Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PentoHEXAL 600 Retard, 600 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Pentoxifyllinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek, moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

= Jesli u pacjenta wystgpia 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:

Co to jest PentoHEXAL 600 Retard 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku PentoHEXAL 600 Retard
Jak stosowac¢ PentoHEXAL 600 Retard

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé PentoHEXAL 600 Retard

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest PentoHEXAL 600 Retard i w jakim celu si¢ go stosuje

PentoHEXAL 600 Retard zawiera substancje czynng pentoksyfiling - lek, ktéry zmniejsza lepko$¢
krwi, poprawia jej przeptyw przez naczynia obwodowe, a takze zwigksza zaopatrzenie tkanek w krew.

Wskazamaml do stosowania leku PentoHEXAL 600 Retard s3:
zaburzenia ukrwienia obwodowego: miazdzyca tetnic konczyn dolnych z chromaniem
przestankowym, choroba Biirgera
tagodne objawy niedokrwienia osrodkowego uktadu nerwowego,
zaburzenia krazenia w siatkowce oka w przebiegu cukrzycy lub nadci$nienia tetniczego (jesli nie
doszto do wylewu krwi do siatkowki).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PentoHEXAL 600 Retard

Kiedy nie stosowac leku PentoHEXAL 600 Retard

« jesli pacjent ma uczulenie na pentoksyfiling lub podobne substancje (takie jak teofilina,
aminofilina, kofeina) lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

« jesli pacjent przebyl niedawno zawal migsnia sercowego lub udar moézgu;

« jesli u pacjenta wystapito znaczne krwawienie lub stwierdzono chorobe zwigzang z duzym
ryzykiem krwotoku (np. w obrebie mozgu, z przewodu pokarmowego lub drog rodnych);

« jesli u pacjenta wystapit wylew krwi do siatkowki;

« jesli u pacjenta stwierdzono skaz¢ krwotoczna;

+ jesli pacjent ma owrzodzenie zotadka i (lub) jelit.

Jesli w trakcie stosowania leku PentoHEXAL 600 Retard wystapi u pacjenta wylew krwi do
siatkowki, lek nalezy natychmiast odstawi¢ i skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli u pacjenta wystgpi reakcja alergiczna, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku i skontaktowac

si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczeciem stosowania leku PentoHEXAL 600 Retard nalezy omowic to z lekarzem, jesli

pacjent:

« ma zaburzenia czynnos$ci serca, zwlaszcza nieregularny rytm serca, niskie ci$nienie tetnicze,
chorobe niedokrwienng serca (nazywang tez choroba wiencowa serca), przebyt w przesztosci zawat
serca;

+ ma rozpoznang miazdzyce naczyn mézgowych;

+ jest po zabiegu chirurgicznym;

« ma tzw. chorobg autoimmunologiczng (np. toczen rumieniowaty uktadowy lub chorobe z grupy
kolagenoz mieszanych);

+ ma zwigkszong sktonnos¢ do krwawien (np. przyjmuje leki przeciwzakrzepowe) lub zaburzenia
krzepnigcia- lekarz bedzie czgsciej zlecal pacjentowi badania kontrolne krwi ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko krwawienia,;

« stosuje leki przeciwcukrzycowe (doustne lub insuling) lub cyprofloksacyne (antybiotyk) — patrz
punkt ,,PentoHEXAL 600 Retard a inne leki”;

« ma zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby — lekarz moze wowczas zaleci¢ mniejszg dawke leku.

Poniewaz lek PentoHEXAL 600 Retard moze spowodowa¢ zmniejszenie liczby krwinek, lekarz
bedzie regularnie kontrolowat morfologi¢ krwi pacjenta.

Nalezy $cisle przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych wykonywania badan kontrolnych.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta
obecnie lub dotyczy sytuacji wystepujacych w przesztosci.

PentoHEXAL 600 Retard a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

PentoHEXAL 600 Retard i inne leki moga wzajemnie wplywac na swoje dziatanie i na wystgpowanie

dziatan niepozadanych. Dotyczy to zwlaszcza takich lekow, jak:

+ leki zmniejszajace cis$nienie tetnicze krwi (lek PentoHEXAL 600 Retard moze nasili¢ ich dziatanie
przeciwnadci$nieniowe);

« leki przeciwzakrzepowe (lek PentoHEXAL 600 Retard moze nasili¢ dziatanie przeciwzakrzepowe
takich lekow, jak np. warfaryna, acenokumarol);

+ insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe (lek PentoHEXAL 600 Retard moze spowodowaé
zmniejszenie stezenia cukru we krwi);

« teofilina, lek stosowany w chorobach drog oddechowych (Iek PentoHEXAL 600 Retard moze
zwigkszy¢ stezenie teofiliny we krwi i nasili¢ w ten sposob jej dzialanie);

« cymetydyna, lek zmniejszajacy wydzielanie kwasu solnego w zotadku (moze nasili¢ dziatanie leku
PentoHEXAL 600 Retard);

« cyprofloksacyna, antybiotyk (jednoczesne stosowanie z lekiem PentoHEXAL 600 Retard moze
spowodowa¢ zwigkszenie ilosci i nasilenie dziatan niepozadanych).

Jesli pacjent ma watpliwos$ci, czy przyjmuje wymienione leki, powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

PentoHEXAL 600 Retard z jedzeniem i piciem
Lek PentoHEXAL 600 Retard nalezy przyjmowac po positku. Tabletki nalezy polykac¢ w catosci,
popijajac woda.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmia piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak wystarczajgcego doswiadczenia, leku PentoHEXAL 600 Retard nie nalezy
stosowac w okresie cigzy.
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Pentoksyfilina przenika w niewielkiej ilosci do mleka kobiecego. Lek PentoHEXAL 600 Retard
mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig tylko wtedy, gdy w opinii lekarza korzysci z terapii
przewazaja nad ryzykiem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie zaobserwowano wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Przed podjeciem czynnosci wymagajacych petnej sprawnosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

3. Jak stosowaé PentoHEXAL 600 Retard

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

Nizej podano zalecane dawkowanie 1 sposdb przyjmowania leku. Nalezy uwaznie przeczytaé
przedstawione informacje.

Zwykle stosuje si¢ 1 tabletke leku PentoHEXAL 600 Retard rano i 1 tabletke wieczorem (1200 mg
pentoksyfiliny na dobg).

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby lekarz ustali dawke leku zaleznie od
nasilenia objawow choroby i tolerancji leku przez pacjenta.

Czas leczenia ustala lekarz.

Stosowanie u dzieci
Leku PentoHEXAL 600 Retard nie nalezy stosowac u dzieci ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku PentoHEXAL 600 Retard

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
uda¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabrac ze sobg opakowanie leku, aby wiadomo byto, jaki lek
zostat zazyty.

Objawami przedawkowania moga by¢: zawroty glowy, nudno$ci, zmniejszenie ci$nienia tetniczego
krwi, przyspieszenie czynnos$ci serca, uderzenia goraca, utrata przytomnosci, $pigczka, goraczka,
pobudzenie, brak odruchéw, drgawki, kwasica metaboliczna, fusowate wymioty oraz zaburzenia
rytmu serca.

Postepowanie przy przedawkowaniu

Jesli przedawkowanie miato miejsce niedawno, lekarz moze zastosowac ptukanie zotadka i podac
wegiel aktywny. Moze rowniez zadecydowac o zastosowaniu dializy.

Nie jest znana specyficzna odtrutka w przypadku przedawkowania pentoksyfiliny.

Pominie¢cie przyjecia leku PentoHEXAL 600 Retard

Jesli pacjent zapomniat zazy¢ lek, powinien zrobi¢ to niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym.
Jesli zbliza si¢ juz czas przyjecia nastgpnej dawki, nalezy powrdci¢ do normalnego schematu
dawkowania.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku PentoHEXAL 600 Retard
Lekarz udzieli informacji, jak dtugo nalezy przyjmowacé lek PentoHEXAL 600 Retard. Nie nalezy

przerywacé leczenia bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
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do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jesli u pacjenta wystapia wymienione nizej ciezkie dzialania niepozadane, nalezy przerwaé
stosowanie leku PentoHEXAL 600 Retard i zwrécié si¢ natychmiast do lekarza.

Bardzo rzadkie, ciezkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):

» mala liczba ptytek krwi, nictypowe krwawienie lub powstawanie wybroczyn pod skorg (plamica
maloplytkowa), mata liczba komorek krwi (niedokrwistos¢ aplastyczna)

« krwawienie w obrgbie mozgu lub oka (krwotok do siatkowki)

» reakcje alergiczne, czasami bardzo powazne, w tym obrzgk twarzy, warg, jezyka i gardta, ktore
moga spowodowac trudnosci w oddychaniu, méwieniu lub poltykaniu (obrzek naczynioruchowy)

« utrudnione oddychanie (skurcz oskrzeli)

» nagle zmniejszenie ci$neinia tetniczego, bladosé, omdlenie lub zapasé (wstrzas anafilaktyczny)

» cie¢zka reakcja alergiczna z powstawaniem pecherzy na skorze i (lub) btonach §luzowych warg,
oczu, jamy ustnej, przewodoéw nosowych lub narzadow ptciowych (zespot Stevensa-Johnsona) lub
zhuszczanie si¢ skory (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

» jalowe zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych z takimi objawami, jak bol gtowy, sztywnos¢ karku,
bol oka lub odczucie dyskomfortu przy jasnym §wietle. We wszystkich obserwowanych
przypadkach objawy ustgpowaly po odstawieniu pentoksyfiliny.

RzadKie, ciezkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osdb):
« krwawienie w obrebie skory i bton sluzowych, z zotadka, jelit, drég moczowych, drog rodnych

Bardzo rzadkie, ciezkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb):
« wrazenie blyskow $wiatla, utrata wzroku (odwarstwienie siatkowki)

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czeste (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):

» uderzenia gorgca (zaczerwienienie twarzy, odczucie goraca)

» dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego (takie jak nudno$ci, wymioty, wzdgcie, uczucie
dyskomfortu, biegunka)

Niezbyt czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):

« pobudzenie, zaburzenia snu

« bole glowy, zawroty glowy, drzenie

» zaburzenia widzenia, zaczerwienienie, $wiad i Izawienie oczu (zapalenie spojowek)
« nieregularny rytm serca, przyspieszenie czynnos$ci serca

« skorne reakcje nadwrazliwosci (takie jak $wiad, rumien, pokrzywka)

» gorgczka

Rzadkie (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
« bol w klatce piersiowe;j

» trudnosci w oddychaniu (dusznosc)

« zmniejszenie ci$nienia tgtniczego

« obrzek konczyn (obrzgki obwodowe)

Bardzo rzadkie (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

« mrowienie lub dretwienie, drgawki

» zwicgkszenie ci$nienia tetniczego

» $wiad, zottaczka, ciemne zabarwienie moczu, odbarwione stolce (wewnatrzwatrobowy zastdj zokci)
» zwickszenie aktywno$ci enzymow watrobowych
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 nasilone pocenie si¢

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
» zmniejszenie liczby krwinek biatych

» zaparcia

o Wwysypka.

Zglaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé PentoHEXAL 600 Retard

« Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

+ Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

« Numer serii na opakowaniu oznakowany jest ,,Lot”.

« Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

+ Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek PentoHEXAL 600 Retard

Substancja czynng leku jest pentoksyfilina.

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 600 mg pentoksyfiliny.

Pozostate sktadniki to: kopowidon, hypromeloza K 15 M, hypromeloza K 100 M, talk, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek PentoHEXAL 600 Retard i co zawiera opakowanie

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu PentoHEXAL 600 Retard s3 biate, podtuzne, obustronnie
wypukle, z rowkiem utatwiajagcym przetamywanie po obu stronach.

Lek PentoHEXAL 600 Retard dostepny jest w blistrach z folii PP/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
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D-39179, Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz
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