Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Polfilin 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Pentoksifilinas

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite §Sio lapelio, nes vél gali prireikti jji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Polfilin ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Polfilin
Kaip vartoti Polfilin

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Polfilin

Pakuotés turinys ir kita informacija

BN

1. Kas yra Polfilin ir kam jis vartojamas

Veiklioji vaisto medziaga pentoksifilinas yra sintetinis ksantino darinys. Pentoksifilinas pagerina
kraujo tékme, mazindamas kraujo klampuma kapiliaruose ir kraujo geba kreséti. Tokiu budu
pentoksifilinas didina kraujo pritekéjimg j iSemijos pazeistus audinius (pvz., galvos smegenis, kojas).

Polfilin vartojamas:
e simptomams, susijusiems su kraujotakos sutrikimu periferinése kojy arterijose (kraujagyslése),
lengvinti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Polfilin

Polfilin vartoti negalima:
e jeigu yra alergija pentoksifilinui, metilksantinams (kofeinui, teofilinui, teobromidui) arba bet
kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);
jeigu yra iminé miokardo infarkto fazé arba sunkus Sirdies ritmo sutrikimas;
jeigu yra padidéjusi kraujavimo rizika arba liga, susijusi su didele kraujavimo rizika, pvz.,
aktyvi skrandZio ar dvylikapirstés Zarnos opa;
e jeigu kraujuoja j tinklaing.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries§ pradédami vartoti Polfilin.

e Jei buvo pasireiske alerginiy reakcijy (jy simptomai: $vokstimas, pasunkéjes kvépavimas,
veido, akiy voky, liipy ir liezuvio patinimas) — vaisto vartojimas turi biiti nutrauktas nedelsiant
ir apie tai pranesta gydytojui). Zr. 4 skyriy.

o Jei sergate hipotenzija, sunkia Sirdies vainikiniy arterijy liga, Sirdies aritmija, miokardo
infarktu.

e Jei Jums yra padidéjes polinkis j kraujavimg dél, pavyzdziui, kraujo kre$éjimg mazinanciy
vaisty vartojimo ir kreséjimo sutrikimy.



e Jeigu sutrikusi inksty veikla (kreatinino klirensas < 30 ml/min.), kadangi tokiu atveju
gydytojas rekomenduos vartoti mazesng doze, kad biity sukliudyta pentoksifilinui kauptis
organizme.

o Jeigu sutrikusi kepeny veikla, kadangi tokiu atveju gydytojas rekomenduos vartoti mazesng
dozg.

e Hipoglikeminis insulino ar geriamyjy vaisty nuo diabeto poveikis gali sustipréti. Todél
rekomenduojama atidZiai stebéti pacientus, vartojancius vaistus nuo diabeto.

Jeigu kuri nors i$ i§vardyty biikliy Jums yra arba anksc¢iau buvo, $io vaisto nevartokite tol, kol
nepasikalbésite su savo gydytoju.

Kiti vaistai ir Polfilin

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Zemiau i§vardytus vaistus Jiis galite Zinoti skirtingais, daugiausia prekiniais pavadinimais. Siame
skyriuje prekiniai pavadinimai neminimi, nurodomas tik veikliosios medziagos arba veikliyjy
medziagy grupés pavadinimas. Taigi visada atidziai patikrinkite vartojamo vaisto dézute ir pakuotés
lapelj, kad iSsiaiskintuméte, kokia veiklioji medziaga yra.

Pentoksifilinas gali stiprinti kraujospiidj mazinanciy vaisty poveiki.

Kartu su pentoksifilinu vartojant teofilino (vaisto bronchinei astmai gydyti), gali padidéti teofilino
kiekis kraujyje ir dazniau pasireiksti jo sukeliamos Salutinés reakcijos.

Su pentoksifilinu gali sgveikauti kartu vartojami geriamieji antikoaguliantai (kumarino ar indandiono
dariniai), heparinas bei kitokie kraujo kresé¢jimg trikdantys vaistai. Pentoksifilino vartojant kartu su bet
kuriuo i8 jy, didéja kraujavimo rizika.

Kartu su pentoksifilinu vartojant geriamyjy cukraus kiekj kraujyje mazinanciy vaisty arba insulino,
gali stipréti vaisty nuo cukrinio diabeto poveikis ir atsirasti hipoglikeminiy reakcijy (reakcijy, kurios
pasireiSkia dél sumazejusio cukraus kiekio).

Kartu su ketorolaku Polfilin vartoti negalima, kadangi didéja kraujavimo rizika.

Polfilin vartojimas su maistu ir gérimais
Sj vaista reikia gerti po valgio.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néscioms moterims pentoksifilino vartoti nerekomenduojama, kadangi vartojimo néStumo metu
patirties nepakanka.

Pentoksifilino patenka j motinos piena. Jeigu kiidikj maitinate arba rengiatés maitinti krtatimi,
pasikalbékite su savo gydytoju prie§ pradédama vartoti Polfilin.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kuriems pacientams pasireiSké Salutinis poveikis, galintis sutrikdyti psichomotorinj aktyvuma,
pavyzdziui, galvos sukimasis. Jeigu atsiranda tokiy simptomy, turite nevairuoti ir nevaldyti
mechanizmy.

3. Kaip vartoti Polfilin

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkites j gydytoja arba
vaistininka.



Reikia nuryti visa pailginto atpalaidavimo tablete, uzgeriant dideliu kiekiu skyscio, po valgio.

Rekomenduojama dozé
Suaugusiems Zzmonéms
Viena pailginto atpalaidavimo tableté (400 mg) 3 kartus per para.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi (kreatinino klirensas yra mazesnis nei 30 ml/min.),
gydytojas rekomenduos doze¢ sumazinti iki 50—70% jprastinés dozés priklausomai nuo individualaus
toleravimo, pavyzdziui vietoj 3 tableciy lieps vartoti 2 tabletes per para.

Senyviems Zmonéms
Jeigu inksty ir kepeny veikla nesutrikusi, dozg koreguoti néra biitina.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, sergantiems sunkiu kepeny nepakankamumu, biitina mazinti doz¢. Jiems dozavima
nustatys gydytojas, atsizvelgdamas j ligos simptomus ir vaisto toleravima.

Gydymo trukme kiekvienam pacientui nustatys gydytojas, kadangi ji priklauso nuo kraujotakos
sutrikimo riiSies.

Vartojimas vaikams

Pentoksifilino saugumas ir veiksmingumas vaikams nebuvo nustatytas.

Ka daryti pavartojus per didele Polfilin doze?
Jeigu iSgéréte didesng dozg negu skirta, nedelsdami informuokite savo gydytoja arba vaistininka.

Vaisto perdozavus, gali pasireiksti galvos svaigimas, pykinimas, vémimas j kavos tir$¢ius panasiais
vémalais, mazas kraujospudis, daznas Sirdies plakimas, Sirdies ritmo sutrikimas, trumplaikis veido
paraudimas, konvulsijos (traukuliai), samonés praradimas, kar§¢iavimas, patologinis mieguistumas,
psichomotorinis sujaudinimas (azitacija), refleksy iSnykimas.

Perdozavimo atveju turite nedelsdami kreiptis j gydytoja.

Pamirsus pavartoti Polfilin

Jei dozg iSgerti pamirSote, gerkite ja tuoj pat, kai tik prisiminsite, taciau jeigu jau bus beveik atéjes
kitos dozés vartojimo laikas, pamirsta doze praleiskite. Negalima vartoti dvigubos dozés, norint

kompensuoti praleistg dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Salutinis poveikis gali pasireikiti tam tikru dazniu, kuris apibiidinamas taip:

o nedaznas: pasireiSkia 1-10 i§ 1 000 vartotojy;

e retas: pasireiSkia 1-10 i§ 10 000 vartotojy;

e labai retas: pasireiSkia maziau negu 1 i§ 10 000 vartotojy.

Pavieniais atvejais per pirmas minutes po pavartojimo gali pasireiksti sunkios reakcijos.

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jeigu atsiranda $iy simptomy:



o Svokstimas, kvépavimo pasunkéjimas, prislégtumo pojitis, veido, voky, lipy, liezuvio, ryklés
ir gerkly patinimas ar odos iSbérimas, kadangi jie gali biiti sunkios alerginés reakcijos
simptomai.

Kitoks Salutinis poveikis

NedaZznas:
o trumpalaikis paraudimas (veido paraudimas, kars¢io pojiitis);
o virskinimo trakto sutrikimai, pvz., pykinimas, vémimas, pilvo putimas, diskomforto pojiitis
skrandyje ir viduriavimas.

Retas:

o Sirdies ritmo sutrikimai, tachikardija;

o padidéjusio jautrumo reakcijos, pvz., niezulys, odos raudoné, dilgéliné (odos piislés ir niezulys);
o galvos svaigimas, galvos skausmas.

Labai retas:

e kriitinés anginos simptomai, pvz., kriitinés skausmas mankstinantis, dusulys (oro trikumas),
kriitinés spaudimo pojiitis;

hipotenzija (mazas kraujospudis);

kraujavimo epizodai (i§ odos, gleivinés, skarndzio, zarny);

trombotitopenija (ligos, susijusios su kraujo ploksteliy trikumu, simptomas);

vidiné tulzies stazé kepenyse (susijusi su simptomais, tokiais kaip odos niezulys, gelta,
vir§kinimo sutrikimas);

kepeny fermenty (transaminaziy, Sarminés fosfatazés) aktyvumo padidéjimas kraujyje;
psichomotorinis sujaudinimas (azitacija), nemiga, neramumas, miego sutrikimai;
aseptinis meningitas;

hipotenzija.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje WWW.VVKt.It esancig formg ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy biidy: rastu (adresu Zirmiiny g.
139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It).
Pranesdami apie Salutinj poveik]j galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Polfilin
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmes.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
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Polfilin sudétis

- Veiklioji medziaga yra pentoksifilinas.
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 400 mg pentoksifilino.

- Pagalbinés medziagos. Tabletés branduolys: hipromelioze, metakrilo ragsties ir etilakrilato 1:1
kopolimeras (Eudragit RL 100), metakrilo rigsties ir metakrilato 1:1 kopolimeras (Eudragit
L 100), magnio stearatas, talkas, tabletés plévelé — hipromeliozé, makrogolis 6 000, titano
dioksidas (E171), talkas.

Polfilin i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Polfilin 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra baltos, apvalios, abipus iSgaubtos.
Polfilin tickiamas lizdinése plokstelése. Pakuotéje yra 20, 60 arba 120 pailginto atpalaidavimo
tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
Pelplinska g. 19, 83-200 Starogard Gdanski, Lenkija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
Farmacijos jmonés ,,Polpharma‘ atstovybé
E. OZeskienés g. 18A

LT- 44254 Kaunas
Tel./faks. +370 37 3251 31

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2018-10-15.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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