Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Polfilin prolongatum, 400 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Pentoxifyllinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Polfilin prolongatum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polfilin prolongatum
Jak stosowa¢ lek Polfilin prolongatum

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Polfilin prolongatum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Polfilin prolongatum i w jakim celu si¢ go stosuje

Pentoksyfilina, substancja czynna leku, jest syntetyczng pochodna ksantyny. Ulatwia przeptyw krwi
W naczyniach wlosowatych poprzez zmniejszenie lepkosci krwi i zwickszenie elastycznosci krwinek
czerwonych. W ten sposéb moze zwigksza¢ ukrwienie niedokrwionych tkanek m.in. mézgu i konczyn

dolnych.

Wskazania do stosowania leku sa nast¢pujace:

- chromanie przestankowe;

- zaburzenia krazenia w obrebie gatki ocznej (ostre i przewlekte zaburzenia krazenia w obrgbie
siatkowki i naczyniowki oka);

- zaburzenia czynnos$ci ucha wewnetrznego (np. zaburzenia stuchu, nagta utrata stuchu itd.)
spowodowane zmianami krazenia;

- stany niedokrwienia moézgu (np. stany po udarze mozgu, zaburzenia czynnosci mozgu pochodzenia
naczyniowego z objawami, takimi jak brak koncentracji, zawroty gtowy, zaburzenia pamigci).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polfilin prolongatum

Kiedy nie stosowac¢ leku Polfilin prolongatum:

- jesli pacjent ma uczulenie na pentoksyfiling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6.), lub na metyloksantyny (kofeing, teofiling, teobroming);

- jesli pacjent niedawno przebyt zawat serca lub udar mozgu;

- jesli u pacjenta wystepuja krwawienia o znacznym nasileniu i schorzenia z duzym ryzykiem
krwotokow;

- jesli u pacjenta wystapit wylew do siatkowki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Polfilin prolongatum nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceuts.



Jesli u pacjenta wystapia pierwsze objawy uczulenia - $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu,
obrzek twarzy, powiek, ust, jezyka, gardta i krtani, swedzaca wysypka, pecherze i rumien na skorze
nalezy natychmiast lek odstawi¢ i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo wazne jest, aby przed zastosowaniem leku powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich problemach

zdrowotnych, poniewaz niektorzy pacjenci wymagaja wnikliwej obserwacji przez lekarza,

W szczegolnosci dotyczy to pacjentow:

- z niedoci$nieniem lub ciezka choroba naczyn wiencowych, zawatem serca, ciezkimi zaburzeniami
rytmu serca;

- ze zwigkszong sktonnoscig do krwawienia spowodowana, np. stosowaniem lekow
przeciwzakrzepowych lub zaburzeniami krzepnigcia;

- z zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 30 ml/min) — lekarz zmniejszy
dawke dobowg pentoksyfiliny, aby zapobiec kumulacji leku (patrz punkt 3.).

- z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby — lekarz zmniejszy dawke leku (patrz punkt 3.).

- leczonych jednoczes$nie pentoksyfiling i lekami przeciwcukrzycowymi.

Polfilin prolongatum a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Wymienione ponizej leki moga wystgpowac pod kilkoma r6znymi nazwami handlowymi. Nie bgda
one uwzgledniane w tym punkcie, wymieniono tylko substancje czynne lub ich grupy. Dlatego nalezy
doktadnie sprawdzi¢ na opakowaniu oraz w ulotce przyjmowanego leku nazwe jego substancji
czynnej.

- Pentoksyfilina moze nasila¢ dziatanie lekow stosowanych w nadci$nieniu i innych lekow
mogacych obniza¢ ci$nienie tetnicze.

- Podczas jednoczesnego stosowania z teofiling moze wystapic¢ zwigkszenie stezenia we krwi i tym
samym nasilenie dziatan niepozadanych teofiliny.

- Leki przeciwzakrzepowe oraz inne leki wptywajace na proces krzepnigcia krwi mogg wzajemnie
oddziatywac z pentoksyfiling. Jednoczesne stosowanie pentoksyfiliny z tymi lekami zwigksza
ryzyko krwawienia.

- Pentoksyfiliny nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z ketorolakiem ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
krwawienia i (lub) wydhluzenia czasu protrombinowego.

- W przypadku jednoczesnego stosowania doustnych lekéw przeciwcukrzycowych lub insuliny,
moze si¢ nasili¢ dziatanie lekow przeciwcukrzycowych powodujac grozne dla zycia zmniejszenie
glukozy we krwi objawiajace sie: silnym uczuciem gtodu, ostabieniem, nudnosciami, wymiotami,
niepokojem, zlewnymi potami, przyspieszeniem czynnosci serca, drzeniem, zaburzeniami
koordynacji ruchowej, drgawkami, sennoscia.

Polfilin prolongatum z jedzeniem i piciem
Patrz punkt 3.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pentoksyfiliny u kobiet w cigzy,
nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy.

Pentoksyfilina przenika do mleka matki. Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektorych pacjentéw obserwowano dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy, ktore moga
ogranicza¢ sprawnos$¢ psychofizyczng. W przypadku wystapienia takich dziatan niepozadanych, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.



3. Jak stosowa¢ lek Polfilin prolongatum

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Tabletki nalezy przyjmowac¢ w catosci, po positkach, popijajac odpowiednig iloscig ptynu.

- Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju choroby i okreslany jest indywidualnie przez lekarza.

- U pacjentdow z obnizonym lub zmiennym cisnieniem te¢tniczym moze by¢ konieczna modyfikacja
dawkowania leku, ktorg zaleci lekarz.

Zalecana dawka

Dorosli

1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu (co odpowiada 400 mg pentoksyfiliny) 2 do 3 razy na dobe.
U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami krazenia, dziatanie leku moze przyspieszy¢ jednoczesne
podawanie pentoksyfiliny we wlewie dozylnym.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 30 ml/min) lekarz
zaleci zmniejszenie dawki do 50-70% dawki standardowej - w zaleznosci od indywidualnej tolerancji,
np. przyjmowanie dwoch, zamiast trzech, tabletek na dobe.

Zmniejszenie dawki jest niezbgdne u pacjentdéw z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby.
Lekarz prowadzacy ustali dawke w zaleznosci od nasilenia objawow choroby i tolerancji leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Polfilin prolongatum

W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwroécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy przedawkowania: zawroty glowy, nudnosci, fusowate wymioty,
obnizenie cisnienia krwi, przyspieszenie czynnos$ci serca, zaburzenia rytmu serca, nagle
zaczerwienienie twarzy, drgawki toniczno-kloniczne, utrata $wiadomosci, gorgczka, pobudzenie, brak
odruchow. W razie zatrucia nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Polfilin prolongatum
W przypadku pominigcia jednej dawki leku, nalezy ja zazy¢ tak szybko jak jest to mozliwe. Jezeli
zbliza sie pora zazycia kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowaé podwdjnej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Polfilin prolongatum
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej podano dziatania niepozadane z uwzglgdnieniem czgstosci ich wystgpowania.

W pojedynczych przypadkach moga rozwina¢ si¢ w pierwszych minutach po podaniu bardzo cigzkie
reakcje nadwrazliwosci (obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, wstrzas anafilaktyczny)
objawiajace sie spadkiem cis$nienia krwi, ostabieniem, omdleniem, $wiszczgcym oddechem,
trudnosciami w oddychaniu, obrzgkiem twarzy, powiek, ust, jezyka, gardta i krtani, swedzaca
wysypka, pecherzami i rumieniem na skorze. Jesli u pacjenta takie objawy wystapia, nalezy odstawic
lek i natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem.



Rzadko (mogg wystgpi¢ u 1 do 10 na 10 000 osob):

- reakcje nadwrazliwosci (objawy wymieniono powyzej);

- zawroty glowy i bole glowy;

- arytmia, przyspieszenie akcji serca (wystgpuja przede wszystkim podczas stosowania duzych dawek
pentoksyfiliny).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz U 1 na 10 000 osob):

- matoptytkowo$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi);

- objawy dlawicy piersiowej (ucisk i bol w klatce piersiowej) - wystgpuja przede wszystkim podczas
stosowania duzych dawek pentoksyfiliny;

- pobudzenie i zaburzenia snu;

- przypadki krwawienia (np. wybroczyny na skorze, blonie §luzowej, fusowate wymioty, krew

w stolcu), zwlaszcza u pacjentow ze zwiekszong sktonnoscig do krwawienia;

- cholestaza wewngtrzwatrobowa (zablokowane usuwanie zélci z watroby - zastoj zokci);

- zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych (aminotransferazy, fosfatazy alkalicznej).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- jalowe zapalenie opon moézgowych (objawiajace si¢ bolem glowy, goraczka, sztywnoscia karku) -
odnotowywano gtownie u pacjentdéw z zaburzeniami tkanki taczne;j;

- uderzenia goraca (zaczerwienienie twarzy, uczucie goraca), niedoci$nienie (niskie cisnienie krwi);
- dolegliwo$ci ze strony przewodu pokarmowego, takie jak nudnosci, wymioty, wzdecia, uczucie
petosci i biegunka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Polfilin prolongatum

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polfilin prolongatum

- Substancjg czynng leku jest pentoksyfilina. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera
400 mg pentoksyfiliny.

- Pozostate sktadniki to: hypromeloza, Eudragit RL 100, Eudragit L 100, magnezu stearynian,
talk - stanowigce rdzen tabletki oraz hypromeloza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek, talk -
stanowiace otoczke tabletki.

Jak wyglada lek Polfilin prolongatum i co zawiera opakowanie
Polfilin prolongatum to biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki.
Opakowanie zawiera 20 lub 60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2018 r.

W zwiazku z uptywem 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego o zmianie
z dnia 17.04.2018 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiang uwaza si¢ za przyjeta.



