PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSMATOR/PACIENT

Pentilin 100 mg/5 ml solutie injectabila/perfuzabila
Pentoxifilina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra farmacistului sau
asistentei medicale.

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Pentilin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sd utilizati Pentilin
Cum sa utilizati Pentilin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Pentilin

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. CE ESTE PENTILIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Pentilin 100 mg/5 ml solutie injectabila/perfuzabila (mai departe in text Pentilin) contine substanta
activa pentoxifilina.

Pentoxifilina actioneaza asupra vascozitatii sangelui prin scaderea adezivitatii componentelor sale
fluxului sanguin in vasele mici de sange, Tn special asupra microcirculatiei, precum si asupra
aproviziondrii cu oxigen a tesuturilor.

Pentilin este utilizat pentru:

- tratamentul tulburdrilor circulatiei arteriale la nivelul membrelor cauzate de ateroscleroza,
diabet zaharat si vasospasm (spasme ale vaselor de sénge), cand alte optiuni de tratament (de
eX., antrenamentul la mers, masurile de terapie fizicd) nu pot fi efectuate.

- tulburari circulatorii in urechea interna (de ex., pierderea brusca a auzului, pierderea auzului).

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI PENTILIN
Nu luati Pentilin:
- daca sunteti alergic la pentoxifinilina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);
- daca sunteti alergic la medicamente similare cu pentoxifilina, cum ar fi teofilina, cafeina,
teofilinatul de colina, aminofilina sau teobromina;
- daca suferiti de tulburari severe ale ritmului cardiac (batai neregulate ale inimii);
- daca ati avut recent un atac acut de cord;
- daca aveti sangerari severe sau sangerari la nivelul ochiului (hemoragie retiniana);
- daca aveti o afectiune asociata cu un risc crescut de sangerare.



Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala Tnainte de a utiliza Pentilin.

Aveti grija deosebita cand utilizati Pentilin:

- daca aveti sau ati avut tulburari de ritm cardiac;

- daca aveti angina pectorala severa;

- daca sunteti tratat pentru insuficienta cardiaca,

- daca aveti tensiune arteriald mica sau mare;

- daca sunteti tratat pentru diabet zaharat;

- daca sunteti tratat pentru ateroscleroza coronariana si cerebrald severa CU tensiune arteriald
ridicata;

- daca aveti insuficienta renala (si urmati sedinte de dializa);

- daca aveti insuficienta hepatica severa,

- daca sunteti programat pentru o interventie chirurgicala (inclusiv extractie dentara) sau pentru o
procedura de diagnostic asociata cu risc de sangerare;

- daca aveti varsta sub 18 ani.

Pentilin impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Asigurati-va sa-i spuneti medicului dumneavoastra daca luati medicamente pentru:

- tensiune arteriala crescuta (dozele de medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale mari
trebuie ajustate),

- prevenirea coagularii sangelui (anticoagulante; este crescut riscul de sangerare nedorita),

- diabet zaharat (insulina, hipoglicemiante orale; dozele de medicamente pentru diabet zaharat
trebuie ajustate),

- ulcere gastrointestinale (cimetidina; doza de Pentilin trebuie ajustata),

- infectii bacteriene (ciprofloxacina; doza de Pentilin trebuie ajustata),

- astm bronsic si/sau bronsita cronica (teofilind; doza de teofilina trebuie ajustata),

- ameliorarea durerii (ketorolac, meloxicam; utilizarea concomitentd nu este recomandata din
cauza unui risc crescut de sangerare nedorita).

Va rugam sa consultati medicul dumneavoastra, chiar daca ati luat aceste medicamente in orice
moment in trecut.

Pentilin impreuna cu alimente si bauturi
Alimentele nu influenteaza asupra efectului Pentilin.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Thainte de a lua acest medicament.
Efectul Pentilin asupra fatului nu a fost studiat. Prin urmare, medicamentul nu trebuie utilizat Tn
timpul sarcinii.

Pentilin si metabolitii sdi se elimina Tn laptele matern. De aceea, medicul va evalua cu atentie
raportul dintre beneficiul scontat pentru mama fatd de riscul potential pentru sugar Tnainte de a
prescrie Pentilin mamelor care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana nu cunoasteti modul in care raspundeti la tratament.
La unii pacienti Pentilin poate determina ameteli si, astfel, poate afecta in mod indirect capacitatea
de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



Pentilin contine sodiu
Se va tine cont de faptul ca dozele de 4,71 ml sau mai mari contin 1 mmol sodiu sau mai mult.
Acest lucru trebuie luat in considerare de catre pacientii cu o dietd controlata de sodiu.

3. CUM SA UTILIZATI PENTILIN

Medicamentul va va fi administrat de catre un medic sau 0 asistentd medicala sub forma de injectie
sau perfuzie intr-o vena. Medicul va va ajusta doza in functie de boala, toleranta medicamentului si
raspunsul la tratament. Tnainte de a Tncepe tratamentul cu Pentilin, medicul va va verifica toleranta
la substanta activa pentoxifilind, prin administrarea intravenoasa a unei cantititi mai mici de
substanta.

Insuficienta renala
In caz de insuficienta renala (clearance-ul creatininei < 30 ml/min), medicul dumneavoastra va
poate reduce doza zilnica.

Insuficienta hepatica
In caz de insuficientd hepatica severa, medicul, de asemenea, va reduce doza, tindnd cont de
efectele induse si tolerabilitate.

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici.

Utilizarea la copii si adolescenti
Pentilin nu este potrivit pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta mai mica de 18 ani.

Dacai ati luat mai mult Pentilin decat trebuie

Supradozajul cu Pentilin poate provoca inrosirea fetei, somnolentd, scaderea tensiunii arteriale,
pierderea cunostintei, varsaturi, febra, agitatie si convulsii.

Daca credeti ca vi s-a administrat 0 doza mai mare de medicament decat trebuie, discutati imediat
cu medicul dumneavoastra.

Daca nu vi s-a administrat Pentilin
Medicul va decide cu privire la frecventa injectiilor sau perfuziilor. Daca, din orice motiv, nu vi s-a
administrat o perfuzie sau o injectie programata, informati imediat medicul dumneavoastra.

Daca ati incetat sa luati Pentilin
Medicul va decide cand sa se opreasca tratamentul cu Pentilin. Dacd incetati tratamentul prea
devreme, boala poate sa reapara.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea Pentilin, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca si toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Majoritatea reactiilor adverse sunt dependente de dozd. Daca doza de Pentilin este redusa, efectele
adverse devin mai slabe sau dispar complet. Intreruperea tratamentului este necesara numai in
cazuri rare.



Opriti utilizarea Pentilin si consultati medicul sau mergeti imediat la spital daci;

- aveti o reactie alergicad. Semnele pot include: eruptii cutanate, probleme de iInghitire sau
respiratie, umflarea buzelor, fetei, gatului sau limbii.

- sangerare sub piele,

- sange n varsaturi sau scaune (tenesme),

- daca dezvoltati o afectiune numitd meningita aseptica. Semnele includ dureri de cap, rigiditate a
gatului, dureri oculare sau disconfort la lumina puternica.

Alte reactii adverse:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- tulburdri gastrointestinale (indigestie sau arsuri la stomac, varsaturi, senzatie de rau, distensie
abdominala, senzatie de presiune in stomac, diaree).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- senzatie de agitatie, probleme de somn,

- dureri de cap, ameteli, tremor,

- tulburari vizuale, conjunctivita,

- batai neregulate sau mai rapide ale inimii,

- inrosirea fetei,

- prurit, eritem, urticarie,

- febra.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- transpiratie excesiva, senzatii anormale (de exemplu, furnicaturi sau amorteald), crampe,
sangerari in creier,

- durere toracica care poate iradia catre zonele invecinate (angina pectorala),

- sangerari pe piele si mucoase.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 persoane):

- niveluri foarte scazute ale glucozei in sange (hipoglicemie),
- tensiune arteriald scazuta (hipotensiune arteriala),

- sangerari gastrointestinale,

- flux biliar blocat (colestaza),

- enzime hepatice crescute.

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile)

- numar scazut de celule albe in sange (leucopenie), numar scazut de trombocite
(trombocitopenie), prelungirea timpului de sangerare (prelungirea timpului protrombinic sau
cresterea INR), sangerare la nivelul ochiului (hemoragie retiniand),

- reactii alergice severe (reactii anafilactice, soc, umflarea fetei sau gatului, dificultiti de
respiratie sau respiratie suieratoare, eruptie pe piele), leziuni severe ale pielii si mucoaselor cu
vezicule si roseatd extinse (necroliza epidermica toxicd), leziuni severe ale pielii cu deteriorare a
starii generale si vezicule dureroase ale pielii, in special la nivelul gurii, ochilor si organelor
genitale (sindrom Stevens-Johnson

- inflamatia membranelor protectoare ale creierului (meningita aseptica),

- sangerare,

- constipatie, salivatie excesiva.

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 site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. CUM SE PASTREAZA PENTILIN
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, durata si conditiile de pastrare inainte de utilizare reprezinta responsabilitatea utilizatorului
si, in mod normal, nu trebuie sd depdseascd 24 de ore la 2-8 °C, cu exceptia cazului cand
reconstituirea a avut loc in conditii aseptice controlate si validate.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere 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 Pentilin

- Substanta activa este pentoxifilina. 1 ml solutie injectabild/perfuzabila contine pentoxifilina
20 mg. 5 ml solutie injectabild/perfuzabila (o fiola) contine pentoxifilina 100 mg.

- Alte componente sunt: edetat disodic, clorurd de sodiu, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat,
fosfat disodic dihidrat, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Pentilin si continutul ambalajului
Solutia injectabila/perfuzabila este transparentd, incolora.

Pentilin este disponibil Tn cutii cu 5 fiole din sticla a cate 5 ml solutie injectabild/perfuzabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
KRKA, d. d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6, 8501

Novo mesto, Slovenia

Fabricantul

KRKA, d. d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, 8501
Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost aprobat in Septembrie 2022


http://www.amdm.gov.md/

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

Aceste informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Doze si mod de administrare

Doze

Doza este determinata in functie de severitatea maladiei.

Sensibilitatea pacientului la pentoxifilina se stabileste prin administrarea intravenoasa a 50 mg
pentoxifilina diluatd cu 10 ml solutie salina fiziologica (solutie clorura de sodiu 9 mg/ml).

Doza pentru injectie intravenoasa
1 fiold (100 mg) pe zi, se injecteaza lent (mai mult de 5 minute) intravenos pacientului culcat pe
spate.

Doza pentru perfuzia intravenoasa

Doza initiala Doza de intretinere Doza zilnica totala Durate_l .
’ ’ perfuziei
Perfuzie intravenoasa
100 mg Tn 250 ml
solutie salina 30-50 mg pe ora 800-1200 mg 90-180 minute
fiziologica
Perfuzie intravenoasa continua
0,6 mvg/kg greutate corporala 1200 mg 24 ore
pe ora

Dupa ce starea clinica s-a ameliorat, tratamentul parenteral este schimbat cu terapie orald cu
Pentilin comprimate.


http://nomenclator.andm.gov.md/

