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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

AGAPURIN
100 mg obalené tablety
pentoxifylin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe obsahuje pre

vas doélezité informacie.

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

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

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

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je AGAPURIN a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete AGAPURIN
Ako uzivat AGAPURIN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat AGAPURIN

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl S e

1. Co je AGAPURIN a na &o sa pouZiva

AGAPURIN obsahuje lie¢ivo pentoxifylin. Zlepsuje prietok krvi cievnym rie¢iskom tym, ze zvacSuje pruznost’
cervenych a bielych krviniek, potlaca zhlukovanie krvnych dosti¢iek, znizuje viskozitu krvi. Takto zlepSuje krvny
obeh a vyzivovanie tkaniv v miestach zhorSeného prietoku.

Liek sa pouziva pri poruchdch prekrvenia periférnych tkaniv vyvolanych zhorSenim prietoku periférnymi tepnami
(z dovodu aterosklerdzy alebo cukrovky), pri poskodeni tkaniv z nedostatoénej vyzivy (napr. vredy predkolenia,
gangréna), pri stavoch po cievnych mozgovych prihodach, dalej pri poruchach cievneho zdsobovania oka a
vnutorného ucha.

Liek je ur¢eny na lieCenie dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete AGAPURIN
. Neuzivajte AGAPURIN ak ste alergicky na pentoxifylin, iné metylxantiny alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

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

Ak nemate istotu, porozpravajte sa s lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ AGAPURIN.

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

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat AGAPURIN, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, najma ak mate
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tazké srdcové arytmie (riziko zhorSenia arytmif),

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

nizky krvny tlak (riziko d’alSieho zniZenia tlaku, pozri "Ako uzivatt AGAPURIN"),

zuzenie koronarnych a mozgovych ciev,

zhorSenu funkciu obli¢iek (klirens kreatininu pod 30 ml/min), kedy hrozi riziko predavkovania a zvySenie

rizika neziaducich ucinkov (pozri "Ako uzivat AGAPURIN"),

. zavaznu poruchu pecene (riziko predavkovania a zvySenie rizika neziaducich ucinkov), (pozri tiez "Ako
uzivat AGAPURIN®),

. zvySeny sklon ku krvacaniu, napr. pri antikoagulacnej liecbe alebo pri poruche koagulacie (riziko

véaznejsieho krvacania). (Co sa tyka krvacania pozri tieZ ,,NeuZzivajte AGAPURIN*.)

Dokladné sledovanie sa vyzaduje najmi u pacientov lieCenych subezne pentoxifylinom a anti-vitaminom K alebo
inhibitormi zhlukovania krvnych dosticiek, ciprofloxacinom, antidiabetikami a teofylinom (pozri Cast’ ,,Iné lieky
a AGAPURIN®).

Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti a dospievajucich do 18 rokov je malo klinickych skiisenosti, preto sa neodporti¢a podavat’ pentoxifylin.

Iné lieky a AGAPURIN
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

AGAPURIN zvysuje u¢innost’ niektorych liekov znizujacich tlak krvi (napr. ACE inhibitory, nitraty) a preto méze
v kombindcii s nimi zosiliovat’ pokles krvného tlaku.

Stucasnym podavanim s lickom AGAPURIN sa tiez mdze zvysit’ uc¢inok inzulinu alebo peroralnych antidiabetik
(liekov proti cukrovke).

Cimetidin (pouzivany pri liecbe vredovej choroby zaludka a dvanastnika) zvySuje hladinu pentoxifylinu v krvi.

Subezné podévanie s ciprofloxacinom moze u niektorych pacientov zvysit’ koncentraciu pentoxifylinu v sére.
Z tohto dévodu sa moZze pri suibeznom podavani zvysit’ vyskyt a intenzita vedl'ajsich ucinkov.

AGAPURIN tiez zvysuje ucinok liekov znizujucich krvnu zrazavost’ (napr. warfarin), lieckov posobiacich proti
zhlukovaniu krvnych dosti¢iek (napr. klopidogrel). Pri subeznom podéavani tychto lickov s AGAPURINOM je
potrebna opatrnost’ kvoli zvySenému riziku krvacania.

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

Subezné uzivanie sympatomimetik alebo xantinov vedie k stimulacii centralneho nervového systému.

Pri stibeznom uzivani pentoxifylinu s metylxantinmi (napr. teofylin) mdze u niektorych pacientov dojst ku
zvyseniu sérovej hladiny metylxantinu.

Sucasné uzivanie liecku AGAPURIN a teofylinu (uziva sa pri lieCeni prieduskovej astmy) mdze zvysit” hladiny
teofylinu v krvi a zosilnit tak jeho vedl'ajsie u¢inky.

AGAPURIN a jedlo a napoje
Liek sa uziva pocas jedla, nerozhryzeny a nerozdrveny, zapija sa dostatonym mnozstvom vody (asi %2 pohara).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uZzivat’ tento liek.

Uzivanie licku AGAPURIN sa pocas tehotenstva ani poc¢as dojcenia neodportca.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je znamy vplyv licku AGAPURIN na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

AGAPURIN obsahuje monohydrat laktézy (mlie¢ny cukor), sacharézu a sodik.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1mmol sodika (23 mg) v jednej obalenej tablete, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivatt AGAPURIN

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

Presné davkovanie vzdy urci lekar. Obvyklé davkovanie je 8 az 12 tabliet liecku AGAPURIN (t.j. 800 az 1 200 mg
pentoxifylinu) rozdelenych do 2 az 3 dennych davok.

Pri nedostato¢nej funkcii obliciek je potrebna tiprava 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 zizenim ciev
zasobujucich mozog) treba zacat’ lieCbu nizkymi davkami a zvySovat ich len postupne.

Najvyssia davka: odporuca sa neprekrocit’ davku 1 200 mg/den (= 12 tabliet).

Uzivajte tablety v rovnakom ¢ase, najlepSie pocas jedla alebo po jedle a nerozhryzené zapite dostatocnym
mnozstvom vody (asi 2 pohéra).

Ak uZijete viac liecku AGAPURIN, ako mate

Predavkovanie sa prejavi nevol'nost'ou, zavratmi, zvySenim pulzovej frekvencie, poklesom krvného tlaku. Méze sa
vyskytnit’ i horacka, nepokoj, navaly horucavy, strata vedomia, vymiznutie reflexov, ki¢e a kavovo sfarbené
zvratky ako prejav krvacania do traviacej trubice. Pri podozreni na predavkovanie alebo nahodnom poziti licku
dietatom sa porad’te s lekarom.

Ak zabudnete uzitt AGAPURIN
Pokial’ zabudnete uzit’ svoju obvykla davku, vezmite si ju hned’ ako si spomeniete, nasledujucu davku uzite vo
zvycajnom Case. Ak sa blizi ¢as podania nasledujicej davky, vynechajte zabudnuti davku a uzite az nasledujticu

beznu davku (tato davku nezvysujte!). Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uZivat’ AGAPURIN
Bez suhlasu lekara sami lieCbu neprerusujte.

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 lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
traviace t'azkosti (ako st nevol'nost, vracanie, nadtivanie, bolesti brucha, hnacka), navaly tepla.

Menej casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)
srdcové arytmie (napr. zrychlenie ¢innosti srdca), svrbenie, s¢ervenanie koze a zihl'avka, bolesti hlavy, zavrat,

nepokoj a poruchy spanku.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0sob)
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angina pektoris (bolest’ v hrudniku), palpitacia, zvySené potenie, zniZzenie krvného tlaku a krvacanie, najma u
pacientov so zvySenym sklonom ku krvacaniu (napr. na pokozke alebo na slizniciach, v zaludku alebo v Creve),
hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi), zmétenost’, uzkost’, halucinacie.

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

zvySenie transaminaz (pecenové poskodenie), trombocytopénia (zniZenie poctu krvnych dosticiek), aplasticka
anémia (utlm kostnej drene), tazké alergické reakcie spojené s opuchom, bronchospazmom (zizenie priedusiek),
niekedy az so zlyhanim obehu (So0k), intrahepatalna cholestaza (porucha pecene a odtoku zIce). Pri prvych
priznakoch alergickej reakcie sa musi uzivanie liecku AGAPURIN prerusit’ a je potrebné ihned’ o tom informovat’
lekara.

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

Hlasenie vedl'ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi icinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajSich €¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavatt AGAPURIN

Tento liek uchovavajte v suchu pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia
pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co AGAPURIN obsahuje

Liecivo je pentoxifylin.

Jedna obalena tableta obsahuje 100 mg pentoxifylinu.

Dalsie zlozky su: monohydrat laktozy, kukuri¢ny Skrob, mastenec, stearat hore¢naty, koloidny oxid kremicity,
sodna sol’ karmelozy, sachardza, arabska guma, oxid titanicity (E171), biely a karnaubsky vosk.

Ako vyzera AGAPURIN a obsah balenia

AGAPURIN st leskl¢ obalené tablety bielej farby SoSovkovitého tvaru.

Obsah balenia:

60 obalenych tabliet v sklenenej fTasi so skrutkovacim uzaverom, etiketa, pisomna informacia pre pouZzivatel’a,
papierova Skatul’ka.

60 obalenych tabliet v blistri (PVC folia/hlinikova folia s potlacou), pisomné informacia pre pouzivatela,
papierova Skatul’ka.

13,5 kg (asi 38 900 obalenych tabliet) v polyetylénovom vrecku, etiketa, plechova skatul’a.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, a.s.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy
Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2021.



