UPUTSTVO O LIJEKU

Pentilin 400 mg tableta s produzenim oslobadanjem
pentoksifilin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego sto poCnete da koristite ovaj lijek.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko neka nuspojava postane ozbiljna ili primijetite neku nuspojavu koja nije navedena u ovom
uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Uputstvo sadrzi:

. Sta je Pentilin i za $ta se koristi?
2. Prije nego pocnete uzimati Pentilin
3. Kako uzimati Pentilin?

4. Moguce nuspojave
5
6

—_

. Kako ¢uvati Pentilin?
. Dodatne informacije

1. Sta je Pentilin i za ta se koristi?

Pentilin sadrzi aktivnu supstancu pentoksifilin.

Pentoksifilin djeluje na viskoznosti krvi tako Sto smanjuje ljepljivost njenih Celijskih komponenti i
povecava fleksibilnosti crvenih krvnih zrnaca. Stoga, ima povoljan ucinak na protok krvi u bolestima
perifernih arterija i mozga, poboljSava protok krvi u malim krvnim zilama, a povecava i dotok kisika u
tkiva.

Lijek se koristi za:

- lije€enje poremecaja periferne arterijske cirkulacije (makro- i mikrocirkulacija) koje proizlaze
iz suzavanje krvnih Zzila (ateroskleroze), dijabetesa ili gr€eva krvnih zila, (intermitentna
klaudikacija, dijabeti¢ka makro- i mikroangiopatija, Raynaudov sindrom).

- lije€enje venskih poremecaja cirkulacije krvi,

- lijeCenje poremecaja protoka krvi u mozak i oci.

2. Prije nego po&nete uzimati Pentilin

Nemoijte uzimati Pentilin tablete

- ako ste alergicni (preosjetljivi) na pentoksifilin ili na bilo koju pomoc¢nu supstancu Pentilin
tableta navedenu u dijelu 6. Znaci alergijske reakcije su osip, tedkoce s disanjem i/ili gutanjem,
oticanje usana, jezika, lica i zdrijela;

- ako ste preosjetljivi na lijekove sli€ne pentoksifilinu kao Sto su teofilin, kofein, kolinteofilinat,
aminofilin ili teobromin;

- ako ste nedavno imali akutni sréani infarkt;

- ako imate tesko krvarenje;

- ako imate krvarenje u oku;

- ako imate bolest povezanu s visokim rizikom od krvarenja.

Budite posebno oprezni s Pentilin tabletama

- ako imate ili ste imali poremecaje sréanog ritma;

- ako se lijecite zbog zatajenja srca;

- ako imate nestabilni ili niski krvni pritisak;

- ako se lijeCite zbog ateroskleroze (sporo napredujuci proces nakupljanja holesterola u stijenkama
arterija $to uzrokuje suzavanje krvnih zila);

- ako imate teSko zatajenje bubrega;

- ako imate teSko zatajenje jetre;

- ako ste upuceni na operativni zahvat (uklju€ujuci vadenje zuba) ili dijagnosticki postupak povezan

s rizikom od krvarenja; ili ako ste nedavno prosli operativni zahvat; ili ako imate zelucani i/ili

gastrointestinalni ¢ir. U ovim sluCajevima ljekar ¢e Vam provjeriti krv i krvnu sliku zbog

povecanog rizika od krvarenja;

ako ste imali krvarenje u mreznici oka ili drugo klini¢ki znacajno krvarenje
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- ako ste mladi od 18 godina.

Uzimanje drugih lijekova s Pentilin tabletama
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge lijekove.

Obavijestite svog ljekara ako uzimate lijekove za:

- lije€enje visokog krvnog pritiska (antihipertenzive),

- sprjeCavanje zgru$avanija krvi (antikoagulanse, antiagregacijska sredstva),
- lije€enje Secerne bolesti (inzulin, oralni antidijabetici),

- lije€enje vrijeda (ulkusa, Cira) u probavnim organima (cimetidin),

- lije€enje bakterijskih infekcija (ciprofloksacin),

- lije€enje astme i/ili hroni¢nog bronhitisa (teofilin),

- olak8avanje bolova (ketorolak, meloksikam).

Obratite se svom ljekaru, ¢ak i ako ste uzimali ove lijekove bilo kada u proSlosti.

Uzimanje hrane i pi¢a s Pentilin tabletama
Pentilin tabletu potrebno je uzeti tokom ili neposredno nakon obroka.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom ljekaru
ili farmaceutu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ucinak Pentilina na plod nije istrazen; stoga ga ne smijete uzimati tokom trudnoce, osim ako ljekar to
ne smatra potrebnim.

Pentilin i njegovi metaboliti se izlu€uju u maj¢ino mlijeko. Ljekar ¢e odluditi o lijeCenju tokom dojenja
i/ili prekidu dojenja ili lije€enja s Pentilinom.

Upravljanje vozilima i maSinama

Nemoijte voziti ili upravljati madinama dok ne saznate kako reagirate na lijeCenje Pentilin tabletama.
Kod pojedinih bolesnika lijek moze izazvati omaglicu i time posredno uticati na sposobnost upravljanja
vozilima ili masinama.

Ostala upozorenja
Posavjetujte se s ljekarom ili farmaceutom prije nego uzmete bilo koji lijek.

3. Kako uzimati Pentilin?

Uvijek uzmite Pentilin tablete tacno onako kako Vam je rekao ljekar. Provjerite sa svojim ljekarom ili
faramceutom ako niste sigurni.

Doza ¢e biti odredena od strane ljekara, ovisno o tezini bolesti i o funkciji bubrega.

UobiCajena pocetna doza Pentilina je1 tableta od 400 mg tri puta dnevno.

Maksimalna dnevna doza ne smije premasiti 1200 mg.

Tablete progutajte cijele, s dosta tekucine. Uzmite ih za vrijeme ili neposredno nakon obroka. Ucinak
lijeka se javlja u 2 do 4 sedmica, a zatim se povecava i stabilizira nakon 8 sedmica lijeCenja.

Uzimajte lijek redovito i u isto vrijeme svaki dan. Pobrinite se da uvijek imate dovoljno lijekova za
neprekidno lije¢enje.

Osteéenje funkcije bubrega

Kod bolesnika s ostecenjem bubrezne funkcije (klirens kreatinina ispod 30 ml/min), dozu je potrebno
smanijiti za otprilike 30% do 50%, vodec¢i se pritom individualnom tolerancijom. Ako je klirens
kreatinina ispod 30 ml/min, daje se 50 do 70% uobitajene preporu¢ene doze.

Osteéenje funkcije jetre
Ako je osteéenje funkcije jetre ozbiljno, ljekar ¢e takoder smanijiti dozu uzimajuci u obzir izazvane
uc€inke i podnosljivost.

Stariji bolesnici
Kod starijih bolesnika nije potrebna prilagodba doze.

Primjena u djece
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Pentilin nije prikladan za lijeCenje djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Ako uzmete viSe Pentilina nego Sto ste trebali

Ako uzmete viSe Pentilina nego Sto ste trebali, odmah razgovarajte sa svojim ljekarom ili se obratite
hitnoj medicinskoj sluzbi.

Ako je uzeta veca koli€ina lijeka mogu se javiti omaglica i nesvjestica zbog prevelikog shizenja krvnog
pritiska (hipotenzija) te pospanost, gubitak svijesti, povracanje, groznica, nemir i grCevi. Ako je
bolesnik pri svijesti nakon uzimanja vece koli€ine lijeka, treba pokus$ati izazvati povracanje te odmah
pozvati ljekara.

Ako ste zaboravili uzeti Pentilin

Nemoijte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Pokus$ajte se naviknuti uzimati lijek redovito te u isto vrijeme svaki dan. Ako propustite dozu, uzmite je
Sto prije. Medutim, ako nedostaje samo nekoliko sati do sljedece doze, izostavite propustenu dozu, a
sljede¢u dozu uzmite u uobicajeno vrijeme.

Ako prestanete uzimati Pentilin
Ako prestanete uzimati Pentilin, odmah porazgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

U slu€aju bilo kakvih nejasnoc¢a ili pitanja u vezi sa primjenom Pentilin obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, lijek Pentilin moze uzrokovati nuspojave.

Vecina nuspojava su ovisne o dozi. Ako je doza Pentilina snizena, nuspojave postaju slabije ili u
potpunosti nestaju. Prekid lijeCenja potreban je samo u rijetkim sluajevima.

Prestanite uzimati Pentilin i posjetite ljekara ili odmah krenite u bolnicu ako:
- imate alergijsku reakciju. Znakovi mogu ukljucivati: osip, probleme s gutanjem ili disanjem,
oticanje usana, lica, grla ili jezika.
- krvarite ispod koze.
- imate krv u sadrzaju povracanja ili u stolici (pokreti).
- kod Vas nastane stanje koje se naziva asepti¢ni meningitis. Znakovi ukljucuju glavobolju,
ukocCenost vrata, bol u ocima ili nelagodu kod jakog svjetla.

Ceste (mogu se javiti kod najvise 1 na 10 osoba)
- gastrointestinalne tegobe (osje¢aj mucnine, povracanje, proljev, nelagoda ili nadutost u
trbuhu).

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti kod najvise 1 na 100 osoba):

- osjecaj nemira, teSkoce sa spavanjem

- glavobolja, osjeéaj vrtoglavice, drhtanje

- oStecenje vida, konjunktivitis

- nepravilno kucanje srca (aritmija), pojacani ili ubrzani otkucaiji srca (tahikardija)
- navala crvenila

- svrbez, crvenilo, koprivnjaca

- vrucica.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti kod najvise 1 na 1000 osoba):

- znojenje, nenormalne osjetilne senzacije (npr. trnci ili ukoenost), gréevi, krvarenje u mozgu
- bol u prsistu (angina)

- krvarenje u kozi i sluznici.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti kod najvise 1 na 10,000 osoba):
- nizak Secer u krvi

- nizak krvni pritisak

- gastrointestinalno krvarenje
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- poviSeni enzimi jetre

Nije poznato (uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- smanjenje broja krvnih plo€ica Sto povecava rizik od krvarenja ili nastanka modrica
(trombocitopenija), smanjenje broja krvnih stanica, produzeno vrijeme krvarenja, krvarenje
(npr. iz krvnih zila u kozi, sluznici, Zelucu, crijevima),

- alergijske reakcije (anafilaktiCke reakcije, Sok, oticanje lica ili grla, otezano disanje ili
piskanje, kozni osip),

- upala zastitnih ovojnica mozga (aseptic¢ni meningitis),

- krvarenje,

- bolest kod koje je blokirano uklanjanje zudi iz jetre (intrahepati¢na kolestaza). Znakovi
uklju€uju zuticu, osip ili vru¢icu, a boja mokrace (urina) postaje tamnija.

- osip.

Prijavljivanje sumnje na nezZeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavjestiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako ¢uvati Pentilin?
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

C:)uvati na temperaturi ispod 25°C.
Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svjetlosti.

Rok upotrebe je 5 godina od datuma proizvodnje.

Pentilin se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju. Rok valjanosti
odnosi se na zadniji dan navedenog mjeseca.

Lijekovi se ne smiju uklanjati putem otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte svog farmaceuta kako
ukloniti lijekove koje viSe ne trebate. Ove mjere pomodi ¢e u zastiti okolisa.

6. Dodatne informacije

Sta Pentilin sadrzi?

Aktivha supstanca je pentoksifilin. Svaka tableta s produzenim oslobadanjem sadrzi 400 mg
pentoksifilina.

Pomoéne supstance u jezgri tablete su: hipromeloza; makrogol 6000; magnezijev stearat i silicijev
dioksid, koloidni, bezvodni. Pomo¢éne tvari u film ovojnici tablete su: hipromeloza; makrogol 6000;
titanijev dioksid (E171); talk.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Kako Pentilin izgleda i sadrzaj pakovanja?

Tablete s produzenim oslobadanjem su bijele, ovalne, bikonveksne filmom oblozene tablete.

Pentilin je dostupan u blisterima po 10 tableta s produzenim oslobadanjem, a svaka kutija sadrzi
ukupno 20 tableta s produzenim oslobadanjem.

Naziv i adresa proizvodaca
Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvodac¢ gotovog lijeka
Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Nosilac dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
KRKA FARMA d.o.o. Sarajevo
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Dzemala Bijedica 125 A, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Broj i datum rje$enja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet:
04-07.3-2-2895/20 od 21.12.2020. godine
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