CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polfilin prolongatum, 400 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 400 mg Pentoxifyllinum (pentoksyfiliny).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Chromanie przestankowe.

Zaburzenia krazenia w obrebie gatki ocznej (ostre i przewlekte zaburzenia krazenia w obrebie
siatkowki 1 naczyniowki oka).

Zaburzenia czynno$ci ucha wewnetrznego (np. zaburzenia stuchu, nagta utrata stuchu itd.)
spowodowane zmianami krazenia.

Stany niedokrwienia mézgu (np. stany po udarze mozgu, zaburzenia czynno$ci mozgu pochodzenia
naczyniowego z objawami, takimi jak brak koncentracji, zawroty gtowy, zaburzenia pamigci).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zwykle stosuje si¢:

Dorosli

1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu (co odpowiada 400 mg pentoksyfiliny) 2 do 3 razy na dobe.
U pacjentow z cigzkimi 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 pacjentoéw z obnizonym lub zmiennym ci$nieniem tetniczym moze by¢ konieczna modyfikacja
dawkowania leku.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 30 ml/min) dawke leku
nalezy zmniejszy¢ do 50-70% dawki standardowej - w zaleznosci od indywidualnej tolerancji, np.
podawaé dwie, zamiast trzech, tabletki na dobg.



Zmniejszenie dawki jest niezbedne u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby.
Lekarz prowadzacy ustala dawke w zaleznosci od nasilenia objawow choroby i tolerancji leku.

Drzieci i mlodziez
Nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania leku u dzieci.

Sposo6b podawania
Tabletki nalezy przyjmowa¢ w catos$ci, po positkach, popijajac odpowiednig iloscig ptynu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1 lub nadwrazliwo$¢ na metyloksantyny (kofeing, teofiling, teobroming).

Niedawno przebyty zawat migs$nia sercowego lub udar mézgu.

Krwawienie o znacznym nasileniu i schorzenia z duzym ryzykiem krwotokdw.

Wylew do siatkowki.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Po wystapieniu pierwszych objawow reakcji anafilaktycznej lub anafilaktoidalnej, pentoksyfiling
nalezy natychmiast odstawi¢ oraz poinformowac¢ lekarza.

Pentoksyfiling nalezy z ostrozno$cig stosowac u pacjentow z niedocisnieniem lub cigzka chorobg
naczyn wiencowych, poniewaz mozliwe jest wystgpienie przemijajacego niedocisnienia, ktore
sporadycznie moze wywota¢ zmniejszenie przeptywu w naczyniach wiencowych.

Nalezy rozpoczaé leczenie od matych dawek u pacjentéw z niedoci$nieniem lub u pacjentow z
niestabilnym kragzeniem, a takze u pacjentow, U ktorych zmniejszenie ci$nienia tetniczego wigze sie ze
szczegblnym ryzykiem (np. pacjenci z cigzka chorobg wiencowsg lub_istotnym zwe¢zeniem naczyn
krwiono$nych zaopatrujacych mozg); w takich przypadkach dawke nalezy zwigeksza¢ stopniowo, patrz
punkt 4.2.

Szczegolnie wnikliwie nalezy obserwowac pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i ciezkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby. U pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny
mniejszy niz 30 ml/min), nalezy zmniejszy¢ dawke dobowa pentoksyfiliny, aby zapobiec kumulacji
leku, patrz punkt 4.2. Dawke leku nalezy rowniez zmniejszy¢ u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby, patrz punkt 4.2.

Szczegolnie wnikliwie nalezy rowniez obserwowac pacjentow:

-z cigzkimi zaburzeniami rytmu serca;

-z zawalem mig$nia Sercowego;

- zniedoci$nieniem;

- ze zwigkszong sktonnoscig do krwawienia spowodowang, np. zaburzeniami krzepnigcia (patrz
réwniez punkt 4.3) oraz leczonych jednoczesnie pentoksyfiling i antagonistami witaminy K lub
innymi lekami przeciwzakrzepowymi (patrz rowniez punkt 4.5);

- leczonych jednocze$nie pentoksyfiling i lekami przeciwcukrzycowymi, patrz rowniez punkt 4.5.

Dziatanie obnizajgce stezenie cukru we krwi wywolane przez insuling lub doustne leki
przeciwcukrzycowe moze by¢ nasilone. Dlatego zaleca si¢, aby pacjenci stosujacy leki
przeciwcukrzycowe byli wnikliwie obserwowani.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze duze dawki pentoksyfiliny podawane we wstrzyknigciach w rzadkich przypadkach
nasilaly hipoglikemiczne dziatanie insuliny i doustnych lekow przeciwcukrzycowych. Jednakze nie
wykazano wptywu na uwalnianie insuliny po podaniu doustnym pentoksyfiliny. Dlatego zaleca sig,
aby pacjenci poddani leczeniu cukrzycy byli uwaznie obserwowani.



Pentoksyfilina moze nasila¢ dziatanie lekow hipotensyjnych i innych lekéw moggcych obnizaé
ci$nienie tetnicze.

Odnotowano przypadki nasilenia dziatania przeciwzakrzepowego u pacjentow leczonych jednoczesnie
pentoksyfiling i lekami z grupy antagonistoéw witaminy K. Zaleca si¢ obserwacje dziatania
przeciwzakrzepowego u tych pacjentéw podczas rozpoczynania stosowania pentoksyfiliny oraz
zmiany dawki. Szczeg6lnie uwaznie nalezy obserwowac pacjentéw stosujacych leki mogace
powodowa¢ krwawienia, takie jak leki przeciwzakrzepowe i leki przeciwagregacyijne, jak aspiryna.
Pentoksyfiliny nie nalezy podawac¢ jednoczesnie z ketorolakiem, poniewaz zwicksza si¢ ryzyko
krwawienia i (lub) wydtuzenia czasu protrombinowego.

U niektorych pacjentéw podczas jednoczesnego stosowania pentoksyfiliny i teofiliny moze wystapié
zwigkszenie stezenia teofiliny we krwi i tym samym nasilenie dziatan niepozadanych teofiliny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pentoksyfiliny u kobiet w ciazy,

nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Pentoksyfilina przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilosciach, ktore nie powinny mie¢ wptywu
na niemowle. Jednak ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, stosowanie produktu w okresie
karmienia piersig nalezy ograniczy¢ do szczegoélnie uzasadnionych przypadkow.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pentoksyfilina moze wywota¢ dziatania niepozadane ze strony OUN, takie jak np.: zawroty glowy,
ktére moga mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych uszeregowana zostata na podstawie nastepujacej
klasyfikacji: Bardzo czg¢sto (> 1/10), Czgsto (>1/100 do <1/10), Niezbyt czgsto (>1/1000 do < 1/100),
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), Bardzo rzadko (<1/10 000).

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chifonnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje anafilaktyczne, reakcje anafilaktoidalne, reakcje nadwrazliwosci, takie jak $wiad,
rumien, pokrzywka (pecherze i $wiad).

W pojedynczych przypadkach moga rozwina¢ si¢ w pierwszych minutach po podaniu produktu bardzo
cigzkie reakcje nadwrazliwosci (obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, wstrzas anafilaktyczny).

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: pobudzenie i zaburzenia snu.

Zaburzenia ukiadu nerwowego
Rzadko: zawroty glowy i bole gtowy.
Czegsto$¢ nieznana: jatowe zapalenie opon moézgowych*.

Zaburzenia serca
Rzadko: arytmia, tachykardia.
Bardzo rzadko: objawy dtawicy piersiowe;j.



Objawy te wystepujg przede wszystkim podczas stosowania duzych dawek pentoksyfiliny.

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko: w czasie leczenia pentoksyfiling moga wystapi¢ epizody krwawienia**

(np. na skorze, btonie sluzowej, w zotadku, w obrebie jelit);

Czestos¢ nieznana: mogg wystgpi¢ uderzenia gorgca (zaczerwienienie twarzy, uczucie goraca),
niedocisnienie.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Czestos¢ nieznana: moga wystapi¢ dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, takie jak
nudnosci, wymioty, wzdecia, uczucie pelnosci i biegunka.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Bardzo rzadko: cholestaza wewnatrzwatrobowa.

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko: zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych (aminotransferazy, fosfatazy
alkalicznej).

* Doniesienia 0 jatowym zapaleniu opon mézgowych byly odnotowywane gtéwnie u pacjentow
z zaburzeniami tkanki taczne;j.

** Bardzo rzadko zgtaszano przypadki krwawienia (np. ze skory, blony $luzowej) u pacjentow
leczonych pentoksyfiling z i bez lekow przeciwzakrzepowych lub lekami przeciwagregacyjnymi.

W ciezkich przypadkach dochodzi zwykle do krwawienia z przewodu pokarmowego, uktadu
MOCZOWO0-piciowego, z obszarow ciata z licznymi ranami, w tym pooperacyjnymi, w zwiazku

z wystapieniem czynnikow ryzyka krwawien. Zwiazek przyczynowo-skutkowy migdzy terapia
pentoksyfiling a wystepowaniem krwawienia nie zostat ustalony. Trombocytopenia wystapita w kilku
przypadkach.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania:

Zawroty gtowy, nudnosci, fusowate wymioty, obnizenie ciSnienia krwi, tachykardia, zaburzenia rytmu
serca, naglte zaczerwienienie twarzy, drgawki toniczno-kloniczne, utrata $wiadomosci, goraczka,
pobudzenie, brak odruchow.

Leczenie:

Jesli spozycie leku miato miejsce stosunkowo niedawno, mozna wykonac plukanie zotadka lub poda¢
wegiel aktywny w celu zapobiegnigcia dalszemu wchianianiu pentoksyfiliny.

Nie ma specyficznego antidotum dla pentoksyfiliny. Nalezy prowadzi¢ leczenie objawowe

I podtrzymujace oddychanie i krazenie, a takze kontrolowac stany drgawkowe.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajace naczynia obwodowe; pochodne puryny,
kod ATC: C04ADO03

Pentoksyfilina jest syntetyczna pochodna ksantyny.

Pentoksyfilina i jej metabolity poprawiaja przeptyw krwi, zmniejszajac jej lepkosc. U pacjentow

z przewlektymi zmianami w tetnicach, zwigksza si¢ doptyw krwi do obszaréw patologicznie
zmienionych, poprawiajac natlenowanie tkanek. Pentoksyfilina wywoluje zmiany wtasnosci
reologicznych krwi, zwigksza elastycznos¢ erytrocytow, hamuje agregacje erytrocytow, hamuje
agregacje plytek krwi poprzez nasilenie syntezy prostacykliny, zmniejsza patologicznie zwigkszone
stezenie fibrynogenu, hamuje przyleganie leukocytéw do §rodbtonka, zmniejsza aktywacje
leukocytow i wynikajace z niej uszkodzenie srédbtonka.

Pentoksyfilina ma rowniez nieznaczne dziatanie rozszerzajace naczynia i nieznaczne dzialanie
inotropowe dodatnie.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Pentoksyfilina wchtania si¢ z przewodu pokarmowego szybko i prawie catkowicie. Ulega
metabolizmowi ,,pierwszego przej$cia” w watrobie, dlatego jej catkowita biodostepnos¢ wynosi
20-30%.

Stezenie maksymalne w osoczu wystepuje po ok. 2 godz. po przyjeciu leku.

Pentoksyfilina metabolizowana jest prawie catkowicie w watrobie.

Glownym czynnym metabolitem pentoksyfiliny jest 1-(5-hydroksyheksylo)-3,7-dimetyloksantyna,
ktorej stezenie w osoczu jest 2-krotnie wigksze niz st¢zenie pentoksyfiliny. Oba te zwiazki znajduja
si¢ w stanie odwracalnej rownowagi biochemicznej redukcji - utlenienia i dlatego powinny by¢
rozpatrywane jako jednostka aktywnosci.

Okres poltrwania pentoksyfiliny w osoczu wynosi okoto 1,6 godz., a metabolitoéw 1-1,6 godz.
Eliminacja leku przebiega gtownie droga nerkowa w postaci spolaryzowanych, nieskoniugowanych,
rozpuszczalnych w wodzie metabolitow. Niezmieniona pentoksyfilina wydalana jest tylko w
sladowych ilo$ciach.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby,
biologiczny okres péttrwania jest wydtuzony, a catkowita biodostepnos¢ leku zwigkszona, patrz punkt
4.2.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra

Dawki rzgdu 80 mg/kg mc. podane doustnie wywotuja u ludzi objawy opisane w punkcie 4.9. Ostra
toksycznos¢ pentoksyfiliny u myszy i szczuréw wystepuje w zalezno$ci od drogi podania: po podaniu
dozylnym 0,17-0,23 g/kg mc., po podaniu dootrzewnowym 0,24-0,37 g/kg mc., a po podaniu
doustnym ponad 1,2-2,1 g/kg mc.

Toksyczno$¢ przewlekta

W badaniach toksyczno$ci przewleklej nie stwierdzono uszkodzen narzadéw po podawaniu
pentoksyfiliny przez rok szczurom w dawce do 1000 mg/kg mc./dobe i psom w dawce do 100 mg/kg
mc./dobg. U niektorych psoéw, ktorym podawano przez 1 rok pentoksyfiling w dawkach 320 mg/kg
mec. i wigkszych, stwierdzono zaburzenia koordynacji, niewydolnos$¢ krazenia, krwotoki, obrzgk ptuc
i obecnos¢ komorek olbrzymich w badaniach mikroskopowych.




Rakotworczo$¢é i mutagennosé

Przez 18 miesigcy podawano myszom i szczurom pentoksyfiling w dawkach do 570 mg/kg mc./dobe.
W przypadku szczurow prowadzono obserwacje zwierzat przez kolejnych 6 miesigcy. U myszy nie
stwierdzono dziatania rakotwoérczego leku. U szczurow plci zenskiej zaobserwowano nieznaczne
zwigkszenie liczby tagodnych gruczolakowtdkniakéw sutka. Znaczenie tej obserwacji w odniesieniu
do ludzi jest niejasne, poniewaz objawy wystepowaly w matej skali, a znane jest statystycznie
znamienne zwigkszenie liczby tagodnych gruczolakowlokniakow sutka rozwijajacych si¢ u starszych
szczurdw. Testy mutagennosci (test Amesa, test mikrojaderkowy, test UDS) nie wykazaly dzialania
mutagennego pentoksyfiliny.

Rozrodczosé

Wptyw pentoksyfiliny na rozrodczo$¢ badano na szczurach, myszach, krolikach i psach. Nie

stwierdzono dziatania teratogennego, embriotoksycznego ani wptywu na ptodnos¢. Jedynie w

przypadku podawania bardzo duzych dawek leku obserwowano czgstsze obumieranie ptodow.
Pentoksyfilina i jej metabolity przenikaja do mleka kobiecego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Hypromeloza

Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A)

Kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:1)
Magnezu stearynian

Talk

Otoczka:

Hypromeloza

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek

Talk

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC wraz z ulotka w tekturowym pudetku.
20 lub 60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2065

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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