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Piibalova informace: informace pro pacienta

Agapurin SR 400
400 mg
tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
pentoxifyllinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Agapurin SR 400 a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Agapurin SR 400 uZivat
3. Jak se pripravek Agapurin SR 400 uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak pripravek Agapurin SR 400 uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Agapurin SR 400 a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek Agapurin SR 400 obsahuje 1é¢ivou latku pentoxifylin. Pentoxifylin je latka ze skupiny
xantinovych derivati; zlepSuje pritok 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 Agapurin SR 400 se uziva pii poruchach prokrveni okrajovych tkdni vyvolanych zhorSenim
pratoku perifernimi tepnami, pii poskozeni tkani z nedostatecné vyzivy (napt. bércové viedy,
gangréna, omrzliny), pii stavech po cévnich mozkovych ptihodach a pii poruchach cévniho
zasobovani oka a vnitfniho ucha.

Pripravek je uréen k 1€¢bé dospélych pacientt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Agapurin SR 400 uZivat
NeuZivejte pripravek Agapurin SR 400:
e jestlize jste alergicky(4) na pentoxifylin, metylxantiny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),
e pfi stavech po nedavném krvaceni do mozku a do sitnice oka.

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

Upozornéni a opatieni
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Pted uzitim ptipravku Agapurin SR 400 se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem pokud:
e mate poruchu krevni srazlivosti,
e mate t€zkou formu ischemické choroby srde¢ni (zvlaste u Cerstvého srdecniho 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 nedavném chirurgickém zakroku,

soucasn¢ uzivate 1éky zabrafujici srazeni krve,

soucasn¢ uzivate ciprofloxacin (antibiotikum),

soucasné uzivate theofylin (pouziva se k 1écbé astmatu).

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Agapurin SR 400

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

Agapurin SR 400 mize zvySovat u¢inek 1ékti uzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, snizujicich
krevni srézlivost a pouzivanych k 1€¢bé cukrovky. Soucasné uzivani 1éku Agapurin SR 400 a
theofylinu mtze zvysit hladiny theofylinu v krvi a zesilit tak jeho nezadouci ucinky. Cimetidin
(pouzivany pfi 1écbé viedové choroby zaludku nebo dvanactniku) zvysuje hladinu pentoxifylinu
(1écivé latky Agapurin SR 400) v krvi. Pfi soucasném uzivani piipravku Agapurin SR 400

a ciprofloxacinu (antibiotikum) muze dojit ke zvyseni hladiny pentoxifylinu v krvi, a tim

ke zvySeni Cetnosti a intenzity nezddoucich ucinkda.

Piipravek Agapurin SR 400 s jidlem a pitim
Ptipravek se uziva beéhem jidla nebo po jidle, ve stejném case, nerozkousany se zapiji trochou
tekutiny.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Pripravek se nedoporucuje uzivat béhem te€hotenstvi ani kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek neovliviiuje pozornost.

3. Jak se pripravek Agapurin SR 400 uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynt svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Presné davkovani a délku 1é€by vzdy urci 1ékat. Obvykle se uziva 2krat -3krat denné 1 tableta
ptipravku Agapurin SR 400.
Pti snizené funkci ledvin se uzivaji davky snizené piiblizné na 50 — 70 % normalni davky podle

individualni snasSenlivosti pacienta. Také u t¢zSich forem nedostatecné funkce jater je vhodné snizit
davku.

Nejvyssi davka: doporucuje se nepiekrocit davku 1 200 mg/den (tj. 3 tbl.).
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Jestlize mate pocit, ze u€inek pripravku Agapurin SR 400 je pfilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to
svému l¢ékafi nebo lékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Agapurin SR 400, neZ jste mél(a)

Neuzivejte vic tablet, nez kolik Vam ptredepsal 1ékar.

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad'te se svym lékarem.
Predavkovani se projevi nevolnosti, zavratémi, 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 400

Jestlize zapomenete uzit piipravek, uZijte obvyklou davku hned, jakmile si vzpomenete, nasledujici
davku uzijte v obvyklém Case. V pfipadé, Ze se blizi Cas uziti dalsi pfedepsané davky, opomenutou
davku vynechejte a uzijte az nasledujici béznou davku (danou davku nezvysujte!). Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Agapurin SR 400
Bez porady s vasim 1ékafem sami 1é¢bu nepferusujte!

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

4. Mozné nezadouci uc¢inky

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

Pokud u vias dojde po podani Agapurinu SR 400 k potiZim s dychianim, okamzZité vyhledejte
1ékare.

Pii 1é¢eni piipravkem Agapurin SR 400 se mohou vyskytnout tyto nezadouci G¢inky (sefazeno dle
Cetnosti vyskytu):

Casté (mtize postihnout az 1 z 10 lidi):

e zazivaci potize (nevolnost, zvraceni, bolesti bficha, nadymani a prijem).

Méné casté (mize postihnout az 1 ze 100 lidi):
toceni hlavy (zavraté);

bolesti hlavy;

rozmazané vidéni;

pocity navalu tepla ve tvari.

Vzacné (muze postihnout az 1 z 1000 lidi):

N 24

snizena hladina cukru v krvi;

neklid, poruchy spanku, halucinace;

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

ptiznaky anginy pectoris (bolest za hrudni kosti);

snizeny krevni tlak;

zuzeni prudusek a nésledné zhorSené dychani;

alergicka kozni reakce projevujici se svédénim, z€ervenanim kiize nebo koptivkou;
poruchy funkce jater a zmény jaternich testu.
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Velmi vzacné (mtze postihnout az 1 z 10 000 lidi):

e krvaceni (napf. do kiize, sliznic nebo zazivaciho systému);
e poruchy tvorby krve.

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit):
e snizeny pocet bilych krvinek v krvi (mlize mit za nésledek zvySenou nachylnost k infekcim);
e 7Aacpa;
e nadmérné slinéni;
e vyrazka.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muZzete hlasit také pfimo na niZze uvedenou adresu. Nahlasenim
nezadoucich ucinkt miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

5. Jak pripravek Agapurin SR 400 uchovavat

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

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Agapurin SR 400 obsahuje

Lécivou latkou je pentoxifylin 400 mg v 1 tableté s prodlouzenym uvolhovanim.

Pomocnymi latkami jsou: hypromelosa, povidon 30, mastek, magnesium-stearat,

simetikonova emulze SE 4 (€1§téna voda, dimetikon, koloidni bezvody oxid kfemicity,
cetystearylalkohol s emulgatorem, natrium-benzoéat), makrogol 6000, potahova soustava Sepifilm
752 bila (hypromelosa, mikrokrystalicka celulosa, makrogol-2000-monostearat, oxid titanicity).

Jak pripravek Agapurin SR 400 vypada a co obsahuje toto baleni
Agapurin SR 400 jsou bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety.
Velikost baleni: 20, 50 a 100 tablet.s prodlouzenym uvoliiovanim

Na trhu nemusi byt vS§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.v
Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37, Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceské republika.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3.3.2016.
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