Sp.zn. sukls244875/2020
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Agapurin 20 mg/ml injek¢ni roztok
pentoxifyllinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouziva

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Agapurin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Agapurin pouzivat
Jak se pripravek Agapurin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Agapurin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je pripravek Agapurin a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Agapurin obsahuje 1écivou latku pentoxifylin.

Pentoxifylin patii mezi tzv. vazodilatancia, 1éCiva rozsifujici cévy. Rozsifenim cév pentoxifylin
zvySuje pratok krve, dale zlepSuje mikrocirkulaci ptisobenim na ¢ervené krvinky, tlumi shlukovani
krevnich desti¢ek a zabranuje aktivaci bilych krvinek (neutrofili).

Pentoxifylin zlepSuje zasobovani tkani kyslikem a umoznuje lepsi vyuziti v okrajovych, nedostate¢né
prokrvenych castech téla.

Tento pripravek se pouziva pti 1€cbé nasledujicich onemocnéni:

- poruchy krevniho zasobeni perifernich cév arteriosklerotického, diabetického a zanétlivého

puvodu;

- dystrofické poruchy (zmény na dolnich konéetinach pii cévni nedostatecnosti — viedy, gangréna,
omrzliny);

- angioneuropatie (rozsifeni nebo zizeni prasvitu cév — napt. pocit brnéni, modrofialové zbarveni
ktze);

- chronické poruchy prokrveni mozku;
- poruchy krevniho zasobeni o¢i (akutni a chronicka nedostatecnost prokrveni sitnice a cévnatky);
- akutni funkéni poruchy vnitiniho ucha.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Agapurin pouZivat

NepouZivejte piipravek Agapurin

- jestlize jste alergicky(4) na pentoxifylin, metylxantiny, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6),

- pokud trpite intenzivnim krvacenim do sitnice oka,

- pokud jste nedavno prodé¢lal(a) mozkové nebo jiné klinicky vyznamné krvaceni.
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Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Agapurin se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize je u Vas zvysené riziko poklesu krevniho tlaku,

- jestlize trpite krvacivosti, zvySenym sklonem ke krvaceni,

- jestlize soucasné uzivate léky proti srazeni krve,

- jestlize jste neddvno prodélal(a) chirurgicky zakrok,

- jestlize trpite tézkou formou ischemické choroby srdecni (zvl. akutni infarkt myokardu) ¢i
cerebrovaskularnim onemocnénim (onemocnéni tykajici se mozkovych cév),

- jestlize u Vas bylo diagnostikovano tézké poskozeni jater nebo ledvin,

- jestliZze soucasné uzivate antibiotika s obsahem ciprofloxacinu ur¢ena k 1é¢bé nekterych
bakterialnich infekci,

- jestlize soucasné uzivate theofylin.

Vyssi davky pripravku Agapurin zesiluji ucinek inzulinu a 1€kt pouzivanych k 1é¢bé cukrovky, coz
muze vyvolat snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemii), proto jsou doporuc¢ovany castéjsi kontroly
glykémie a pfipadnd Gprava antidiabetické 1€cby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Agapurin

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Pripravek Agapurin zesiluje G€inky 1€kt uzivanych k 1é€bé vysokého krevniho tlaku a jinych 1éka
rozsifujicich cévy. Vyssi davky pentoxifylinu zesiluji ucinek inzulinu a 1€kii pouzivanych k 1écbé
cukrovky. ZvySeny vyskyt krvacivych komplikaci se mize projevit u pacientti souc¢asné lécenych 1éky
snizujicimi krevni srazlivost. Pii soucasném pouzivani s theofylinem (uziva se pfi 1é¢bé astmatu) muiize
u nékterych pacientd dojit ke zvySeni sérové hladiny theofylinu. Pii sou¢asném pouzivani piipravku
Agapurin a ciprofloxacinu (antibiotikum) mtize dojit ke zvyseni hladiny pentoxifylinu v krvi, a tim

ke zvySeni Cetnosti a intenzity nezadoucich ucinkda.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Ptipravek se nedoporucuje podavat béhem téhotenstvi ani kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Neni zndmo, ze by ptipravek Agapurin meél vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Agapurin obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce (5 ml), to znamena,
Ze je v podstate ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Agapurin pouZiva

Mate-li jakékoli otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se 1ékare, ktery Vam ptipravek
Agapurin podava.

Tento ptipravek Vam bude podavan intraven6zné (do Zily) jako injekce nebo infuze. Bude Vam podan
Vasim Iékafem.

Davkovani stanovuje vzdy 1ékaf.

Nasledujici informace jsou urcené pro zdravotnické pracovniky:

Injekéni podéni:
50-100 mg v 5 ml chloridu sodného se aplikuje pomalu v pritb¢hu nékolika minut.

Podéani v infuzi:

100 mg v 250-500 ml chloridu sodného se aplikuje béhem 90-180 minut.
Doporucena denni davka je 400 mg/den. U tézkych forem ICHDK 1 200 mg/den.
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Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Agapurin se nedoporucuje pouZzivat u déti a dospivajicich. Pokud zdravotni stav ditéte nebo
dospivajiciho vyzaduje uzivani ptipravku, je tieba, aby l1ékat zvazil pomér rizika a prospéchu z 1écby.

Pouziti u pacientii s poruchou funkce jater nebo ledvin
U pacientl se snizenou funkci jater a ledvin je tfeba davku redukovat.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek ptipravku Agapurin je pfilis silny nebo ptilis slaby, feknéte to svému
1ékati nebo lékarnikovi.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Agapurin, neZ jste mél(a)
Uvodnimi piiznaky pfedavkovani mtize byt nevolnost, zavrat’, poruchy srdecniho rytmu, nizky krevni
tlak, dale pak porucha védomi a kiece. Lécba se tidi vzniklymi ptiznaky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
I€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Pfi 1é¢bé pripravkem Agapurin se mohou vyskytnout tyto nezadouci ucinky (sefazeno dle ¢etnosti
vyskytu):

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacient):
- zazivaci potize (nevolnost, zvraceni, nadymani, bolesti bficha, prijem) jsou zavislé na davce a
po ukonceni 1éEby obvykle ustoupi.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

- toceni hlavy, bolest hlavy,

- rozmazané vidéni,

- navaly — pocity horka a navalu krve do hlavy provazené zarudnutim v horni poloving téla a
pocenim.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

- pokles hladiny cukru v krvi,

- zrychleny srdec¢ni tep, busSeni srdce, poruchy srde¢niho rytmu, bolest na hrudi,

- nizky krevni tlak,

- neklid, poruchy spanku, halucinace,

- meéstnani zlu¢i (muze se projevit svédénim, svétlou stolici nebo tmavou moci),

- kozni alergické reakce,

- z¢ervenani, svédéni, koptivka, zvySené poceni,

- zvySeni sérovych hladin jaternich enzymu,

- tézké alergické reakce (otok vznikajici na riznych mistech téla, zzeni pradusek vedouci
k potizim s dechem, anafylakticky Sok). V takovém piipadé je nutné okamzité ukoncit aplikaci a
zahajit pfislusnou lécbu.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

- krvaceni (napft. do klize a sliznic, Zaludku, stfeva). Pokud se objevi krvaceni sitnice v oku, je
nutné 1é¢bu okamzité ukondit,

- krevni poruchy (je vhodné pravideln¢ kontrolovat krevni obraz).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

- snizeny pocet bilych krvinek v krvi (mlize mit za nasledek zvysenou nachylnost k infekcim);
- zacpa,

- nadmérné slinéni,
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- vyrazka.

HlaSeni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢ink, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u¢inky miZete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu. Nahlasenim
nezadoucich u€inkli miZzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

5. Jak pripravek Agapurin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Ampuli uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiCce a Stitku ampule za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete viditelnych znamek snizené jakosti.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Agapurin obsahuje

- Lécivou latkou je pentoxifyllinum. Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje pentoxifyllinum 20
mg.

- Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, hydrogenuhli¢itan sodny k upraveé pH a voda pro
injekci.

Jak pripravek Agapurin vypada a co obsahuje toto baleni

Popis ptipravku: Ciry, bezbarvy roztok prakticky prosty castic.

Baleni obsahuje 5 ampuli po 5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, a. s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 11. 2020.
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