Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Pentalong® 50 m

Tabletten
Pentaerithrityltetranitrat

Lesen Sie die gesamte Packungs-
beilage sorgfiltig durch, bevor Sie
mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthdlt wichtige
Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mochten Sie diese spdter
nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen
persdnlich verschrieben. Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen be-
merken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.
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2.Was sollten Sie vor der Einnahme von
Pentalong beachten?
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5.Wie ist Pentalong aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1. Was ist Pentalong und wofiir wird
es angewendet?

Pentalong ist ein Arzneimittel zur Lang-
zeitbehandlung von Herzschmerzen
(stabile Angina pectoris), die durch eine
Durchblutungsstérung in den Herzkranz-
gefdBen verursacht werden.

Pentalong wird angewendet, wenn so
genannte Beta-Blocker (Arzneimittel zur
Behandlung von Herzerkrankungen und
zur Senkung des Blutdruckes) nicht ver-
tragen werden oder nicht eingenommen
werden kénnen. Pentalong wird zusam-
men mit Beta-Blockern angewendet,
wenn diese alleine nicht ausreichend
wirksam sind.

Hinweis:
Pentalong ist nicht geeignet zur Behand-
lung des akuten Angina pectoris-Anfalles.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Pentalong beachten?

Pentalong darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff
und andere Nitratverbindungen oder
einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

¢ bei akutem Kreislaufversagen (Schock,
Kreislaufkollaps).

e bei durch Herzversagen ausgeldstem
Schock (kardiogenem Schock), sofern
nicht durch geeignete MaRnahmen
ein ausreichend hoher Fiillungsdruck
im Herzen (linksventrikuldrer, enddi-
astolischer Druck) gewahrleistet ist.

e bei akutem Herzinfarkt.

¢ bei sehr niedrigem Blutdruck (ausge-
pragter Hypotonie), d. h. systolischer
Blutdruck unter 90 mmHg.

Wahrend der Behandlung mit Pentalong
diirfen Sie keine Arzneimittel zur
Behandlung von Erektionsstorungen
einnehmen, die als Wirkstoff Phospho-
diesterase-5-Hemmer enthalten, wie

z. B. Sildenafil, Vardenafil oder Tadalafil,
weil es in diesem Fall zu einem erheb-
lichen blutdrucksenkenden Effekt
kommen kann.

Pentalong darf auch dann nicht ange-
wendet werden, wenn Sie Arzneimittel
zur Behandlung von Erektionsstérungen
eingenommen haben, die als Wirkstoff
Phosphodiesterase-5-Hemmer enthalten,
wie z. B. Sildenafil, Vardenafil oder
Tadalafil, und Sie akute Angina pectoris-
Beschwerden bekommen.

Falls Sie glauben, dass einer dieser
Zustdnde bei lhnen vorliegen konnte,
oder falls Sie diesbeziiglich unsicher
sind, suchen Sie bitte lhren Arzt auf,
bevor Sie mit der Einnahme von
Pentalong beginnen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Pentalong einneh-
men:

e wenn Sie an einer Herzmuskelerkran-
kung mit Verengung des Herzinnen-
raumes (hypertropher, obstruktiver
Kardiomyopathie), einengender
Herzbeutelentziindung (konstriktiver
Perikarditis) oder Herzbeuteltampo-
nade (Perikardtamponade) leiden.

e beiniedrigen Fillungsdriicken, z. B. bei
akutem Herzinfarkt, eingeschréankter
Funktion der linken Herzkammer
(Linksherzinsuffizienz): Eine Blut-
drucksenkung unter 90 mmHg
systolisch sollte vermieden werden.

e wenn bei lhnen eine Verengung der
Herzklappen der linken Herzkammer
(Aorten- und/oder Mitralstenose)
vorliegt.

wenn bei lhnen nach schnellem Auf-
richten aus einer sitzenden oder liegen-
den Position hadufig niedriger Blut-
druck, der sich z. B. durch Schwindel
duBert, auftritt (orthostatische Dysre-
gulation).

bei Erkrankungen, die mit einem
erhdhten Schddelinnendruck einher-
gehen (bisher wurde allerdings nur bei
hoch dosierter Gabe von Glycerol-
trinitrat — einem chemisch verwandten
Arzneistoff — in die Vene eine weitere
Drucksteigerung beobachtet).

Pentalong ist nicht geeignet zur Behand-
lung des akuten Angina-pectoris-Anfalles.

Einnahme von Pentalong zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Nehmen Sie Pentalong nur mit beson-
derer Vorsicht mit den folgenden Arznei-
mitteln ein, da diese zu einer Verstarkung
der blutdrucksenkenden Wirkung fiihren
kdonnen:

e andere gefdBBerweiternde Mittel.

e blutdrucksenkende Prdparate (z. B.
Beta-Rezeptorenblocker, entwdssernde
Arzneimittel, Calciumantagonisten,
ACE-Hemmer).

Arzneimittel gegen seelische Erkran-
kungen wie Depressionen sowie
Neuroleptika.

e Alkohol.

Arzneimittel zur Behandlung von
Erektionsstorungen, die als Wirkstoff
Phosphodiesterase-5-Hemmer ent-
halten, wie z. B. Sildenafil, Vardenafil
oder Tadalafil (siehe auch Abschnitt 2.
»Pentalong darf nicht eingenommen
werden®).

Nehmen Sie Pentalong nur mit beson-
derer Vorsicht mit den folgenden Arznei-
mitteln ein, da deren blutdruckstei-
gernde Wirkung durch Pentalong
verstarkt werden kann:

e Arzneimittel, die Wirkstoffe aus der
Gruppe der Dihydroergotamine (DHE)
enthalten, und zur Vorbeugung von
Migrane und Behandlung von niedri-
gem Blutdruck eingesetzt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie
Pentalong aus Griinden besonderer
Vorsicht nur auf ausdriickliche Anord-
nung lhres Arztes einnehmen, da iiber
die Anwendung bei Schwangeren keine
ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Stillzeit

Auch in der Stillzeit sollten Sie Pentalong
aus Griinden besonderer Vorsicht nur auf
ausdriickliche Anordnung lhres Arztes
einnehmen, da nicht bekannt ist, ob
Pentalong in die Muttermilch {ibergeht.
Bei einer Einnahme von Pentalong in der
Stillzeit ist beim Sdugling auf mégliche
Arzneimittelwirkungen zu achten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei
bestimmungsgemadfem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verdndern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBBenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies
gilt in verstarktem Mafle bei Behand-
lungsbeginn, Dosiserhéhung und
Praparatewechsel sowie im Zusammen-
wirken mit Alkohol.

Pentalong enthilt Lactose und Sorbitol
Bitte nehmen Sie Pentalong erst nach
Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt 2 mg
Sorbitol pro Tablette. Sorbitol ist eine
Quelle fiir Fructose. Sprechen Sie mit
Ilhrem Arzt bevor Sie (oder lhr Kind)
dieses Arzneimittel einnehmen oder
erhalten, wenn lhr Arzt Ihnen mitgeteilt
hat, dass Sie (oder Ihr Kind) eine
Unvertraglichkeit gegeniiber einigen
Zuckern haben oder wenn bei lhnen
eine hereditédre Fructoseintoleranz (HFI)
— eine seltene angeborene Erkrankung,
bei der eine Person Fructose nicht
abbauen kann - festgestellt wurde.
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| 3. Wie ist Pentalong einzunehmen? |

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungs-
vorschriften, da Pentalong sonst nicht
richtig wirken kann!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die empfohlene Dosis:

Im Allgemeinen 2 bis 3-mal taglich
1Tablette (entsprechend 100 bis 150 mg
Pentaerithrityltetranitrat pro Tag).

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten mit aus-
reichend Flussigkeit (z. B. ein Glas
Wasser) ein.

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

Wenn Sie eine gréfere Menge von
Pentalong eingenommen haben, als Sie
sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung
muss die Behandlung mit Pentalong
umgehend abgebrochen und der Arzt
informiert werden.

In Abhéngigkeit vom AusmaR der Uber-
dosierung konnen starker Blutdruck-
abfall (Hypotonie) mit reflektorischer
Erh6hung der Pulsfrequenz, Schwache-
gefiihl, Schwindel und Benommenbheit
sowie Kopfschmerzen, Hautrétung, Ubel-
keit, Erbrechen und Durchfall auftreten.

Bei hohen Dosen von Pentalong (iiber
20 mg/kg Korpergewicht) ist infolge des
beim Abbau von Pentaerithrityltetranitrat
entstehenden Nitrit-lons mit Methdamo-
globinbildung (Umwandlung des roten
Blutfarbstoffs in eine Form, die keinen
Sauerstoff transportieren kann), Zyanose
(Blaufarbung der Haut durch Sauerstoff-
mangel) und beschleunigter Atmung zu
rechnen.

Wenn Sie die Einnahme von Pentalong
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben, sondern setzen Sie
die Behandlung mit der verordneten
Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Pentalong
abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht ab,
ohne mit Ihrem Arzt gesprochen zu
haben. Der Behandlungserfolg konnte
sonst gefdhrdet sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu
Grunde gelegt:

Sehr hdufig: | kann mehrals 1von 10
Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1von 10
Behandelten betreffen
Gelegentlich: [ kann bis zu 1von 100
Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1von 1.000
Behandelten betreffen
Sehr selten: |kann bis zu 1von 10.000
Behandelten betreffen
Nicht Haufigkeit auf Grundlage
bekannt: der verfiigbaren Daten
nicht abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen
Insbesondere bei Behandlungsbeginn
kdnnen hdufig Schldfendruck und Kopf-
schmerzen (sog. Nitratkopfschmerz)
auftreten, die erfahrungsgemafs meistens
nach einigen Tagen bei weiterer Ein-
nahme wieder abklingen.

Herz- und GeféfBerkrankungen

Haufig: Bei der Erstanwendung, aber
auch bei einer Dosiserhdhung, Abfall
des Blutdrucks und/oder Kreislauf-
regulationsstérungen bei Lagewechsel
(orthostatische Hypotonie), die mit
Erhohung der Pulsfrequenz, Benom-
menheit sowie Schwindel- und Schwache-
gefiihl einhergehen konnen.
Gelegentlich: Starker Blutdruckabfall
mit Verstarkung der Herzschmerzen
(Angina pectoris- Symptomatik), Kollaps-
zustdande, hdufig mit Herzrhythmus-
stérungen mit Verlangsamung der Puls-
frequenz (bradykarden Herzrhythmus-
stérungen) und plétzlichem Bewusst-
seinsverlust (Synkopen).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Gelegentlich: Ubelkeit, Erbrechen.

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Gelegentlich: Fliichtige Hautrétungen
(Flush) und allergische Hautreaktionen.
Sehr selten: Schwere entziindliche
Hauterkrankung (exfoliative Dermatitis/
Stevens-Johnson-Syndrom oder
Angioddem).

Hinweise:

Bei Gabe von Pentalong kann, bedingt
durch eine relative Umverteilung des
Blutflusses in minderbeliiftete Lungen-
abschnitte, eine voriibergehende
Verminderung des Sauerstoffgehaltes
im Schlagaderblut auftreten, wodurch bei
Patienten mit Durchblutungsstdrungen
der HerzkranzgefdBe (koronare Herz-
krankheit) eine Unterversorgung des
Herzmuskels mit Sauerstoff ausgelost
werden kann.

Fiir Pentalong wurde innerhalb des
empfohlenen Dosierungsbereiches
bisher keine Wirkungsabschwachung
beobachtet. Dennoch wird auf die fiir
andere Arzneimittel dieser Gruppe
bekannte Moglichkeit der Toleranzent-
wicklung bzw. des Auftretens einer
Kreuztoleranz gegeniiber anderen
Nitroverbindungen hingewiesen.

Bei den ersten Zeichen einer Unvertrag-
lichkeitsreaktion darf Pentalong nicht
nochmals eingenommen werden.

Sollten Sie die oben genannten Neben-
wirkungen bei sich beobachten,
benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er
tiber den Schweregrad und gegebenen-
falls erforderliche weitere Mainahmen
entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

| 5. Wie ist Pentalong aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur
Kinder unzugéanglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine
besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach
dem auf der Blisterpackung und dem
Umkarton nach ,verwendbar bis“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber
das Abwasser (z.B. nicht tiber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in lhrer Apotheke, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Pentalong enthalt

e Der Wirkstoff ist Pentaerithrityl-
tetranitrat.
1Tablette enthdlt 50 mg Pentaerithri-
tyltetranitrat.

e Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline
Cellulose, Kartoffelstarke, Talkum,
Gelatine, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], hochdisperses Silicium-
dioxid, Sorbitol.

Wie Pentalong aussieht und Inhalt der
Packung

Weifle, runde Tablette mit einseitiger
Bruchkerbe. Die Bruchkerbe dient nur
zum Teilen der Tablette, wenn Sie
Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen
zu schlucken.

Pentalong ist in Packungen mit 20, 30,
60, 100 und 200 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle
Packungsgrofien in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2
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Hersteller

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Str. 10

40789 Monheim
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