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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
pentoxifilina
“Medicamento Genérico, Lei n®. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Comprimido revestido de liberacdo prolongada de 400 mg. Embalagem contendo 20 ou 30 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

PENEOXITIIING. ...ttt ettt et et e et e et et e esbeeteesseeseesseeseensesnsensesssessesssensennsans 400 mg
CXCIPICNEE™® (S, Puvreurerrenrietierteetestestesseetessessesseessesseessesseesseeseassesseessesssessesnsessesnsessennsensenns 1 com rev lib prol
*povidona, hipromelose, celulose microcristalina, estearato de magnésio, alcool polivinilico, didxido de
titdnio, macrogol, talco, vermelho de eritrosina laca de aluminio.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A pentoxifilina ¢ indicada em:

- doengas oclusivas arteriais periféricas e distarbios arteriovenosos de natureza aterosclerdtica ou
diabética (ex. claudicagdo intermitente, dor em repouso) e distarbios troficos (Ulceras nas pernas e
gangrena);

- alteragdes circulatorias cerebrais (sequelas de arteriosclerose cerebral, como: dificuldade na
concentragdo, vertigem e comprometimento da memoria), estados isquémicos e pos-apopléticos;

- distarbios circulatérios do olho ou ouvido interno, associados a processos vasculares degenerativos ¢ a
comprometimento da visdo ou audigao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A pentoxifilina 400 mg melhora as propriedades do fluxo sanguineo. Este medicamento ¢ rapidamente
absorvido por via oral, atingindo niveis terapéuticos no sangue em 60 a 120 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A pentoxifilina ndo deve ser utilizada nos seguintes casos:

- alergia a pentoxifilina, a outras metilxantinas ou a algum de seus excipientes;
- hemorragias macigas (risco de aumento da hemorragia);

- hemorragia retiniana extensa (risco de aumento da hemorragia);

- durante a gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano: Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aos primeiros sinais de reagdo anafilatica/anafilactoide, a pentoxifilina deve ser descontinuada e o
médico devera ser informado.

Gravidez

Sao insuficientes os dados de estudos do uso da pentoxifilina na gestacdo. Portanto, a pentoxifilina nao
deve ser usada em gestantes (vide “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO”).

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactacao

A pentoxifilina ¢ excretada no leite materno em pequenas quantidades, mas por ndo existirem dados
suficientes, o médico deve avaliar cuidadosamente o risco/beneficio antes de administrar pentoxifilina a
mulheres que estejam amamentando (vide “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO”).



Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Pacientes idosos

Nao ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes
idosos.

Criancas
Nao se dispde da experiéncia sobre o uso da pentoxifilina 400 mg em criangas.

Grupos de risco

E necessaria uma cuidadosa monitorizagdo médica em pacientes com:

- arritmia cardiaca severa;

- infarto agudo do miocardio;

- pressdo sanguinea baixa (hipotensdo);

- comprometimento da fungao renal (clearance de creatinina abaixo de 30 mL/min);

- comprometimento severo da fung@o hepatica;

- tendéncia aumentada a hemorragias devido, por exemplo, ao uso de medicamento anticoagulantes ou
antiagregantes plaquetarios, disturbios na coagulacdo, cirurgias recentes, ulcera péptica. Vide também
“Quando nao devo usar este medicamento?”’;

- tratamento concomitante com pentoxifilina e antagonistas da vitamina K (vide “Interacdes
medicamentosas”);

- tratamento concomitante com pentoxifilina e agentes antidiabéticos (vide “Interagdes
medicamentosas”™).

Interacoes medicamentosas

O efeito hipoglicemiante da insulina ou dos antidiabéticos orais pode ser potencializado (risco aumentado
de hipoglicemia) com o uso concomitante de pentoxifilina. Portanto, pacientes com diabetes mellitus sob
medicacdo devem ser cuidadosamente monitorizados pelo médico.

Foram reportados casos pds-comercializagdo de aumento da atividade anticoagulante em pacientes
tratados concomitantemente com pentoxifilina e anticoagulantes orais (anticoagulantes orais diretos e
antagonistas da vitamina K). Recomenda-se monitorizacdo da atividade anticoagulante desse ultimo
nestes pacientes quando a pentoxifilina for introduzida ou a dosagem for alterada.

O uso concomitante de pentoxifilina com anti-inflamatérios ndo esteroidais, inclusive cetorolaco, pode
aumentar o risco de hemorragia.

Deve-se considerar que o efeito anti-hipertensivo e de outros medicamentos com potencial de diminuigédo
da pressao arterial pode ser potencializado com o uso de pentoxifilina.

Em alguns pacientes, a administracdo concomitante da pentoxifilina e teofilina pode aumentar os niveis
plasmaticos de teofilina. Isto pode levar a um aumento ou intensificagéo dos efeitos adversos associados a
teofilina.

Alimentos
Nao ha dados relevantes relatados de interagdo com alimentos.

Testes laboratoriais
Nao ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de pentoxifilina em testes laboratoriais.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas durante todo o tratamento.
Atencio: Contém os corantes dioxido de titinio e vermelho de eritrosina laca de aluminio.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido na cor rosa, oblongo, concavo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos devem ser ingeridos sem mastigar, durante ou logo apds as refeigdes, com um pouco de
liquido (aproximadamente 2 copo de agua).

Posologia

A principio, a posologia e o0 modo de administragdo sdo baseados no tipo e na gravidade do disturbio
circulatdrio e na tolerancia individual do paciente ao medicamento.

A posologia é, geralmente, baseada nas seguintes orientacdes e € determinada pelo médico de acordo com
as necessidades individuais.

A dose usual é de um comprimido revestido de pentoxifilina duas ou trés vezes ao dia, via oral.

Nao se dispde de experiéncia sobre o uso de pentoxifilina em criangas.

Risco de uso por via de administra¢io nio recomendada
Nao ha estudos dos efeitos de pentoxifilina 400 mg administrada por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via oral.

Posologia para situacdes especiais

Em pacientes com comprometimento importante da funcgdo renal (clearance de creatinina abaixo de 30
mL/min), pode ser necessario reduzir a dose diaria em 30% a 50%. A redugdo precisa implementada ira
variar de acordo com a tolerdncia do paciente ao medicamento.

Em pacientes com comprometimento severo da fungdo hepatica, é necessaria uma redugdo da dose, de
acordo com a tolerancia individual.

O tratamento deve ser iniciado com baixas doses em pacientes com baixa pressdo sanguinea ou em
pacientes cuja circulagdo ¢ instavel, assim como em pacientes que apresentam risco especial decorrente
de uma reducdo da pressdo arterial (por ex. pacientes com doenga coronariana grave ou estenose relevante
dos vasos sanguineos que nutrem o cérebro); em tais casos, a dose deve ser aumentada somente de forma
gradual.

Este medicamento nfo deve ser partido ou mastigado.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquega de tomar uma dose, tome-a assim que possivel, no entanto, se estiver proximo do horario da
dose seguinte espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca
tome duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Estas reagbes adversas foram reportadas em estudos clinicos ou poés-venda. As frequéncias sdo
desconhecidas.

Sistema/orgao/classe: Reaciio Adversa

Investigacdes: elevagdo das transaminases, hipotensao (queda da pressdo sanguinea);

Distarbios cardiacos: arritmia, taquicardia, angina pectoris;

Disturbios do sangue e sistema linfatico: trombocitopenia (trombopenia);

Distarbios do sistema nervoso: tontura, dor de cabega, meningite asséptica;

Distarbios gastrintestinais: distirbio gastrintestinal, desconforto epigastrico (sensagdo de pressdo
gastrica), distensdo abdominal (plenitude), ndusea, vomito, diarreia;

Distirbios da pele e tecido subcutianeo: prurido, eritema (vermelhiddo da pele), urticaria;

Distirbios vasculares: “flush” (ondas de calor), hemorragia (sangramentos);

Disturbios do sistema imunoldgico: reacdo anafilatica, reagdo anafilactoide, angioedema (edema
angioneurdtico), broncoespasmo, choque anafilatico;

Distarbios hepatobiliares: colestase intra-hepatica;

Disturbios psiquiatricos: agitacao, distiirbio do sono.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas iniciais de superdose com pentoxifilina podem ser ndusea, vertigem, taquicardia ou queda da
pressdo sanguinea. Além disso, podem ser observados sinais como febre, agitagdo, rubor, perda de
consciéncia, arreflexia, convulsdes tonico-clonicas e, como sinal de hemorragia gastrintestinal pode
ocorrer vomito tipo “borra de café”.

Tratamento

Ainda ndo existe antidoto especifico para superdose com pentoxifilina. Caso a ingestdo tenha acabado de
ocorrer, pode-se tentar prevenir a absorgdo sistémica do ingrediente ativo pela eliminagdo primaria do
medicamento (ex. lavagem gastrica) ou pelo atraso da sua absorcdo (ex. carvao ativado).

O tratamento da superdose aguda e a prevencdo de complicagdes podem necessitar monitora¢do intensiva
geral e especifica e medidas terapéuticas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacgoes
expediente expediente u expediente | expediente " aprovacgio " (VP/VPS) relacionadas
Comprimido revestido de
(10459) — liberagdo prolongada
GENERICO — Submissio eletronica para Cartucho com 20, 30, 60*,
15/04/2016 | 1563478/16-7 | Inclusdo Inicial de NA NA NA NA . e P VP/VPS 90*, 450 ¢ 500
Texto de Bula — disp 0n,1l:.)111zac;af) (.10 texto de bula no comprimidos revestidos de
RDC 60/12 Bulario eletronico da ANVISA. liberagdo prolongada de
400 mg
10452 - Comprimido revestido de
GENERICO - liberagdo prolongada
Notificagdo de . Cartucho com 20, 30, 60*,
09/04/2021 | 1362299/21-4 | Alteragdo de Texto NA NA NA NA REACOES ADVERSAS VPS 90*, 450 ¢ 500
de Bula — comprimidos revestidos de
publicacdo no liberagdo prolongada de
Bulario RDC 60/12 400 mg
10452 - Comprimido revestido de
GENERICO - liberacdo prolongada de
4943577/22- Notlficagao de 400 mg. Embalagem
16/22/2022 9 Alteragdo de Texto NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS | contendo 20, 30, 60%*, 90*,
de Bula — 450** ou 500** unidades.
publicacdo no *Embalagem fracionavel
Bulario RDC 60/12 **Embalagem hospitalar
10452 - 3. Quanrillce);z;;ﬁg?ol;sar este VP Comprimido revestido de
GENERICO - ' liberacdo prolongada de
. ~ 4. O que devo saber antes de usar este
Notificagdo de medicamento? 400 mg. Embalagem
19/12/2025 | 1626496/25-1 | Alteragao de Texto NA NA NA NA ) contendo 20, 30, 60*, 90*,
de Bula — 3. Onde, como e por quanto tempo 450%* ou 500** unidades
L posso guardar este medicamento? - .
publicacdo no 6. Como devo usar este VPS Embalagem fracionavel
Bulario RDC 60/12 ) **Embalagem hospitalar
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