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Pisomna informécia pre pouZivatela

PENTOXIFYLLINUM BBP
20 mg/ml injekény roztok
pentoxifylin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt 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 vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PENTOXIFYLLINUM BBP a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete PENTOXIFYLLINUM BBP
Ako pouzivat PENTOXIFYLLINUM BBP

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat PENTOXIFYLLINUM BBP

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je PENTOXIFYLLINUM BBP a na ¢o sa pouZiva

PENTOXIFYLLINUM BBP obsahuje lie¢ivo zo skupiny metylxantinovych derivatov, zlepsuje
prekrvenie na periférii (okrajovych Casti tela, napr. koncatin). ZvySené prekrvenie sa dosiahne jednak
ucinkom na zmenené steny ciev, ale hlavne zmenami reologickych vlastnosti krvi (prietok krvi),
znizenim jej viskozity, zvySenim pruznosti ¢ervenych krviniek), znizenim agrega¢nej schopnosti
trombocytov (zhlukovanie krvnych dosticiek), a tiez znizenim koncentracie fibrinogénu (spdsobuje
zrazanie krvi).

PENTOXIFYLLINUM BBP sa pouZziva na pri poruchach prekrvenia periférnych tkaniv vyvolanych
zhorSenim prietoku periférnymi tepnami (z dévodu aterosklerdzy alebo cukrovky), pri poskodeni
tkaniv z nedostato¢nej vyzivy (napr. vredy predkolenia, gangréna), pri stavoch po cievnych
mozgovych prihodach, d’alej pri poruchach cievneho zasobovania oka a vntitorného ucha.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PENTOXIFYLLINUM BBP

NepouzZivajte PENTOXIFYLLINUM BBP

- ak ste alergicky na liecivo alebo na ktorukolI'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6),

- ak ste prekonali neddvno infarkt myokardu,

- ak mate silné krvacanie (hemoragiu).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat PENTOXIFYLLINUM BBP, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnt sestru.

Zvlast starostlivo maju byt sledovani pacienti:
- so zazenim tepien (srdce nie je dostato¢ne zasobené krvou a kyslikom)
- so srdcovou nedostatocnostou
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- s tazkymi srdcovymi arytmiami (riziko zhorSenia arytmif)
- s nizkym krvnym tlakom (riziko d’alSieho zniZenia tlaku)
- s poruchou funkcie obli¢iek

- s cukrovkou

Iné lieky a PENTOXIFYLLINUM BBP
Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom Case uzivali/pouzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

PENTOXIFYLLINUM BBP méze zosiltiovat’ u¢inok niektorych liekov znizujucich tlak krvi a preto
mdze v kombinacii so sympatikolytikami, ganglioplegikami a vazodilatanciami zosilfiovat’ pokles
krvného tlaku. Vysoké davky podané diabetikom zosiliiuju uc¢inok inzulinu a peroralnych antidiabetik
(liekov proti cukrovke) .

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 za¢nete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo
Neodporuca sa podavat’ v gravidite, pretoze neboli ziskané dostato¢né sktisenosti s poddvanim
pentoxifylinu v tomto obdobi.

Dojcenie
V malych mnozstvach prechadza do materského mlieka. Je preto potrebné zvazit riziko a prinos pred
podanim pentoxifylinu doj¢iacim matkam.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
PENTOXIFYLLINUM BBP nema4 Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

PENTOXIFYLLINUM BBP obsahuje 2,606 mg/ml sodika, to zodpoveda 0,113 mmol/ml.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ PENTOXIFYLLINUM BBP

Na zaciatku liecby zistit’ individualnu znaSanlivost’ podanim poloviéného obsahu ampulky zriedeného
izotonickym roztokom chloridu sodného (10 ml). Zvycajne sa aplikuje 1 ampulka (100 mg
pentoxifylinu) leziacemu pacientovi vel'mi pomaly (5 mintt) intravenozne (vnutrozilovo) alebo
intraarterialne (do tepny) 1 az 2-krat denne.

Vyhodnejsie je podavat infaziu: 200 alebo 300 mg pentoxifylinu v 250 alebo 500 ml infuznej
tekutiny.

Ak dostanete viac PENTOXIFYLLINUM BBP, ako mate
Tento liek vam bude podavat lekar alebo zdravotna sestra a preto nie je pravdepodobné, ze dostanete
zIa davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Priznaky predavkovania: Predavkovanie sa moze prejavit’ znizenim krvného tlaku, spomalenim
srdcového rytmu a poruchou vedenia elektrickych vzruchov v srdci. Neboli pozorované metabolické
poruchy a drazdenie centralneho nervového systému.

Liecba predavkovania: Je symptomaticka (zmierfiovanie priznakov), nie je znama Specificka
protilatka. Pri poklese srdcovej frekvencie je mozné podat’ atropin.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nutkanie na vracanie, vracanie, bolesti a tlak v zaltidku, zavraty, navaly tepla a pocit palenia v tvari

u 4 - 6 % pacientov, nahly pokles krvného tlaku a poruchy srdcového rytmu, ojedinele svrbenie a
zihlavka.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ PENTOXIFYLLINUM BBP

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny denl v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeIné poskodenie lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PENTOXIFYLLINUM BBP obsahuje

- Jedna 5 ml ampula obsahuje 100 mg lieCiva pentoxifylinu.

- Dalsie zlozky su chlorid sodny, hydrogenuhlicitan sodny a voda na injekciu.
Ako vyzera PENTOXIFYLLINUM BBP a obsah balenia

Velkost balenia:

5 sklenenych ampuliek po 5 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobca
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika
Farmacia Martin a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2022.
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