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Pribalova informace: informace pro uZivatele

PENTOMER RETARD 400 mg
PENTOMER RETARD 600 mg
tablety s prodlouzenym uvolnovanim
(Pentoxifyllinum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zddné 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 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek PENTOMER RETARD a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek PENTOMER RETARD uZivat
Jak se ptipravek PENTOMER RETARD uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek PENTOMER RETARD uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N

1. Co je pripravek PENTOMER RETARD a k ¢emu se pouZiva

Pentoxifylin, 1é¢iva latka pripravku, zlepSuje priitokové vlastnosti krve tim, Ze zvySuje deformabilitu
(schopnost ménit tvar) cervenych krvinek, potlacuje shlukovani cervenych krvinek a krevnich desticek a
snizuje vazkost krve. Tim se zlepsi krevni ob¢h a vyzivovani tkani v mistech zhorSeného pratoku krve.
P#i 1é¢be poruch prokrveni dolnich koncetin se zmirnuji klidové bolesti a no¢ni kiece v Iytkach, pti chizi
pak ujde pacient bez bolesti delsi vzdalenost.

Pripravek uzivaji dospéli a dospivajici s t€lesnou hmotnosti nad 50 kg pii 1écbé ischemické choroby
dolnich koncetin, t.j. jejich nedostatecného prokrveni vzniklého na podklad€ obliterujici aterosklerozy
(kornaténi tepen s ucpavanim jejich prusvitu), cukrovky nebo zanétu cév, a to ve stadiu klaudikaci
(kulhani) i poSkozeni tkani z nedostatku jejich vyzivy. Dale se piipravek uziva k 1é¢bé angioneuropatii
(funkéné podminénych onemocnéni cév se zizenim jejich priisvitu) jako jsou Raynaudova choroba a
akrocyanodza (modravé zbarveni koncetin) a pti 1€cbé poruch prokrveni mozku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pipravek PENTOMER RETARD uZivat
Neuzivejte piipravek PENTOMER RETARD, jestlize jste alergicky(a) na pentoxifylin, nebo na jiné
metylxantiny (napf. kofein, teofylin) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢

6).

Pfipravek rovnéz nesméji uzivat nemocni s Cerstvym srdeCnim infarktem a s vyraznymi krvacivymi
stavy.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku PENTOMER RETARD se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem.
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Zvlastni opatrnosti pti pouziti pfipravku PENTOMER RETARD je zapotiebi, jestlize trpite tézkou
skler6zou koronarnich (srde¢nich) nebo mozkovych tepen nebo sniZzenou funkci ledvin. V takovych
ptipadech muzete ptipravek uzivat pouze ze zvlast zdvaznych dtvoda, které posoudi 1ékar.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek PENTOMER RETARD
Informujte svého I€kate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pentoxifylin mtze zesilit ucinky 1é¢iv snizujicich srazlivost krve a 1éCiv snizujicich krevni tlak. U
diabetikd 1é¢enych inzulinem nebo perordlnimi antidiabetiky mize dojit ke zvySeni jejich
hypoglykemizujiciho G¢inku (schopnosti snizovat hladinu cukru v krvi).

Piipravek PENTOMER RETARD s jidlem a pitim
Tablety se polykaji nerozkousané po jidle a zapijeji se sklenici vody.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€éhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi
Béhem téhotenstvi se smi pripravek uzivat pouze, pokud je to nezbytné nutné a pokud jeho piinos pro
matku prevazi nad piipadnym rizikem pro plod.

Kojeni
V obdobi kojeni lze pripravek uzivat pouze, pokud je to nezbytné nutné, protoze 1é¢iva latka piipravku
ptechazi do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Dilezité informace o nékterych sloZzkach piipravku PENTOMER RETARD:
Po vstiebani 1éCivé latky muze dojit k vylouceni potahu tablety stolici. Uvolnovani 1é¢ivé latky tim neni
ovlivnéno.

Piipravek PENTOMER RETARD obsahuje laktosu.
Pripravek PENTOMER RETARD 600 mg obsahuje monohydrat laktosy. Pokud Vam Vas 1ékart tekl, ze
nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek PENTOMER RETARD uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Neurc¢i-li Iékat jinak, uzivaji dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti vyssi nez 50 kg obvykle 1 tabletu
ptipravku PENTOMER RETARD 400 mg 3krat denné nebo 1 tabletu ptipravku PENTOMER RETARD
600 mg 2krat denné. Pokud trpite vyrazné snizenou funkci ledvin nebo nizkym ¢i kolisavym krevnim
tlakem, 1ékai Vam upravi davkovani podle potieby.

Pulici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

Jestlize mate pocit, ze u€inek ptipravku PENTOMER RETARD je pfilis silny nebo piilis slaby, feknéte
to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

Jestlize jste uzil(a) vice tablet pripravku PENTOMER RETARD, nezZ jste mél(a),
nebo pfi nahodném poziti tablet ditétem se porad’te s Iékatem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek PENTOMER RETARD
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Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nize jsou nezadouci ucinky rozdéleny podle toho, ktery orgdnovy systém postihuji.

Gastrointestinalni poruchy:
Pti 1é¢bé pentoxifylinem se mohou casto vyskytnout nezddouci u€inky v oblasti traviciho traktu (napf.
nevolnost, zvraceni, pocit plnosti, tlak v zaludku, prijem).

Poruchy nervového systému:
Ptilezitostn€ se mohou vyskytnout zavraté a bolesti hlavy.

Srdec¢ni poruchy:
Ziidka dochazi k poklesu krevniho tlaku, anginé pectoris, srdecnim arytmiim a navalim

Poruchy imunitniho systému:

Ztidka dochazi k alergickym reakcim, jako je svédéni, zarudnuti ktize a kopftivka.

Ojedinéle byly pozorovany velmi tézké alergické reakce vyskytujici se nékolik minut po podéani
(angioneuroticky edém, spazmus bronchd, anafylakticky Sok).

Poruchy jater a zlu¢ovych cest:
Ojedinéle muze dojit k méstnani zluci (intrahepatalni cholestaza) a k vzestupu jaternich enzymu
(transamindz a alkalickych fosfataz).

Poruchy krve a lymfatického systému:

Ojedinéle byl pozorovan vyskyt krvaceni (kiize, sliznice, zaludek, stievo).

Ojedinéle byla také pozorovana trombocytopénie (sniZzeni poctu krevnich desticek, které jsou
zodpovédné za srazeni krve) a aplasticka anémie (snizeni poctu Cervenych krvinek z Gitlumu kostni
dreng). Proto by mél byt pravidelné kontrolovan krevni obraz.

Jestlize se u vas projevi nektery z nasledujicich nezadoucich ucinkii: otok obliceje, rti, vicek, vyrazné
dychaci obtize, mdloby nebo poruchy vidéni, pFeruste uZivani piipravku a okamzité kontaktujte
lékare.

Hlaseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek PENTOMER RETARD uchovavat

Pentomer retard 400 mg:
Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Pentomer retard 600 mg:
Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek PENTOMER RETARD obsahuje

Lécivou latkou je pentoxifyllinum. Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje pentoxifyllinum
400 mg nebo 600 mg.

Pomocnymi latkami jsou

PENTOMER RETARD 400 mg:

Povidon 360, granulovany methakrylatovy kopolymer RS, mikrokrystalicka celulosa, mastek,
magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemiéity, hypromelosa, makrogol 6000, polyakrylatova
disperze 30%, oxid titanicity (E171).

PENTOMER RETARD 600 mg:
Mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa, monohydrat laktosy, magnesium-stearat, koloidni bezvody
oxid kiemicity, makrogol 6000, polyakrylatova disperze 30% ftalat hypromelosy, oxid titani¢ity (E171).

Jak pripravek PENTOMER RETARD vypada a co obsahuje toto baleni

PENTOMER RETARD 400 mg
Bilé, ovalné, podlouhlé, potahované tablety s ryhou na obou stranach, délka 18,4 mm, Sitka 7,8 mm,
uvnitf bilé jadro. Pulici ryha neni urena k rozlomeni tablety.

PENTOMER RETARD 600 mg
Bilé, ovalné, podlouhlé, potahované tablety s ryhou na obou stranach, délka 20 mm, §itka 9,5 mm, uvnitt
bilé jadro. Pulici ryha neni urena k rozlomeni tablety.

Velikost baleni: 20, 50 nebo 100 tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel
ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko.

Vyrobce
Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko.
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16.12.2014
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