Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

AGAPURIN SR 400 - 0,4g * 20 tabl.

Cena: 8,77 zt

Opis produktu

AGAPURIN SR 400

400 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Pentoxifyllinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Agapurin SR 400 i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Agapurin SR 400
3. Jak stosowac lek Agapurin SR 400

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Agapurin SR 400

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Agapurin SR 400 i w jakim celu sie go stosuje

Wskazania do stosowania leku Agapurin SR 400:

- zaburzenia obwodowego krgzenia tetniczego i tetniczo-zylnego spowodowane miazdzyca,
cukrzycg, a takze zaburzenia pochodzenia zapalnego lub czynnosciowego; chromanie
przestankowe lub béle spoczynkowe, angiopatia cukrzycowa, zarostowa choroba naczyn
tetniczych, zmiany troficzne (zespét pozakrzepowy, owrzodzenie podudzi, zgorzel),
angioneuropatie;

- zaburzenia krazenia w obrebie gatki ocznej (ostre i przewlekte zaburzenia krazenia w obrebie
siatkdwki i naczyniéwki oka);

- zaburzenia czynnosci ucha wewnetrznego (zaburzenia stuchu, nagta utrata stuchu itp.)
spowodowane zaburzeniami krgzenia;

- stany niedokrwienia mézgu (stany po udarze moézgu, zaburzenia czynnosci mézgu pochodzenia
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naczyniowego z objawami takimi, jak brak koncentracji, zawroty gtowy, zaburzenia pamieci itp.).
Lek Agapurin SR 400 przeznaczony jest do stosowania u pacjentéw dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Agapurin SR 400

Kiedy nie stosowac leku Agapurin SR 400

- jesli pacjent ma uczulenie na pentoksyfiling, inne metyloksantyny lub na ktérykolwiek

z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent niedawno przebyt ostry zawat serca lub udar mézgu;

- jesli u pacjenta wystepujg znaczgco nasilone krwawienia i choroby z duzym ryzykiem
krwotokow;

- jesli u pacjenta wystgpit wylew do siatkdwki.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Agapurin SR 400 nalezy omdéwic to z lekarzem lub farmaceuta.
Lekarz powinien rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem leku
Agapurin SR 400 u pacjentéw z niedocisnieniem tetniczym, ciezkimi zaburzeniami rytmu serca,

zaawansowang miazdzycg naczyn wiencowych i mézgowych, ostrym zawatem serca, cukrzycg,
ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

Jesli wystgpig objawy reakcji anafilaktycznej lub rzekomoanafilaktycznej nalezy przerwaé stosowanie
leku Agapurin SR 400 oraz natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym.

Podczas stosowania leku Agapurin SR 400 pacjenci z ciezkimi zaburzeniami rytmu serca,
zaawansowang miazdzycg naczyn wiencowych i mozgowych z niedocisnieniem tetniczym i po
przebytym zawale serca powinni by¢ pod statg obserwacjg lekarza.

Zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) i ciezkie zaburzenia czynnosci watroby
mogg spowodowac opdznienie wydalania pentoksyfiliny. W takim przypadku nalezy zmnigjszy¢
dawke leku i pacjent powinien by¢ pod statg obserwacjg lekarza.

Pacjenci ze zwiekszong sktonnoscig do krwawien, stosujgcy lek Agapurin SR 400 jednoczesnie

z antagonistami witaminy K, lekami hamujgcymi agregacje ptytek krwi lub lekami
przeciwcukrzycowymi powinni by¢ pod statg obserwacjg lekarza.

Pacjenci stosujgcy lek Agapurin SR 400 jednoczesnie z lekami przeciwcukrzycowymi powinni by¢
pod statg obserwacjg lekarza (patrz ,Agapurin SR 400 a inne leki”, ponize)).

U pacjentéw z niskim cisnieniem tetniczym krwi lub chorobg serca po podaniu leku Agapurin SR 400
moze wystgpi¢ nagty spadek cisnienia tetniczego krwi i, rzadko, bol plecéw lub bol za mostkiem.

Z tego wzgledu podczas leczenia nalezy kontrolowac cisnienie tetnicze krwi.

Pacjenci stosujgcy lek Agapurin SR 400 jednoczesnie z cyprofloksacyng powinni by¢ pod statg
obserwacjg lekarza (patrz ,Agapurin SR 400 a inne leki", ponizej).

Pacjenci stosujgcy pentoksyfiline jednoczesnie z teofiling powinni by¢ pod statg obserwacjg lekarza
(patrz ,Agapurin SR 400 a inne leki").

Agapurin SR 400 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Agapurin SR 400 moze nasila¢ dziatanie lekdw przeciwnadcisnieniowych (w tym inhibitoréw
konwertazy angiotensyny) lub innych lekéw obnizajgcych cisnienie tetnicze krwi (np. azotandw).

U pacjentéw leczonych insuling lub doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, po podaniu leku
Agapurin SR 400, moze nasili¢ sie spadek stezenia glukozy we krwi. Z tego wzgledu pacjenci
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z cukrzycg powinni by¢ pod statg obserwacjg lekarza.

U pacjentéw stosujgcych pentoksyfiline jednoczesnie z antagonistami witaminy K zgtaszano
przypadki nasilenia dziatania przeciwzakrzepowego. W przypadku rozpoczynania stosowania lub
modyfikacji dawki leku Agapurin SR 400 u tych pacjentéw zalecane jest Sciste kontrolowanie
dziatania przeciwzakrzepowego.

Ze wzgledu na zwiekszone ryzyko krwawienia, nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw stosujgcych
pentoksyfiline jednoczesnie z inhibitorami agregacji ptytek krwi, takimi jak klopidogrel, eptifibatyd,
tirofiban, epoprostenol, iloprost, abcyksymab, anagrelid, niesteroidowe leki przeciwzapalne inne niz
selektywne inhibitory COX-2, acetylosalicylany (kwas acetylosalicylowy lub acetylosalicylan lizyny),
tiklopidyna, dipirydamol.

U niektdrych pacjentéw jednoczesne stosowanie pentoksyfiliny i teofiliny moze zwiekszac stezenie
teofiliny w osoczu i nasila¢ dziatania niepozgdane zwigzane z jej stosowaniem.

U niektorych pacjentéw jednoczesne stosowanie pentoksyfiliny i cyprofloksacyny moze spowodowac
wzrost stezenia pentoksyfiliny w surowicy. Z tego wzgledu moze wystgpi¢ zwiekszenie czestosci

I nasilenie dziatan niepozadanych zwigzanych z jednoczesnym stosowaniem tych dwdch substancji
czynnych.

Jednoczesne stosowanie leku Agapurin SR 400 z cymetydyng moze zwiekszac¢ stezenie pentoksyfiliny
I jej czynnego metabolitu w osoczu.

Agapurin SR 400 z jedzeniem | piciem

Patrz punkt 3.

Cigza I karmienie piersig

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

Nie zaleca sie stosowania tego leku u kobiet w cigzy oraz u kobiet karmigcych piersia.

U kobiet karmigcych piersig lekarz zdecyduje, czy potencjalne korzysci przewazajg nad ryzykiem dla
dziecka.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Ten lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw | obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Agapurin SR 400

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka dwa lub trzy razy na dobe.

Pacjenci z obnizonym lub zmiennym cisnieniem tetniczym mogg wymagac specjalnego schematu
dawkowania.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) lekarz zmniejszy
dawke do 50-70% zazwyczaj zalecanej dawki, w zaleznosci od indywidualnej tolerancji leczenia
zaleci stosowanie 1 lub 2 tabletek na dobe.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby

U pacjentow z ciezkg niewydolnoscig watroby konieczne jest zmniejszenie dawki. Decyzje

o stosowanej dawce podejmuje lekarz prowadzgcy w zaleznosci od stopnia nasilenia niewydolnosci
watroby I indywidualnej tolerancji leczenia.

Inne
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U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami krgzenia mozna przyspieszy¢ dziatanie pentoksyfiliny poprzez
jednoczesne podanie leku Agapurin SR 400 i pentoksyfiliny w postaci wlewu dozylnego.

Stosowanie u dzieci | mtodziezy

Nie ma doswiadczenia dotyczacego stosowania u dzieci.

Sposob podawania

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci podczas jedzenia lub tuz po jedzeniu, popijajagc odpowiednig iloscig
wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Agapurin SR 400

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrdécic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Poczagtkowe objawy mogag obejmowac nudnosci, zawroty gtowy, przyspieszenie tetna, niedocisnienie,
nastepnie gorgczke, pobudzenie, uderzenia gorgca, utrate Swiadomosci, zanik odruchdw, drgawki

i fusowate wymioty (zwigzane z krwawieniem z przewodu pokarmowego). Leczenie przedawkowania
jest objawowe. Pacjent moze wymagac intensywnej opieki medycznej w szpitalu.

W razie przedawkowania lub przypadkowego przyjecia leku przez dziecko nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Agapurin SR 400

W razie przypadkowego pominiecia dawki leku, nalezy przyjac jg mozliwie jak najszybciej. Jesli

zbliza sie pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy przyjac tylko te dawke o wtasciwej porze. Nie nalezy
stosowac dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Agapurin SR 400

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy przerywac stosowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Natychmiast nalezy zgtosic¢ sie do lekarza, jesli u pacjenta wystgpia:

- objawy wstrzgsu anafilaktycznego, dezorientacja i omdlenia (w wyniku zaburzen krgzenia

i spadku cignienia tetniczego krwi) lub reakcje anafilaktyczne, np. wypukta i swedzgca wysypka
(pokrzywka), obrzek twarzy, powiek, warg, jamy ustnej lub trudnosci w oddychaniu.

Stany te mogg zagrazac zyciu pacjenta.

- wylew krwi do siatkowki

Nalezy niezwtocznie zgtosic sie do lekarza, jesli u pacjenta wystgpi sktonnosc¢ do siniakow

i krwawien, poniewaz mogg to by¢ objawy trombocytopeni (zmniejszenie liczby ptytek krwi).

W takim przypadku podczas stosowania leku Agapurin SR 400 u pacjenta nalezy regularnie
monitorowac¢ morfologie krwi.

Dziatania niepozgdane ze strony uktadu pokarmowego sg zalezne od dawki i zazwyczaj ustepujg po
przerwaniu leczenia.

Dziatania niepozgdane mogg wystgpi¢ z nastepujgcg czestoscig:

Czesto (wystepujgce u 1 do 10 pacjentéw na 100): nudnosci, wymioty, wzdecia, bdl brzucha,
biegunka.

Niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 pacjentéw na 1000): zawroty gtowy, bol gtowy, niewyrazne
widzenie, uderzenia gorgca.
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Rzadko (wystepujace u 1 do 10 pacjentéw na 10 000): skdrne reakcje alergiczne, rumien
(zaczerwienienie skory), $wiad, pokrzywka, zwiekszona potliwos¢, cholestaza (zastoj zotci),
zwiekszona aktywnos¢ enzymow watrobowych (aminotransferaz), niedocisnienie (niskie cisnienie
tetnicze), tachykardia (przyspieszona czynnos¢ serca), palpitacje (uczucie kotatania serca), zaburzenia
rytmu serca, dusznica bolesna (bél za mostkiem), niepokdj, zaburzenia snu, omamy, hipoglikemia
(zbyt niskie stezenie glukozy we krwi), wstrzas anafilaktyczny.

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw): niedokrwistos$¢ aplastyczna,
trombocytopenia, krwawienia (np. do skéry, bton sluzowych, zotadka, jelit).

Nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): reakcja
anafilaktyczna,

reakcja rzekomoanafilaktyczna, leukopenia lub neutropenia, pobudzenie, obrzek naczynioruchowy
(obrzek réznych czesci ciata, najczesciej w obrebie twarzy), wysypka, jatowe zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych, zaburzenie zotadka i jelit, uczucie dyskomfortu w nadbrzuszu, uczucie
petnosci w brzuchu (uczucie sytosci), zaparcia, nadmierne wydzielanie sliny, obnizenie cisnienia
tetniczego, skurcz oskrzeli.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig 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 Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa.

Tel.:+ 4822 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Agapurin SR 400

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungg¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Agapurin SR 400

Substancja czynng leku jest pentoksyfilina w ilosci 400 mg.

Pozostate sktadniki to: hypromeloza, powidon 30, talk, magnezu stearynian, Sepifilm 752 white
(hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, polioksylu 40 stearynian, tytanu dwutlenek), simetykon
emulsja, makrogol 6000.

Jak wyglada lek Agapurin SR 400 i co zawiera opakowanie

Biate, gtadkie, okragte, obustronnie wypukte tabletki.
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Wielkos¢ opakowania: 20, 50 lub 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w blistrach w tekturowym
pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowart muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva Polska Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa
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