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Pribalova informace: informace pro uZivatele

AGAPURIN SR 600
tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
(pentoxifyllinum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek AGAPURIN SR 600 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek AGAPURIN SR 600 uzivat
Jak se ptipravek AGAPURIN SR 600 uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek AGAPURIN SR 600 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN ALPN -

1.  Co je pripravek AGAPURIN SR 600 a k ¢emu se pouZiva

Pentoxifylin je latka ze skupiny xantinovych derivatl; zlepsuje pratok krve cévnim fecistém tim, ze
zvétsuje pruznost cervenych krvinek, potlacuje shlukovani krevnich desti¢ek a snizuje viskozitu krve.
Takto zlepSuje krevni obéh a vyzivovani tkani v mistech zhorSeného prutoku.

Ptipravek se uziva pti poruchach prokrveni perifernich tkani vyvolanych zhorSenim pritoku
perifernimi tepnami, pii poskozeni tkani z nedostatecné vyzivy (napfi. bércové viedy, gangréna,
omrzliny), pfi stavech po cévnich mozkovych piihodach a pti poruchach cévniho zasobovani oka a
vnitiniho ucha.

Ptipravek je urcen k 1écbé dospélych pacientti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek AGAPURIN SR 600 uZivat

Neuzivejte pripravek AGAPURIN SR 600:
e jestlize jste alergicky(4) na pentoxifylin, metylxantiny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),
e pfi stavech po neddvném krvaceni do mozku a do sitnice.

Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci u Vas vyskytnou teprve béhem uzivani piipravku, informujte
o tom svého osettujiciho 1ékare.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku AGAPURIN SR 600 se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem pokud:
e mate poruchu krevni srazlivosti,
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e mate tézkou formu ischemické choroby srdec¢ni (zvlasté u Cerstvého srde¢niho infarktu) ¢i
onemocnéni mozkovych cév,

mate vyrazné nizky krevni tlak,

mate zdvazné poruchy srde¢niho rytmu (arytmie),

mate poruchu funkce jater ¢i ledvin,

jste po neddvném chirurgickém zdkroku,

soucasné uzivate léky zabrafiujici srdzeni krve,

soucasn¢ uzivate ciprofloxacin.

Vyssi davky pentoxifylinu zesiluji ucinek inzulinu a antidiabetik, coz mize vyvolat hypoglykemii
(nizka hladina krevniho cukru - glukosy), proto jsou doporucovany Casté€jsi kontroly glykemie (hladina
glukosy v krvi) s pfipadnou upravou antidiabetické 1écby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek AGAPURIN SR 600

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

AGAPURIN SR 600 miize zvySovat G¢inek 1€kt uzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku,
snizujicich krevni srazlivost a pouzivanych k 1é¢bé cukrovky. Soucasné uzivani Iéku AGAPURIN SR
600 a teofylinu (uziva se pti 1écbé astmatu) miize zvysit hladiny teofylinu v krvi a zesilit tak jeho
nezadouci Gcinky. Cimetidin (pouzivany pfi 1lé¢b€ viedové choroby zaludku nebo dvanéctniku)
zvySuje hladinu pentoxifylinu (1é¢ivé latky AGAPURINU SR 600) v krvi. Pfi sou¢asném uzivani
pripravku AGAPURIN SR 400 a ciprofloxacinu (antibiotikum) miize dojit ke zvySeni hladiny
pentoxifylinu v krvi, a tim ke zvySeni Cetnosti a intenzity nezddoucich G¢inkd.

Piipravek AGAPURIN SR 600 s jidlem a pitim
Pripravek se uziva béhem jidla nebo po jidle, ve stejném Case, nerozkousany se zapiji trochou
tekutiny.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek se nedoporucuje uzivat béhem t€hotenstvi a kojeni. Pokud jste t€hotna nebo kojite,
domnivate se, Zze mtzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym lékaiem nebo
lékarnikem diive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek neovliviiuje pozornost.

3.  Jak se pripravek AGAPURIN SR 600 uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynl svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Presné davkovani a délku 1é¢by vzdy uréi 1ékat. Obvykle se uziva 2x denné 1 tableta ptipravku
AGAPURIN SR 600.
Pti snizené funkci ledvin se uzivaji davky snizené pfiblizn€ na 50 — 70 % normalni davky podle

W v v

individualni snaSenlivosti pacienta. Také u téz8§ich forem nedostate¢né funkce jater je vhodné snizit
davku.

Nejvyssi davka: doporucuje se nepiekrocit davku 1 200 mg/den (tj. 2 tablety).

Jestlize mate pocit, ze ucinek piipravku AGAPURIN SR 600 je pfili$ silny nebo pfili$ slaby, feknéte
to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku AGAPURIN SR 600, nez jste mél(a)
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Neuzivejte vic tablet, nez kolik Vam ptedepsal 1ékat. Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti
ptipravku ditétem se porad'te se svym Iékarem.

Predavkovani se projevi nevolnosti, zadvratémi, nepravidelnou srde¢ni akci, poklesem krevniho tlaku.
Muze se vyskytnout i porucha védomi a kitece. Lécba je symptomaticka (podle priznak).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek AGAPURIN SR 600

Jestlize zapomenete uzit piipravek, uZijte obvyklou davku hned, jakmile si vzpomenete, nasledujici
davku uzijte v obvyklém Case. V ptipad¢, Ze se blizi Cas uziti dalsi predepsané davky, opomenutou
davku vynechejte a uzijte az nasledujici béznou davku (danou davku nezvysujte!). Nikdy neuzivejte
dvojitou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek AGAPURIN SR 600
Bez porady s vaSim lékafem sami 1écbu nepferusujte!

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mulize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud u vas dojde po podani AGAPURINU SR 600 k potiZzim s dychanim, okamzité vyhledejte
lékare.

Pti 1éCeni piipravkem AGAPURIN SR 600 se mohou vyskytnout tyto nezadouci ucinky (sefazeno dle
Cetnosti vyskytu):

Casté (mtze postihnout az 1 z 10 lidi):

e zazivaci potiZe (nevolnost, zvraceni, bolesti bficha, nadymani a prjem).

Méné casté (mlze postihnout az 1 ze 100 lidi):
toceni hlavy (zavrat¢);

bolesti hlavy;

rozmazané vidéni;

pocity navalu tepla ve tvari.

Vzacné (mize postihnout az 1 z 1000 lidi):

Vv

snizena hladina cukru v krvi;

neklid, poruchy spanku, halucinace;

poruchy srde¢niho rytmu (zrychleny, nepravidelny puls, buseni srdce);

pfiznaky anginy pectoris (bolest za hrudni kosti);

snizeny krevni tlak;

zuzeni prudusek a nasledné zhorsené dychani;

alergicka kozni reakce projevujici se svédénim, z€ervendnim kize nebo koptivkou;
poruchy funkce jater a zmény jaternich testd.

Velmi vzacné (mize postihnout az 1 z 10 000 1idi):

e krvaceni (napft. do kiize, sliznic nebo zazivaciho systému);
e poruchy tvorby krve.
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Hlaseni nezadoucich acinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové

informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu. NahlaSenim
nezadoucich u€inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.  Jak pripravek AGAPURIN SR 600 uchovavat

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek AGAPURIN SR 600 obsahuje

Lécivou latkou je pentoxifylin 600 mg v 1 tableté s prodlouzenym uvoliovanim.

Dalsimi slozkami jsou hypromelosa, povidon 40, mastek, magnesium-stearat, dimetikonova emulze
SE 2, makrogol 6000, potahova soustava Sepifilm 752 bila (hypromelosa, mikrokrystalicka celulosa,
makrogol-2000-monostearat, oxid titanicity).

Jak pripravek AGAPURIN SR 600 vypada a co obsahuje toto baleni
Agapurin SR 600 jsou bilé az téméf bilé ovalné cockovité tablety s pulici ryhou. Pilici ryha ma pouze

usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

Velikost baleni: 20, 50 a 100 tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, a. s., Einsteinova 24, Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce
Saneca Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, Hlohovec, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5.9.2014
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