Polfilin prolongatum (Pentoxifyllinum). Sktad i postaé: 1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 400 mg pentoksyfiliny.
Wskazania: Chromanie przestankowe. Zaburzenia kragzenia w obrebie gatki ocznej (ostre i przewlekte zaburzenia krazenia w obrebie
siatkéwki i naczyniéwki oka). Zaburzenia czynnosci ucha wewnetrznego (np. zaburzenia stuchu, nagta utrata stuchu itd.) spowodowane
zmianami krazenia. Stany niedokrwienia mdzgu (np. stany po udarze mdzgu, zaburzenia czynnosci mézgu pochodzenia naczyniowego z
objawami takimi, jak brak koncentracji, zawroty gtowy, zaburzenia pamieci). Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: Zwykle
stosuje sie: Dorosli: 1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu (co odpowiada 400 mg pentoksyfiliny) 2 do 3 razy na dobe. U pacjentéw z
ciezkimi zaburzeniami krazenia dziatanie produktu moze przyspieszy¢ jednoczesne podawanie pentoksyfiliny we wlewie dozylnym. Czas
trwania leczenia zalezy od rodzaju choroby i okreslany jest indywidualnie przez lekarza. U pacjentéw z obnizonym lub zmiennym
cisnieniem tetniczym moze by¢ konieczna modyfikacja dawkowania leku. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens
kreatyniny mniejszy niz 30 ml/min) dawke leku nalezy zmniejszy¢ do 50-70% dawki standardowej - w zaleznosci od indywidualnej
tolerancji, np. podawac dwie, zamiast trzech, tabletki na dobe. Zmniejszenie dawki jest niezbedne u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby. Lekarz prowadzacy ustala dawke w zaleznosci od nasilenia objawdéw choroby i tolerancji leku. Dzieci i mtodziez: Nie
ustalono dotychczas bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku u dzieci. Sposéb podawania: Tabletki nalezy przyjmowac w catosci,
po positkach, popijajac odpowiednig iloscig ptynu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na pentoksyfiline, jakakolwiek substancje
pomocniczg lub nadwrazliwo$¢ na metyloksantyny (kofeina, teofilina, teobromina). Niedawno przebyty zawat miesnia sercowego lub
udar mézgu. Krwawienie o znacznym nasileniu i schorzenia z duzym ryzykiem krwotokéw. Wylew do siatkdwki. Ostrzezenia i zalecane
srodki ostroznosci: Po wystapieniu pierwszych objawdéw reakcji anafilaktycznej lub anafilaktoidalnej, pentoksyfiline nalezy
natychmiast odstawi¢ oraz poinformowac lekarza. Pentoksyfiline nalezy z ostroznoscig stosowac u pacjentéw z niedocisnieniem lub
ciezka choroba naczyn wiencowych, poniewaz mozliwe jest wystgpienie przemijajacego niedocisnienia, ktére sporadycznie moze
wywota¢ zmniejszenie przeptywu w naczyniach wiencowych. Nalezy rozpocza¢ leczenie od matych dawek u pacjentéw z niedocisnieniem
lub u pacjentéw z niestabilnym krazeniem, a takze u pacjentéw, u ktérych zmniejszenie ci$nienia tetniczego wigze sie ze szczegélnym
ryzykiem (np. pacjenci z ciezka choroba wiencowa lub istotnym zwezeniem naczyn krwionosnych zaopatrujacych mézg); w takich
przypadkach dawke nalezy zwieksza¢ stopniowo. Szczegdlnie wnikliwie nalezy obserwowac pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i
ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 30 ml/min),
nalezy zmniejszy¢ dawke dobowa pentoksyfiliny, aby zapobiec kumulacji leku. Dawke leku nalezy réwniez zmniejszy¢ u pacjentéw z
ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Szczegélnie wnikliwie nalezy réwniez obserwowac pacjentéw: z ciezkimi zaburzeniami rytmu
serca; z zawatem miesnia sercowego; z niedocisnieniem; ze zwiekszong sktonnoscig do krwawienia spowodowana, np. zaburzeniami
krzepniecia oraz leczonych jednoczesnie pentoksyfiling i antagonistami witaminy K lub innymi lekami przeciwzakrzepowymi; leczonych
jednoczesnie pentoksyfiling i lekami przeciwcukrzycowymi. Dziatanie obnizajace stezenie cukru we krwi wywotane przez insuline lub
doustne leki przeciwcukrzycowe moze by¢ nasilone. Dlatego zaleca sie, aby pacjenci stosujacy leki przeciwcukrzycowe byli wnikliwie
obserwowani. Dziatania niepozadane: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Bardzo rzadko: trombocytopenia. Zaburzenia uktadu
immunologicznego: Rzadko: reakcje anafilaktyczne, reakcje anafilaktoidalne, reakcje nadwrazliwosci, takie jak $wiad, rumien,
pokrzywka (pecherze i Swigd). W pojedynczych przypadkach moga rozwinac¢ sie w pierwszych minutach po podaniu produktu bardzo
ciezkie reakcje nadwrazliwosci (obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, wstrzas anafilaktyczny). Zaburzenia psychiczne: Bardzo
rzadko: pobudzenie i zaburzenia snu. Zaburzenia uktadu nerwowego: Rzadko: zawroty gtowy i béle gtowy. Czestos¢ nieznana: jatowe
zapalenie opon mézgowych. Doniesienia o jatowym zapaleniu opon mézgowych byty odnotowywane gtdwnie u pacjentéw z
zaburzeniami tkanki tgcznej. Zaburzenia serca: Rzadko: arytmia, tachykardia. Bardzo rzadko: objawy dtawicy piersiowej. Objawy te
wystepuja przede wszystkim podczas stosowania duzych dawek pentoksyfiliny. Zaburzenia naczyniowe: Bardzo rzadko: w czasie
leczenia pentoksyfiling moga wystapi¢ epizody krwawienia (np. na skdrze, btonie Sluzowej, w zotadku, w obrebie jelit). Bardzo rzadko
zgtaszano przypadki krwawienia (np. ze skéry, btony Sluzowej) u pacjentéw leczonych pentoksyfiling z i bez lekéw przeciwzakrzepowych
lub lekami przeciwagregacyjnymi. W ciezkich przypadkach dochodzi zwykle do krwawienia z przewodu pokarmowego, uktadu moczowo-
ptciowego, z obszardw ciata z licznymi ranami, w tym pooperacyjnymi, w zwigzku z wystgpieniem czynnikéw ryzyka krwawien. Zwigzek
przyczynowo-skutkowy miedzy terapig pentoksyfiling a wystepowaniem krwawienia nie zostat ustalony. Trombocytopenia wystapita w
kilku przypadkach.; Czestos¢ nieznana: moga wystapi¢ uderzenia goraca (zaczerwienienie twarzy, uczucie goraca), niedocisnienie.
Zaburzenia zotadka i jelit: Czestos¢ nieznana: moga wystagpi¢ dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, takie jak nudnosci,
wymioty, wzdecia, uczucie petnosci i biegunka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Bardzo rzadko: cholestaza wewnatrzwatrobowa.
Badania diagnostyczne: Bardzo rzadko: zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych (aminotransferazy, fosfatazy alkalicznej).
Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot
odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/2065 wydane przez MZ.
Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61
00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2014.12.02.



