PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Pentoxifilin-Darnita 200 mg comprimate
Pentoxifilind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati, acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

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

oakrwdE

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

Pentoxifilin-Darnita este utilizat pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni:

- encefalopatie ateroscleroticd; 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);
endarteriitd obliteranta; angioneuropatie (maladia Raynaud);

- tulburari ale circulatiei sanguine oculare (insuficienta circulatorie acutd, subacuta, cronica in
retina §i coroida ochiului); tulburarea functiei urechi interne de geneza vasculard cu
hipoacuzie.

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

Nu utilizati Pentoxifilin-Darnita

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

- daca aveti hemoragii masive;

- daca aveti hemoragie la nivelul ochiului (hemoragii retiniene);

- daca aveti hemoragie la nivelul creierului;

- daca aveti diateze hemoragice;

- daca ati avut infarct miocardic acut;

- daca aveti ulcer la nivelul stomacului si/sau intestinului.

Atentionari si precautii



daca aveti tensiune arteriala mica sau boala la nivelul vaselor inimii;

daca aveti disfunctie severa la nivelul rinichilor sau ficatului;

daca batdile inimii dumneavoastra sunt foarte rapide si neregulate;

dacad aveti risc crescut de hemoragii (de exemplu, interventii chirurgicale recente, ulcer
gastrointestinal, sdngerare la nivelul creierului sau ochiului);

daca utilizati concomitent medicamente pentru subtirea sangelut;

daca luati tratament pentru diabet zaharat;

Necesitati o monitorizare deosebit de riguroasd dacd va incadrati in urmatoarele categorii de
pacienti si suferiti de:

pacientii cu risc mare de micsorare a tensiunii arteriale (ex. pacienfii cu boala ischemicad a
cordului sau stenoza vaselor cerebrale);

aritmii cardiace severe;

infarct miocardic acut;

hipotensiune arteriala;

ateroscleroza cerebrald §i coronariana exprimatd, in special in prezenta hipertensiunii arteriale
concomitente si aritmiilor cardiace. La asemenea pacientii in timpul tratamentului cu
pentoxifilind este posibild aparitia acceselor de angind pectorala, aritmiilor si hipertensiunii
arteriale;

insuficienta renala;

insuficienta hepatica grava,

predispozitie la hemoragii, indusa de exemplu de terapia cu anticoagulante sau de tulburarile
coagularii sanguine;

ulcer gastric sau duodenal in antecedente, pacien{ii care au suportat recent intervengii
chirurgicale (risc sporit de hemoragii, ce necesitd controlul sistematic al nivelului
hemoglobinei si hematocritului);

administrati concomitent pentofixilina si antivitamine K;

administrati concomitent pentofixilina si preparate antidiabetice.

In timpul tratamentului cu pentoxifilind, medicul dumneavoastra va poate face periodic teste de
sange.

Pentoxifilin-Darnita impreuna 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 daci utilizati:

cimetidina — medicament utilizat pentru ulcer.

teofilina (derivat metilxantinic) — medicament utilizat pentru tratamentul anumitor afectiuni
respiratorii;

ketorolac, meloxicam (medicamente antiiflamatorii nesteroidiene);

ciprofloxacina (medicament antibacterian);

insulina sau antidiabetice orale (medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat);

nitrati (medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale);

medicamente utilizate Tn tratamentul tensiunii arteriale mari;

medicamente cu efecte anticoagulante, antitrombocitare si trombolitice;

preparate antacide.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Pentoxifilin-Darnita nu se recomanda in sarcind si in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Din cauza cd se pot dezvolta reactiile adverse (vertij, vedere incetosatd) in timpul administrarii
preparatului trebuie si evitati conducerea autovehiculelor si alte activitdti care necesitd atentie
sporita.

Pentoxifilin-Darnita contine lactoza. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa -1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

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

Preparatul se indica cate 1-2 comprimate de 2-3 ori pe zi. Comprimatele vor fi administrate dupa
masa, fard a fi mestecate, cu o cantitate suficienta de lichid. Doza nictemerald maxima nu trebuie sa
fie mai mare de 1200 mg.

Dacd se dezvolta hipotensiune arteriala, reactii adverse din partea tractului gastro-intestinal sau
sistemul nervos central, doza initiala poate fi redusa pana 100 mg pentoxifilind 3 ori pe zi.

Daca aveti boli grave ale ficatului sau rinichilor medicul va poate micsora doza de preparat.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu se recomanda administrarea la copii.

Daca luati mai mult Pentoxifilin-Darnita decét trebuie
Daca luati mai mult decat trebuie din Pentoxifilin-Darniia, spuneti medicului dumneavoastra cat mai
repede posibil sau adresati-va celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Pentoxifilin-Darnita

Daca uitati sa luati o doza de Pentoxifilin-Darnita, luati-o imediat ce va amintiti, cu exceptia cazului
cand este aproape timpul pentru urmatoarea doza.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Pentoxifilin-Darnita
Nu incetati tratamentul dumneavoastra doar pentru ca va simtiti mai bine. Este important sa
continuati tramentul 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 cd nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse u frecventd necunoscuta:

- trombocitopenie cu purpura trombocitopenicd, leucopenie, pancitopenie, care poate fi letala,
hipofibrinogenemie, anemia, anemie aplasticd, hemoragii din vasele cutanate, ale mucoaselor,
stomacului, intestinului, nasului.

- reactii alergice inclusive anafilactice si anafilactoide, edem angioneurotic, bronhospasm, soc
anafilactic, prurit, hiperemia tegumentelor, urticarie, eruptii, necroliza epidermald toxica
(sindrom Layell) si sindrom Stevens-Johnson.



- anxietate, halucinatii.

- cefalee, vertij, tulburari ale somnului, convulsii, meningita asepticd (la administrarea dozelor
mari), tremor, parestezii, excitabilitate.

- tulburari de vedere, vederea incetosatda, scotom, lacrimare, conjunctivitd, migrena, hemoragii
retiniene, dezlipirea retinei.

- otalgii.

- tahicardie, aritmie, cardialgie, edeme periferice, angind pectorald, hipotensiunea arteriala,
hipertensiunea arteriala, dispnee, hemoragii (cutanate, mucoase, gastrice, intestinale).

- dispepsie, durere abdominala, greatd, voma, diaree, anorexie, atonie intestinald, constipatie,
colestaza intrahepaticd, exacerbarea colecistitei, hepatitd colestatica, uscaciune in gat, sete,
senzatie de compresiune a stomacului, meteorism.

- reactii alergice, hiperemia tegumentelor din regiunea fetei (bufeuri) si a partii superioare a
toracelui, edeme, fragilitatea sporita a unghiilor, eruptii (inclusiv veziculare).

- tulburari de gust, salivatie, stare de rau, ganglionii limfatici mariti §i durerosi la nivelul gatului,
laringitd, congestia nazald, cresterea/micsorarea masei corporale, febrd, sindrom hipertermic,
hipoglicemie, transpiratie abundenta.

- majorarea activitatii transaminazelor hepatice a fosfatazei alcaline.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

5. Cum se pistreaza Pentoxifilin-Darnita
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.

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.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Pentoxifilin-Darnita

Substanta activa este pentoxifilina. 1 comprimat contine 200 mg pentoxifilina.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de cartofi, stearat de calciu, povidona.

Cum arata Pentoxifilin-Darnita si continutul ambalajului
Comprimate de forma rotunda, de culoare alba, cu suprafetele plane cu margini tesite si incizie.

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Detinatorul certificatului de inregistrare
SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”,
02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13,
Ucraina.

Fabricantul

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

Acest prospect a fost aprobat in Decembrie 2019.

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

Puteti raporta reactiile adverse si cdatre compania locald responsabila pe sistemul de
farmacovigilenta al acestui produs, www.tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, 022-404236.


http://nomenclator.amdm.gov.md/

