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Pisomna informacia pre pouZivatela

AGAPURIN SR 600
tablety s predlzenym uvolfiovanim
pentoxifylin

Pozorne si preditajte celii pisomnu informéaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ui€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je AGAPURIN SR 600 a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete AGAPURIN SR 600
Ako uzivat AGAPURIN SR 600

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavatt AGAPURIN SR 600

Obsah balenia a d’al$ie informacie

QAP

1. Co je AGAPURIN SR 600 a na &o sa pouZiva

AGAPURIN SR 600 obsahuje liecivo pentoxifylin. ZlepSuje prietok krvi cievnym rieCiskom tym, ze
zvacsuje pruznost’ ¢ervenych krviniek, potlaca zhlukovanie krvnych dosticiek, znizuje viskozitu krvi.
Takto zlepSuje krvny obeh a vyzivovanie tkaniv v miestach zhorSeného prietoku.

Liek sa pouziva pri poruchach prekrvenia periférnych tkaniv vyvolanych zhorSenim prietoku
periférnymi tepnami (z dovodu ateroskler6zy alebo cukrovky), pri poskodeni tkaniv z nedostatocne;j
vyzivy (napr. vredy predkolenia, gangréna), pri stavoch po cievnych mozgovych prihodach, d’alej pri
poruchach cievneho zasobovania oka a vnitorného ucha.

Liek je urceny na lieCenie dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete AGAPURIN SR 600

Neuzivajte AGAPURIN SR 600

o ak ste alergicky (precitliveny) na pentoxifylin, iné metylxantiny alebo na ktorakol'vek z d’al§ich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

o pri silnom krvacani (riziko zosilnenia krvacania),

o pri rozsiahlych krvacaniach do o¢nej sietnice (riziko zosilnenia krvacania).

Ak nemate istotu, porozpravajte sa s lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’
AGAPURIN SR 600.

Ak sa stavy uvedené v tomto odseku u vas vyskytnt az v priebehu uZivania lieku, informujte o tom
svojho oSetrujticeho lekara.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete uzivatt AGAPURIN SR 600, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, najma
ak mate

o tazké srdcové arytmie (riziko zhorSenia arytmii),

e infarkt myokardu (zvySenie uz predtym existujiiceho rizika srdcovych arytmii a poklesu krvného
tlaku),

e nizky krvny tlak (riziko d’alSieho zniZenia tlaku, pozri "Ako uzivat AGAPURIN SR 600"),

e zlzenie koronarnych a mozgovych ciev,

e zhorsenu funkciu obliciek (klirens kreatininu pod 30 ml/min), kedy hrozi riziko predavkovania a
zvySenie rizika neziaducich ucinkov (pozri "Ako uzivatt AGAPURIN SR 600"),

e zavaznu poruchu pecene (riziko predavkovania a zvySenie rizika neziaducich ucinkov), (pozri tiez
"Ako uzivat AGAPURIN SR 600"),

e zvySeny sklon ku krvacaniu, napr. pri antikoagulacnej liecbe alebo pri poruche koagulacie (riziko
vaznej§ieho krvéacania). (Co sa tyka krvacania pozri tiez "Neuzivajte AGAPURIN SR 600%.)

Dokladné sledovanie sa vyzaduje najma u pacientov lie¢enych sibezne pentoxifylinom a anti-
vitaminom K alebo inhibitormi zhlukovania krvnych dosticiek, ciprofloxacinom, antidiabetikami
a teofylinom (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Agapurin SR 600%).

Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti a dospievajucich do 18 rokov je malo klinickych sktisenosti, preto sa neodportaca podavat
pentoxifylin.

Iné lieky a AGAPURIN SR 600

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Ucinky lieku AGAPURIN SR 600 a inych suc¢asne uzivanych liekov sa mézu navzajom ovplyviovat.

AGAPURIN SR 600 zvySuje ucinnost’ niektorych liekov znizujtcich tlak krvi (napr. ACE inhibitory,
nitraty) a preto moze v kombinacii s nimi zosiliiovat’ pokles krvného tlaku.

Stcasnym podavanim s lickom AGAPURIN SR 600 sa tiez méze zvysit’ G¢inok inzulinu alebo
peroralnych antidiabetik (lickov proti cukrovke).

Cimetidin (pouzivany pri liecbe vredovej choroby Zaludka a dvanastnika) zvySuje hladinu lieciva
v krvi.

Stubezné podavanie s ciprofloxacinom moze u niektorych pacientov zvysit koncentraciu pentoxifylinu
v sére. Z tohto dovodu sa moze pri subeznom podavani zvysit’ vyskyt a intenzita vedlajsich ucinkov.

AGAPURIN SR 600 tiez zvySuje ucinok liekov znizujucich krvnu zrazavost’ (napr. warfarin), liekov
posobiacich proti zhlukovaniu krvnych dostic¢iek (napr. klopidogrel). Pri sibeznom podavani tychto
liekov s AGAPURINOM SR 600 je potrebné opatrnost’ kvoli zvySenému riziku krvacania.

Pentoxifylin v kombindcii s lieCivami nazyvanymi ,,sympatolytika®, ,,ganglioplegika‘“ vyraznejsie
znizuje krvny tlak.

Stibezné uzivanie sympatomimetik alebo xantinov vedie k stimulacii centralneho nervového systému.
Pri stibeznom uZzivani pentoxifylinu s metylxantinmi (napr. teofylin) moze u niektorych pacientov
dojst’ ku zvyseniu sérovej hladiny metylxantinu.

Sucasné uzivanie liecku AGAPURIN SR 600 a teofylinu (uziva sa pri lieeni prieduskovej astmy)

moze zvysit hladiny teofylinu v krvi a zosilnit tak jeho neziaduce ucinky.

AGAPURIN SR 600 a jedlo a napoje
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Liek sa uziva pocas jedla alebo po jedle, v rovnakom ¢ase, nerozhryzeny a nerozdrveny, zapija sa
dostato¢nym mnozstvom vody (asi %2 pohara).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Uzivanie licku AGAPURIN SR 600 sa pocas tehotenstva neodporuca.

Uzivanie lieku AGAPURIN SR 600 sa poc¢as doj¢enia neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je znamy vplyv lieku AGAPURIN SR 600 na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat AGAPURIN SR 600

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Presné davkovanie a dizku liegby vzdy uréi lekar. Obvykle sa uziva 1 az 2-krat denne 1 tableta licku
AGAPURIN SR 600.

Pri nedostatocnej funkcii obliciek je potrebna iprava davky, podla toho, ako pacient liecbu znasa.
Znizenie davky (podla individualnej znasanlivosti) je potrebné aj u pacientov s tazkou poruchou
funkcie pecene.

Pacientom s nizkym krvnym tlakom, pacientom s nestabilnym obehom a pacientom, pre ktorych by
bolo znizenie krvného tlaku vel’kym rizikom (napr. pacientom s vaznou koronarnou srdcovou
chorobou alebo so zuZenim ciev zasobujucich mozog) treba zacat’ liecbu nizkymi davkami a zvySovat
ich len postupne.

Najvyssia davka: odporaca sa neprekrocit’ davku 1 200 mg/den (t. j. 2 tablety).

Uzivajte tablety v rovnakom Case, najlepSie pocas jedla alebo po jedle a nerozhryzené zapite
dostatoénym mnozstvom vody (asi %2 pohara).

Ak mate pocit, Ze uc¢inok lieku AGAPURIN SR 600 je privel'mi silny, alebo privel'mi slaby, povedzte
to svojmu oSetrujicemu lekarovi.

Ak uZijete viac liecku AGAPURIN SR 600, ako méate

Predavkovanie sa prejavi nevolnost'ou, zavratmi, zvySenim pulzovej frekvencie, poklesom krvného
tlaku. Mdéze sa vyskytnut’ i hortc¢ka, nepokoj, navaly hort¢avy, strata vedomia, vymiznutie
reflexov, kic¢e a kdvovo sfarbené zvratky ako prejav krvacania do traviacej trubice. Pri podozreni na
predavkovanie alebo nahodnom poziti lieku dietatom sa porad’te s lekarom.

Ak zabudnete uZit’ AGAPURIN SR 600

Pokial’ zabudnete uzit’ svoju obvykla davku, vezmite si ju hned’ ako si spomeniete, nasledujiucu davku
uzite vo zvycCajnom Case. Ak sa blizi ¢as podania nasledujucej davky, vynechajte zabudnutu davku a
uzite az nasledujucu bezn davku (tato davku nezvysujte!). Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzZivat’ AGAPURIN SR 600

Bez suhlasu lekara sami lieCbu neprerusujte.
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Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani pentoxifylinu (lie¢iva obsiahnutého v liecku AGAPURIN SR 600) sa mézu vyskytnat
nasledujice neziaduce Gc¢inky zoradené podla frekvencie vyskytu:

Casté vedlajsie u¢inky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
traviace tazkosti (ako su nevol'nost’, vracanie, nadivanie, bolesti brucha, hnacka), navaly tepla.

Menej Casté vedl'ajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)
srdcové arytmie (napr. zrychlenie ¢innosti srdca), svrbenie, sCervenanie koze a zihl'avka, bolesti hlavy,
zavrat, nepokoj a poruchy spanku.

Zriedkavé vedlajSie i€inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

angina pektoris (bolest’ v hrudniku), znizenie krvného tlaku a krvacanie, najma u pacientov so
zvySenym sklonom ku krvacaniu (napr. na pokozke alebo na slizniciach, v zalidku alebo v ¢reve),
hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi), zmitenost’, izkost’, halucinacie.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie uéinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

zvySenie transaminaz (pecenové poskodenie), trombocytopénia (zniZenie poctu krvnych dosticiek),
aplastickéd anémia (1tlm kostnej drene), tazké alergické reakcie spojené s opuchom, bronchospazmom
(zzenie priedusiek), niekedy az so zlyhanim obehu (Sok), intrahepatalna cholestaza (porucha pecene
a odtoku zI¢e). Pri prvych priznakoch anafylaktickej/ anafylaktoidnej reakcie sa musi uzivanie lieku
AGAPURIN SR 600 prerusit’ a je potrebné ihned’ o tom informovat’ lekara.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov)
leukopénia/neutropénia (znizeny pocet bielych krviniek), aseptickd meningitida (akutny zapal
mozgovych blan), zapcha, nadmerna tvorba slin, vyrazka.

Hlasenie vedlajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie u€inky mozZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedenéo

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ AGAPURIN SR 600

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte AGAPURIN SR 600 po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatuli po ,,EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co AGAPURIN SR 600 obsahuje

Lie¢ivo je pentoxifylin 600 mg v 1 tablete s predizenym uvoltiovanim.
Dalsie zlozky st: hypromeloza 2208/15000, povidon 30, mastenec, magnéziumstearat, obalova
suprava Sepifilm biela 752, simetikonovad emulzia SE4, makrogol 6000.

Ako vyzera AGAPURIN SR 600 a obsah balenia
AGAPURIN SR 600 su biele az takmer biele hladké ovalne SoSovkovité tablety s deliacou ryhou.

Velkost balenia: 20, 50 a 100 tabliet s predizenym uvoliovanim.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, a. s.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy
Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.



