KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TRENTILIN® Retard 400 mg Film Tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her tablette, 400 mg Pentoksifilin bulunur.

Yardimci madde(ler):
Laktoz monohidrat (65.0 mg) i¢ermektedir.

Yardimcr maddeler igin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film Kapl1 Tablet.
Beyaz renkte, bikonveks, yuvarlak, film kapli tabletler.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

- Periferik arterlerin tikayici hastaliklar1 ve arteriyosklerotik veya diyabetik nedenlerden
meydana gelen arteriyovendz dolagim bozukluklari (kesik topallama, istirahat agris1 gibi) ve
trofik bozukluklar (bacak {ilseri ve gangren gibi).

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigr ve siiresi: Prensip olarak dozaj ve uygulama gekli dolagim
bozuklugunun tipine, agirlifina ve hastanin ilaci tolere etme derecesine baglidir.

Hekimin baska onerisi olmadi siirece, giinde 2 veya 3 defa 1 adet TRENTILIN® Retard 400
mg Film Tablet alinmalidir.

Uygulama sekli: Tabletler, yemekle beraber veya hemen yemeklerden sonra, ¢ignenmeden
biraz siv1 (yaklagik %% bardak) yardimi ile yutulur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi: Kreatinin klerensi 30 ml/dakika’min altinda olanlarda giinliikk dozun, 2
veya 1 tablete disiiriilmesi gerekebilir. Doz ayarlamasi hastanin ilaci tolere etme giiciine baglh
olarak degisir.

Karaciger yetmezligi: Kisisel toleransa bagl olarak doz azaltilmasi gereklidir.

Pediyatrik popiilasyon: TRENTILIN®*in ¢ocuklarda kullanimina ait deneyim yoktur.
Geriyatrik popiilasyon: Yash hastalarda kullammmina iliskin 6zel bir durum
bulunmamaktadir.

Tansiyonu diisiik veya dolasim sistemleri labil olan hastalarda, kan basmcim diisiiren
Ozel riskler tasiyan hastalarda (érnegin; agir koroner kalp hastalig1 olanlar veya beyne
kan saglayan damarlarda tikamiklik olan kisiler): Tedaviye diisiik doz ile baslanmali, daha
sonra doz yavasg yavas artirilmalidir.



Mide ve barsaktan hizlanmis pasaj oldugu takdirde (laksatif kullanimina, diyareye veya
cerrahi olarak barsagin kisaltilmasina bagh): Artik tablet par¢aciklarinin atilimi nadiren
olugabilir. Bu gibi durumlarda doktorunuza bagvurunuz.

4.3 Kontrendikasyonlar

- Pentoksifiline, diger metilksantinlere veya diger yardimci maddelere agiri duyarligi olan
hastalar (“2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM” bsliimiine bakiniz),

- Agir kanamalar (kanama riskini artirir),

- Agrr retinal kanamalar (kanama riskini artirir).

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Asagidaki hastalarda dikkatli takip gerekir;

e Aritmiyi kétiilestirebileceginden agir kardiyak aritmisi olanlar,

e Miyokard enfarktiisii (erken Kkardiyak aritmi ve kan basincinda diismeye yol
acabileceginden),

e Hipotansiyon (tansiyon daha da diigebilir; “4.2 Pozoloji ve uygulama sekli” boliimiine
bakiniz),

e Bobrek fonksiyon bozuklugu olanlar (kreatinin klerensi 30 ml/dakika’nin altinda) (ilacin
birikmesi ve advers etkilerin artmasi riski vardir; “4.2 Pozoloji ve uygulama sekli”
boliimiine bakiniz).

e Apir karaciger fonksiyon bozuklugu (ilacin birikme ve advers etkilerinde artis olmasi
riskine kars1 “4.2 Pozoloji ve uygulama sekli” bsliimiine bakiniz),

¢ Kanamanin artmasina sebep olabileceginden koagiilasyon bozukluklar1 ve antikoagiilan
tedaviye bagli olarak kanama egiliminin arttifn durumlar (kanama ile ilgili olarak “4.3
Kontrendikasyonlar” boliimiine bakiniz),

e Kan basincinda diigme riski olan 6zel durumlar (6rnegin; agir koroner kalp hastalif1 veya
beyne kan saglayan damarlarda tikaniklik olan hastalar).

o Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

e Kan basincini disiirlicti (ACE inhibitérleri v.b.) ve kan basmcim diisiirme potansiyeli
tagtyan (nitratlar v.b.) ilaglarin etkisi TRENTILIN® tedavisi sirasinda artabilir.

e Insiilin veya oral antidiyabetiklerin kan sekerini diistiriicii etkisini artirarak hipoglisemi
riskini artirabilir. Bundan dolay: diabetes mellitus tedavisi géren kigiler dikkatlice
izlenmelidir.

e Baz hastalarda pentoksifilin ve teofilinin beraber kullanim: teofilin diizeyini artirabilir.
Bunun sonucu olarak teofiline bagl advers etkiler artabilir veya agirlasabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Ozel popiilasyonlar iizerinde etkilesim ¢alismasi

yapilmamugtir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyon iizerinde etkilesim galismas1 yapilmamugtir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi y6niinden bir 6neri bulunmamaktadir.



Gebelik donemi
TRENTILIN®in gebelikte kullanimiyla ilgili deneyim olmadigindan gebelik siiresince
kullanilmamalidur.

Laktasyon dénemi

Pentoksifilin az miktarda anne siitiine geger. Bu konuda yeterli deneyim olmadidindan
muhtemel risk ve yararlann dikkatlice saptanmadan TRENTILIN® siit veren kadmlara
verilmemelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
TRENTILIN® tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7 Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (= 1/10); yaygm (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi bozukluklari
Seyrek: Ozellikle kanama egiliminin arttifi hastalarda kanamalar (6rnegin; deri ve/veya
mukozada, midede ve/veya barsaklarda), izole durumlarda trombositopeni

Bagisiklik sistemi bozukluklar

Cok seyrek: Anjiyondrotik 6dem, bronkospazm ve bazen dolasim sokuna varabilen agir
anaflaktik/anaflaktoid reaksiyonlar

Seyrek: Kasinti, deride kizarma, tirtiker

Anaflaktik/anaflaktoid reaksiyonlanin ilk semptomlari gériildiigiinde TRENTILIN® hemen
kesilmeli ve doktora haber verilmelidir.

Sinir sistemi bozukluklar
Seyrek: Bas dénmesi, bag agrisi, ajitasyon, uyku bozukluklar

Kardiyovaskiiler sistem bozukluklar
Seyrek: Anjinal agr, kan basimncinin diigmesi, 6zellikle TRENTILIN® yiiksek dozda
alindifinda tagikardi gibi kardiyak aritmiler

Gastrointestinal bozukluklar
Ozellikle TRENTILIN® yiiksek dozda alindiginda; midede agirlik, dolgunluk hissi, bulanti,
kusma veya ishal goriilebilir.

Hepato-bilier bozukluklar
Cok seyrek: Intrahepatik kolestaz, transaminazlarda artis

Genel bozukluklar
Ozellikle TRENTILIN® yliksek dozda alindiginda sicak basmasi (derinin kizarmas: ile
birlikte sicaklik hissi) goriilebilir.



Siipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras: siipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmast biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar: Pentoksifilin zehirlenmesinin belirtileri sicak basmasi, biling kaybi, kahve
telvesi seklinde kusmuk, reflekslerin azalmas: ve tonik-klonik konviilsiyonlardir. Doz asimina
ait ilk semptomlar kusma, bag d6nmesi, tagikardi veya tansiyon diismesi olabilir.

Tedavi: Pentoksifilinin bilinen spesifik bir antidotu yoktur. Eger pentoksifilin alimi heniiz
meydana gelmigse, amag¢ toksinin primer eliminasyonuyla (6rnegin; gastrik lavaj) veya
emiliminin geciktirilmesiyle (6rnegin; aktif komiir) aktif icerifin sistemik emiliminin
Onlenmesi olabilir. Zehirlenmeye karsi alinacak genel oOnlemler yaninda &zellikle kan
basincinin izlenmesine dikkat edilmelidir. Kan basinci ¢ok diistiigii zaman enflizyon yolu ile
bir plazma siibstitiisyon soliisyonu uygulanmahdir.

Solunum yollar1 agik tutulmali, konviilsiyon varsa diazepam kullanilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grubu: Periferik vazodilatsr, ATC kodu: C04ADO03

Pentoksifilinin yavag agiga ¢ikmasi sayesinde ekstremitelerde dolagimin artmasimi ve uzun
stire devamini saglayan bir etki elde edilir.

Hemoreolojik ve hemodinamik etkileri sayesinde &zellikle mikrosirkiilasyon bdlgesinde
dolagimi artiric1 etkisi vardir. Bu etki kan dolagiminin bozuldugu bolgelerin daha iyi
beslenmesini saglar.

Hemoreolojik etki Pentoksifilin, eritrositlerin azalmig olan fleksibilitesini diizeltir, eritrosit
agregasyonunu inhibe eder, yiikselmis olan fibrinojen seviyesini diigiiriir, trombosit
agregasyonunun inhibe eder ve kanin artmig olan viskozitesini diigiirerek akim &zelligini
diizeltir.

Hemodinamik etki Periferik direnci diisiiriir ve kalbin giiciinii artirir (pozitif inotrop etki).

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim ve dagilim: Pentoksifilin su ve lipidlerde kolay eriyebildigi igin barsak kanalindan
¢abuk emilir. Pentoksifilin, etkin maddesinin serbest hale gegmesinden 30 dakika sonra
plazmada en yiiksek seviyeye ulagir.

Biyotransformasyon ve eliminasyon: Pentoksifilinin yarilanma &mrii, yaklasik 1 saattir.
Pentoksifilin tamamen metabolize olur ve %90°indan fazlasi suda eriyebilen, konjuge
olmayan polar metabolitler halinde bobrek yoluyla itrah edilir. Kisa yarilanma o&mrii
nedeniyle pentoksifilinin birikmesi s6z konusu degildir. Bobrek fonksiyonunun bozuldugu
hallerde metabolitlerin itrahi gecikebilir.

5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Pentoksifilinin karsinojenik potansiyeli ile ilgili uzun siireli ¢alismalar, sican ve farelerde
ilacin diyetle birlikte 450 mg/kg’a (giinlikk onerilen maksimum dozun 19 kat1) kadar olan
dozlarda uygulanmasi ile yapilmigtir. Fare ve siganlarda ilag toplam 18 ay siireyle
uygulanmustir. Sigan ¢aliymasinda 450 mg/kg’hk gruptaki disilerde benign meme



fibroadenomlarinda istatistiksel olarak anlamli bir artis olmugstur. Bu bulgunun insanlarda
gegerli olup olmadig: kesin degildir. Pentoksifilin metabolik aktivitenin varligi veya yoklugu
sirasinda test edildiginde memeli hiicre kiiltiirleri (programlanmamis DNA sentez testi),
Salmonellamin (Ames testi) ¢esitli suslarinda ve in vivo fare mikronukleus testinde mutajenik
etki géstermemistir.

6.,FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Laktoz

Kopolividon (VA64)

Hidroksipropil metil seliiloz K100M
Magnezyum Stearat

Titan dioksit

Talk

Makrogol

Hidroksipropil metil seliiloz E15

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli degil.

6.3. Raf omrii

36 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 film tabletlik blister ambalajlarda sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamus {iriinler yada artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
Ozel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

SANTA FARMA ILAC SAN. A.S.
Okmeydani, Borugicegi Sok. No: 16
34382 Sisli -ISTANBUL

0212 220 64 00

0212 222 57 06



8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
173/30
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

[k ruhsat tarihi: 12.04.1995
Ruhsat yenileme tarihi: 12.04.2010

10. KUB’UN YENILENME TARiHi



