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PenHEXAL 1,0 Mega Einheiten Filmtabletten

Wirkstoff: Phenoxymethylpenicillin-Kalium
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Was ist PenHEXAL und wofiir wird es
angewendet?

PenHEXAL ist ein Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen
{Antibiotikum).

enHEXAL wird angewendet

. Bohandiing von lseaten b mitlschweren baktericen
Infektionen, die durch Phenoxymethylpenicilin-empfindiiche
Ermeger verursacht werden und auf eine orale Penicilin-Be-
handlung ansprechen, wie zum Beispiel
* Infektionen des Hals-, Nasen-, Ohrenbereiches, z. B. In-
fektionen des Rachenraumes und der Racheﬂmandelm
Mittelohrentztindungen, Nebenhahlenentziindungen
Infektionen der ﬂeien Atemwege, z. B. Bronchitiden und

Lungenentziindun
Infoktonen m Zah. Mund- und Kiefrbereich
2ur Vorbeugung einer bakteriell bedingten Entzindung
der Herzinnenhaut bei Eingrifien im Zahn-, Mund- und
Kieferbereich oder im Bereich der oberen Afemwege

 Infektionen der Haut

 bakteriell bedingte emzundhche Lymphknotenschwel-
lung und LymphgefaBent

+ nfdonen, voursacht ren” bestimte  Galdsren

(Streptokokken der Gruppe A), 2. B. Schariach, Wund-

matischem Fieber

eigneten Antibiotikum méglich.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
PenHEXAL beachten?
PenHEXAL darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Phenoxymethyipenicilin-Ka-
lium, andere Penicilline oder einen der in Abschnitt 6 ge-

n Sie schon einmal eine schwere Uberempfindiich-
keitsreaktion (allergische Reaktion) gegen ein anderes
Betalaktam-Antibiotikum (z. B. Cephalosporine, Carba-
peneme oder Monobactame) in der Krankengeschich-
te hatten.

wenn Sie nach der Einnahme von PenHEXAL oder an-
deren Beta-Lactam-Antibiotika jemals einen schweren
Hautausschlag oder Abschalungen der Haut, Blasenbil-
dung und/oder Wunden im Mund entwickelt haben.

Was solten Sie vor der Einnahme von PenHEXAL beachten?

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen durct
Levomenthol Uberempfindlichkeitsreaktionen (emscnheﬁhch
Atemnot) ausgelst werden.

3 Wie ist PenHEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Empfohiene Dosis
Der Arzt legt die Dosierung auf der Grundlage der Art und
Empfindiichkeit des Erregers, der Schwere der Infektion und|
dem Zustand des Patienten fest.

Die Tagesdosis wird in 3 bis 4 Einzeldosen gleichmaBig tber
den Tag verteilt - im Abstand von 6 bzw. 8 Stunden - ein-
genommen.

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

Erwachsene und Jugendiiche Gber 12 Jahre
3- bis 4-mal taglich jeweils 295 - 885 mg Phenoxymethyl-
penicillin (0,5 - 1.5 Milionen Einheiten), entsprechend 3-mal
taglich 1 Filmtablette PenHEXAL.

Kinder unter 12 Jahren

Kinder bis zum Alter von 12 Jahren erhalten eine auf das

jeweilige Kérpergewicht und Lebensalter abgestimmte Ta-

gesdosis.

* Kinder von 8 bis 12 Jahren (iber 30 kg Kérpergewicht)
Tagesdosis: 708 - 1416 mg Phenoxymethylpenicilin
(1,2 - 2,4 Millionen Einheiten), entsprechend 3- bis 4-mal
taglich ¥ Filmtablette PenHEXAL.

« Kinder unter 8 Jahren
Hierfir steft eine niedriger dosierbare, flussige Darrei-
chungsform (z. B. PenHEXAL Saft) zur Verfigung.

Hinweis:

Bei schweren Fallen bzw. bei minderempfindlichen Erregern

oder unginstig gelegene Infektionsort kann die Tagesdo-

sis auf das Doppelte und mehr gesteigert werden.

und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
PenHEXAL einnehmen, wenn Sie
¢ 20 Alergion = B Houschupfen, Asthma bronchile) nei

B2 Risko fir das Auftreten allergischer Reaktionen ke
bei Ihnen erhont sein.

Zur Beachtung:
beziehen sich auf

penicilln!

Dosieruna bei

Bis zu elner Clearance von 30 - 15 mi/min ist es bei

cinem Dosierungsimerval v
5 Stunden im Algemeinen nicht erforderih, ie Dosis von
PenHEXAL zu verringern. Bei stark verringerter Hamaus-
scheidung (Anurie) wird eine Verlangerung des Dosierungs-

nen (siehe auch Abschnitt 4 unter ,Bedeutsame Neben-
wirkungen*) suchen Sie bitte sofort einen Arzt au.

an einer Nierenerkrankung leiden,

Ihr Arzt muss die Dosis gegebenenfalls anpassen.

unter schweren Magen-Darm-Stérungen mit Erbrechen
und Durchfallen leiden.

Eine ausreichende Aufnahme von PenHEXAL in den Kor-
per ist unter diesen Bedingungen nicht gewahrleistet.

Bei Auftreten von schweren, anhaltenden, manchmal blu-
tig-schleimigen Durchfallen und krampfartigen Bauch-
schmerzen wahrend (aber auch noch nach einigen Wochen)
er Behandlung mit PenHEXAL missen Sie Ihven Arzt infor-
mieren. Dahinter kann sich eine ermstzunehmende, schwere
Entziindung des Dickdarms verbergen, die sofort behandelt
werden muss (siehe auch Abschnitt 4 unter ,Bedeutsame
Nebenwirkungen‘)

(SCAR),
Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxische epidermale Ne-
krolyse (TEN), Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und sys-
temischen Symptomen (DRESS) und akute generalisierte
exanthematische Pustulose (AGEP) wurden im Zusammen-
hang mit der Behandlung mit PenHEXAL berichtet. Been-
den Sie die Einnahme von PenHEXAL und suchen Sie sofort
einen Arzt auf, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebe-
. die mit diesen
Hautaakionen sammenhéngen

Einnahme von PenHEXAL zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere.

Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirziich andere Arznei-
i

intervalls auf 12
Art der Anwendung
Tabletten zum Einnehmen
Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut (schlechter Ge-
schmack des Wirkstoffes)) mit reichlich Filisigket (z. B.
1 Glas Wasser) ein.
Um eine méglichst hohe Aufnahme in den Korper zu er-
reichen, sollten Sie PenHEXAL jeweils eine Stunde vor den
Mahizeiten einnehmen.

im Kindern die regelméBige Einnahme zu erleichtern, kon-
nen diese PenHEXAL auch wahrend der Mahizeiten einneh-
men.

Die Filmtabletten sind teilbar.
\.
\) ()

Dauer der Anwendun;
Uber die Dauer der Anwendung im Einzelnen entscheidet
der behandelnde Arzt.

In der Regel ot 7bis 10
men, mindestens bis 2 - 3 Tage nach Abkiingen der Krank-
heitserscheinungen.

Halten Sie bitte diese Zeit auch dann ein, wenn Sie sich be-
reits besser fhlen!

ittel
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Vorsicht ist bei den folgenden Arzneimittein geboten:
Arneimtal mr Bitvswilonung ocer i Beharching
von Blutgerinnseln (z. B.

PenHEXAL kann die Therapie beeinflussen.

Probenecid, Sulfnpyrazon (Arzneimittel zur Behandiung
von Gicht)

Diese Arzneimittel kénnen den Zeitraum vatgngem. i
dem PenHEXAL aus dem Korpe

ist h o
dem Kinischen Erscheinungsbild abhéngig. Solte nach
3 - 4 Tagen eine Besserung nicht erkennbar sein, suchen
Sie den behandeinden Arzt auf, der iber eine weitere Be-
handlung entscheidet.

Bei der Behandlung von Infektionen mit Beta-hamolysie-
renden Streptokokken sollten Sie aus Sicherheitsgriinden
PenHEXAL mindestens 10 Tage lang einnehmen, um Spat-
komplikationen wie bestimmten chronischen Gelenk- und

Ghiramphenical Eryiromycin, Touaaykine (aneimit-
tel gegen bakterielle Infektionen):

Die Wirkung von PenHEXAL kann verringert werden.
Neomycin (Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen):
Die Aufnahme von PenHEXAL aus dem Darm kann ge-
stort sein.

theumatischen Erkrankungen)

Dio gleichzeitige Behandlung mit Methotrexat kann des-
sen Serumspiegel erhohen und dessen toxische Wirkun-
gen (Nebenwirkungen) verstarken.

Typhusimpfstofte (oral)

PenHEXAL kann orale Typhusimpstoffe inaktivieren.

Auswirkungen auf Laborwerte
Informieren Sie den Arzt oder das Laborpersonal iber die
Einnahme von PenHEXAL. Bestimmte Labormethoden

Fieber,
phits) vorzubeugen.

Bei der akuten Mittelohrenziindung betragt die Behand-
lungsdauer dblicherweise 5 Tage. Wenn Ihr Arzt einen er-
schwerten Heilungsveriauf vermutet, kann er eine langere
Behandlung von bis zu 10 Tagen empfehlen,

Wenn Sie eine groBere Menge PenHEXAL einge-
nommen haben, als Si
Wie bei anderen Penicillinen ist die einmalige Einnahme ef-|
ner zu groBien Menge von

PenHEXAL im Allgemeinen nicht akut schadiich. Es ge-
nigt daher, wenn Sie bei versehentlicher Uberdosierung
PenHEXAL voriibergehend absetzen.

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

0g Konnen
gestort werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger
2u werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Bilang durchgelitre umiangriche Untersuchungen an
kein Wir-

wenn Sie die Einnahme von PenHEXAL vergessen

Befvagen Sie hierzu Ihren Arzt. Er wird Ihnen mitteilen, ob
die Dosierung zum néchst falligen Einnahmezeitpunkt un-
verdndert fortgefiihrt werden kann oder eine Dosiserhhung
sinnvoll ist. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von PenHEXAL abbrechen
ine L endigung der

Kiimg beim ungeborenen Kind ergeben. Daner konnen Sie

Behandlung gefahrdet den Eehand\ungseﬂulg Vor Unter-

PenHEXAL bei Verordnung
des Arztes in der Schwangerschaft einnehmen.

stillzeit

PenHEXAL tritt n die Muttermilch dber. Beachten Sie, dass
beim gestillen Séugling - durch die Moglichkeit einer Be-
einflussung der normalen bakteriellen Darmbesiediung - der
Darm mit Durchallreagieren kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be
von Maschinen

Es lisgen keine Erfahrungen hinsichtlich der Besintrachti-
qung der Verkehrstichtigkeit oder zum Bedienen von Ma-

nen

Entscheidung erforderlich.

age
ben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-

schinen vor. Allerdings kinnen mogliche

2zu einer

PenHEXAL enthélt Kalium, Natrium und Levo-

menthol

Eine Famtablets st 164 mmol (oder 64 ) K
Sie an eingeschrankter Nierenfunktion leiden oder

bine kontrollerte Kahum.Dit Ot it niocigem Kahumae-

halt) einhaiten missen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Nat-
rium pro Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfre-.

Sehr haufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten betret-
fen

Heufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
kannbis zu 1 von

Selten: fannbi 20 1 von 1.000 Bohandaten bote|

Sehr selten: kann bis 24 1 von 10.000 Behandeten be-|

Nicht bekannt: Haungkeu sut Grrlage de vaigberen
Daten nicht abschit

Fortsetzung auf der Rilckseite >>.



Bedeutsame Nebenwirkungen
Bei einer Kieinen Anzahl von Personen, die dieses Medika-
ment einnehmen, kann es zu einer allergischen Reaktion
loder einer mglicherweise schwerwiegenden Hautreaktion
Jommen,

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen treten
sehr selten auf:
2 Swioro Uberompindiichkeitsreaktionen, wio
- plotzlich auftretende Beschwerden beim At

Sorechen oder Sehlaoken,schmersnafi Seweung
von Lippen, Zunge, Gesicht oder Hals (angioneuroti-
sches Odem, Larynxodem, Bronchospasmen)
Entziindung von Blutgefaen (Vaskuitis), die sich in
roten oder violetten erhabenen Flecken auf der Haut
auBern kann, aber auch andere Kérperbereiche be-
treffen konnen

Flaber, Gelenschmerzen, vergrfete Lympbicotan

Witkungen auf das zentrale Nervensystem, einschiies-|
lich Krampfanfalle (insbesondere bei hohen Dosen oder
schwerer Nierenfunktionsstérung)

« Empfindungsstérungen bei langerer Anwendun

* Bei der Behandlung von Spirochaten-Infektionen kann

Allgemeinsymptomen wie z. B. Fieber, Schittelfrost,
Kopf- und Gelenkschmerzen gekennzeichnet it

« Schwenwiegende Hautreaktionen (siehe in diesem Ab-
schnitt unter ,Bedeutsame Nebenwirkungen)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fir Arzneimittel und

im Bereich von Hal
(Serumkrankheit)

or
Abt. Pharmakovigilanz

- extremer Schwindel, bis hin zum Kol-

laps

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

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen treten in
nicht bekannter Haufigkeit auf (Haufigkeit ist auf Grund-
Jage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

hwere Hautreaktionen, wie:

- rdtiiche, nicht erhabene, zielscheibenformige oder
kreisformige Flecken am Rumpf, oft mit zentralen
Bléschen, Hautabschéilungen, Geschwilren an Mund,
Rachen, Nase, Genitalien und Augen. Diesen schwe-
ren Hautausschiagen kinnen Fieber und grippedinnii-
che Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-Syn-
drom, toxische epidermale Nekrolyse)

D-53175 Bonn
Website: htto://wiw bfarm.de.

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden

5 Wie ist PenHEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugang-
lich auf,

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und dem Behdltnis nach ,verwendbar bis” oder ,verw.
Das|

(Fieber) und vergréBerte Lymphknote
drom oder

- ein roter, schuppiger, weit verbreiteter Ausschlag mit
Beulen unter der Haut und Blasen, die von Fieber be-
gleitet werden. Die Symptome treten in der Regel zu
Beginn der Behandiung auf (akute generalisierte ex-
anthematische Pustulose)

Kontaktieren Sie unverziiglich einen Arzt. Wenden Sie

PenHEXAL nicht mehr an.

>

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen treten

sehr selten auf:

* Entziindung des Dickdarms
Starker, lang anhaltender oder blutiger Durchfall, wéh-
rend oder auch noch nach Wochen der Behandlung kann
Anzeichen fii eine schwere lebensbedrohliche Darment-
zlindung (pseudomenmbrandse Enterokolits) sein. Arznei-
mittel, die die Darmbewegung hemmen, dirfen nicht ein-
genommen werden (sehr selten),

> Fragen Sie Ihren Arzt 5o schnell wie mdglich um Rat,
wenn diese Beschwerden auftreten.

bezieht sch auf den loaten Tag des angege
benen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iiber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhait vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.
Ents niemals ber das Aby @8,
nicht iiber 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 Informationen finden Sie unter
farr ittel

6 Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Sonstige mégliche
Hau

* Wirkungen auf den Magen-Dam-Trakt wie Ubelkeit,
Appetitiosigkelt, Magendricken, Bauch-
lahungen, weiche Stihle und Durchfall
Diese Storungen sind meist leichter Natur und Kingen
haufig wahrend, sonst nach Beendigung der Behandlung
mit PenHEXAL ab.

* Hautausschidge und Schieimhautentzindungen, beson-

ders im Bereich des Munde:

. llorgioche Reaktionon, maist i Form von Hautraktio
nen (z. B. Hautrétungen mit Hitzegefihl, Juckreiz, Nes-
selausschlag mit Bléschen- und Quaddelbildung)

3 Eine stark ausgeprégte und schnell auftretende Nes-
selsucht deutet meist auf eine echte Penicilin-Allergie
hin und zwingt zum

Was PenHEXAL enthiilt

1 ,6mg

lium (590 mg Phenoxymethylpenicilin), entsprechend 1 Mi-
lion (1,0 Mega) Einneiten.

Die sonstigen Bestandsile sind:

Tablettenker:

Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph.Eur), Maltodextrin,
Povidon K 25, Talkum

Filmiberzug:

Hypromellose, Pfefferminzol (enthéit Levomenthol), Saccha-
rin-Natrium, Talkum, Titandioxid (€171)

Wie PenHEXAL aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe, lingliche, beidseitig gewdlbte Filmtablette mit beid-

Selten

+ Ausbildung einer schwarzen Haarzunge

Sefr selten

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

o 3
Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Packungen mit 10, 20 und 30 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den
Verkehr gebracht.

* schwere (siehe in die-
sem Abschnitt unter ,Bedeutsame Nebenwirkungen')
Verminderung der Anzahl der roten oder weifien BIutk6r-
perchen und der Blutplitichen (Neutropenie, Leukope-
nie, Agranulozytose, Thrombozytopenie, Panzytopenie),
Anstieg der Anzahl bestimmter weiBer Blutkorperchen
(Eosinophilie), abnormer Abbau der roten Blutkbrperchen
(hamolytische Andmie), Blutgerinnungsstdrungen. Diese
Erscheinungen normalisieren sich nach Beendigung der
Behandlung bzw. nach Absetzen von PenHEXAL.

Hexal AG

Industriestrae 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1200
-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Sandoz GmbH

akute Entzindung der Niere
voriibergehende Zahnverfarbungen

Leberentziindung (Hepatits) und durch Stauung der Gal-
lenfllssigkeit verursachte Gelbsucht

Héufigkeit nicht bekannt
& Superinfektion mit resistenten Keimen oder Sprosspilzen
. r d

6250 Kund!
Gsterreich

rockener Mund un
derungen

im November 2024.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!




