Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Apo-Pentox 400 SR, 400 mg, tabletki powlekane o
przedtuzonym uwalnianiu, 30 tabletek

Nasza cena: 24,67 zt

Opis stownikowy

Dawka 400MG

Opakowanie *30

Postac Tabletki

Producent APOTEX INC. KANADA [CA]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja PENTOXIFYLLINUM
czynna

Opis produktu

Opis
Apo-Pentox 400 SR, 400 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu

Pentoxifyllinum
Co to jest lek Apo-Pentox 400 SR i w jakim celu sie go stosuje

Lek Apo-Pentox 400 SR zwieksza elastycznos$é krwinek czerwonych, co utatwia ich krgzenie w

naczyniach wtosowatych o srednicy bliskiej srednicy krwinki. Zmniejsza lepko$¢ krwi, rozszerza

naczynia krwionosne, dziata przeciwzakrzepowo. Poprawia przeptyw krwi w naczyniach konczyn

dolnych, naczyniach mézgowych i zmniejsza zaburzenia ukrwienia siatkdwki oka. Polepszenie

przeptywu krwi w naczyniach zwieksza doptyw tlenu do tkanek. Pentoksyfilina (substancja czynna leku) tagodzi stany niedokrwienia
moézgu (brak koncentracji, zaburzenia pamieci, przygnebienie, itp.) wydtuza dystans chromania przestankowego, tagodzi béle nocne w
przypadkach dtugotrwatego niedokrwienia korczyn dolnych, przyspiesza gojenie owrzodzen niedokrwiennych.

Apo-Pentox 400 SR stosuje sie w:

* przewlektej chorobie obwodowych naczyn tetniczych w stadium llb wg Fontaine'a (chromanie
przestankowe), zarostowej chorobie naczyn tetniczych, gdy nie ma mozliwosci zastosowania innych srodkéw, takich jak
chodzenie czy zabiegi rekonstrukcyjne poprzez rozszerzenie $wiatta naczyn, gdy nie mozna ich wykonaé lub nie sg wskazane
e zaburzeniach czynno$ci ucha wewnetrznego (zaburzenia stuchu, nagta utrata stuchu itp.)
spowodowanych zaburzeniami krgzenia
* leczeniu owrzodzenia podudzi.

Kiedy nie stosowa¢ leku Apo-Pentox 400 SR:
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* jedli pacjent ma uczulenie na pentoksyfiling, inne podobne substancje zwane metyloksantynami: kofeine, teofiline, teobromine,
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

* jedli u pacjenta wystgpity krwawienia o znacznym nasileniu i choroby z duzym ryzykiem krwotokdéw,

* jesli u pacjenta wystapit rozlegty wylew krwi do siatkowki oka (rozlegta utrata krwi z siatkéwki oka),

* jesli pacjent ma ciezka arytmie serca,

* jesli pacjent przebyt zawat miesnia sercowego.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Apo-Pentox 400 SR nalezy omdwié to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli wystgpig pierwsze objawy nagtej i uogdlnionej reakcji alergicznej (reakcja anafilaktyczna lub
rzekomoanafilaktyczna) nalezy przerwac przyjmowanie leku Apo-Pentox 400 SR oraz natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym

Wymagane jest Sciste monitorowanie:

* jedli wystepuje niedocisnienie lub niewyréwnane cisnienie krwi, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko dalszego spadku cisnienia krwi
* jesli wystepuje ciezka choroba naczyn wiencowych (nieprawidtowa czynno$c tetnic miesnia
sercowego odpowiedzialnych za jego ukrwienie), zaburzenia rytmu miesnia sercowego (jego
nieregularne bicie), lub zawat miesnia sercowego (tak zwany ,atak serca”) — niedroznos¢ tetnic
odpowiedzialnych za jego ukrwienie,
* jesli pacjent ma niskie cisnienie tetnicze krwi (spadek cisnienia krwi). Moga wtedy wystapi¢ zawroty gtowy, zte samopoczucie,
dtawica piersiowa, arytmia,
* jesli wystepuje ciezka niewydolnos¢ nerek (ostabienie czynnosci nerek, klirens kreatyniny mniejszy niz 30 ml/min),
e jesli pacjent ma ciezkg niewydolnosé watroby (nieprawidtowg czynnos$c watroby),
* jedli pacjent ma zwiekszong sktonnosé do krwawienia spowodowang np. stosowaniem lekéw
przeciwzakrzepowych lub zaburzenia krzepniecia krwi, patrz punkt , Kiedy nie stosowac leku
Apo-Pentox 400 SR),
* jeslilek Apo-Pentox 400 SR jest przyjmowany jednoczesnie z antagonistami witaminy K, lekami
ktére hamujg agregacje ptytek krwi,
e jedli pacjent przyjmuje lek Apo-Pentox 400 SR jednoczesnie z lekami kontrolujgcymi stezenie cukru we krwi (leki
przeciwcukrzycowe),
* jedli pacjent stosuje lek Apo-Pentox 400 SR jednoczesnie z antybiotykiem cyprofloksacyna,
* jesli pacjent jest leczony jednoczesnie pentoksyfiling i lekami zawierajgcymi teofiline.
* dzieci, poniewaz brak jest danych odnosnie stosowania pentoksyfiliny w tej grupie pacjentow.

Dzieci i mtodziez

Brak doswiadczenia odnosnie stosowania pentoksyfiliny w tej grupie pacjentéw.

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, ktére pacjent planuje stosowac.

W rzadkich przypadkach duze dawki pentoksyfiliny nasilaty dziatanie obnizajgce stezenie cukru we krwi (dziatanie hipoglikemizujace)
insuliny i innych lekéw obnizajgcych 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 pacjentéw stosujacych pentoksyfiling jednoczes$nie z antagonistami witaminy K zgtaszano zdarzenia nasilenia dziatania
przeciwzakrzepowego. W przypadku rozpoczynania stosowania lub modyfikacji dawki leku Apo-Pentox 400 SR, u tych pacjentéw
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 cisnienia krwi, takie jak inhibitory
konwertazy angiotensyny — inhibitory ACE) i inne leki, ktére mogg obnizac cignienie krwi (takie jak
azotany).
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Stosowanie leku Apo-Pentox 400 SR jednoczes$nie z innym lekiem zawierajgcym teofiline moze u

niektérych pacjentéw zwiekszaé stezenie teofiliny w osoczu i skutkowaé nasileniem lub zwiekszeniem

czestosci dziatan niepozadanych teofiliny.

Stosowanie leku Apo-Pentox 400 SR jednoczesnie z cyprofloksacyng (lek z grupy antybiotykdw) moze skutkowaé nasileniem lub
zwiekszeniem czestosci dziatan niepozadanych pentoksyfiliny.

Potencjalne dziatanie sumujgce z inhibitorami agregacji ptytek krwi: ze wzgledu na zwiekszone ryzyko

krwawienia, nalezy zachowac ostrozno$é u pacjentéw stosujgcych pentoksyfiline 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 cymetydyng moze zwigekszac¢ stezenie pentoksyfiliny i jej czynnego metabolitu w
0soczu.

Apo-Pentox 400 SR z jedzeniem i piciem

Tabletki nalezy przyjmowac doustnie, potykajac w catosci, z positkiem lub niezwtocznie po positku.
Tabletke nalezy popi¢ duzg iloscig wody.

Cigza i karmienie piersig

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

Cigza

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania pentoksyfiliny u kobiet w cigzy, nie zaleca sie stosowania leku
Apo-Pentox 400 SR w okresie cigzy.

Karmienie piersig

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

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Ten lek ma nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Jak stosowac 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 watpliwosci 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 sposéb pacjent toleruje ten lek.

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

tabletki na dobe.

Tabletki nalezy przyjmowac bez rozgryzania, po positku, popijajac odpowiednig iloscig ptynu (okoto pét szklanki wody).

Szczegdlne grupy pacjentéow
Dzieci i mtodziez
Nie ustalono dotychczas bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania pentoksyfiliny u tych pacjentéw.

Zaburzenia czynnosci watroby
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Poniewaz pentoksyfilina jest wolno wydalana u oséb z zaburzeniami czynnosci watroby, nalezy
zachowac ostroznosé, gdy jest stosowana u tych pacjentow.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) lekarz zmniejszy dawke do 50-70% zazwyczaj zalecanej
dawki.

Inne

U pacjentéw z niedocignieniem tetniczym oraz u pacjentéw z ciezkg chorobg wiericowg i chorobg naczyr mézgowych leczonych lekiem
Apo-Pentox 400 SR nalezy zachowaé ostroznosé. Lekarz zmniejszy dawke poczatkowa, a nastepnie bedzie jg stopniowo zwiekszat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Apo-Pentox 400 SR

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

Pominiecie 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 watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, Apo-Pentox 400 SR moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujace dziatania niepozgdane zgtaszano podczas badan klinicznych lub po wprowadzeniu leku do obrotu, a ich czestos¢ nie
zostata okreslona.

e Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: zmniejszenie liczby ptytek krwi, choroba zwana
matoptytkowoscig; leukopenia/ neutropenia
e Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcja anafilaktyczna lub rzekomoanafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy (obrzek
twarzy, warg lub jezyka), skurcz oskrzeli, wstrzgs anafilaktyczny
* Zaburzenia psychiczne: pobudzenie, zaburzenia snu
* Zaburzenia ukfadu nerwowego: zawroty gtowy, béle gtowy, aseptyczne zapalenie opon
mdzgowych
* Zaburzenia serca: arytmia (arytmia serca), tachykardia (przyspieszenie akcji serca), bél lub
dyskomfort w klatce piersiowej, dusznica bolesna (dtawica piersiowa)
e Zaburzenia naczyniowe: uderzenia gorgca, krwawe wybroczyny np. na skérze i (lub) btonach
Sluzowych, w zotgdku i (Iub) jelitach, zwtaszcza, jesli pacjent ma sktonno$¢ do reakg;ji
krwotocznych
e Zaburzenia zotadka i jelit: dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, uczucie ciezkosci w zotadku,
uczucie petnosci w brzuchu (uczucie sytosci), nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia, nadmierne $linienie sie (zwiekszone
wytwarzanie sliny)
* Zaburzenia watroby i drég zétciowych: cholestaza wewnatrzwatrobowa (zatrzymanie zétci, ptynu trawiennego wytwarzanego
przez watrobe)
e Zaburzenia skory i tkanki podskornej: swedzenie, zaczerwienienie skory i pokrzywka, wysypka
* Badania diagnostyczne: zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych (zwanych
aminostransferazami), spadek cignienia krwi.

Jesli ktérekolwiek z dziatan niepozgdanych nasili sie lub wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych
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Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac

bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +
48 22 49-21-309, strona internetowa:

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

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywaé lek Apo-Pentox 400 SR

Lek Apo-Pentox 400 SR nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze pokojowej, tj. od 15 do 25 C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢ srodowisko.

Co zawiera lek Apo-Pentox 400 SR

Substancjg czynng 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 kapsutek, z
wyttoczonym napisem ,APQ" po jednej stronie i ,400" po drugiej.
Opakowanie: 30 lub 90 tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o0.0.
ul. Sokratesa 13D lok. 27

01-909 Warszawa

Polska

Importer

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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