Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

PentoHEXAL 600 Retard (IleatoXEKCAJI 600 mg)
600 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Pentoxifyllinum

PentoHEXAL 600 Retard i [TeatoXEKCAJI 600 mg sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego
leku zapisanymi w jezyku polskim i jezyku bulgarskim.

Nalezy uwaznie zapoznac 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 watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek PentoHEXAL 600 Retard

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

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

Lek PentoHEXAL 600 Retard zawiera substancje czynna pentoksyfiling - lek, ktory zmniejsza lepkos¢
krwi, poprawia jej przeptyw przez naczynia obwodowe, a takze zwicksza zaopatrzenie tkanek w krew.

Wskazaniami do stosowania leku PentoHEXAL 600 Retard sa:

=  zaburzenia ukrwienia obwodowego: miazdzyca tetnic konczyn dolnych z chromaniem
przestankowym, choroba Biirgera

=  lagodne objawy niedokrwienia osrodkowego uktadu nerwowego,

=  zaburzenia krazenia w siatkdwce oka w przebiegu cukrzycy lub nadcisnienia 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

e 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);

e  jesli pacjent przebyt niedawno zawal migsnia sercowego lub udar mézgu;

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

e jesli u pacjenta wystapit wylew krwi do siatkowki;

e  jesli u pacjenta stwierdzono skazeg krwotoczng;

e jesli pacjent ma owrzodzenie zotadka i (lub) jelit.
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Jesli w trakcie stosowania leku PentoHEXAL 600 Retard wystgpi 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 farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i

skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

pacjent:

e ma zaburzenia czynnoSci serca, zwlaszcza nieregularny rytm serca, niskie ci$nienie tetnicze,
chorobe niedokrwienng serca (nazywang tez choroba wieicowa serca), przebyt w przesztosci
zawal serca;

e  ma rozpoznang miazdzyce naczyn mozgowych;

e  jest po zabiegu chirurgicznym;

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

e ma zwigkszong sktonno$¢ do krwawien (np. przyjmuje leki przeciwzakrzepowe) lub zaburzenia
krzepnigcia - lekarz bedzie czesciej zlecal pacjentowi badania kontrolne krwi ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko krwawienia;

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

e ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby — lekarz moze woéwczas zaleci¢ mniejsza dawke leku.

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

Nalezy §cisle przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych wykonywania badan kontrolnych.

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

Lek PentoHEXAL 600 Retard a inne leki

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

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

Lek PentoHEXAL 600 Retard i inne leki mogg wzajemnie wplywacé na swoje dziatanie i na

wystepowanie dzialan niepozadanych. Dotyczy to zwlaszcza takich lekow, jak:

e leki zmniejszajace cisnienie te¢tnicze krwi (lek PentoHEXAL 600 Retard moze nasili¢ ich
dziatanie przeciwnadci$nieniowe);

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

e insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe (lek PentoHEXAL 600 Retard moze spowodowac
zmnigjszenie stezenia cukru we krwi);

e teofilina, lek stosowany w chorobach drog oddechowych (Iek PentoHEXAL 600 Retard moze
zwickszy¢ stgzenie teofiliny we krwi i nasili¢ w ten sposob jej dziatanie);

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

e cyprofloksacyna, antybiotyk (jednoczesne stosowanie z lekiem PentoHEXAL 600 Retard moze
spowodowaé zwiekszenie ilosci i nasilenie dziatan niepozadanych).

Jesli pacjent ma watpliwosci, czy przyjmuje wymienione leki, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.



Lek PentoHEXAL 600 Retard z jedzeniem i piciem
Lek PentoHEXAL 600 Retard nalezy przyjmowaé po positku. Tabletki nalezy polykaé w calosci,
popijajac woda.

Ciaza i karmienie piersia

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

Ze wzgledu na brak wystarczajacego doswiadczenia, leku PentoHEXAL 600 Retard nie nalezy
stosowa¢ w okresie cigzy.

Pentoksyfilina przenika w niewielkiej ilosci do mleka kobiecego. Lek PentoHEXAL 600 Retard
mozna stosowac w okresie karmienia piersia tylko wtedy, gdy w opinii lekarza korzysci z terapii
przewazaja nad ryzykiem.

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

3. Jak stosowacé lek PentoHEXAL 600 Retard

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nizej podano zalecane dawkowanie i sposdb przyjmowania leku. Nalezy uwaznie przeczytac
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 wzglgdu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

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

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku PentoHEXAL 600 Retard

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
uda¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku, aby wiadomo byto, jaki lek
zostal zazyty.

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

Postepowanie przy przedawkowaniu

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

Nie jest znana specyficzna odtrutka w przypadku przedawkowania pentoksyfiliny.
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Pominiecie przyjecia leku PentoHEXAL 600 Retard

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

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku PentoHEXAL 600 Retard
Lekarz udzieli informacji, jak dtugo nalezy przyjmowac lek PentoHEXAL 600 Retard. Nie nalezy
przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Bardzo rzadkie, ciezkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 000 oséb):

e mala liczba ptytek krwi, nietypowe krwawienie lub powstawanie wybroczyn pod skora (plamica
matoptytkowa), mata liczba komorek krwi (niedokrwistos$¢ aplastyczna)

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

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

e utrudnione oddychanie (skurcz oskrzeli)

e nagle zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego, blados¢, omdlenie lub zapas¢ (wstrzas anafilaktyczny)

e cig¢zka reakcja alergiczna z powstawaniem pegcherzy na skorze i (lub) blonach §luzowych warg,
oczu, jamy ustnej, przewodow nosowych lub narzadéw ptciowych (zesp6t Stevensa-Johnsona)
lub ztuszczanie si¢ skory (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

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

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

Bardzo rzadkie, ciezkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 000 oséb):
e wrazenie blyskow $wiatla, utrata wzroku (odwarstwienie siatkowki)

Inne mozliwe dzialania niepozadane

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

e uderzenia gorgca (zaczerwienienie twarzy, odczucie goraca)

e 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):
e  pobudzenie, zaburzenia snu
boéle glowy, zawroty gtowy, drzenie
zaburzenia widzenia, zaczerwienienie, $wiad i zawienie oczu (zapalenie spojowek)
nieregularny rytm serca, przyspieszenie czynnosci serca
skorne reakcje nadwrazliwosci (takie jak $wigd, rumien, pokrzywka)
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e goraczka

Rzadkie (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osdb):
bol w klatce piersiowe;j

trudno$ci w oddychaniu (dusznos¢)

zmniejszenie ci$nienia tetniczego

obrzek konczyn (obrzegki obwodowe)

Bardzo rzadkie (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):

e  mrowienie lub dr¢twienie, drgawki

e zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego

e  Swiad, zottaczka, ciemne zabarwienie moczu, odbarwione stolce (wewnatrzwatrobowy zastoj
76kci)

o  zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych

e nasilone pocenie si¢

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

e zaparcia

e wysypka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek PentoHEXAL 600 Retard

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

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

e  Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

e Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ 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, talk, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek PentoHEXAL 600 Retard i co zawiera opakowanie
Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu leku PentoHEXAL 600 Retard sa biate, podtuzne, obustronnie
wypukle, z rowkiem utatwiajacym przetamywanie po obu stronach.
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Lek PentoHEXAL 600 Retard dostgpny jest w blistrach z folii PP/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Bulgarii, kraju eksportu:
Hexal AG

Industriestrasse 25

D-83607 Holzkirchen

Niemcy

Wytworca:

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

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
Polska

Importer rownolegly:

Medezin Sp. z o.0.

ul. Zbaszynska 3

91-342 Lodz

Przepakowano w:

Medezin Sp. z o0.0.

ul. Zbgszynska 3

91-342 1.6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Butgarii, kraju eksportu: 20060084
Numer pozwolenia na import rownolegty: 228/21

Data zatwierdzenia ulotki: 11.05.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|



