Tento dokument je pfibalovou informaci k IéCivému pfipravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Pfibalova informace byla predloZzena Zadatelem o specificky Ié¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Gstavem pro kontrolu léciv.

Pentilin 100 mg/5 ml injeké¢ni/infuzni roztok
Pentoxifyllinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Pentilin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Pentilin podavan
Jak se ptipravek Pentilin podava

Mozné nezadouci tcinky

Jak pripravek Pentilin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Pentilin a k ¢emu se pouziva

Pentoxifylin pisobi na viskozitu krve snizovanim adheze jejich buné¢nych slozek a zvySovanim
deformovatelnosti erytrocytii. Timto zpiisobem zlepSuje ptisun krve do malych krevnich cév, zejména
mikrocirkulaci a ptisun kysliku do tkani.

Pentilin se pouziva pti onemocnénich periferni arterialni cirkulace (makro- a mikrocirkulace)
zpusobené arterioskler6zou, diabetem a vaskularnimi kfecemi (claudicatio intermittens, diabeticka
makro- a mikroangiopatie, Reynaudiv syndrom).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Pentilin podavan

Informujte svého l1ékate, pokud trpite jakymikoliv chronickymi stavy, metabolickymi poruchami,
pokud jste pecitlivéli nebo pokud uzivate jiné léky.

NepouZivejte pentilin

- jestlize jste alergicky(a)/ptecitlively(4) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku;

- jestliZe jste precitlivéli na xanthinové derivaty, jako jsou: theofylin, kofein, cholin, theophylinat,
aminofylin nebo theobromin;

- jestliZe jste zazili akutni infarkt myokardu;

- jestlize trpite téZkym krvacenim nebo krvacenim sitnice;

- jestlize mate onemocnéni spojené se zvySenym rizikem krvaceni.




Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim Pentilinu se porad'te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pied zahajenim 1écby piipravkem Pentilin informujte svého 1ékate, pokud jste 1éCeni s
arterioskler6zou, vysokym krevnim tlakem, srde¢nim selhanim, diabetem, poruchou jater nebo ledvin,
pokud podstupujete hemodialyzu nebo pokud mate velmi nizky nebo nestabilni krevni tlak.

Pti pokrocilé aterosklerdze by se pentoxifylin nemél aplikovat do postizené tepny.

U pacientt se srde¢nim selhdnim by mél byt pentoxifylin pouZivan s opatrnosti, protoze krevni tlak
muze néhle poklesnout (hypotenze).

Tento ptipravek by mél byt také pouZzivan s opatrnosti u pacientl s diabetem, protoze vysoké
intravenozni davky pentoxifylinu mohou zesilit G€inek inzulinu nebo peroralnich hypoglykemickych
latek.

U pacientt s t€Zkou poruchou funkce jater nebo ledvin je téeba postupovat s opatrnosti. U pacientt s
nizkym nebo nestabilnim krevnim tlakem by méla byt davka snizena, protoze mize dojit k hypotenzi a
angin€ pectoris.

U pacientli s pooperacnimi Stavy a stavy doprovdzenymi krvacenim (pepticky vied) by mél byt
sledovan protrombinovy ¢as (INR), hematokrit a hemoglobin.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost pii podavani pacientim mladsim 18 let nebyla stanovena, a proto by tento
pripravek neméli uzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pentilin

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné podavani pentoxifylinu a latek snizujicich krevni tlak (antihypertenziva) zvysuje jejich
ucinek, a proto by m¢la byt upravena jejich davka.

U pacientli uzivajicich pentoxifylin soucasné s 1éky na sraZeni krve nebo na agregaci krevnich desti¢ek
(antikoagulancia nebo antiagregacni latky) mtize dojit ke zvySeni rizika krvaceni. Proto je zapotfebi
Cast€jsi sledovani protrombinového ¢asu (INR).

Vysoké intravendzni davky pentoxifylinu mohou potencovat ucinek inzulinu nebo peroralnich
hypoglykemickych latek, proto by méla byt upravena jejich davka. Sérové koncentrace pentoxifylinu
se pii soucasném podavani s cimetidinem vyznamné zvysuji. U pacientl je tfeba zvazit ptiznaky
predavkovani pentoxifylinem. Ostatni antagonisté H2 receptorti (famotidin, ranitidin a nizatidin) maji
mensi vliv na metabolismus pentoxifylinu. Soucasné podavani pentoxifylinu a theofylinu miZze vést ke
zvySenym hladinam teofylinu v séru. Proto by mély byt sledovany sérové hladiny teofylinu a v
pripadé potieby by mélo byt davkovani teofylinu snizeno.

Soucasné podavani pentoxifylinu a ketorolaku mtize vést k prodlouzeni protrombinového ¢asu a ke
zvySeni rizika krvaceni. Riziko krvaceni se miize zvysit také pfi sou¢asném podavani s pentoxifylinem
a meloxikamem. Spole¢né podavani téchto 1éCivych pripravki se nedoporucuje.

Ciprofloxacin sniZzuje metabolismus pentoxifylinu v jatrech. Sou¢asné podavani ciprofloxacinu a
pentoxifylinu miize vést ke zvySenym sérovym koncentracim pentoxifylinu. Pokud nelze zabranit
soubézné 1écbe pentoxifylinem a ciprofloxacinem, méla by se davka pentoxifylinu sniZit na polovinu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, myslite si, ze byste mohla byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat. Ucinek



pentilinu na plod nebyl zkouman, proto je pfedepsan béhem téhotenstvi, pouze pokud to 1ékaft
povazuje za nutné.

Pentilin a jeho metabolity pfechazeji do matetfského mléka. L.ékat rozhodne, zda mize byt pouzit
b&hem kojeni nebo zda ma byt kojeni preruseno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni znamo, ze by tento ptipravek mél vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Ptipravek Pentilin obsahuje sodik. Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 24,4 mg sodiku v jedné davce. To
je tieba mit na paméti u pacientl na dieté s kontrolovanym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Pentilin podava

Vzdy pouzivejte tento 1€k presné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisti, zeptejte se svého
1ékate nebo lékarnika.

Davkovani a zptuisob podani

Piesné davkovani a trvani 1é¢by stanovuje lékat. Pro stanoveni citlivosti pacienta na pentoxifylin se
ma na pocatku podat 50 mg pentoxifylinu (polovina jedné ampulky) nafedéného 10 ml fyziologického
roztoku (0,9% roztok NaCl). Intraarterialni podani pentoxifylinu se doporucuje pouze v naléhavych
ptipadech a pouze u pacientl s t€Zce ohrozenymi koncetinami, u nichz jina 1écba selhala.

Injekcni podani: 1 ampule (100 mg) denné se aplikuje pomalu (pfiblizné 5 minut) pacientovi leZicimu
na zadech intraven6zn€ nebo intraarterialné.

Pocateéni davka Udrzovaci davka Celkova denni davka Trvani infuze

Intraarterialni infuze

100 mg v 100 ml 100400 mg v 100 ml | 1200 mg 10-30 minut
fyziologického roztoku | fyziologického roztoku

Intravenozni infuze

100 mg v 250 ml 30-50 mg/hod 800-1200 mg 90-180 minut
fyziologického roztoku

Nepretrzitd intravendzni infuze

| 0,6 mg/kg/hod | 1200 mg | 24 hod

Kdyz se klinicky stav zlepsi, je parenteralni 1écba nahrazena peroralni 1é¢bou tabletami Pentilinu.

Poskozeni ledvin
Pii clearance kreatininu pod 10 ml/min (0,16 ml /s) se davky snizuji na 50—70 % normalni davky.

Starsi pacienti
U starSich pacientd neni nutna uprava davky.

Pouziti u déti a dospivajicich

Bezpecnost pentoxifylinu u déti a dospivajicich do 18 let nebyla stanovena.

Pokud mate dojem, ze G¢inek pripravku je pfilis silny nebo prili§ slaby, meli byste se poradit se svym
lékafem nebo lékarnikem.

Jestlize jste pouZil(a) vice pFipravku Pentilin, nez jste mél(a)

Priznaky predavkovani mohou zahrnovat nasledujici pfiznaky: zarudnuti obli¢eje, ospalost, sniZeni
krevniho tlaku, ztrata védomi, nevolnost, zvraceni, horecka, uzkost, zachvaty.

Pokud si myslite, ze jste uzil (a) vyssi davku pripravku, nez jste mél (a), méli byste se okamzité
poradit se svym lékafem.



Pokud zapomenete pouzit Pentilin
Neuzivejte dvojitou davku, abyste nahradili zapomenutou davku.
Pokud si myslite, ze byla vynechana davka, méli byste se poradit se svym lékafem.

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

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobng¢ jako vsechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob): hypotenze, neklid, nevolnost, zvraceni, prijem,
cholestaza, zvySena aktivita jaternich enzymd, hypoglykémie, trombocytopenie, leukopenie,
prodlouzena protrombinova doba (nebo zvysend INR) nebo krvaceni do sitnice.

Neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit): navaly horka, bolesti hlavy, zavraté, nespavost, ties,
bolest na hrudi a zvySena palpitace. Mozné jsou také reakce piecitlivélosti (svédéni, zarudnuti,
koptivka, angioedém, Sok).

Vétsina nezadoucich ucinkl zavisi na davce. Pokud se davka pentilinu snizi, nezddosuci ucinky se
oslabi nebo dokonce zmizi. Ve vzacnych ptipadech je vyzadovano pieruSeni 1éCby.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€inkd, sdélte to svému I1ékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny

V této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Pentilin uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po EXP.
Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Pentilin obsahuje

Lécivou latkou je pentoxifylin. 1 ml roztoku obsahuje 20 mg pentoxifylinu. 5 ml injekéniho roztoku
(jedna ampulka) obsahuje 100 mg pentoxifylinu.

Pomocnymi latkami jsou edetat disodny, chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného a voda na injekeci.

Jak pripravek Pentilin vypada a co obsahuje toto baleni
Pentilin 100 mg/5 ml injekéni/infuzni roztok je iry, bezbarvy roztok.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ampule: 5 ampulek s 5 ml injekéniho/infuzniho roztoku (100 mg/5 ml), krabicka, ptibalova informace
pro uzivatele.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, dd, Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana rijen 2016



