Polfilin (Pentoxifyllinum). Skfad i postac: Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan/koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera
20 mg pentoksyfiliny. 1 amputka roztworu do wstrzykiwan o pojemnosci 5 ml zawiera 100 mg pentoksyfiliny a amputka koncentratu do
sporzadzania roztworu do infuzji o pojemnosci 15 ml zawiera 300 mg pentoksyfiliny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: séd.
15 ml koncentratu zawiera 2,31 mmol sodu; 5 ml roztworu zawiera 0,77 mmol sodu. Wskazania: Chromanie przestankowe. Zaburzenia
krazenia w obrebie gatki ocznej (ostre i przewlekle zaburzenia kragzenia w obrebie siatkéwki i naczyniéwki oka). Zaburzenia czynnosci
ucha wewnetrznego (np. zaburzenia stuchu, nagta utrata stuchu itd.) spowodowane zmianami krazenia. Stany niedokrwienia mézgu (np.
stany po udarze mdzgu, zaburzenia czynnosci mézgu pochodzenia naczyniowego z objawami, takimi jak brak koncentracji, zawroty
gtowy, zaburzenia pamieci). Dawkowanie i sposéb podawania: Zwykle stosuje sie u dorostych: 100 do 600 mg pentoksyfiliny na
dobe w 1 lub 2 dawkach podzielonych, rozcienczone w 100 do 500 ml roztworu do infuzji, jak 0,9% roztwér sodu chlorku lub roztwor
Ringera (w innych przypadkach nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ farmaceutyczng roztworu zastosowanego do rozcienczenia). Wlew nalezy
podawac z szybkosciag 100 mg pentoksyfiliny w czasie 60 minut. Nalezy przestrzega¢ zalecanego czasu podawania wlewu. W przypadku
zaawansowanych stanéw chorobowych, szczegdlnie u pacjentéw z silnym bdlem spoczynkowym, zgorzelg lub owrzodzeniem, moze by¢
wskazane podanie ciggtego, 24-godzinnego wlewu pentoksyfiliny. Dawke produktu nalezy obliczy¢ uwzgledniajgc szybkos¢ podawania
0,6 mg/kg mc./godz. U dorostych o przecietnej masie ciata nie nalezy jednak stosowac dawki dobowej wiekszej niz 1200 mg. Podczas
ustalania objetosci wlewu nalezy kierowac sie wskazaniem do stosowania. Zasadniczo przyjmuje sie objetos¢ wlewu w granicach 1 - 1,5
litra na dobe. Dawke pentoksyfiliny podana we wlewie dozylnym mozna uzupetic¢ leczeniem doustnym. Nie nalezy jednak stosowac
catkowitej dawki dobowej pentoksyfiliny, podanej tacznie parenteralnie i doustnie, wiekszej niz 1200 mg. U pacjentdw 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 produktu nalezy zmniejszy¢ do 50-70% dawki standardowej. U pacjentéw z ciezka
niewydolnoscig watroby niezbedne jest zmniejszenie dawki. Lekarz prowadzacy ustala dawke w zaleznosci od nasilenia objawéw
choroby i tolerancji produktu. U pacjentdw z niedocisnieniem lub niestabilng czynnoscia uktadu krazenia wlew nalezy rozpocza¢ od
podania matej dawki pentoksyfiliny, poniewaz w takich przypadkach moze nastapi¢ przemijajace nagte obnizenie cisnienia tetniczego z
tendencjg do omdlen, w rzadkich przypadkach z objawami dtawicy piersiowej. Odpowiednie postepowanie jest réwniez konieczne u
pacjentéw z niewydolnoscia krazenia. U tych pacjentéw nalezy unika¢ podawania wlewu o duzej objetosci. Nie ustalono dotychczas
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu u dzieci. Sposéb podawania: Podanie dozylne. Polfilin nalezy podawac wytgcznie w
postaci wlewu dozylnego. Podczas podawania produktu pacjent powinien leze¢. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje
czynna oraz inne pochodne metyloksantyny lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza leku. 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: Przed dozylnym podaniem pentoksyfiliny nalezy rozwazy¢ korzysci i ryzyko leczenia u
pacjentédw z zaawansowana miazdzyca naczyh wiencowych i mézgowych, z nadcisnieniem tetniczym, a takze z ciezka arytmia serca.
Pacjentdw z ciezka arytmia lub po przebytym zawale miesnia sercowego nalezy monitorowa¢ szczegélnie starannie. U pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 30 ml/min), nalezy zmniejszy¢ dawke dobowa pentoksyfiliny, aby
zapobiec kumulacji leku. Dawke produktu nalezy réwniez zmniejszy¢ u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Pacjentéw
nalezy starannie obserwowac. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawania pentoksyfiliny we wlewie pacjentom z duzym ryzykiem
nagtego obnizenia cisnienia tetniczego. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawania pentoksyfiliny we wlewie pacjentom, u ktérych
stwierdzono okreslone choroby z autoagresji (toczen rumieniowaty uktadowy i kolagenozy mieszane). Roztwér do wstrzykiwan zawiera
0,77 mmol (albo 45 mg) sodu w 5 ml a koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji 2,31 mmol (albo 135 mg) sodu w 15 ml, co nalezy
wzig¢ pod uwage u pacjentéw ze zmniejszong czynnoscig nerek i pacjentéw kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w diecie. Dziatania
niepozadane: Wielu dziataniom niepozadanym zwigzanym z parenteralnym podaniem produktu mozna zapobiec przez zmniejszenie
szybkosci wlewu. Dziatania niepozadane uszeregowano w oparciu o klasyfikacje uktadéw i narzadéw. Czesto$¢ wystepowania
zdefiniowano nastepujaco: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000
do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia
krwi i uktadu chtonnego: Bardzo rzadko: krwawienia (np. na skérze, btonach $luzowych, w zotadku, w obrebie jelit). W pojedynczych
przypadkach obserwowano matoptytkowos¢. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Rzadko: reakcje nadwrazliwosci takie jak $wiad,
rumien, pokrzywka (pecherze i $wigd). W pojedynczych przypadkach w pierwszych minutach podawania pentoksyfiliny moga sie
rozwing¢ bardzo ciezkie reakcje nadwrazliwosci (obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, wstrzas anafilaktyczny). Zaburzenia uktadu
nerwowego: Rzadko: zawroty i bdle gtowy. W pojedynczych przypadkach obserwowano niepokdj, zaburzenia snu, aseptyczne zapalenie
opon mézgowych - predysponowani sg pacjenci, u ktérych stwierdza sie choroby z autoagresji (toczen rumieniowaty uktadowy,
kolagenozy mieszane). Zaburzenia serca: Rzadko: zaburzenia rytmu serca (np. przyspieszenie czynnosci serca). Bardzo rzadko:
niedocisnienie, nagte objawy dtawicy piersiowej. Objawy te wystepuja przede wszystkim podczas stosowania duzych dawek
pentoksyfiliny. Zaburzenia naczyniowe: Niekiedy moga wystapi¢ uderzenia goraca (zaczerwienienie twarzy, uczucie goraca). Zaburzenia
zotadka i jelit: Niekiedy moga wystapic¢ dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, takie jak nudnos$ci, wymioty, wzdecia, uczucie
petnosci i biegunka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Bardzo rzadko: cholestaza wewnatrzwatrobowa (zastoj zétci), zwiekszenie
aktywnosci enzymoéw watrobowych (aminotransferazy, fosfatazy alkalicznej). Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych: Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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 zgtaszac¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne
Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Polfilin: roztwdér do wstrzykiwan 20 mg/ ml (100 mg/ 5 ml), koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji 20 mg/ml (300 mg/15 ml) odpowiednio nr: 7724, 7725 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: 2015.12.21.



