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1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Pentacarinat® 300 mg

Lyophilisat zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionslésung oder einer Losung fur ei-
nen Vernebler

Wirkstoff: Pentamidindiisetionat

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Durchstechflasche enthalt 300 mg Pen-
tamidindiisetionat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Lyophilisat zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionslésung oder einer Lésung fur ei-
nen Vernebler.

WeiBes bis cremefarbenes Pulver in einer
Durchstechflasche, sofort I6slich. Nach Re-
konstitution klare, partikelfreie und anna-
hernd farblose Losung.

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

— Prophylaxe und Therapie der Pneumo-
cystis-carinii-Pneumonie.

— Viszerale und kutane Leishmaniosen.

— FrUhstadium der Trypanosomiasis mit
Trypanosoma gambiense als Erreger.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Folgende Dosierungsempfehlungen gelten
fur Erwachsene, Jugendliche, Kinder und
Sauglinge:

Pneumocystis-carinii-Pneumonie
Prophylaxe

Zur Prophylaxe der Pneumocystis-carinii-
Pneumonie wird die Inhalation von Penta-
midin empfohlen (siehe auch unter ,Art der
Anwendung®).

Zur Prophylaxeeinleitung sollten 200 mg
Pentamidindiisetionat pro Tag (gegebenen-
falls Uber 4 Tage), zur weiteren Prophylaxe
150-200 mg alle 2 Wochen oder 300 mg
einmal pro Monat verabreicht werden.

Hinweis:

Zurzeit ist die Dosisfindung fur die Pentami-
din-Inhalation noch nicht abgeschlossen.
Die optimale Dosierung und das optimale
Zeitintervall fur die Prophylaxe der PCP
kénnen noch nicht eindeutig festgelegt
werden.

Behandlung

Zur Behandlung der Pneumocystis-carinii-
Pneumonie wird die intravendse Infusion
von Pentamidin empfohlen (siehe auch un-
ter ,Art der Anwendung®).

Pro Tag werden 4 mg Pentamidindiisetio-
nat pro kg Koérpergewicht vorzugsweise
mittels langsamer intravendser  Infusion
Uber 60 Minuten appliziert. Die Dauer der
Behandlung von 14 Tagen ist im Allgemei-
nen ausreichend. In einigen schweren Fal-
len kann eine Verlangerung der Behandlung
notwendig sein.

Die Gesamtbehandlungsdauer sollte 21 Ta-
ge nicht Uberschreiten.

002932-685

Leishmaniasis

Pro Behandlungstag 3—-4 mg Pentamidin-
diisetionat pro kg Kérpergewicht.

Viszeral: Pentacarinat wird am zweckmé-
Bigsten mittels intramuskularer Injektion an
jedem zweiten Tag verabreicht. Die Zahl
von 10 Anwendungen sollte dabei nicht
Uberschritten werden. Es ist allerdings
auch mdglich, einen zweiten Behandlungs-
zyklus anzuschlieBen, falls dies erforderlich
sein sollte.

Kutan: Pentacarinat wird ein- oder zweimal
wochentlich intramuskuléar bis zur Wieder-
herstellung gegeben.

Trypanosomiasis

4 mg Pentamidindiisetionat pro kg Kérper-
gewicht einmal taglich oder an jedem zwei-
ten Tag. Pentacarinat wird bis zur Gesamt-
zahl von 7—10 Anwendungen intramuskular
injiziert bzw. intravends infundiert (siehe
auch unter ,Art der Anwendung").

Patienten mit eingeschrénkter Leber-
oder Nierenfunktion:

Bei stark eingeschrankter Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance < 10 ml/min) ist eine
Dosisanpassung erforderlich:

— Bei lebensbedrohender Pneumocystis-
carinii-Pneumonie sollten 4 mg Penta-
midindiisetionat pro kg Kdrpergewicht
fur 7-10 Tage gegeben werden. Danach
wird die Dosis alle 2 Tage bis zur Ge-
samtzahl von mindestens 14 Anwendun-
gen appliziert.

— Bei weniger schweren Féllen von Pneu-
mocystis-carinii-Pneumonie sollten 4 mg
Pentamidindiisetionat pro kg Korperge-
wicht alle 2 Tage verabreicht werden.

— Bei Trypanosomiasis und Leishmaniasis
sollte das Dosierungsintervall nicht weni-
ger als 48 Stunden betragen.

Bei leichteren Féallen von Niereninsuffizienz
sollten zwischen den Gaben des Praparates
jeweils mindestens 36 Stunden verstrichen
sein.

Bei Leberinsuffizienz und auch bei alten
Menschen brauchen keine speziellen
Dosierungsempfehlungen  beachtet zu
werden.

Kinder und Jugendliche

FUr Sauglinge, Kinder und Jugendliche
gelten ebenfalls die oben angegebenen
Dosierungsempfehlungen.

Art der Anwendung

Je nach Indikation wird Pentacarinat nach
entsprechender Zubereitung intramuskular
injiziert, intravends infundiert oder oral in-
haliert (Nasenmasken sind nicht geeignet!).

VorsichtsmaBnahmen bei der Hand-
habung/vor der Anwendung
Anweisungen zur Rekonstitution und Ver-
diinnung des Arzneimittels vor der Anwen-
dung, siehe Abschnitt 6.6.

Die Infusion/Injektion sollte mit besonderer
Vorsicht und nur am liegenden Patienten
erfolgen (siehe auch Abschnitt 4.4).

Hinweise zur Inhalation:

5bis 10 Minuten vor der Inhalationsbe-
handlung sollte ein Bronchodilatator (Ter-
butalin oder Fenoterol) als Dosieraerosol
angewendet werden.

Die empfohlenen Dosierungen beruhen auf
klinischen Studien, die mit dem Respir-
gard-ll-Vernebler (Fa. VitalAire) durchge-
fuhrt wurden. Diese Ergebnisse sind nicht
ohne Weiteres Ubertragbar. Es kann nicht
gefolgert werden, dass andere Vernebler-
Typen gleichermaBen geeignet sind und zu
den gleichen klinischen Ergebnissen flhren
wulrden. Da die Erreger bei der Pneumo-
cystis-carinii-Pneumonie sich in den Alveo-
len (Lungenblaschen) befinden, ist es wich-
tig, dass die vernebelten Pentamidin-Teil-
chen auch dort ankommen. Dies ist nur
moglich, wenn sie eine TeilchengréBe zwi-
schen 1 und 5 ym haben. Es durfen daher
zur Inhalationsbehandlung mit Pentamidin
nur geeignete Vernebler verwendet wer-
den.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Pentamidin.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Da es schon nach einer Injektion von
Pentacarinat zu plétzlichem und schwerem
Blutdruckabfall kommen kann, sollte es nur
am liegenden Patienten verabreicht werden.
Eine laufende Kontrolle des Blutdrucks sollte
wahrend und nach der Infusion/Injektion
gewahrleistet sein. Die Voraussetzungen
fur die Durchfiihrung von NotfallmaBnahmen
sollten gegeben sein.

Pentacarinat sollte mit Vorsicht angewandt
werden bei Patienten mit Hypertonie, Hypo-
tonie, Hyperglykamie, Hypoglykéamie, Hypo-
kalzdmie, Leukopenie, Thrombozytopenie
oder Anamie und mit Funktionsstérungen
der Leber oder der Nieren. Bei diesen Pa-
tienten ist eine besonders engmaschige
Kontrolle der entsprechenden Laborpara-
meter angezeigt.

Todlich verlaufene Falle von schwerem
Blutdruckabfall, Hypoglyk&mie, akuter Pan-
kreatitis und Herzrhythmusstérungen sind
unter der Behandlung mit Pentamidin nach
intravendser und intramuskularer Gabe be-
richtet worden. Vor Verabreichung sollte
der Blutdruck kontrolliert werden, und der
Patient sollte sich hinlegen. Der Blutdruck
sollte wahrend der Gabe von Pentamidin
und regelmaBig bis zum Ende der Behand-
lung kontrolliert werden.

Auch die Inhalationsbehandlung sollte mit
Vorsicht und unter &rztlicher Kontrolle
durchgefuhrt werden. Die Patienten sollten
beobachtet werden, ob sie Symptome ei-
ner schweren Nebenwirkung entwickeln.

Bei inhalativer Anwendung mithilfe eines
Verneblers wurde Uber Bronchospasmen
berichtet (siehe Abschnitt 4.8), insbeson-
dere bei Patienten mit Asthma in der An-
amnese oder bei Rauchern. Durch die vor-
herige Verabreichung eines inhalativen
Bronchodilatators kénnen Hustenreiz und
Bronchospasmen vermindert und die Aero-
soldeposition verbessert werden.

Pentamidindiisetionat kann das QT-Intervall
verlangern. Uber Herzrhythmusstérungen,
wie z.B. Torsade de pointes, die auf eine
QT-Verlangerung hindeuten, wurde verein-
zelt bei Behandlung mit Pentamidindiisetio-
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nat berichtet. Daher ist Pentamidindiisetio-
nat mit Vorsicht anzuwenden bei Patienten
mit einem erhdhten Risiko fur das Auftreten
von Herzrhythmusstérungen, wie Patienten
mit angeborenem Long-QT-Syndrom, mit
Herzerkrankungen (z.B. koronare Herz-
krankheit, Herzinsuffizienz), mit bekannten
ventrikularen Arrhythmien, mit Bradykardie
(< 50 bpm), mit unbehandelter Hypokalia-
mie und/oder Hypomagnesiamie, oder bei
gleichzeitiger Gabe QT-verlangernder Pré&-
parate (siehe Abschnitt 4.5).

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn
unter der Behandlung die QT_-Zeit auf Gber
500 msek verlangert ist. Eine kontinuierli-
che Uberwachung der Herzfunktion sollte
in diesen Féllen erwogen werden. Wenn die
QT,-Zeit sich auf Gber 560 msek verlangert,
sollte an eine alternative Behandlung ge-
dacht werden.

Sonstige Hinweise

Folgende Untersuchungen sollten regel-

maBig durchgeflhrt werden:

— Harnstoff-Stickstoff im Blut und Serum-
kreatinin taglich wahrend der gesamten
Therapie.

— Komplettes Blutbild an jedem Behand-
lungstag.

— Nduchternblutzucker an jedem Behand-
lungstag und in regelmaBigen Abstanden
nach Beendigung der Therapie. In man-
chen Fallen sind auch Monate nach Be-
handlungsende eine Hyperglykdmie und
ein Diabetes mellitus aufgetreten.

— Leberfunktionstests, insbesondere Bili-
rubin, alkalische Phosphatase, Asparta-
taminotransferase (AST/SGOT) und Ala-
ninaminotransferase (ALT/SGPT). Bei
Ausgangswerten im Normbereich und
nur geringfiigigen Anderungen ist eine
wochentliche Bestimmung ausreichend.
Bei erhdhten Werten vor Beginn oder an-
steigenden Werten wéahrend der Thera-
pie sollten die Tests ebenfalls einmal in
der Woche durchgefiihrt werden, es sei
denn, der Patient wird mit weiteren he-
patotoxischen Praparaten behandelt, die
eine Uberpriifung etwa alle 3-5 Tage er-
fordern.

— Kalzium im Serum einmal pro Woche,
Magnesium im Serum zweimal pro Wo-
che.

— Urinanalyse und Bestimmung der Elek-
trolyte im Serum taglich wahrend der
Dauer der Behandlung.

— Elektrokardiogramme in regelmaBigen
Intervallen.

Der Nutzen einer Inhalationsbehandlung
mit Pentamidin bei Patienten mit einem
hohen Risiko fur einen Pneumothorax sollte
gegenuber den klinischen Folgen einer der-
artigen Manifestation abgewogen werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Di-
deoxyinosin ist mit einem erhéhten Risiko
des Auftretens einer Pankreatitis zu rechnen.
Bei gleichzeitiger Gabe von Foscarnet kann
es zu einer ausgepragten Einschréankung
der Nierenfunktion und zu Hypokalzamie
kommen.

Bei gleichzeitiger systemischer Behandlung
mit Pentamidin und Amphotericin B muss
mit schweren Nierenfunktionsstérungen
gerechnet werden. Bei inhalativer Verabrei-
chung des Pentamidins wurde diese neph-
rotoxische Wechselwirkung bislang nicht
beschrieben.

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Gabe
von Praparaten, die das QT-Intervall verlan-
gern, wie z.B. Phenothiazin, trizyklische Anti-
depressiva, Terfenadin, Astemizol, Erythro-
mycin i.v., Halofantrin und Chinolone (siehe
auch Abschnitt 4.4).

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von Pen-
tamidin bei Schwangeren vor. Tierexperi-
mentelle Studien haben eine Reprodukti-
onstoxizitat gezeigt (sieche Abschnitt 5.3).
Eine Fehlgeburt wurde berichtet nach inha-
lativer Anwendung von Pentamidin zur
Prophylaxe im ersten Schwangerschaftstri-
menon. Pentacarinat darf wahrend der
Schwangerschaft nicht angewendet wer-
den, es sei denn, dass eine Behandlung mit
Pentamidin aufgrund des klinischen Zu-
standes der Frau erforderlich ist.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Pentamidin/Meta-
boliten in die Muttermilch Ubergehen. Das
Stillen soll wahrend der Behandlung mit
Pentamidin unterbrochen werden.

Fertilitat

Zu den Auswirkungen von Pentamidin auf
die Fertilitat liegen keine klinischen oder
tierexperimentellen Daten vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der
Beeintrachtigung der Verkehrstlchtigkeit
und der Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen vor. Unter BerUcksichtigung mogli-
cher Nebenwirkungen (z.B. Schwindelge-
fuhl, Synkopen u. a.) ist aber Vorsicht ange-
zeigt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

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 verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Siehe Tabellen auf Seite 3 und 4

Hinweis:

Weil auch bei der Inhalationsbehandlung
mit Pentamidin schwere, teils lebensbe-
drohliche Nebenwirkungen (s. 0.) nicht aus-
zuschlieBen sind, sollten die Patienten hin-
sichtlich der Entwicklung schwerer Neben-
wirkungen engmaschig kontrolliert werden.

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

Uber Herzrhythmusstérungen, einschlieB-
lich Torsade de pointes, wurde nach Uber-
dosierung mit Pentamidindiisetionat be-
richtet.

Bei Intoxikationen bleibt die Therapie auf
symptomatische MaBnahmen beschrankt.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Chemo-
therapeutika,

ATC-Code: PO1CX 01.

Bei dem Antiprotozoonotikum Pentamidin
handelt es sich um ein aromatisches Dia-
midin, welches seine Wirkungen durch
Wechselwirkungen mit der DNA, Eingriff in
die Folsduremetabolisierung und Inhibie-
rung der RNA sowie der Proteinsynthese
auslbt.

Nach intravendser Infusion von 4 mg Pen-
tamidindiisetionat pro kg Korpergewicht
Uber 2 Stunden werden maximale Plasma-
spiegel von etwa 0,5 ug/ml erreicht, nach
intramuskulérer Injektion der gleichen Dosis
betragt die maximale Konzentration im
Plasma etwa 0,2 pg/ml.

Zeitpunkt i.v. Gabe | i.m. Gabe
(ng/ml)* (ng/ml)*
20 min/15min | 277 + 184 | 96,2 + 94,1
40 min/30 min | 330 + 153 | 199 + 59,0
1 Std. 404 + 251 170+ 51,2
2 Std. 484 + 474 | 92,56 + 25,1
4 Std. 33,7+208 | 40,1 +7,1
8 Std. 193+169 | 229+8,0
12 Std. 9,6 +8.2 139+55
24 Std. 29+14 6,6+35

* Angegeben ist der Mittelwert mit Standard-
abweichung.

002932-685
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Nebenwirkungen bei parenteraler Behandlung

stérungen

amie, Diabetes mellitus
(auch persistierend), Hy-
pomagnesiamie, Hyper-
kalidamie und Hypokalz-
amie, teils lebensbedroh-
lich

Systemorgan- Sehr haufig Haufig Selten Haufigkeit

klasse nicht bekannt

Erkrankungen des Blutes und des Anadmie; Leuko- und

Lymphsystems Thrombozytopenie, teils

lebensbedrohlich

Erkrankungen des Immunsystems Uberempfindlichkeitsreak-
tionen einschlieBlich ana-
phylaktischer Reaktion,
Angioddem und anaphy-
laktischer Schock, teils
lebensbedrohlich

Stoffwechsel- und Erndhrungs- Azotamie Hypoglykamie, Hyperglyk-

Erkrankungen des Nervensystems

Synkopen, Schwindelge-
fuhl

Parasthesien der Extremi-
taten, Hypésthesie (peri-
orale Hypasthesie,
Gesichtshypasthesie).
Diese traten wahrend
oder kurz nach der i.v.
Infusion auf und bildeten
sich nach Beendigung
oder Abbruch der Infusion

teils lebensbedrohlich;
Kreislaufkollaps; Hitze-
gefuhl

zurlick.
Herzerkrankungen QT-Intervall-Verl&ngerung, | Torsade de pointes,
Arrhythmien, teils lebens- | Bradykardie
bedrohlich
GefaBerkrankungen Hyper- und Hypotonie,

Erkrankungen des Gastro-
intestinaltrakts

Nausea, Erbrechen, Ge-
schmacksstérungen

Pankreatitis, teils lebens-
bedrohlich

Leber- und Gallenerkrankungen

hepatische Veranderun-
gen, Leberfunktionstests
anomal

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Ausschlag

Stevens-Johnson-
Syndrom

Erkrankungen der Nieren und
der Harnwege

akutes Nierenversagen,
teils lebensbedrohlich;
Hamaturie

Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort

lokale Reaktionen:
Schwellungen, Entzin-
dungen und Schmerz bis
zur Verhartung, Abszess-
bildung und Muskel-
nekrose

Rhabdomyolyse nach
intramuskulérer Gabe

Nebenwirkungen bei Inhalationsbehandlung

Systemorganklasse

Haufig

Selten

Haufigkeit nicht bekannt

Erkrankungen des Immunsystems

Uberempfindlichkeitsreaktionen
einschlieBlich anaphylaktischer
Reaktion, Angioddem und ana-
phylaktischer Schock, teils
lebensbedrohlich

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Hypoglykamie

002932-685
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Fortsetzung von Seite 3

Systemorganklasse Haufig Selten Haufigkeit nicht bekannt
Erkrankungen des Nervensystems Schwindelgefuhl
Herzerkrankungen Bradykardie
Augenerkrankungen Bindehautentztindung (nach ver-
sehentlichem Kontakt des Aero-
sols mit den Augen)
GefaBerkrankungen Hypotonie

Erkrankungen der Atemwege,
des Brustraumes und Mediastinums

lokale Reaktionen unterschiedli-
chen Schweregrades: Husten,
Dyspnoe, Giemen, Broncho-
spasmus, besonders bei Rau-
chern oder Asthmatikern, der
meist durch die vorangehende
Gabe eines Bronchodilatators
vermieden werden kann

eosinophile Pneumonie

Pneumothorax (nach vorange-
gangener PCP), Bluthusten

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts | Geschmacksstérungen, Ubelkeit

Speichelfluss, retrosternales
Brennen, Erbrechen, akute Pan-
kreatitis

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Ausschlag, urtikarielle und
makulopapulése Exantheme

Erkrankungen der Nieren und der
Harnwege

Niereninsuffizienz

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort

Fieber, Appetit vermindert,
Mudigkeit

Dartiber hinaus wurden folgende pharma-
kokinetische Parameter ermittelt:

Parameter i.v. Gabe* | i.m. Gabe*

Plasma-

clearance (/h) | 248+ 91 | 305+ 81

Eliminations-
halbwertszeit (h)| 6,4 +1,3

Scheinbares
Verteilungs-
volumen ())

94+20

140+ 93 | 924 + 404

Scheinbares
Verteilungs-
volmen im

Steady State () | 821 + 535 |2724 + 1066

Renale Elimina-
tion der unver-
anderten Sub-
stanz in 24 Std.

(%) 2,5 41
Renale Clea-
rance (//h) 6,2+36 |154+149

* Angegeben ist der Mittelwert mit Standard-
abweichung.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In den verschiedenen toxikologischen Prii-
fungen wurden bei allen Spezies vor allem
Toxizitatssymptome, die auf Hypotension
und ZNS-Depression zurtickzufliihren wa-
ren, beobachtet. Die Hypotension war am
ausgepragtesten bei i. v. Bolusinjektion. Bei
langerer Anwendungszeit tritt eine Adapta-
tion ein. Die Symptome werden im Laufe
der Verabreichung weniger stark und treten
weniger haufig auf.

In Toxizitatsstudien an Hunden und Ratten
wurden vor allem nephrotoxische Effekte
beobachtet, wobei aber kein Einfluss auf
morphologische Struktur und das Gewicht
der Nieren nachgewiesen wurde.

Bei den Studien an Ratten gab es auch
Hinweise, dass die Leber geschadigt wur-
de. Auch hierbei wurde die Morphologie
der Leber nicht verandert; das Leberge-
wicht wurde, ebenso wie bei Hunden, er-
hoéht. Nach 3 Wochen Erholungszeit waren
die pathologischen biochemischen Leber-
werte der Ratten wieder normal.

Die lokale Toleranz bei diesen beiden unter-
suchten Spezies war sehr schlecht. Beim
Kaninchen hingegen ergaben sich bei in-
travendser und bei intraarterieller Applikati-
on keine Hinweise auf relevante Lokalreak-
tionen.

Die teratologische Prifung an Kaninchen
zeigte eine geringe toxische Wirkung auf
den Fetus, die teilweise durch den mater-
naltoxischen Effekt erklart werden konnte.

Untersuchungen zur Embryotoxizitét an ei-
ner zweiten Tierspezies sowie Tierversuche
zur Fertilitdt und zu moglichen Schaden bei
der Anwendung wahrend der Fetalperiode
und der Laktation wurden nicht durchge-
fuhrt.

Es liegen keinerlei Erfahrungen beim Men-
schen Uber die Sicherheit einer Anwendung
in Schwangerschaft und Stillzeit vor. Es ist
nicht bekannt, ob der Wirkstoff in die Mut-
termilch Ubergeht.

Pentamidindiisetionat kann prinzipiell mit
der DNA interagieren. Die Substanz war
jedoch in mehreren In-vitro- und In-vivo-
Mutagenitatstests unauffallig.

Langzeitstudien zur Kanzerogenitat wurden
nicht durchgefuhrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Keine.

6.2 Inkompatibilitéaten

AuBer mit Wasser flr Injektionszwecke,
Glukose- und physiologischen Kochsalzl6-
sungen (0,9 %) sollte Pentacarinat 300 mg
mit keinen anderen Substanzen gemischt
werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Die Durchstechflasche im Umkarton auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

Aus mikrobiologischen Grlinden sollte die
Ldsung sofort verbraucht werden. Sofern
die Lésung nicht sofort verwendet wird, ist
der Anwender fur die Aufbewahrungszeit
und Aufbewahrungsbedingungen bis zum
Gebrauch verantwortlich.

Die Aufbewahrungszeit sollte normalerwei-
se nicht mehr als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C
betragen, wenn die Rekonstitution nicht
unter kontrollierten und validierten asepti-
schen Bedingungen erfolgt ist.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Packungen mit 5 Durchstechflaschen.
002932-685
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Pentacarinat® 300 mg

10.

11.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Beseitigung und sonstige Hinweise
zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

Um bei der Anwendung von Pentacarinat
als Aerosol die Raumluftkontamination
maglichst gering zu halten, sollten die ent-
sprechenden Funktionsrdume héufig und
ausgiebig beluftet werden sowie die Inhala-
torsysteme wahrend der Inhalationspausen
abgeschaltet werden.

Pentacarinat wird vor der Anwendung in
ca. 5 ml Wasser fUr Injektionszwecke ge-
|Bst.

Zur intravendsen Infusion wird die erforder-
liche Dosis anschlieBend mit 50-200 ml
Glukose- oder physiologischer Kochsalzl-
sung (0,9 %) gemischt. Andere Infusionslo-
sungen sollten nicht verwendet werden.

Zur Inhalation kann die erforderliche Dosis
vor Gabe in den Vernebler gegebenenfalls
mit Wasser fur Injektionszwecke weiter ver-
dunnt werden.

. INHABER DER ZULASSUNG

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Postanschrift:
Postfach 80 08 60
65908 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 2 22 20 10°

Telefax: (01 80) 2 22 20 11°

E-Mail: medinfo.de@sanofi.com
ZULASSUNGSNUMMER
16693.01.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
20.03.1989

Datum der Verlangerung der Zulassung:
10.06.2010

STAND DER INFORMATION
Oktober 2013

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min
(Mobilfunk).

002932-685

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt
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