

besonders im Eevemh des Mundes
allergische Reaktionen, meist in Form von Hautre-
aktionen (z. B. Hautrétungen mit Hitzegefiihl, Juck-

Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph.Eur), Maltod-
extrin, Povidon K 25, Talkum

Filmiiberzug:

(enthalt L
Saccharin-Natrium, Talkum, Titandioxid (E171)
Wie PenHEXAL aussieht und Inhalt der Pa-

WeiBe, ovale, beidseitig gewdibte Filmtablette mit
beidseitiger Bruchkerbe.
Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden

Packungen mit 10, 20 und 30 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen
in den Verkehr gebracht
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Hexal AG
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Telefon: (08024) 908-0
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Hersteller

Sandoz GmbH
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