Fachinformation

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Silomat® Hustenstiller Pentoxyverin 1,35 mg/ml Saft, Losung zum Einnehmen

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 ml L6sung zum Einnehmen enthalt 2,13 mg Pentoxyverincitrat (entsprechend
1,35 mg Pentoxyverin).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung

15 ml Lésung enthalten 3.150 mg Sorbitol (Ph. Eur.) (entsprechend 210 mg/ml),
1.500 mg Propylenglycol (entsprechend 100 mg/ml), 9,9 mg Methyl-4-
hydroxybenzoat (Ph. Eur.), 5,1 mg Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) und 24,3
mg Natrium.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Losung zum Einnehmen

Klare, farblose Flussigkeit

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete
Zur symptomatischen Behandlung des Reizhustens.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 14 Jahren betragt die Einzeldosis 20 bis
30 mg Pentoxyverin. Diese Dosis kann alle 6 bis 8 Stunden wiederholt
eingenommen werden. Die Tagesmaximaldosis betragt 120 mg Pentoxyverin.

Bei Kindern im Alter von 6 bis 13 Jahren betragt die Tagesdosis 1 bis 2 mg
Pentoxyverin/kg Kérpergewicht. Bei jungeren Kindern im Alter von 2 bis 5
Jahren betragt die Tagesdosis 0,5 bis 1 mg Pentoxyverin/kg Kérpergewicht;
diese Dosis soll nicht Uberschritten werden.

Hieraus ergeben sich die folgenden Dosierungsempfehlungen:
Kinder im Alter von 2 bis 5 Jahren




nehmen Silomat® Hustenstiller Pentoxyverin 1,35 mg/ml Saft gemaf ihrem
Korpergewicht ein. Die Einzeldosen sind dabei gleichmaRig uber den Tag zu
verteilen.

Korpergewicht Tagliche Einnahmemenge von Entsprechend Tagesdosis
des Kindes Silomat® Hustenstiller Pentoxyverin | Pentoxyverin
1,35 mg/ml Saft
11 bis 13 kg 4-mal taglich 1,25 bis 2 ml 7 bis 11 mg
13 bis 15 kg 3- bis 4-mal taglich 2 bis 2,5 ml 8 bis 14 mg
15 bis 17 kg 4-mal taglich 1,75 bis 2,75 ml 10 bis 15 mg
17 bis 19 kg 3- bis 4-mal taglich 2,5 bis 3 ml 10 bis 16 mg
19 bis 21 kg 4-mal taglich 2 bis 3,5 ml 11 bis 19 mg
21 bis 23 kg 3-mal taglich 3 bis 5 ml 12 bis 20 mg
23 bis 25 kg 4-mal taglich 2,5 bis 4,25 ml 14 bis 23 mg

Kinder im Alter von 6 bis 13 Jahren

nehmen Silomat® Hustenstiller Pentoxyverin 1,35 mg/ml Saft gemaf ihrem
Korpergewicht ein. Die Einzeldosen sind dabei gleichmaRig Uber den Tag zu
verteilen.

Bei einem Korpergewicht unter 25 kg ist die Dosierungstabelle der 2- bis 5-
Jahrigen anzuwenden.

Korpergewicht des Tagliche Dosis

Kindes

25 - 30 kg 5-mal je 5 ml L6ésung, bei Bedarf 3-mal je 10 ml Lésung
30— 35kg 3-mal je 10 ml Lésung, bei Bedarf 4-mal je 10 ml Lésung
35-40 kg 3-mal je 10 ml Lésung, bei Bedarf 5-mal je 10 ml Lésung
40 — 45 kg 4-mal je 10 ml Loésung, bei Bedarf 5-mal je 10 ml Lésung
45— 50 kg 4-mal je 10 ml Lésung, bei Bedarf 4-mal je 15 ml Lésung
50 — 55 kg 3-mal je 15 ml Lésung, bei Bedarf 4-mal je 15 ml Lésung
55 - 60 kg 3-mal je 15 ml L8sung, bei Bedarf 5-mal je 15 ml Lésung
Uber 60 kg Dosierung wie bei Erwachsenen

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren

nehmen 3-mal bis 4-mal taglich je 15 ml Lésung (entsprechend 60 bis 80 mg
Pentoxyverin taglich). Bei Bedarf kann die Dosis auf bis zu 90 ml Lésung
(entsprechend 120 mg Pentoxyverin taglich) - Gber den Tag verteilt - gesteigert
werden.

Silomat® Hustenstiller Pentoxyverin 1,35 mg/ml Saft darf in der Regel nicht
langer als 2 Wochen eingenommen werden.

Wenn der Husten langer als 2 Wochen anhalt, ist eine diagnostische Abklarung
erforderlich.

Art der Anwendung

Silomat® Hustenstiller Pentoxyverin 1,35 mg/ml Saft wird mit Hilfe der
beiliegenden Messpipette (fir Dosierungen bis 5 ml) oder des beigefugten
Messbechers (fur Dosierungen ab 5 ml) unverdiinnt oder mit etwas Flussigkeit
eingenommen.



4.3 Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Pentoxyverin oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile,

Ateminsuffizienz oder ZNS-Depression,

Leberinsuffizienz,

Schwangerschaft und Stillzeit,

Kinder in den ersten zwei Lebensjahren.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fir die
Anwendung

Eine kombinierte Anwendung von Sekretolytika und Antitussiva kann die
Therapie des produktiven Hustens verbessern, wobei tagsuber die Sekretolyse
und nachts die Hustenstillung empfohlen wird. Bei einem Husten mit erheblicher
Schleimproduktion sollte jedoch nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung
und besonderer Vorsicht ein Antitussivum, wie Silomat® Hustenstiller
Pentoxyverin 1,35 mg/ml Saft angewendet werden, da unter diesen Umstanden
eine Anhebung der Hustenreizschwelle mit Abnahme der Hustenfrequenz
unerwunscht ist.

Bei Patienten mit Asthma konnen zusatzlich zur Standardtherapie Antitussiva
wie Silomat® Hustenstiller Pentoxyverin 1,35 mg/ml Saft angewendet werden,
sofern der Husten auf die antiasthmatische Therapie nicht oder unzureichend
anspricht. Andere Ursachen mussen jedoch vorab abgeklart werden.

Wegen des sehr seltenen Auftretens von Krampfanfallen und Atemdepression
bei Kleinkindern sind diese wahrend der Therapie mit Silomat® Hustenstiller
Pentoxyverin 1,35 mg/ml Saft besonders sorgfaltig zu beobachten (siehe auch
Abschnitt 4.8).

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit Niereninsuffizienz sowie bei alteren
Patienten, da fUr diese Patientengruppen keine ausreichenden Daten fur die
Anwendung von Pentoxyverin vorliegen.

Aufgrund des enthaltenen Propylenglycols ist eine Uberwachung von Patienten
mit eingeschrankter Nierenfunktion erforderlich (siehe Abschnitt ,Sonstige
Bestandteile®).

Die Anwendung bei Patienten mit erhdhter Empfindlichkeit gegentber
anticholinergen Wirkungen wie zum Beispiel Patienten mit Glaukom oder
benigner Prostatahyperplasie sollte mit Vorsicht erfolgen.

Sonstige Bestandteile

Sorbitol

Patienten mit hereditarer Fructoseintoleranz (HFI) durfen dieses Arzneimittel
nicht einnehmen/erhalten. Sorbitol kann Magen-Darm-Beschwerden
hervorrufen und kann eine leicht laxierende Wirkung haben.

Propylenglycol



Die gleichzeitige Anwendung mit einem Substrat der Alkoholdehydrogenase -
wie Ethanol — kann schwerwiegende Nebenwirkungen bei Kindern unter 5
Jahren hervorrufen.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist eine medizinische
Uberwachung erforderlich, da verschiedene unerwiinschte Wirkungen, die
Propylenglycol zugeschrieben werden, berichtet wurden, z.B.
Nierenfunktionsstorung (akute Tubulusnekrose) und akutes Nierenversagen.

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat konnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

Natrium

Silomat® Hustenstiller Pentoxyverin 1,35 mg/ml Saft enthalt 24,3 mg Natrium
pro 15 ml Lésung, entsprechend 1,2% der von der WHO flr einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung von 2 g.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Anwendung zentral dampfender Arzneimittel kann zu einer Verstarkung der
sedierenden und atemdepressiven Wirkung fiihren. Silomat® Hustenstiller
Pentoxyverin 1,35 mg/ml Saft vermindert in Verbindung mit Alkohol die
psychomotorische Leistungsfahigkeit starker, als aufgrund der Wirkung der
Einzelkomponenten zu erwarten ware.

In-vitro-Untersuchungen haben gezeigt, dass Pentoxyverin Uberwiegend uber
das Enzymsystem Cytochrom P450 (CYP)-2D6 metabolisiert wird.
Wechselwirkungen mit Arzneimitteln, die Cytochrom P450-2D6 induzieren oder
hemmen, kdnnen vorkommen; jedoch ist ein relevanter Effekt von Pentoxyverin
auf den CYP-katalysierten Metabolismus von gleichzeitig verabreichten
Arzneimitteln unwahrscheinlich (siehe auch Abschnitt 5.2). Der Effekt von
CYP2D6-induzierenden Arzneimitteln auf den Metabolismus von Pentoxyverin
ist nicht bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Pentoxyverin ist in der Schwangerschaft kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).
Es liegen keine ausreichenden tierexperimentellen Studien in Bezug auf die
Reproduktionstoxizitat vor (siehe Abschnitt 5.3). Das mogliche Risiko fur den
Menschen ist unbekannt. Deshalb darf Pentoxyverin in der Schwangerschaft
nicht eingenommen werden. Bei versehentlicher Einnahme in der
Schwangerschaft sind keine schadigenden Einflisse auf den Fotus zu
erwarten. Trotzdem sollte die Behandlung sofort abgebrochen werden.

Stillzeit



Pentoxyverin geht in die Muttermilch tGber. Die Anwendung wahrend der Stillzeit
ist aufgrund des Risikos unerwunschter Wirkungen beim gestillten Saugling
kontraindiziert.

Fertilitat

Praklinische Studien mit Pentoxyverin im Hinblick auf die Fertilitat wurden nicht
durchgefuhrt. Der Effekt auf die Fertilitat beim Menschen wurde nicht in Studien
untersucht.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgeflhrt worden. Dieses
Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemalem Gebrauch gelegentlich zu
Mudigkeit fihren. Da Mudigkeit das Reaktionsvermégen verandern kann,
besteht die MdAglichkeit, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
Straldenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt ist.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten
zugrunde gelegt: sehr haufig (=1/10), haufig (= 1/100, <1/10), gelegentlich
(21/1.000, <1/100), selten (=1/10.000, <1/1.000), sehr selten (<1/10.000), nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar).

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zu anaphylaktischen
Reaktionen.

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich: Somnolenz.
Sehr selten: Krampfanfalle (insbesondere bei Kleinkindern).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraumes und Mediastinums
Sehr selten: Dyspnoe (meistens berichtet im Zusammenhang mit allergischen
Reaktionen), Atemdepression (insbesondere bei Kleinkindern).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig: Oberbauchschmerzen, Diarrhd, Ubelkeit, Erbrechen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes
Sehr selten: Angioneurotisches Odem, Urtikaria, Exanthem.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Fatigue.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen




Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von
groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehodrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Zeichen einer Intoxikation sind zentralnervose und gastrointestinale Symptome
wie z.B. Atemdepression, Sedation und Erbrechen sowie anticholinerge Effekte
(wie z.B. Harnverhalt, Glaukom, Tachykardie, Verschwommensehen,
Agitiertheit, Halluzinationen).

Nach allgemeinen MalRnahmen wie der primaren Giftentfernung missen die
vitalen Parameter intensivmedizinisch Uberwacht werden.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Antitussiva
ATC-Code: R0O5DB05

Pentoxyverin ist ein nichtnarkotisches zentral wirkendes Antitussivum mit einer
spezifischen Wirkung auf den Hustenreflex. Es reduziert die Uberstimulierung
des Hustenzentrums und normalisiert dessen Funktion.

Eine geringe, lokalanasthetische Wirkung auf Zunge und Rachen wurde
ebenfalls beschrieben. Bei oraler Gabe tritt der antitussive Effekt nach 10 bis 20
Minuten ein und die Wirkung halt 4 bis 6 Stunden an. In Lungenfunktionstests
wurde nachgewiesen, dass Pentoxyverin eine leichte bronchodilatatorische
Wirkung hat. Aul3erdem hat Pentoxyverin leichte spasmolytische und
anticholinerge Eigenschaften. Im Vergleich zu Codein wurde keine
Verringerung des Atemvolumens beobachtet. Abhangigkeits- oder
Entzugssymptome wurden nicht beobachtet.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Die folgenden pharmakokinetischen Daten stammen von gesunden
Erwachsenen; es liegen keine ausreichenden Daten Kranker vor.



Resorption

Nach oraler Gabe wird Pentoxyverin aus flissigen Praparationen relativ rasch
resorbiert, verbunden mit einem schnellen Eintritt der Wirkung nach 10 bis 20
Minuten. Die Peak-Plasmakonzentration wird binnen 2 Stunden erreicht (tmax
zwischen 0,5 und 2 Stunden). Die Resorption aus flissigen Formulierungen ist
geringfugig schneller als aus Tabletten (mean tmax 0,9 vs. 1,2 h).

Verteilung

Es liegen keine humanen Daten zur Gewebeverteilung vor. Das
Verteilungsvolumen betragt etwa 10 I/kg. Das Ausmal} der Proteinbindung ist
unbekannt.

Biotransformation

In-vitro-Untersuchungen zeigten, dass Pentoxyverin hauptsachlich Uber
Cytochrom P450 2D6 und in geringerem Mal} Gber P450 3A4 sowie hepatische
Esterasen metabolisiert wird. Ein relevanter Effekt auf den CYP-Enzym-
katalysierten Metabolismus zeitgleich verabreichter Arzneistoffe ist
unwahrscheinlich. Als Hauptmetaboliten wurden N-Desethyl-Pentoxyverin und
1-Phenylcyclopentan-Carbonsaure nachgewiesen.

Elimination

Die Eliminationshalbwertszeit in Erwachsenen betragt 2 Stunden (mittlere
Halbwertszeit t12 = 2,3 Stunden). Die bei Erwachsenen gefundene
Halbwertszeit entspricht dem aus der Wirkdauer (5 bis 6 Stunden) abgeleiteten
Schatzwert von etwa 2 bis 3 Stunden, bei Neugeborenen scheint die
Elimination stark verzogert abzulaufen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitét

Bei Untersuchungen zur akuten Toxizitat an Nagern lag die LDso nach
intravenoser Gabe bei 18 - 30 mg/kg KG. In einer EKG-Studie an narkotisierten
Hunden fuhrte die intravendse Gabe von 10 mg/kg KG Pentoxyverin (Base) zu
Blutdrucksenkung, 30 mg/kg KG flhrten zu Kreislaufversagen.

Chronische und subchronische Toxizitét
Untersuchungen zur subchronischen Toxizitat an Mausen ergaben keine
Hinweise auf toxische Effekte.

Mutagenes und Tumor-erzeugendes Potenzial

Pentoxyverin wurde keiner ausfuhrlichen Mutagenitatsprufung unterzogen; ein
bakterieller Genmutationstest verlief negativ. Langzeituntersuchungen am Tier
auf ein Tumor-erzeugendes Potenzial liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitét

Pentoxyverin ist unzureichend auf reproduktionstoxische Eigenschaften geprift.
Gesicherte Aussagen Uber ein teratogenes Potenzial sind nicht moglich, da die
vorliegenden Studien keine entsprechenden Untersuchungen enthalten.



Ausgehend von der empfindlichsten Spezies (Maus) kann eine No-effect-level-
dose fiur sonstige embryotoxische Wirkungen von 10 mg/kg KG taglich
angesetzt werden.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Citronensaure-Monohydrat (E 330), Natriumcitrat 2 H20 (E 331), Glycerol 85%
(E 422), Propylenglycol (E 1520), Sorbitol-Losung 70% (nicht kristallisierend)
(Ph. Eur.) (E 420), Saccharin-Natrium (Ph. Eur.) (E 954), Methyl-4-
hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 216),
Rote-Friichte-Aroma, Aroma zur Maskierung des Bittergeschmacks, Sucralose,
Gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Nach Anbruch der Flasche ist Silomat® Hustenstiller Pentoxyverin 1,35 mg/ml
Saft 6 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaRBnahmen fir die Aufbewahrung
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Braunglasflasche mit kindergesichertem Schraubverschluss aus Polypropylen
sowie Messbecher und Messpipette.

Originalpackung mit 100 ml, 150 ml und 200 ml Losung zum Einnehmen.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu beseitigen.

7. Inhaber der Zulassung

STADA Consumer Health Deutschland GmbH
Stadastralte 2-18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0



Telefax: 06101 603-259
Internet: www.stada.de
8. Zulassungsnummer

6298063.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/Verlangerung der Zulassung
Datum der Erteilung der Zulassung: 25. Mai 1999

Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 09. Juli 2013

10. Stand der Information

Marz 2026

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Diesem Arzneimittel sind ein Messloffel und eine Messpipette
(Medizinprodukte) beigepackt.

Hersteller des Messbechers:

“ Bormioli Rocco B.U. Plastica, Strada Nazionale, Via Emilia 58, 1-43010
Castelguelfo, Italien.

Hersteller der Messpipette:

“ Rovipharm, Z.A. de Lucinges, F-01370 Treffort-Cuisiat, Frankreich.



