PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Pentoxifilin-Darnita 20 mg/ml solutie injectabila
Pentoxifilina

Citifi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, vd rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Ce gasiti in acest prospect:

ok wnE

Ce este Pentoxifilin-Darnita si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Pentoxifilin-Darnita
Cum sa utilizati Pentoxifilin-Darnita

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Pentoxifilin-Darnita

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Pentoxifilin-Darnita si pentru ce se utilizeazi
Pentoxifilin-Darnita contine pentoxifilind, care apartine unui grup de medicamente cunoscute sub
denumirea de vasodilatatoare periferice.

Pentoxifilin-Darnita este utilizat pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni:

encefalopatie aterosclerotica; ictus cerebral ischemic; encefalopatie discirculatorie; tulburari
ale circulatiei sanguine periferice, induse de ateroscleroza, diabet zaharat (inclusiv angiopatie
diabetica);

procese inflamatorii; tulburari ale troficii tisulare, induse de afectiuni ale venelor sau
dereglarea microcirculatiei (sindrom posttromboflebitic, ulcere trofice, gangrena, degeraturi);
endarteriita obliteranta; angioneuropatie (maladia

Raynaud);

tulburari ale circulatiei sanguine oculare (insuficientd circulatorie acutd, subacuta, cronicad in
retina si coroida ochiului); tulburarea functiei urechi interne de geneza vasculara cu
hipoacuzie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Pentoxifilin-Darnita Nu utilizati

Pentoxifilin-Darnita

daca sunteti alergic (hipersensibil) la pentoxifilina, la oricare dintre excipientii enumerati la
pct. 6. sau la alte preparate din grupul metilxantinelor;

daca aveti hemoragie la nivelul creierului;

daca aveti altd sangerare;

daca aveti hemoragie la nivelul ochiului (hemoragie retiniana extinsd) ;

daca ati avut infarct miocardic acut;

daca aveti ulcer la nivelul stomacului si/sau intestinului;

daca aveti risc crescut de hemoragii.



Atentionari si precautii

La aparitia primelor semne de dezvoltare a reactiilor anafilactice sau de tip anafilactoid se
recomanda sistarea administrarii preparatului si consultarea medicului.

La administrarea preparatului pacientilor cu insuficientd cardiacd cronicd se recomanda
compensarea prealabild a hemodinamicii.

La pacientii cu diabet zaharat, care administreaza insulind sau alte remedii hipoglicemiante orale,
administrarea preparatului in doze mari poate potenta actiunea preparatelor enumerate asupra
nivelului glicemiei (vezi pct. 2 Pentoxifilin-Darnita impreuna cu alte medicamente). Tn asemenea
cazuri este necesara reducerea dozei de insulind si preparatelor hipoglicemiante §i monitorizarea
riguroasa a starii pacientului.

Atentie deosebitd necesita pacientii care administreazd concomitent ciprofloxacind si pentoxifilind
(vezi pct. 2 Pentoxifilin-Darnita impreuna cu alte medicamente).

Pacientilor cu lupus eritematos sistemic sau cu alte maladii ale tesutului conjunctiv preparatul se
administreaza numai dupa evaluarea riguroasa a riscurilor posibile si a beneficiului scontat.
Deoarece pe parcursul terapiei cu pentoxifilina este posibila aparitia anemiei aplastice, se
recomanda monitorizarea hemogramei.

La pacientii cu insuficienta renala (clearance-ul creatininei sub 30 ml/min) sau disfunctie hepatica
grava eliminarea pentoxifilinei poate fi incetinitd. Se recomanda monitorizarea respectiva a
pacientilor.

O monitorizare deosebit de riguroasa necesita pacientii cu:

- aritmii cardiace severe;

- infarct miocardic;

- hipotensiune arteriala;

- ateroscleroza cerebrala si coronariand exprimata, in special in prezenta hipertensiunii arteriale
concomitente si tulburarilor ritmului cardiac. La asemenea pacienti in timpul tratamentului cu
pentoxifilind este posibila aparitia acceselor de angina pectorala, aritmiilor si hipertensiunii
arteriale;

- insuficienta renala (clearance-ul creatininei sub 30 ml/min);

- insuficienta hepatica grava;

- predispozifie mare la hemoragii, indusa de terapia cu anticoagulante sau de tulburarile
coagularii sanguine. Referitor la hemoragii (vezi pct. 4 Reactii adverse posibile);

- ulcer gastric sau duodenal in antecedente;

- pacientii care au suportat recent interventii chirurgicale (risc sporit de hemoragii, ce necesita
controlul sistematic al nivelului hemoglobinei si hematocritului);

- pacientii pentru care hipotensiunea arteriald prezintd un factor de risc sporit (de exemplu, cu
cardiopatie ischemica severd sau cu stenoza vaselor sanguine care asigurd aprovizionarea
creierului cu sange);

- care administreaza concomitant pentoxifilina si antivitamine K (vezi pct. 2 Pentoxifilin-
Darnita impreuna cu alte medicamente);

- care administreaza concomitant pentoxifilind si preparate antidiabetice (vezi pct. 2
Pentoxifilin-Darnita impreuna cu alte medicamente).

Pentoxifilin-Darnita impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

In special, informati-1 pe medicul dumneavoastra dac utilizati:

- medicamente antihipertensive (in special inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei);

- anticoagulante, medicamente care micsoreaza coagularea sangelui,

- cimetidina;



- teofilina;

- ketorolac, meloxicam;

- ciprofloxacina;

- insulina si antidiabeticele orale;
- nitrati,

- eritromicina.

Efect aditiv potential cu inhibitorii de agregare plachetara: datoritd unui risc crescut de sangerare,
utilizarea simultana a inhibitorilor de agregare plachetara (de exemplu, clopidogrel, eptifibatida,
tirofiban, epoprostenol, iloprost, abscimab, anagrelida, AINS, cu exceptia inhibitorilor selectivi ai
COX-2, acetilsalicilatilor (acid acetilsalicilic, acetilsalicilat de lizind), ticlopidind, dipiridamol) cu
pentoxifilina trebuie efectuate cu precautie.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Experienta de utilizare a medicamentului la femeile gravide este insuficienta. Prin urmare, nu este
recomandata prescrierea medicamentului Tn timpul sarcinii.

Alaptarea
Pentoxifilina 1n cantitati mici trece in laptele matern. Dacd este prescris tratamentul cu

pentoxifilind, alaptarea trebuie sistata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu sunt informatii referitor la influenta Pentoxifilin-Darnita asupra capacitatii de conducere a
autovehiculelor si de manevrare a utilajelor potential periculoase, insd se va tine cont de
probabilitatea aparitiei reactiilor adverse din partea sistemului nervos central.

Acest medicament contine 9 mg/ml sodiu. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce urmeaza
o dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum sa utilizati Pentoxifilin-Darnita
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Administrarea prin perfuzie intravenoasa este cel mai eficient mod de administrare parenterald,
deoarece asigurd o tolerantd mai buna a preparatului. Regimul de dozare se stabileste de catre medic
in functie de gradul dereglarilor circulatorii, masa corporald a pacientului, toleranta terapiei. Pentru
perfuzie intravenoasa se utilizeaza numai solutiile transparente.

Utilizarea la copii si adolescenti
Experienta administrarii medicamentului la copii lipseste.

Durata curei parenterale de tratament se determina de catre medicul curant.
Dupa ameliorarea stdrii pacientul se transfera la administrarea preparatului sub formd de
comprimate.



Daca utilizati mai mult Pentoxifilin-Darnita decét trebuie

Deoarece Pentoxifilin-Darnita va este administrata, in general, de catre medic sau asistentd, este
putin probabil sa vi se administreze o doza mai mare decat cea recomandata din medicament. Cu
toate acestea, dacd simfifi reactii adverse neplacute, manifestati simptome precum sldbiciune
generald, greatd, vertij, hipotensiune/hipertensiune arteriald, stare de lesin, aritmie, tahicardie,
somnolenta sau excitabilitate, pierderea cunostintei, hipertermie, absenta a reflexelor, convulsii
tonico-clonice, semne de hemoragie gastrointestinal — voma (mase vomitive de culoarea zatului de
cafea), febra, bufeuri calorice sau credeti ca vi s-a administrat prea mult medicament, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Pentoxifilin-Darnita
Daca credeti ca nu vi s-a administrat o doza de Pentoxifilin-Darnita, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Pentoxifilin-Darnita
Nu incetati tratamentul dumneavoastrd doar pentru cd va simtiti mai bine. Este important sa
continuati traamentul atat timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse cu frecventi necunoscuti (nu poate fi estimata din datele disponibile):

- trombocitopenie cu purpura trombocitopenicd, leucopenia/neutropenie, pancitopenie (uneori
letald), prelungirea timpului protrombinic, hipofibrinogenemie, anemie, anemie aplastica, hemoragii
(de exemplu, din vasele cutanate, ale mucoaselor, stomacului, intestinului, nazale).

- reactii alergice (reactii anafilactice si de tip anafilactoid pand la soc anafilactic, edem
anagioneurotic, bronhospasm, hiperemia pielii, prurit, eruptii cutanate, urticarie), necroliza
epidermica toxica (sindromul Lyell), sindromul Stevens-Johnson.

- hipoglicemie, hipokaliemie.

- cefalee, migrend, vertij, meningitd aseptica (la administrarea ih doze mari); tremor al mainilor,
insomnie, excitabilitate, neliniste, fobii, pierderea cunostintei, tulburari ale somnului, halucinatii,
intunecarea vederii, amorfirea membrelor, hiperhidroza, convulsii, parestezii.

- tulburéri de vedere, scotom, lacrimare, conjunctivite, hemoragii retiniene, dezlipirea retinei.

- otalgii.

- tahicardie, edeme periferice, hiperemia fetei sau bufeuri calorice; anginad pectorald, durere atipica
in cutia toracica, dispnee, senzatie de sufocare, aritmii, palpitatii.

- hipotensiune sau hipertensiune arteriala.

- tulburdri gastrointestinale, senzatie de presiune si plenitudine gastrica, diaree; greatd, voma
(inclusiv repetatd), flatulenta, epigastralgii, anorexie, atonie intestinald, constipatii, uscdciune in git,
sete.

- colestaza intrahepatica, majorarea activitatii enzimelor hepatice, exacerbarea colecistitei, hepatita
colestatica.

- hiperhidroza, hiperemia pileii fetei si a partii superioare a toracelui, edeme, eruptii maculo-
papuloase, dermatita, fragilitatea sporita a unghiilor.



- tulburari ale gustului, sialoree, stare de rau, dureri in gat/cervicale, laringita, congestie nazala,
Crestere/scadere in greutatea corporald, frisoane, febrd, sindrom hipertermic; durere la locul
injectiei, hiperemie, edem, eruptii cutanate.

- majorarea activitatii transaminazelor hepatice (ALT, AST, LDH) si a fosfatazei alcaline.
Majoritatea reactiilor adverse depind de doza administrata. Ele pot fi minimalizate sau evitate prin
reducerea dozei de preparat.

La aparitia reactiilor adverse grave se va sista administrarea preparatului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md sau direct catre
compania locald responsabila pe sistemul de farmacovigilenta al acestui produs, www.tpi-
pharm.md, pv@tpi-pharm.md, 022-404236.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Pentoxifilin-Darnita

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.
A nu se congela.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa Exp. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

1. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Pentoxifilin-Darnita

Substanta activa este pentoxifilina. 1 ml solutie injectabila contine pentoxifilina 20 mg (in recalcul
la 100% substantd uscata).
Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Pentoxifilin-Darnita si continutul ambalajului

Lichid transparent, incolor.
Cate 5 ml in fiold; cate 5 fiole in blister; cate 1 sau 2 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient
n cutie.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”,

02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13,
Ucraina.


http://www.tpi-pharm.md/
http://www.tpi-pharm.md/
mailto:pv@tpi-pharm.md

Fabricantul

SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”,
02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13,
Ucraina.

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



Urmitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Adultilor se recomanda urmatoarele scheme de tratament:

1.

In perfuzie intravenoasi — 100-600 mg pentoxifilind diluate in 100-500 ml solutie Ringer
lactat, solutie clorura de sodiu 0,9% sau solutie glucoza 5% se administreaza de 1-2 ori pe zi.
Durata perfuziei — 60-360 min, administrarea a

100 mg pentoxifilind trebuie sd dureze nu mai putin de 60 min). Perfuzia poate fi
suplimentata cu administrarea perorala a pentoxifilinei (400 mg) reiesind din considerentele,
ca doza maxima nictemerald (administrata parenteral si peroral) constituie 1200 mg.

In cazul pacientilor aflati in stare gravi (in special in prezenta durerilor permanente, gangrenei
si a ulcerelor trofice) este posibila efectuarea perfuziei intravenoase timp de 24 ore. Pentru
acest mod de administrare doza preparatului se determina reiesind din calculul 0,6mg/kg/ora.
Pentru pacientii cu greutatea corporald 70 kg doza calculata in acest mod constituie 1000 mg,
pentru pacientii cu greutatea corporala 80 kg — 1150 mg.

Indiferent de greutatea corporala a pacientului doza maxima nictemerald constituie 1200 mg.
Volumul solutiei perfuzabile se determina individual, cu luarea in consideratie a maladiilor
concomitente si constituie in mediu 1-1,5 litri pe zi.

Tn unele cazuri preparatul se administreaza intravenos in get cate 5 ml (100 mg). Injectia se
efectueaza lent, timp de 5 min. in pozitia orizontald a pacientului.



