KULLANMA TALIMATI

TRENTILiN® Ampul 100 mg
Damar yoluyla uygulanir.

o  Etkin madde: Pentoksifilin 100 mg

e  Yardimcit maddeler: Sodyum monohidrojen fosfat, potasyum dihidrojen fosfat, sodyum
kloriir, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

L. TRENTILIN® nedir ve ne icin kullanilir?

2.TRENTILIN®'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.TRENTILIN® nasul kullanilir?

4.0last yan etkiler nelerdir?

5.TRENTILIN®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. TRENTILIN® nedir ve ne icin kullanilir?

TRENTILIN® pentoksifilin etkin maddesini icerir. Damar yoluyla uygulamr. 1 enfiizyon
ampuliinde 5 ml ¢ozelti bulunur ve toplam 100 mg pentoksifilin igerir. 5 adet enfiizyon
ampulii iceren ambalajlarda kullanima sunulmustur.

TRENTILIN®in piyasada ampul formu disinda retard film tablet formlar1 da bulunmaktadur.

TRENTILIN®, viicudun u¢ kisimlarina, yani kollara ve bacaklara giden kan damarlarini
genisleten ve bu bolgelere giden kan akimini arttiran bir ilagtir.

Doktorunuz size TRENTILIN®’i asagidaki nedenlerden biri veya birkaci dolayisiyla
recetelemis olabilir:

e Periferik (viicudun ug bolgelerindeki) atardamarlarin tikayici hastaliklari, damar sertligi
(arteriyoskleroz) veya seker hastaligi nedeniyle meydana gelen dolasim bozukluklarina bagh
kesik topallama ve istirahat agris1 gibi sikayetlerinizin tedavisi



e Bacak iilseri ve gangren gibi sinirsel donanimin kesintiye ugramasindan dogan
bozukluklarin tedavisi

¢ Beyindeki dolagim bozukluklarinin tedavisi
e Goze ait damarlarin harabiyetiyle seyreden dolasim bozukluklarinin tedavisi

2. TRENTILiN®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TRENTILiN®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e FEtkin madde olan pentoksifilin’e, ayn1 siniftan bagka ilaglara veya ilacin igerdigi diger
maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa

e Beyin kanamasi geciriyorsaniz (bulanti, kusma, bagagrisi, uyusukluk, bilin¢ kaybi, uykuya
egilim, ylizde ¢arpilma, konusma bozuklugu gibi belirtiler sizde ortaya ¢ikarsa)

e (GoOziinliziin ag tabakasinda yaygin kanamaniz varsa

e Kalp krizi (akut miyokard enfarktiisii) gecirdiyseniz

e Kalp atiminizda diizensizlik varsa

e Kanama bozuklugunuz varsa

e Mide veya barsak iilseriniz varsa

TRENTILIN®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Diisilik tansiyonunuz varsa

e Siddetli kalp damar1 hastaliginiz (koroner arter hastaligi) varsa

e Bobrek islevlerinizde bozukluk varsa (doktorunuzun yapacagi bir kan testi neticesinde
Olciilen kan kreatinin seviyeniz, dakikada 30 ml’nin altindaysa).

e Karaciger islevlerinizde ciddi bozukluk varsa

e Kanin pihtilasma yetenegini bozan bir hastaliginiz varsa ya da kanin pihtilasmasini
engelleyen ila¢ tedavisi (6rn. K vitaminini etkileyen ilaglar veya diisiik molekiiler agirlikli
heparin) gordiigiiniiz i¢in kanama egiliminiz artmissa

e TRENTILIN® ile seker hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglart birlikte kullaniyorsaniz

e Kan basincinda diigme riski olanlar (6rn. Agir koroner kalp hastaligt veya beyne kan
saglayan damarlarda tikaniklik olan hastalar)

e Sistemik lupus eritematozus ya da karisik bag dokusu hastalig1 gibi bag dokusunu tutan bir
hastaliginiz varsa

e Kan hiicrelerinin yapiminin bozulmasina bagh kansizliginiz varsa (TRENTILIN® ile tedavi
sirasinda kan hiicrelerinin yapiminda bozulmasina bagl kansizlik gelisebilir, doktorunuz
kan tablonuzu takip edecektir.)

TRENTILIN®in ¢ocuklarda kullanimyla ilgili yeterli deneyim olmadig1 igin, cocuklarda
kullanim1 6nerilmez.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

TRENTILIN®in yiyecek ve icecek ile kullaniimas:
TRENTILIN® iv sadece damar yoluyla uygulanir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



TRENTILIN®in hamilelik sirasinda kullamilmastyla ilgili yeterli deneyim bulunmamaktadir,
bu nedenle hamileyseniz, TRENTILIN®i kullanmamaniz gerekir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Pentoksifilin az miktarda anne siitine ge¢mektedir. Bu nedenle emzirme sirasinda,
TRENTILIN®i kullanmamaniz gerekir.

Aracg ve makine kullanimi
TRENTILIN®in ara¢ ve makine kullanma becerileri iistiinde bilinen bir yan etkisi yoktur.
Bas donmesi olursa ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

TRENTILIN®’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
TRENTILIN®, bir ampulde 1 mmol (39 mg)’dan daha az (0,01 mmol) potasyum ihtiva eder;
yani esasinda “potasyum icermez”.

TRENTILIN®, bir ampulde 1 mmol (23 mg)’den daha az (0,72 mmol) sodyum ihtiva eder;
yani esasinda “sodyum i¢cermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Insiilin veya seker hastalig1 tedavisi igin agiz yoluyla alinan ilaglar1 aliyorsamiz doktorunuz
sizi yakindan takip etmek isteyecektir.

TRENTILIN® ile K vitamini antagonistleri ve heparin gibi pihtilasmay: onleyici ilaclari
birlikte almaya basladiysaniz veya dozunu degistirdiyseniz, antikoagiilan (kan pihtilasmasini
onleyen) aktivitede artma olasilig1i sebebi ile doktorunuz sizi yakindan takip etmek
isteyecektir.

Yiiksek tansiyon tedavisi i¢in alinan ilaglar ile birlikte TRENTILIN® kullanimi bu ilaglarin
etkisini artirabilir.

Teofilin ile TRENTILIN® kullanimi, solunum hastaliklarinda kullanilan teofilinin etkisini
artirabilir ve dolayisiyla teofiline bagli yan etki goriilme riski artabilir.

TRENTILIN®in simetidin (iilser tedavisinde kullamlir), siprofloksazin (antibiyotik),
ketorolak (agr kesici) ile birlikte kullanilmast, TRENTILIN®in etkisini artirabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRENTILIN® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
TRENTILIN® ampul damar ve kas i¢i ilag uygulanmasi konusunda egitimli bir saghk
personeli tarafindan uygulanir.



AMPULUMN ACILMASI
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Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

TRENTILIN®"in ¢ocuklarda kullanimyla ilgili yeterli deneyim olmadig: igin, gocuklarda
kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yash hastalarda tedavi diisiik doz ile baslanilmalidir. Doktorunuz sizin i¢in en uygun dozu
belirleyecektir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Doktorunuz sizin i¢in uygun tedavi dozunu belirleyecektir. Her iki durumda da doz
azaltilmasi gereklidir.

Eger TRENTILIN® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRENTILIN®’i kullandiysanz:

TRENTILIN® sadece hastane kosullarinda kullanilacagindan doktorunuz béyle bir durumun
olusmasini Onleyici tedbirleri alacaktir. BoOyle bir durum olusursa uygun tedaviyi
uygulayacaktir.

TRENTILIN®i kullanmay1 unutursaniz:

TRENTILIN® sadece hastane kosullarinda kullanilacagindan doktorunuz boyle bir durumun
olugmasini Onleyici tedbirleri alacaktir.

TRENTILIN® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

TRENTILIN® sadece hastane kosullarinda ve doktorunuzun denetiminde kullanilacagindan,
tedavinin doktorunuzun onay1 olmadan birakilmasi olanakli degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRENTILIN®’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, TRENTILIN®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kalp ritminde ciddi diizensizlik

e Alerji sonucu ylizde, bogazda sisme ve nefes almada giigliik ve bazen soka varabilen
durumlar

e Kanama egiliminiz var ise kanamalar (deri ve/veya mukozada, mide ve /veya bagirsakta)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Diger yan etkiler:

Yaygin:

-Y1iiz ve boyun kizarmasiyla birlikte olan sicak basmasi

-Bulanti, kusma, yellenme, midede baski, diyare gibi mide-bagirsak sistemi sikayetleri

Yaygin olmayan:

-Deride asir1 duyarlilik reaksiyonlari

-Asirt hareketlilik (ajitasyon), uyku bozukluklari
-Bas donmesi, titreme, bas agrisi

-Gorme bulanikligi, konjunktivit

-Kalp ritminde bozukluk (kalp atiminda artis)
-Deride kasinti, kizariklik, kurdesen

-Ates

Seyrek:

-Gogiis agrisi, solunum giicligi
-Mide ve bagirsakta kanama
-Deri ve mukozalarda kanama
-Idrar yollarinda kanama

-Kan basincinda diisme

-Kol ve bacaklarda sislik

Cok seyrek:

-Kan pulcuklarinin sayisinda azalma ile birlikte deride kanama odaklari

-Oliimciil olabilen kirmiz1 kan hiicrelerinin yapiminda bozukluga bagli kansizlik

-Uygulama sonrasi dakikalar i¢inde gelisen alerjik reaksiyon (yiiz, dil ve bogazda sislik,
bronglarda daralma ve sok)

-Hissizlik, sara ndbetleri, kafa icinde kanama ve beyin zari iltihabi belirtileri (bag dokusu
hastalig1 olanlarda goriilmiistiir)

-Goz i¢inde kanama ve goz i¢i tabakasinda ayrilma

-Karaciger safra yollarinda tikanma, karaciger enzimlerinde artig



-Derinin en {ist tabakasinda doku 6liimii, deride dokiintii, soyulma ile seyreden siddetli deri
hastaligi, terleme
-Kan basincinda yiikselme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TRENTILIN®in saklanmasi

TRENTILIN® i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRENTILIN® i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma ila¢ Sanayii A.S.

Sofalicesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44 ve

Mefar ilag Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No.20
Kurtkdy 34906 Pendik-iISTANBUL
Tel: (+90 216) 378 44 00

Faks: (+90 216) 378 44 11

e-mail: info@mefar.com

Bu kullanma talimati 05/12/2014 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI] ICINDIR.

100 mg pentoksifilinin enfiizyon siiresi, en az 60 dakika olmalidir. Bu siire 300 mg i¢in en az
180 dakikadir.



TRENTILIN® uygun siv1 ile diliie edildikten sonra intravendz enfiizyon olarak verilmelidir.

Enfiizyon c¢ozeltisi olarak serum fizyolojik, Ringer ¢o6zeltisi kullanilabilir. Kullanilacak
solisyonla uyumluluk her olguda uygulamadan once test edilmelidir. Sadece berrak
soliisyonlar enfiize edilmelidir.

Eslik eden hastaliga (konjestif kalp yetmezligi gibi) bagh olarak, enfiizyon miktarin1 diigiik
tutmak gerekebilir. Ozellikle bu gibi durumlarda, miktar kontrollii enfiizyon pompasi
kullanmak yararl1 olabilir.



