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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Pentomer retard 400 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje pentoxifyllinum 400 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim.

Popis pfipravku

Bil¢, ovalné, podlouhlé, potahované tablety s ryhou na obou stranach, délka 18,4 mm, Sitka 7,8 mm,
uvnitf bilé jadro. Plici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

- Ischemicka choroba dolnich koncetin (ICHDK arteriosklerotického nebo diabetického piivodu (tj. s
intermitentnimi klaudikacemi a klidovymi bolestmi).

- Trofickeé 1éze (tj. viedy dolnich koncetin a gangréna)

- Mozkové cévni onemocnéni.

- Obéhove poruchy oci ve spojeni s degenerativnim vaskularnim onemocnénim.

Ptipravek je urcen k 1€cbé dospélych pacientti.

4.2. Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dospéli

V zasadé¢ je davka a zptisob podavani urcena typem a tizi cirkulacniho onemocnéni a individualni
snasenlivosti 1éku pacientem.

Doporucena davka je 400 mg pentoxifylinu dvakrat az tiikrat denné.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacientl s vyraznym snizenim renalni funkce (kreatininova clearance pod 0,17 ml/sec) je nutné

snizeni davky pfiblizn€ o 30 - 50 % (tidi se individualni snasenlivosti).

Pacienti s poruchou funkce jater
Redukce davky (podle individualni snasenlivosti) je nutna i u pacientd s t€Zkou poruchou funkce jater.
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Pacienti s hypotenzi nebo nestabilnim krevnim tlakem

U hypotenznich pacientl, u pacientt s nestabilnim ob&hem a u pacienti, u kterych je zvlastni

riziko pfi snizeni krevniho tlaku (tj. s t€zkou ischemickou chorobou srde¢ni nebo se stenosami krevnich
cév zasobujicich mozek) musi 1é¢ba zacit nizkymi davkami. V takovych ptipadech se davka zvySuje
postupné.

Pediatricka populace
Ptipravek neni urcen pro déti a dospivajici vzhledem k nedostate¢nym idajim o bezpecnosti a i¢innosti
u této veékové kategorie.

Zpiisob podani
Peroralni podani. Tablety se polykaji celé béhem jidla nebo kratce po jidle s dostateénym mnozstvim
tekutiny (pfiblizn¢ 1/2 sklenice).

4.3. Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo jiné metylxantiny nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1.
e pacientl s masivnim krvacenim (riziko zvyseni krvaceni)

e pacientl s intensivnim krvacenim do sitnice (riziko zvySeni krvacenti)

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Zvlaste peclivé sledovani je tieba u pacientt:
e s tézkymi srdecnimi arytmiemi
e s infarktem myokardu
e s hypotenzi
e s tézkou poruchou funce ledvin (clearance kreatininu mén¢ nez 0,17 ml/sec)
e s tézkou poruchou funkce jater

e se zvySenym sklonem ke krvaceni danou antikoagulacni terapii nebo koagulacnimi poruchami.
(Viz bod 4.3).

Nejsou zkusenosti s podavanim pentoxifylinu détem.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Latky snizujici krevni tlak

Hypotenzni uc€inek antihypertenziv a jinych 1€kt snizujicich krevni tlak mtize byt podavanim piipravku
Pentomer retard zvysen.

Peroralni antidiabetika, inzulin

Hypoglykemizujici u€inek insulinu a peroralnich antidiabetik mize byt zvySen. Proto je doporuceno
peclivé sledovani pacientil s diabetem mellitem 1éCenych piipravkem Pentomer retard.

Theofylin
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Soucasné podavani pentoxifylinu a theofylinu mize u nékterych pacientd zvysit hladiny theofylinu.
Proto muize byt zvySeny vyskyt i intenzita nezadoucich ucinki theofylinu.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Vzhledem k tomu, Ze dosud nejsou k dispozici dostacujici informace tykajici se podavani
pentoxifylinu v t€hotenstvi, podavani ptipravku Pentomer retard v t€hotenstvi se nedoporucuje.
Pentoxifylin piestupuje do lidského matefského mléka v minimalnim mnoZstvi. Vzhledem k
nedostatecnym zkuSenostem musi lékat peclivé zvazit mozna rizika i vyhody podavéni piipravku
Pentomer retard kojicim zendm.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci uéinky

Gastrointestinalni poruchy:

Pti 1écbé pentoxifylinem se mohou casto vyskytnout nezadouci Gc¢inky v oblasti GIT (napf. nauzea,
zvraceni, pocit plnosti, tlak v zaludku, prijem).

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

Srdec¢ni poruchy:
Vzéacné dochazi k poklesu krevniho tlaku, anginé pectoris, srde¢nim arytmiim a navalim

Poruchy imunitniho systému:

Zridka dochazi k alergickym reakcim, jako je svédéni, zarudnuti kiize a kopfivka. Ojedinéle byly
pozorovany velmi tézké alergické reakce vyskytujici se nékolik minut po podani (angioneuroticky
edém, spazmus bronchd, anafylakticky Sok).

Pfi prvnich naznacich alergické reakce je nutno okamzité 1écbu prerusit.

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest:
Vzicné muize dojit k méstnani zlu¢i (intrahepatalni cholestdza) a k vzestupu jaternich enzymi
(transamindz a alkalickych fosfataz).

Poruchy krve a lymfatického systému:

Ojedin€le byl pozorovan vyskyt krvaceni (kiize, sliznice, zaludek, stfevo). Ojedinéle byla také
pozorovana trombocytopénie a aplastickd anémie. Proto by mél byt pravidelné kontrolovan krevni
obraz.

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani
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Ptiznaky:
Zavraté, nauzea, toCeni hlavy, hypotenze, tachykardie, navaly, bezvédomi, horecka, agitovanost,
areflexie, tonicko-klonické kiece, zvraceni se zvratky v podob¢ kavové sedliny a arytmie.

Lécba:

Specifické antidotum neni znamo. Pokud byl pfipravek Pentomer retard pouze spolknut, je tieba
pokusit se zabranit dal§imu systémovému vstiebavani ucinné latky tj. vyplach zaludku) nebo
zpomalenim absorpce (tj. aktivované uhli).

Lécba akutniho pfedavkovani a prevence komplikaci si mize vyzadat celkové i specifické intenzivni
1ékarské sledovani a terapeuticka opatieni.

Lécba je symptomaticka. Nejdulezitéjsi je kontrola krevniho tlaku a dychani. Pti kiecich je mozno
podavat diazepam.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Periferni vazodilatancia, derivaty purinu
ATC kod: CO4ADO03.

Mechanismus ucinku

Pentoxifylin zvysuje porusenou deformabilitu erytrocytd, snizuje jejich agregaci, snizuje agregaci
trombocytd, hladinu fibrinogenu, pfilnavost leukocytl k endoteliu, aktivaci leukocytt a z toho
vyplyvajici posSkozeni endotelu a snizuje krevni viskositu.

Pentoxifylin tedy podporuje perfusi mikrocirkulace zvySenim fluidity krve a antitrombotickymi ucinky.

Pentoxifylin je-li podavan ve vysokych davkach nebo vysokou infusni rychlosti mtize lehce snizit
periferni resistenci. Pentoxifylin ma na srdce mirny positivné inotropni ucinek.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Po peroralnim podani je pentoxifylin rychle a téméf uplné absorbovan.

Po podani pripravku Pentomer retard (tablety s prodlouZenym uvoliiovanim) je pentoxifylin uvoliovan
pomalu béhem 10 az 12 hodin, takze se konstantni plasmaticka hladina tvofi béhem asi 12 hodin.

Po téméf uplné absorpci prochazi pentoxifylin "first pass" metabolismem. Absolutni biologicka
dostupnost matetské latky je 19+£13 %. Hlavni aktivni metabolit 1-(5-hydroxyhexyl)-3,7-dimetyl- xantin
(metabolit I) je v plasmé ve dvojnasobné koncentraci nez matetska latka, se kterou je v biochemické
reversibilni oxido-reduk¢ni rovnovaze. Z tohoto diivodu jsou pentoxifylin i metabolit I hodnoceny jako
aktivni jednotky a dostupnost u¢inné latky je proto signifikantné vyssi.

Eliminac¢ni polocas pentoxifylinu po peroralnim nebo intravenoznim podani je pfiblizn€ 1.6 hodiny.
Pentoxifylin je kompletné metabolisovan a vice nez 90 % je eliminovano ledvinami ve formé
nekonjugovanych ve vode rozpustnych polarnich metabolitt. Exkrece metabolitti je opozdéna u

pacienti s t€Zce porusenou renalni funkei.

U pacientti s poruchou jaternich funkci je eliminac¢ni polo€as pentoxifylinu prodlouzen a absolutni
biologicka dostupnost zvysena.
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5.3. Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Akutni toxicita

Studie akutni toxicity ukazaly, ze hodnoty LD50 u mys$i jsou 195 mg/kg télesné hmotnosti po
intravenoznim a 1385 mg/kg télesné hmotnosti po perordlnim podani a u potkan 230 mg/kg télesné
hmotnosti po intravenoznim a 1770 mg/kg té€lesné hmotnosti po perordlnim podani. To znamena, ze
toxicita pentoxifylinu je nizka.

Chronicka toxicita

Studie chronické toxicity neprokazaly zadné toxické organové poskozeni dané sledovanou latkou po
podavani pentoxifylinu potkaniim v dennich davkach az 1000 mg/kg t€lesné hmotnosti po dobu vice nez
1 rok a pstim v dennich davkach az 100 mg/kg t€lesné hmotnosti. V jedné studii na psech po davkach az
320 mg/kg teélesné hmotnosti a vysSich podavanych vice nez 1 rok nékolik zvitat vykazovalo nedostatek
koordinace, selhani obéhu, krvaceni, plicni edém nebo obrovské buiiky v testes.

Reprodukéni toxicita

U potkanti byl po extrémné vysokych davkach pozorovan zvyseny pocet intrauterinnich amrti.

Je tfeba uvést, ze v reproduk¢nich studiich u mysi, potkanii, kraliki a psi nebyl ziskan dikaz
teratogenity, embryotoxicity, porucha fertility nebo perinatalniho vyvoje.

Mutagenita
Podrobné studie nebyly provadény, proto mutagenni u¢inky nelze s dostatecnou jistotou vyloucit.

Kancerogenita
Pfi podavani peroralnich davek pentoxifylinu az do 450 mg/kg t€lesné hmotnosti denné¢ mysSim po dobu

18 mésict nebyly pozorovany kancerogenni ucinky.

U potkanich samic dostavajicich peroraln¢ pentoxifylin v davkach az 450 mg/kg télesné hmotnosti po
dobu 18 mésici byl pozorovan zvySeny vyskyt benignich fibroadenomt prsni zlazy. Benigni
fibroadenom prsni zlazy se vSak ¢asto spontanné vyskytuje u starSich potkand.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

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

6.2. Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti

5 let.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
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Bily PVC/Al blistr, krabicka.

Velikost baleni:
20, 50 nebo 100 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

83/359/98-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

23.12.1998 /16.2.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

4.5.2020
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