Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Apo-Pentox 400 SR, 400 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu
Pentoxifyllinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Apo-Pentox 400 SR i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Pentox 400 SR
3. Jak stosowac lek Apo-Pentox 400 SR

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Apo-Pentox 400 SR

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Apo-Pentox 400 SR i w jakim celu si¢ go stosuje

Apo-Pentox 400 SR zwieksza elastycznos$¢ krwinek czerwonych, co utatwia ich krazenie w naczyniach
wlosowatych o $rednicy bliskiej srednicy krwinki. Zmniejsza lepko$¢ krwi, rozszerza naczynia
krwionos$ne, dziata przeciwzakrzepowo. Poprawia przeplyw krwi w naczyniach konczyn dolnych,
naczyniach mozgowych i zmniejsza zaburzenia ukrwienia siatkowki oka. Polepszenie przeptywu krwi w
naczyniach zwigksza doptyw tlenu do tkanek. Pentoksyfilina wydtuza dystans chromania
przestankowego, tagodzi bole nocne w przypadkach dlugotrwatego niedokrwienia konczyn dolnych,
przyspiesza gojenie owrzodzen niedokrwiennych.

Apo-Pentox 400 SR tagodzi dolegliwosci powodowane przez dlugotrwale zaburzenia krazenia tetniczego
i tgtniczo-zylnego konczyn wynikajace z miazdzycy, cukrzycy lub odmrozen (u pacjentow z miazdzyca
tetnic, chromaniem przestankowym, zmianami naczyniowymi w przebiegu cukrzycy, zakrzepowo-
zarostowym zapaleniem naczyn, owrzodzeniem podudzi, odmrozeniami).

Apo-Pentox 400 SR nie leczy przyczyn choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Pentox 400 SR

Kiedy nie stosowa¢ leku Apo-Pentox 400 SR:

- jesli pacjent ma uczulenie na pentoksyfiling lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
wymienionych w punkcie 6.,

- jesli pacjent niedawno przebyt zawal migsnia sercowego lub udar mézgu,

- jesli u pacjenta wystapity krwawienia o znacznym nasileniu i choroby z duzym ryzykiem krwotokow,

- jesli pacjent mial wylew krwi do siatkowki oka,

- jesli u pacjenta wystepuje z nadwrazliwos$¢ na metyloksantyny: kofeing, teofiling lub teobromine.

Leku Apo-Pentox 400 SR nie nalezy podawa¢ dzieciom.



Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Apo-Pentox 400 SR:

- jesli w czasie stosowania leku wystapi nagle obnizenie cisnienia krwi. Mogg wtedy wystgpi¢ zawroty
glowy, zte samopoczucie, dlawica piersiowa, arytmia,

- gdy wystepuje niedocis$nienie lub niewyrownanym ci$nieniem krwi,

- jesli pacjent jest leczony jednoczesnie pentoksyfiling i warfaryng. Nalezy cz¢sciej badaé czas
protrombinowy,

- jesli pacjent jest leczony jednocze$nie pentoksyfiling i lekami zawierajacymi teofiling. Nalezy czesto
konsultowa¢ si¢ z lekarzem, aby upewnic¢ si¢, ze nie wystepuja objawy przedawkowania teofiliny,

- jesli pacjent przebylt zabieg chirurgiczny, chorobe wrzodowa zotadka lub jelit, wylew krwi do mozgu
lub siatkowki oka. Nalezy o tym poinformowac lekarza. Moze by¢ konieczne okresowe badanie krwi
(hematokryt, hemoglobina),

- jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie leki przeciwnadci$nieniowe. Zaleca si¢ okresowe badanie
ci$nienia krwi. Jesli jest to konieczne, lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku obnizajacego cisnienie
krwi,

- jesli wystepuje niewydolno$¢ nerek lub watroby oraz podeszty wiek. Moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki leku.

Palenie tytoniu zmniejsza skuteczno$¢ leczenia pentoksyfiling.

Lek Apo-Pentox 400 SR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
aktualnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

U pacjentéw stosujacych jednoczesnie pentoksyfiling i warfaryng, inne leki przeciwzakrzepowe lub leki
hamujace agregacj¢ ptytek krwi stwierdzono nieliczne przypadki krwawienia i (lub) wydluzenia czasu
protrombinowego (rodzaj badania krzepliwosci krwi).

Jednoczesne stosowanie pentoksyfiliny i lekow zawierajacych teofiling zwigksza stezenie teofiliny we
krwi i nasila jej toksycznos¢.

Apo-Pentox 400 SR z jedzeniem i piciem
Patrz punkt 3.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sig¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza
Apo-Pentox 400 SR moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢
dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia

Pentoksyfilina przenika do mleka kobiecego i moze powodowac dziatania niepozgdane u niemowlecia.
Nalezy przerwac karmienie piersig w okresie stosowania Apo-Pentox 400 SR. Lekarz moze zdecydowac
0 zastosowaniu innego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Szczegdlnie w poczatkowym okresie przyjmowania leku lub w okresie zmiany dawki moga wystgpié
zawroty glowy 1 uczucie zmgczenia. Moze by¢ konieczne okresowe wstrzymanie si¢ od prowadzenia
samochoddw, obstugiwania maszyn oraz innych czynnos$ci wymagajacych sprawnosci psychofizyczne;j.



3. Jak stosowa¢é lek Apo-Pentox 400 SR

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Jezeli pacjent uwaza, ze dziatanie leku jest zbyt stabe lub zbyt silne nie nalezy samodzielnie zmieniaé
dawki, lecz zapytac lekarza.

Dorosli w tym osoby w podesztym wieku

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka leku (400 mg) trzy razy na dobe. Nie nalezy stosowac¢ dawki
dobowej wigkszej niz 3 tabletki (1200 mg). Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ zmniejszenie dawki do 1
tabletki stosowanej dwa razy na dobg.

Tabletki nalezy przyjmowac doustnie, polykajac w catosci, z positkiem lub niezwtocznie po positku.
Tabletke nalezy popi¢ duza iloscig wody.

Pelna skuteczno$¢ leku moze wystapi¢ dopiero po okresie leczenia wynoszacym od 2 do 4 tygodni.
Zaleca si¢ stosowanie leku co najmniej przez 8 tygodni.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ mniejsza dawke, jesli konieczne.

Nasilenie dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego lub przewodu pokarmowego
jest zalezne od przyjetej dawki. Jesli takie dziatania wystgpia, lekarz moze zaleci¢ stosowanie 1 tabletki
(400 mg) dwa razy na dobg.

Jesli dziatania niepozadane nie ustapia, nalezy zasiegnac porady lekarza.

Czas trwania leczenia pentoksyfiling ustala lekarz.
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Apo-Pentox 400 SR

Moze wystapi¢ nagle zaczerwienienie twarzy, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, drgawki, sennos¢,
utrata Swiadomosci, gorgczka lub pobudzenie. Nalezy wywotac u chorego wymioty, nastgpnie podaé
wegiel aktywowany, utozy¢ chorego z lekko uniesionymi nogami i w zalezno$ci od nasilenia objawow,
niezwlocznie wezwac lekarza lub pogotowie ratunkowe.

Pominie¢cie zastosowania leku Apo-Pentox 400 SR

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Jezeli pacjent zapomnial zazy¢ lek Apo-Pentox 400 SR, powinien zrobi¢ to niezwtocznie, chyba ze zbliza
si¢ czas przyjecia kolejnej tabletki leku. Wowczas nalezy stosowac si¢ do zaleconego schematu
dawkowania.

Przerwanie przyjmowania leku Apo-Pentox 400 SR
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Apo-Pentox 400 SR moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Apo-Pentox 400 SR i skonsultowac si¢ z lekarzem lub udaé
niezwlocznie do szpitala, jesli;
« upacjenta wystagpila reakcja alergiczna. moga to by¢ nastgpujace objawy: wysypka, trudnosci w
polykaniu lub oddychaniu, obrzgk warg, twarzy, gardla lub jezyka



o wystgpity krwawienia podskorne

» obecna jest krew w wymiocinach lub stolcu (widoczna podczas wyproznienia)

e wystapi stan zwany aseptycznym zapaleniem opon mézgowych. objawy to bol glowy, sztywnos¢
karku, bdl oka lub uczucie dyskomfortu pod wptywem jasnego o$wietlenia

Nalezy poinformowa¢ lekarza tak szybko, jak to mozliwe, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z
nastepujacych dzialan niepozadanych:
o sktonno$¢ do powstawania siniakow, wystepujaca czesciej niz zwykle. Moze to by¢
spowodowane zaburzeniami krwi (maloptytkowoscia).
o silniejsze lub szybkie bicie serca (tachykardia)
bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa)
e nieregularne bicie serca (kotatania serca, palpitacje)

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli ktorykolwiek z nastepujacych objawow
niepozadanych nasili si¢ lub trwa dluzej niz kilka dni. Nalezy poinformowa¢ lekarza lub
farmaceute jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione w tej ulotce:

e mdlosci (nudnosci) lub wymioty, biegunka
bol gtowy, zawroty gtowy, oszotomienie lub omdlenie w wyniku niedoci$nienia krwi
zaczerwienienie twarzy
pobudzenie, zaburzenia snu
choroba, w ktorej odptyw zolci z watroby jest zatrzymany (cholestaza wewnatrzwatrobowa).
objawy to zottaczka, wysypka lub goraczka, ciemne zabarwienie moczu.
e dyskomfort lub wzdgcie brzucha

Badania krwi
Apo-Pentox 400 SR moze zmieni¢ aktywnos¢ enzymow watrobowych, co bedzie widoczne w wynikach
badan krwi. Moze to oznaczaé, ze watroba pacjenta nie dziata prawidtowo.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Apo-Pentox 400 SR
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, tj. od 15 do 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: (EXP). Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Apo-Pentox 400 SR
Substancja czynng leku jest pentoksyfilina.
1 tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 400 pentoksyfiliny.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: hypromeloza 2208K 100M, magnezu stearynian, krzemu dwutlenek koloidalny.
Otoczka: hypromeloza 2910, makrogol 3350, wosk Carnauba, tytanu dwutlenek (E 171), woda
oczyszczona.

Jak wyglada lek Apo-Pentox 400 SR i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane leku Apo-Pentox 400 SR sg biate, obustronnie wypukte, w ksztalcie kapsulek, z
wytloczonym napisem ,,APO” po jednej stronie i ,,400" po drugie;j.

Opakowanie: 30 lub 90 tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lok. 27

01-909 Warszawa

Polska

Importer:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta
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