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

Lek Apo-Pentox 400 SR zwieksza elastycznos$¢ krwinek czerwonych, co utatwia ich krazenie w
naczyniach wlosowatych o $rednicy bliskiej $rednicy krwinki. Zmniejsza lepkos¢ krwi, rozszerza
naczynia krwiono$ne, dziata przeciwzakrzepowo. Poprawia przeplyw krwi w naczyniach konczyn
dolnych, naczyniach mézgowych i zmniejsza zaburzenia ukrwienia siatkowki oka. Polepszenie
przeptywu krwi w naczyniach zwigksza doptyw tlenu do tkanek. Pentoksyfilina (substancja czynna leku)
tagodzi stany niedokrwienia mézgu (brak koncentracji, zaburzenia pamigci, przygnebienie, itp.) wydtuza
dystans chromania przestankowego, tagodzi bole nocne w przypadkach dtugotrwatego niedokrwienia
konczyn dolnych, przyspiesza gojenie owrzodzen niedokrwiennych.

Apo-Pentox 400 SR stosuje si¢ w:

—  przewleklej chorobie obwodowych naczyn tetniczych w stadium IIb wg Fontaine'a (chromanie
przestankowe), zarostowej chorobie naczyn t¢tniczych, gdy nie ma mozliwosci zastosowania innych
srodkow, takich jak chodzenie czy zabiegi rekonstrukcyjne poprzez rozszerzenie $wiatta naczyn, gdy
nie mozna ich wykona¢ lub nie sg wskazane

— zaburzeniach czynnosci ucha wewnetrznego (zaburzenia stuchu, nagta utrata stuchu itp.)
spowodowanych zaburzeniami kragzenia

— leczeniu owrzodzenia podudzi.

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

Kiedy nie stosowac leku Apo-Pentox 400 SR:

- jesli pacjent ma uczulenie na pentoksyfiling, inne podobne substancje zwane metyloksantynami:
kofeing, teofiling, teobroming, lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku wymienionych
w punkcie 6,

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

- jesli u pacjenta wystapit rozlegly wylew krwi do siatkowki oka (rozlegta utrata krwi z siatkdwki oka),



- jesli pacjent ma cigzkg arytmi¢ serca,
- jesli pacjent przebyt zawal migénia sercowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Apo-Pentox 400 SR nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli wystapia pierwsze objawy naglej i uogdlnionej reakcji alergicznej (reakcja anafilaktyczna lub
rzekomoanafilaktyczna) nalezy przerwac przyjmowanie leku Apo-Pentox 400 SR oraz natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym

Wymagane jest $cisle monitorowanie:

- jesli wystepuje niedocisnienie lub niewyrownane ci$nienie krwi, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
dalszego spadku ci$nienia krwi, patrz takze punkt 3,

- jesli wystepuje cigzka choroba naczyn wiencowych (nieprawidlowa czynno$¢ tetnic migsnia
sercowego odpowiedzialnych za jego ukrwienie), zaburzenia rytmu mig¢$nia sercowego (jego
nieregularne bicie), lub zawat migs$nia sercowego (tak zwany ,,atak serca”) — niedroznos¢ tgtnic
odpowiedzialnych za jego ukrwienie,

- jesli pacjent ma niskie ci$nienie t¢tnicze krwi (spadek cisnienia krwi). Moga wtedy wystapi¢ zawroty
glowy, zte samopoczucie, dtawica piersiowa, arytmia,

- jesli wystepuje ciezka niewydolnos$¢ nerek (ostabienie czynno$ci nerek, klirens kreatyniny mniejszy
niz 30 ml/min),

- jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby (nieprawidtowa czynnos¢ watroby),

- jesli pacjent ma zwickszong sktonnos¢ do krwawienia spowodowang np. stosowaniem lekow
przeciwzakrzepowych lub zaburzenia krzepnigcia krwi, patrz punkt ,, Kiedy nie stosowac leku
Apo-Pentox 400 SR),

- jesli lek Apo-Pentox 400 SR jest przyjmowany jednocze$nie z antagonistami witaminy K, lekami
ktore hamuja agregacje plytek krwi,

- jesli pacjent przyjmuje lek Apo-Pentox 400 SR jednocze$nie z lekami kontrolujacymi stgzenie cukru
we krwi (leki przeciwcukrzycowe),

- jesli pacjent stosuje lek Apo-Pentox 400 SR jednoczes$nie z antybiotykiem cyprofloksacyna,

- jesli pacjent jest leczony jednocze$nie pentoksyfiling i lekami zawierajacymi teofiling.

- dzieci, poniewaz brak jest danych odnosnie stosowania pentoksyfiliny w tej grupie pacjentow.

Dzieci i mlodziez
Brak do§wiadczenia odnos$nie stosowania pentoksyfiliny w tej grupie pacjentow.

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.

W rzadkich przypadkach duze dawki pentoksyfiliny nasilaly dziatanie obnizajace stezenie cukru we krwi
(dziatanie hipoglikemizujace) insuliny i innych lekéw obnizajacych stezenie cukru we krwi (leki
hipoglikemiczne). Jednakze, nie odnotowano zmian w uwalnianiu insuliny po podaniu pentoksyfiliny.

Z tego wzgledu pacjenci przyjmujacy leki przeciwcukrzycowe powinni by¢ pod statg obserwacja lekarza.

U pacjentow stosujacych pentoksyfiling jednoczesnie z antagonistami witaminy K zglaszano zdarzenia
nasilenia dziatania przeciwzakrzepowego. W przypadku rozpoczynania stosowania lub modyfikacji
dawki leku Apo-Pentox 400 SR, u tych pacjentow zalecane jest Sciste kontrolowanie dziatania
przeciwzakrzepowego.

Lek Apo-Pentox 400 SR moze nasila¢ dziatanie obnizajgce cisnienie krwi spowodowane przez leki
przeciwnadcisnieniowe (leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia krwi, takie jak inhibitory
konwertazy angiotensyny — inhibitory ACE) i inne leki, ktore mogg obniza¢ cisnienie krwi (takie jak
azotany).



Stosowanie leku Apo-Pentox 400 SR jednoczes$nie z innym lekiem zawierajacym teofiling moze u
niektorych pacjentow zwigkszaé stezenie teofiliny w osoczu i skutkowaé nasileniem Iub zwigkszeniem
czestosci dziatan niepozadanych teofiliny.

Stosowanie leku Apo-Pentox 400 SR jednoczesnie z cyprofloksacyng (lek z grupy antybiotykow) moze
skutkowa¢ nasileniem lub zwigkszeniem czgstosci dziatan niepozadanych pentoksyfiliny.

Potencjalne dzialanie sumujace z inhibitorami agregacji ptytek krwi: ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
krwawienia, nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentéw stosujgcych pentoksyfiling jednoczesnie z
inhibitorami agregacji ptytek krwi, takimi jak klopidogrel, eptyfibatyd, tirofiban, epoprostenol, iloprost,
abcyksymab, anagrelid, niesteroidowe leki przeciwzapalne inne niz selektywne inhibitory COX-2,
acetylosalicylany (kwas acetylosalicylowy lub acetylosalicylan lizyny), tyklopidyna, dipirydamol.

Jednoczesne stosowanie leku Apo-Pentox 400 SR z cymetydyna moze zwigkszac stezenie pentoksyfiliny
1jej czynnego metabolitu w osoczu.

Apo-Pentox 400 SR z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie, potykajac w catosci, z positkiem lub niezwtocznie po positku.
Tabletke nalezy popi¢ duza iloscig wody.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pentoksyfiliny u kobiet w ciazy, nie

zaleca si¢ stosowania leku Apo-Pentox 400 SR w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Pentoksyfilina przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkich ilosciach. Ze wzglgdu na brak
wystarczajacych danych, lekarz powinien doktadnie rozwazy¢, czy potencjalne korzysci przewazaja nad
ryzykiem dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ten lek ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowa¢é lek Apo-Pentox 400 SR

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawka i sposéb podawania leku Apo-Pentox 400 SR zalezy od rodzaju i nasilenia zaburzen
naczyniowych oraz w jaki sposob pacjent toleruje ten lek.

Zalecana dawka poczatkowa to 3 tabletki na dobe. Dawka w leczeniu podtrzymujacym to z zwykle 2
tabletki na dobe.

Tabletki nalezy przyjmowac bez rozgryzania, po positku, popijajac odpowiednig ilo$cig ptynu (okoto p6t
szklanki wody).

Szczegdlne grupy pacjentOw

Dzieci i modziez
Nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania pentoksyfiliny u tych pacjentow.



Zaburzenia czynnosci wgtroby
Poniewaz pentoksyfilina jest wolno wydalana u 0s6b z zaburzeniami czynno$ci watroby, nalezy
zachowac ostroznosc¢, gdy jest stosowana u tych pacjentow.

Zaburzenia czynnosSci nerek
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) lekarz zmniejszy dawke
do 50-70% zazwyczaj zalecanej dawki.

Inne

U pacjentéw z niedoci$nieniem tg¢tniczym oraz u pacjentow z ci¢zka chorobg wiencowa i chorobg naczyn
moézgowych leczonych lekiem Apo-Pentox 400 SR nalezy zachowac¢ ostroznos$¢. Lekarz zmniejszy dawke
poczatkowa, a nastgpnie bedzie jg stopniowo zwigkszal.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Apo-Pentox 400 SR

Przedawkowanie tego leku moze by¢ niebezpieczne. W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki
leku Apo-Pentox 400 SR, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub uda¢ si¢ na oddziat
ratunkowy najblizszego szpitala.

Pominie¢cie zastosowania leku Apo-Pentox 400 SR
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nastepujace dziatania niepozadane zglaszano podczas badan klinicznych lub po wprowadzeniu leku do
obrotu, a ich czesto$¢ nie zostata okreslona.

- Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: zmniejszenie liczby ptytek krwi, choroba zwana
maloplytkowoscig; leukopenia/ neutropenia

- Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcja anafilaktyczna lub rzekomoanafilaktyczna, obrzek
naczynioruchowy (obrzek twarzy, warg lub jezyka), skurcz oskrzeli, wstrzgs anafilaktyczny

- Zaburzenia psychiczne: pobudzenie, zaburzenia snu

- Zaburzenia uktadu nerwowego. zawroty gtowy, bole glowy, aseptyczne zapalenie opon
mozgowych

- Zaburzenia serca: arytmia (arytmia serca), tachykardia (przyspieszenie akcji serca), bol lub
dyskomfort w klatce piersiowej, dusznica bolesna (dtawica piersiowa)

- Zaburzenia naczyniowe: uderzenia goraca, krwawe wybroczyny np. na skorze i (lub) blonach
sluzowych, w zotadku i (lub) jelitach, zwlaszcza, jesli pacjent ma sktonnos¢ do reakcji
krwotocznych

- Zaburzenia zolgdka i jelit: dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, uczucie cigzkosci w zotadku,
uczucie petnosci w brzuchu (uczucie sytosci), nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia, nadmierne
$linienie si¢ (zwigkszone wytwarzanie §liny)

- Zaburzenia wqtroby i drog zélciowych: cholestaza wewnatrzwatrobowa (zatrzymanie z6kci, ptynu
trawiennego wytwarzanego przez watrobe)

- Zaburzenia skory i tkanki podskornej: swedzenie, zaczerwienienie skory i pokrzywka, wysypka

- Badania diagnostyczne: zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych (zwanych
aminostransferazami), spadek ci$nienia krwi.



Jesli ktorekolwiek z dziatan niepozadanych nasili si¢ lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie
181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, strona internectowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Apo-Pentox 400 SR
Substancja czynna 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 ksztatcie kapsulek, z
wyttoczonym napisem ,,APO” po jednej stronie i,,400" po drugiej.

Opakowanie: 30 Iub 90 tabletek powlekanych o przedluzonym uwalnianiu.

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

01-909 Warszawa

Polska
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