pentoxifilina

Forma Farmacéutica e Apresentacao:

Comprimidos revestidos de liberacao prclongada de 400 mg e 600 m:
Embalagem contendo 20, 30 ou 500 (EMB HOSP) reveshdos de liberaga de 400mg.
Embalagem contendo 20 ou 500 (EMB HOSP) de liberagao de 600mg.
Embalagens FRACIONAVEIS contendo 60 ou 90 comprlmldos de liberacao prolongada de 400mg.

USO ADULTO - USO ORAL
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de ||beragao prolongada de 400 mg é composlo por:
penloxlfllma
exc\plente q.S.| .

* povidona, h\promelose celuose mlcrocr\s(allna de
aluminio laca vermelho eritrosina 3, agua purificada.

.1 com rev lib prol
"+ diéxido de titanio + macrogol + talco, corante

alcool pi

Cada comprimido revestido de Ilberagao prolongada de 600 mg é composto por:
penloxlflllna
excwplente q.S.| . .1 com rev ||b prol

* polividona, hlpromelose celulose mlcrocrlslallna estearato de magnes , alcool poli mhco + d xido de titanio + macrogol + talco, corante
aluminio laca vermelho eritrosina 3, agua punﬂcada

INFORMAQOES AO PACIENTE

Aca do i éum i que melhora as propriedades do fluxo sanguineo.

Culdados de manter a ira ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de Validade: o nimero do lote e as datas de fabricacao e validade estao impressos no cartucho. Nao utilize o medicamento com o prazo de
validade vencido, sob risco do efeito esperado ndo ocorrer. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Gravidez e Ldactag:ao informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.

Cuidados de administragdo: este comprimido deve ser ingerido inteiro, apds as refeicdes, com um pouco de liquido (aproximadamente 1/2 copo
de agua).

Siga a orientag@o do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Interrupcdo do tratamento: nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes Adversas: informe seu médico o de reacgoes aveis, tais como: pruridos, indisposicéo géstrica, nduseas ou dor de
cabega.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestéo concomitante com outras substancias: pentoxifilina pode ser associado a medicamentos anti-hipertensivos ou antidiabéticos, sempre,
porém, sob restrito controle médico.

ContraindicagGes e Precaugées: informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Nao deve ser utilizado em pacientes com hemorragias. Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a Iactagao Entretanto pode ser associado, a
critério médico, a agentes anti-hipertensivos e antidiabéticos; porém, é possivel a potencializagéo de efeitos. R -se adequagao da
posologia para evitar riscos de hipotensdo e hipoglicemia.

Riscos de automedicagdo: NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

A pentoxifilina é derivada da dimetilxantina. Trata-se de um p9 cristalino branco ou quase branco. Solivel em &gua, livremente soluvel em cloreto

de metileno, ligeiramente solivel em alcool, muito pouco solivel em éter. A pentoxifilina tem o seguinte nome quimico 3,7-di-hidro-3,7-diimetil-1-

(5-oxohexil)-1H-purine-2,6-diona; férmula mo\ecular Cy HwNAOa e o segulnle peso molecular, 278,3.

Trata-se de um

Este medicamento melhora as propriedades do Iluxo sangumec a(raves da diminuigao de sua viscosidade, melhorando a deformabilidade

eritrocitéria( por agir sobre inibindo a cao plaquetdria e reduzindo a hiperviscosidade sanguinea,

patologicamente comprometidas. A reducéo da vwscosldade sanguinea pode ser consequéncia das concentracdes diminuidas do fibrinogénio

plasmatico e inibicao da agregacdo dos eritrécitos e das plaquetas. Acredita-se que a flexibilidade eritrocitaria é devida a inibiao da
e ao aumento resultante do AMP ciclico nos globulos vermelhos.

Cor melhora a micr nutritiva em dreas com compromellmen\o do fluxo sanguineo.

Uma melhora dos sintomas decorrentes de disturbios es tem sido apos de pentoxifilina.

O tratamento de doengas arteriais (ex.: 40 intermitente) resulta em um aumento na distancia percorrida durante

caminhadas, alivio de caibras noturnas e da dor em repouso.

A resisténcia periférica pode ser levemente reduzida se a pentoxifilina for administrada em altas doses ou por infusao rapida.

A pentoxifilina exerce um leve efeito inotrépico positivo no coragéo.

Apos a absor¢do quase completa, a pentoxifilina sofre r de primeira A biodisponibilidade absoluta do produto original é 19

+13%. A do principal ito ativo 1) é o dobro da concentracdo plasmatica da substéancia original, com

[ qua\ esta em equilibrio bioquimico de oxidac&o — redugao reversivel. Por esta razao, a pentoxifilina e o metabdlito | devem ser considerados

como uma unidade ativa, sendo que a disponibilidade da substancia ativa ¢ slgnlllcahvamen\e maior.

A meia-vida de eliminacao da pentoxifilina apés administracéo oral ou i.v. ¢ de aproximadamente 1,6 horas.

A é e mais de 90% € eliminada por via urinaria sob a forma de metabdlitos hidrosoliveis nao-

con]ugados
do mais em paclenles com insuficiéncia renal

Em pacientes com insuficiéncia hepatica, a meia-vida de eliminagao da pentoxmhna é prolongada e a biodisponibilidade absoluta encontra-se

aumentada.

INDICAGOES

Doenqascocluslvas arteriais periféricas e disturbios arterio-venosos de natureza aterosclerética ou diabética (ex.: claudicacao intermitente, dor em
repouso) e disturbios troficos (llceras nas pernas e gangrena).

Alteracoes circulatérias ] de

memoria), estados isquémicos e pés-apopléticos.

Disturbios circulatérios do olho ou ouvido interno, associados a processos vasculares degenerativos e a comprometimento da visao ou audig&o.

CONTRAINDICACOES

Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes com:

+ Hipersensibilidade a pentoxifilina, & outras metilxantinas ou a algum de seus excipientes;
* Hemorragias cerebrais macicas (risco de aumento da hemorragia);

* Hemorragia retiniana extensa (risco de aumento da hemorragia);

* Gravidez;

cerebral, tais como dificuldade na concentracéo, vertigem, comprometimento da

089198

]

PRECAUQOES E ADVERTENCIAs
Er uma com:
 Arritmia cardiaca grave (risco de deler\craqao das arritmias);
* Infarto do miocardio (aumento do risco pré-existente de arritmia cardiaca e d\mlnulqao da pressao arterial);
* Hipotensao (risco de redugao adicional da pressao arterial, vide “Posologia”),
. Comprometlmento da func@o renal e clearance de creatinina inferior a 10 mL/min (risco de actimulo e aumento de reagdes adversas) — vide
“Posologia”;
. Compromeumemo severo da fungao hepatica (risco de acumulagao e aumento do risco de reagdes adversas), vide “Posologia”;
* Tendéncia aumentada a hemorragia devido, por exemplo, ao uso de medicamentos anticoagulantes ou distirbios na coagulagao (risco de
aumentar a gravidade de hemorragia). Ver lambem “Contraindicagoes”.
GRAVIDEZ E LACTACAO: sao insuficientes os dados de estudo deste medicamento na gestacéo. Portanto,
gestacao.
A pentoxifilina é excretada no leite materno em pequenas quantidades, mas por nao existirem dados suficientes, o médico deve avaliar
cuidadosamente o risco/beneficio antes de administrar este produto em mulheres que estejam amamentando.
PEDIATRIA: nao de dispde de experiéncia sobre o uso de Pentoxiflina em criangas.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Quando administrado concomitantemente com agentes anti- h\pertensivos (ex. inibidores da ECA) e outras substancias que diminuem a pressao
arterial (ex. nitratos), pentoxiflina pode potencializar a agao dest

O efeito hipoglicemiante da insulina ou dos antidiabéticos ora\s pode ser potencializado (risco aumentado de hipoglicemia). Portanto, pacientes
com diaetes mellitus sob devem ser

Em alguns da pentoxifilina e teofilina pode aumentar os niveis plasmaticos de teofilina. Isto pode levar a
um aumento ou |n|ens|i|cagao dos. elenos adversos associados a teofilina.

REACOES ADVERSAS / COLATERAIS
i quando é ini:

néo deve ser usado durante a

em altas doses, este
de calor), is tais como

Pode ocorrer, arntmla (ex. taq

Podem ocorrer, ocasionalmente, prurido, ertitema e urticaria e, em casos isolados, reacao

por ex., edem angloneurotlco, broncoespasmo e as vezes, ale mesmo

reacao 7 ide, o uso de

deve ser informado.

Podem ocorrer ocasionalmente vertigem, cefaleia, agitagdo e disturbios do sono e, em casos isolados, colestase intra-hepatica e

elevacao das transaminases.

Raramente pode ocorrer angina pectoris,

ex. na pele e/ou mucosa, no estdmago e/ou mtestlnn) e em casos |solados trombocnopema.

Consulte um médico caso ocorra qualquer reacao |ndesejad

_pod flush (rubor facial com
de pressao ou de peso no epigastrio, nausea, vomito ou diarrei

ilatica / i i de,
ori Aos primeiros sinais de
e um médico

deve ser

a hemorragia, sangramentos (por

L

Em funcao de algumas reacoes adversas a medicamentos (por ex. reacao a sob certas i
levar ao risco de vida, é essencial que o médico seja | se reacoes ou graves e de forma
alguma atomara sem médica. [ ]
POSOLOGIA I
A principio, a posologia e 0 modo de administragao sao no tipo e na do disturbio e na tolerancia individual do
paciente ao medicamento. [ ]
A posologia é, geralmente, baseada nas seguintes orientagdes e é determinada pelo médico de acordo com as necessidades individuais.
A dose usual é de um comprimido revestido de liberacao prolongada de pentoxifilina 400 mg, duas ou trés vezes ao dia, ingerido inteiro, apés as | ™
refeigdes, com um pouco de liquido (aproximadamente '/, copo de agua). —
Adose usual é de um comprimido revestido de liberagéo prolongada de pentoxifilina 600 mg, duas vezes ao dia, ingerido inteiro, apés as refeicdes,
com um pouco de liquido (aproximadamente 1/, copo de agua).
Em pacientes com comprometimento importante da func&o renal (clearance de creatinina abaixo de 30 mL/min), pode ser necessario reduzir a
dose didria em 30% a 50 %. A reducéo precisa implementada ira variar de acordo com a tolerancia do paciente ao medicamento.
Em pacientes com comprometimento severo da fungdo hepatica, & necessaria uma redugéo da dose, de acordo com a tolerancia individual.
O tratamento deve ser iniciado com baixas doses em pacientes com hipotensao ou em pacientes cuja circulagao é instavel, assim como em
pacientes que apresentam risco especial decorrente de uma redugao da pressao arterial (por ex., pacientes com doenga coronariana grave ou
estenose relevante dos vasos sanguineos que nutrem o cérebro); em tais casos, a dose deve ser aumentada somente de forma gradual. Nao se
dispGe de experiéncia sobre o uso de pentoxifilina em criancas.
Na ocorréncia de passagem acelerada pelo intestino e estomago (exemplo: diarreia, uso de laxativos ou diminuigao cirirgica do intestino) pode
haver excregao de fragmentos residuais do comprimido; nestes casos, consulte seu médico.
SUPERDOSAGEM
O tratamento médico é necessario em caso de superdosagem; portanto, informe seu médico em caso de suspeita de superdosagem.
Os sintomas iniciais de superdosagem com pentoxifilina podem ser nausea, vertigem, taquicardia ou hipotens@o. Além disso, podem ser
observados sinais como febre, agitacao, rubor, perda de consciéncia, arreflexia, convulsdes tonico-clénicas e, como sinal de hemorragia
gastrintestinal pode ocorrer vomito tipo “borra de café”.
Ainda n&o existe antidoto especifico conhecido para a pentoxifilina. Caso haja ingestao recente, pode-se tentar prevenir a absorgéo sistémica do
ingrediente ativo para eliminag&@o primaria do farmaco (ex. lavagem gasmca) ou pelo atraso de sua absorgéo (ex.: carvao ativado).
O tratamento da superdosagem aguda e a prevencéo de podem r 40 intensiva geral e especifica e medidas
terapéuticas.
PACIENTES IDOSOS:
Em idosos, existe de a ina, pois pode ocorrer o aumento do potencial de toxicidade por incremento
da blodlspomblhdade e diminui¢ao da excregao
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