Trentilin® Retard 400 mg Film Tablet

FORMULU
1 film tablette etkin madde olarak 400 mg pentoksifilin, yardimci
madde olarak laktoz, boyar madde olarak titandioksit bulunur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik ozellikleri

Pentoksifilinin yavas aciga cikmasi sayesinde ekstremitelerde dolasimin
artmasini ve uzun sure devamini saglayan bir etki elde edilir.
Hemoreolojik  ve  hemodinamik  etkileri  sayesinde  Ozellikle
mikrosirkUlasyon bdélgesinde dolasimi artinci etkisi vardir. Bu etki kan
dolasiminin bozuldugu bélgelerin daha iyi beslenmesini saglar.
Hemoreolojik etki Pentoksifilin, eritrositlerin azalmis olan fleksibilitesini
dUzeltir, eritrosit agregasyonunu inhibe eder, yUkselmis olan fibrinojen
seviyesini dUsUrUr, trombosit agregasyonunun inhibe eder ve kanin
artmis olan viskozitesini dUsUrerek akim &zelligini dUzeltir.

Hemodinamik etki Periferik direnci dustrir ve kalbin gucinU artinr
(pozitif inotrop etki).

Farmakokinetik ozellikleri

Pentoksifilin su ve lipidlerde kolay eriyebildigi icin barsak kanalindan
cabuk emilir. Pentoksifilin, etkin maddesinin serbest hale gecmesinden
30 dakika sonra plazmada en yuksek seviyeye ulasir. Pentoksifilinin
yarilanma 6mru, yaklasik 1 saattir.

Pentoksifilin  tamamen metabolize olur ve %90'indan fazlasi suda
eriyebilen, konjuge olmayan polar metabolitler halinde bdbrek yoluyla
ifrah edilir. Kisa yarnlanma omrU nedeniyle pentoksifilinin birikmesi sz
konusu degildir. Bdbrek fonksiyonunun  bozuldugu hallerde
metabolitlerin itrahi gecikebilir.

ENDIKASYONLARI

Periferik arterlerin tikayici hastaliklan ve arteriyosklerotik veya diyabetik
nedenlerden meydana gelen arteriyovendz dolasim bozukluklan (kesik
topallama, istirahat agnsi gibi) ve trofik bozukluklar (bacak Ulseri ve
gangren gibi).

KONTRENDIKASYONLARI

Trentilin®, asagidaki hastalarda kullanimamaldir:

- Pentoksifiline, diger metilksantinlere veya diger yardimci maddelere
asin duyarlid olan hastalar (“FORMULU” bdlimUne bakiniz),

- Agir kanamalar (kanama riskini artirir),

- Agir retinal kanamalar (kanama riskini artirr).

UYARILAR/ONLEMLER
Asagidaki hastalarda dikkatli takip gerekir;
- Aritmiyi kotUlestirebileceginden agir kardiyak aritmisi olanlar,



- Miyokard enfarktUsU (erken kardiyak aritmi ve kan basincinda
dUsmeye yol acabileceginden),

- Hipotansiyon (tansiyon daha da dUsebilir; “KULLANIM SEKLI ve DOZU”
PSIUMUNne bakiniz),

- Bobrek fonksiyon bozuklugu olanlar (kreatinin klerensi 30 ml/dakika’nin
alfinda) (ilacin  birikmesi ve advers etkilerin  artmasi riski  vardir;
“KULLANIM $SEKLi ve DOZU"” bdlUmUne bakiniz).

- Agrr karaciger fonksiyon bozuklugu (ilacin birkme ve advers
etkilerinde artis olmasi riskine karsi “KULLANIM SEKLi ve DOZU” bdlimine
bakiniz),

- Kanamanin artmasina sebep olabileceginden koaguUlasyon
bozukluklarn ve antikoagUlan tedaviye bagl olarak kanama egiliminin
arthd durumlar (kanama ile ilgili olarak “KONTRENDIKASYONLARI”
PSIUMUNne bakiniz),

- Kan basincinda dusme riski olan &zel durumlar (drnegin; agir koroner
kalp hastalgr veya beyne kan saglayan damarlarda tikaniklik olan
hastalar).

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-
galaktoz  malabsorpsiyon  problemi  olan  hastalann  bu ilacl
kullanmamalar gerekir.

COCUKLARDA KULLANIMI
Trentilin®’in cocuklarda kullanimina ait deneyim yoktur.

GEBELIKTE ve LAKTASYON DONEMINDE KULLANIMI

Gebelerde kullanimi

Gebelik kategorisi, C'dir. Trentilin®’in gebelikte kullanimiyla ilgili deneyim
olmadigindan gebelik sUresince kullanilmamalidir.

Emzirenlerde kullanimi
Pentoksifilin az miktarda anne sutine gecer. Bu konuda yeterli deneyim
olmadigindan muhtemel risk ve yararlan dikkatlice saptanmadan

Trentilin® sut veren kadinlara verimemelidir.

YAN ETKILER/ADVERS ETKILER

Ozellikle Trentilin® yuksek dozda alindiginda, sicak basmasi (derinin
kizarmasi ile birlikte sicaklik hissi), midede agirlik, dolgunluk hissi, bulanti,
kusma veya ishal gibi gastrointestinal sikayetler, nadiren tasikardi gibi
kardiyak aritmiler olabilir.

Kasinti, deride kizarma ve CUrtiker nadiren gelisebilir. Cok nadir
durumlarda, anjiyondrotik &édem, bronkospazm ve bazen dolasim
sokuna varabilen agdir anaflaktik/anaflaktoid reaksiyonlar goérUlebilir.
Anaflaktik/anaflaktoid reaksiyonlann ik semptomlan goérildogunde
Trentilin® hemen kesilmeli ve doktora haber verimelidir.



Bas ddonmesi, bas agnsi, gjitasyon ve uyku bozukluklarn nadiren olabilir.
Cok nadir durumlarda intrahepatik kolestaz ve transaminaz arfisi
olusabilir.

Nadiren anjinal agr, kan basincinin dismesi ve Ozellikle kanama
egiliminin arthg hastalarda kanamalar  (6rnegin; deri  ve/veya
mukozada, midede ve/veya bagirsaklarda) gelisebilir ve izole
durumlarda trombositopeni olabilir.

Eger advers efkiler listesinde bulunan veya bunlarnn disinda herhangi bir
istenmeyen etki veya beklenmedik dedisiklikler gorUrseniz |0tfen
doktorunuza danisiniz.

Trentilin® kullanimi srasindaki bazi advers  etkiler (anaflaktik veya
anaflaktoid sok) hayati tehlike tasiyabilir. Ani ve ciddi bir reaksiyon
olursa hemen doktora basvurunuz ve doktor kontrolU altinda olmadikca
ilaca devam etmeyiniz.

BEKLENMEYEN BIiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ILAC ETKILESMELERi ve DIGER ETKILESMELER

Kan basincini dustrGcU (ACE inhibitdrleri v.b.) ve kan basincini disurme
potansiyeli tasiyan (nitratlar v.b.) ilaclann efkisi Trentilin® tedavisi
sirasinda artabilir.

insUlin veya oral antidiyabetiklerin kan sekerini districU etkisini artirarak
hipoglisemi riskini artirabilir. Bundan dolayr diabetes mellitus tedauvisi
goren kisiler dikkatlice izZlenmelidir.

Bazi hastalarda pentoksifilin ve teofilinin beraber kullanimi  teofilin
dUzeyini artirabilir. Bunun sonucu olarak teofiline bagl advers efkiler
artabilir veya agirlasabilir.

KULLANIM SEKLi ve DOZU

Prensip olarak dozaj ve uygulama sekli dolasim bozuklugunun tipine,
agirigina ve hastanin ilaci tolere etme derecesine baglidir. Dozaj,
genellikle asagidaki sekildedir:

Hekimin baska &nerisi olmadidi sirece, ginde 2 veya 3 defa 1 adet
Trentilin® Retard 400 mg Film Tablet alinmaldrr. Tabletler, yemekle
beraber veya hemen yemeklerden sonra, cignenmeden biraz sivi
(yaklasik V2 bardak) yardimi ile yutulur.

Ozel durumlar

B&brek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda (kreatinin klerensi 30
ml/dakika’'nin altinda) gunltk dozun, 2 veya 1 tablete dusurUimesi
gerekebilir. Doz ayarlamasi hastanin ilaci tolere etme gUcune bagl
olarak dedisir.

Agir karaciger fonksiyon bozuklugu olanlarda, kisisel toleransa badli
olarak doz azaltimasi gereklidir.

Tansiyonu dusuk veya dolasim sistemleri labil olan hastalarda, kan
basincini dusuren &zel riskler tasiyan hastalarda (6rnedin; agdir koroner



kalp hastaligr olanlar veya beyne kan saglayan damarlarda tikaniklik
olan kisiler) tedaviye dUsUk doz ile baslanmali, daha sonra doz yavas
yavas artinlmalidir.

Mide ve barsaktan hizlanmis pasaj oldugu takdirde (laksatif kullanimina,
diyareye veya cerrahi olarak barsagin kisaltimasina bagl) artik tablet
parcaciklarnin - atlimi nadiren  olusabilir.  Bu gibi  durumlarda
doktorunuza basvurunuz.

DOZ ASIMI ve TEDAVISI

Semptomilar

Pentoksifilin zehinlenmesinin belirtileri sicak basmasi, biling kaybl, kahve
telvesi seklinde kusmuk, reflekslerin  azalmasi ve  tonik-klonik
konvUlsiyonlardir. Doz asimina ait ilk semptomlar kusma, bas dénmesi,
tasikardi veya tansiyon dismesi olabilir.

Tedavi

Pentoksifilinin bilinen spesifik bir antidotu yoktur.

Eger pentoksifilin alimi henUz meydana gelmisse, amac toksinin primer
eliminasyonuyla (6rnegin; gastrik lavaj) veya emiliminin geciktirimesiyle
(6rnegin; aktif kbmur) aktif icerigin sistemik emiliminin dnlenmesi olabilir.
Zehirlenmeye karsi alinacak genel dnlemler yaninda oOzellikle kan
basincinin izlenmesine dikkat edilmelidir. Kan basinci ¢cok dustGgu
zaman enfUzyon vyolu ile bir plazma sUObstitUsyon  solUsyonu
uygulanmaldir.

Solunum yollan acik futulmal, konvulsiyon varsa diazepam
kullanilmalidir.

SAKLAMA KOSULLARI
25 °C'nin altindaki oda sicakiginda, cocuklann gdremeyecedi,
erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TICARI TAKDIM $SEKLi ve AMBALAJ MUHTEVASI
Trenfilin® Retard 400 mg Film Tablet; 20 fiim tabletlik blister
ambalajlarda.

PiYASADA MEVCUT DIGER FARMASOTIK DOZAJ SEKILLERI

Trentilin® 600 mg Retard Film Tablet; 20 fim tabletlik blister
ambalajlarda.

Trentilin® Ampul 100 mg; 5 ml/5 ampul iceren kutularda.
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