Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Polfilin, 20 mg/ml (100 mg/5 ml), roztwér do wstrzykiwan
Polfilin, 20 mg/ml (300 mg/15 ml), koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Pentoxifyllinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Polfilin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polfilin
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Polfilin i w jakim celu si¢ go stosuje

Pentoksyfilina, substancja czynna leku, jest syntetyczng pochodng ksantyny. Utatwia przeptyw krwi
W naczyniach wlosowatych poprzez zmniejszenie lepkosci krwi i zwigkszenie elastycznosci krwinek
czerwonych. W ten sposdb moze zwigksza¢ ukrwienie niedokrwionych tkanek m.in. mézgu i konczyn
dolnych.

Wskazania do stosowania leku sg nastepujace:

2.

chromanie przestankowe;

zaburzenia krazenia w obrebie gatki ocznej (ostre i przewlekle zaburzenia krazenia w obrebie
siatkowki i naczyniowki oka);

zaburzenia czynnosci ucha wewnetrznego (np. zaburzenia stuchu, nagta utrata stuchu itd.)
spowodowane zmianami krazenia;

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

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polfilin

Kiedy nie stosowa¢ leku Polfilin:

jesli pacjent ma uczulenie na pentoksyfiling, pochodne metyloksantyny (kofeina, teofilina,
teobromina) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6);

jesli pacjent przeszedt niedawno zawal mig$nia sercowego lub udar mézgu;

jesli pacjent ma krwawienia o0 znacznym nasileniu lub chorobe z duzym ryzykiem krwotokow;
jesli pacjent ma wylew do siatkowki oka.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Polfilin nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é stosujac Polfilin u pacjentow:

o z zaawansowang miazdzycg naczyn wiencowych i mézgowych, z wysokim ci$nieniem
tetniczym, a takze z ciezkimi zaburzeniami rytmu serca. Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami
rytmu serca lub po przebytym zawale migénia sercowego powinni by¢ szczeg6lnie starannie
monitorowani;

o z duzym ryzykiem naglego obnizenia ci$nienia tgtniczego;

o u ktorych stwierdzono pewne choroby z autoagresji (toczen rumieniowaty uktadowy
i kolagenozy mieszane).

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 30 ml/min) nalezy
zmniejszy¢ dawke dobowa pentoksyfiliny, aby zapobiec kumulacji leku. Dawke leku nalezy réwniez
zmniejszy¢ u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 3).

Lek Polfilin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Pentoksyfilina moze nasila¢ dziatanie lekdw obnizajacych ci$nienie tetnicze.

Podczas jednoczesnego stosowania z teofiling moze wzrosna¢ stezenie teofiliny we krwi i tym samym
nasilenie dzialan niepozadanych teofiliny.

Doustne leki przeciwzakrzepowe, kumaryna lub pochodne indandionu, heparyna oraz inne leki
wplywajace na proces krzepniecia krwi, moga wzajemnie oddziatywac¢ z pentoksyfiling. Jednoczesne
stosowanie pentoksyfiliny z tymi lekami zwigksza ryzyko krwawienia.

W przypadku jednoczesnego stosowania doustnych lekow przeciwcukrzycowych lub insuliny,
dziatanie lekow przeciwcukrzycowych moze si¢ nasili¢ i moga wystapic reakcje hipoglikemiczne.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Poniewaz brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pentoksyfiliny u kobiet w cigzy,

nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Pentoksyfilina przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U niektorych pacjentow obserwowano dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy, ktore moga
ogranicza¢ sprawnos¢ psychofizyczng. W razie wystapienia takich dziatan niepozadanych nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Polfilin zawiera séd

Lek Polfilin, roztwor do wstrzykiwan zawiera 17,7 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej)
w kazdej amputce 5 ml. Odpowiada to 0,89% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie
u 0s6b dorostych.

Lek Polfilin, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 53,17 mg sodu (gtéwnego
sktadnika soli kuchennej) w kazdej amputce 15 ml. Odpowiada to 2,66% maksymalnej zalecanej
dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.



Polfilin, roztwor do wstrzykiwan, a takze Polfilin, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
nalezy rozcienczy¢ przed podaniem - patrz ponizej ,,Informacje przeznaczone wytgcznie dla
fachowego personelu medycznego”. Zawartos¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika powinna by¢
brana pod uwagg w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku.
W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do
rozcienczenia leku, nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotkg stosowanego rozcienczalnika.

U pacjentéw ze zmniejszong czynnoscig nerek i pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie
nalezy uwzgledni¢ zawarto$¢ sodu w leku gotowym do podania.

3. Jak stosowac lek Polfilin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Ten lek moze by¢ podawany wytacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Szczegodlowe dawkowanie oraz sposob stosowania i przygotowywania leku do podawania
zamieszczono na koncu ulotki, w punkcie ,,Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego
personelu medycznego”.

Stosowanie u dzieci
Nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku u dzieci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Polfilin

Jesli pacjent przypuszcza, ze otrzymat zbyt duzg dawke leku Polfilin, powinien natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce, gdyz moze by¢ konieczne leczenie objawow
przedawkowania.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy: zawroty glowy, nudnosci, fusowate wymioty, obnizenie cisnienia
tetniczego, przyspieszenie czynnos$ci serca, zaburzenia rytmu serca, nagle zaczerwienienie twarzy,
drgawki toniczno-kloniczne, utrata §wiadomosci, gorgczka, pobudzenie, brak odruchow.

Pominiegcie zastosowania leku Polfilin
Jesli pacjent przypuszcza, ze pominigto podanie dawki leku Polfilin, powinien jak najszybciej
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wielu dzialaniom niepozgdanym zwigzanym z pozajelitowym podaniem leku mozna zapobiec przez
zmniejszenie szybkosci wlewu.

Podczas stosowania leku odnotowano nastgpujace dziatania niepozadane:

rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):

- reakcje nadwrazliwosci, takie jak $wiad, rumien, pokrzywka (objawiajaca si¢ pecherzami
i Swigdem);

- zaburzenia rytmu serca (np. przyspieszenie czynnosci serca);

- zawroty 1 bole gltowy.

bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
- krwawienia (np. na skorze, blonach §luzowych, w zotadku, w obrebie jelit). W pojedynczych



przypadkach obserwowano matoptytkowo$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi we krwi
obwodowej);

- bardzo ci¢zkie reakcje nadwrazliwo$ci w pierwszych minutach po podaniu leku (obrzgk
naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, wstrzas anafilaktyczny);

- niedoci$nienie, nagle objawy dlawicy piersiowej;
objawy te wystepuja przede wszystkim podczas stosowania duzych dawek pentoksyfiliny;

- cholestaza wewnatrzwatrobowa (zastoj zotci), zwiekszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych
(aminotransferazy, fosfatazy alkalicznej);

- niepokdj, zaburzenia snu, aseptyczne zapalenie opon moézgowych - predysponowani sg pacjenci,
u ktorych stwierdza si¢ tzw. choroby z autoagresji (toczen rumieniowaty uktadowy, kolagenozy
mieszane).

Niekiedy moga wystapi¢ uderzenia goraca (zaczerwienienie twarzy, uczucie goraca), dolegliwosci ze
strony przewodu pokarmowego, takie jak nudnosci, wymioty, wzdgcia, uczucie petnosci i biegunka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Polfilin

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu W celu ochrony przed $wiattem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrécie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polfilin

- Substancja czynna leku jest pentoksyfilina. Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan lub koncentratu
do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 20 mg pentoksyfiliny.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Polfilin i co zawiera opakowanie
Polfilin jest przezroczystym, bezbarwnym lub prawie bezbarwnym roztworem w szklanych


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

amputkach.

W jednym opakowaniu roztworu do wstrzykiwan znajduje sie¢ 5 amputek po 5 ml, kazda amputka
zawierajaca 100 mg pentoksyfiliny.

W jednym opakowaniu koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji znajduje si¢ 10 amputek po
15 ml, kazda amputka zawierajaca 300 mg pentoksyfiliny.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

tel. + 48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podczas podawania leku pacjent powinien leze¢. Polfilin nalezy podawa¢ wylacznie w postaci wlewu
dozylnego (infuzji).

Zalecana dawka u dorostych:

100 do 600 mg pentoksyfiliny na dob¢ w 1 lub 2 dawkach podzielonych, rozcieficzonych w 100 do
500 ml roztworu do infuzji, jak 0,9% roztwor sodu chlorku lub roztwér Ringera (w innych
przypadkach nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ farmaceutyczng roztworu zastosowanego do rozcienczenia).

Wlew nalezy podawac z szybkoscig 100 mg pentoksyfiliny w czasie 60 minut. Nalezy przestrzegac
zalecanego czasu podawania wlewu.

W przypadku zaawansowanych stanéw chorobowych, szczegodlnie u pacjentow z silnym bdlem
spoczynkowym, zgorzelg lub owrzodzeniem, moze by¢ wskazane podanie ciagtego, 24-godzinnego
wlewu pentoksyfiliny. Dawke leku nalezy obliczy¢ uwzgledniajac szybkos¢ podawania

0,6 mg/kg mc./godz. U dorostych o przecigtnej masie ciata nie nalezy jednak stosowa¢ dawki dobowej
wigkszej niz 1200 mg. Podczas ustalania obj¢tosci wlewu nalezy kierowacé si¢ wskazaniem do
stosowania. Zasadniczo przyjmuje si¢ objetos¢ wlewu w granicach 1 do 1,5 litra na dobg.

Dawke pentoksyfiliny podang we wlewie dozylnym mozna uzupehi¢ leczeniem doustnym. Nie nalezy
jednak stosowa¢ catkowitej dawki dobowej pentoksyfiliny, podanej tacznie pozajelitowo i doustnie,
wiekszej niz 1200 mg.

U pacjentoéw z obnizonym lub zmiennym ci$nieniem tetniczym moze by¢ konieczna modyfikacja
dawkowania leku.

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 30 ml/min.) dawke leku
nalezy zmniejszy¢ do 50-70% dawki standardowe;j.

U pacjentoéw z ciezkg niewydolno$cig watroby niezbedne jest zmniejszenie dawki. Lekarz
prowadzacy ustala dawke w zalezno$ci od nasilenia objawow choroby i tolerancji leku.

U pacjentow z niedocisnieniem lub niestabilng czynnos$cig uktadu krazenia wlew nalezy rozpocza¢ od
podania matej dawki pentoksyfiliny, poniewaz w takich przypadkach moze nastapi¢ przemijajace nagte
obnizenie ci$nienia tetniczego z tendencja do omdlen, w rzadkich przypadkach z objawami dlawicy
piersiowej.



Odpowiednie postepowanie jest rOwniez konieczne u pacjentdow z niewydolnos$cig krgzenia. U tych
pacjentéw nalezy unika¢ podawania wlewu o duzej objgtosci.



