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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Pentoxifilina Generis 400 mg comprimidos de libertacdo modificada

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Pentoxifilina Generis e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Pentoxifilina Generis
Como tomar Pentoxifilina Generis

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Pentoxifilina Generis

Contetdo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Pentoxifilina Generis e para que € utilizado

Pentoxifilina Generis melhora a fluidez do sangue devido a sua ac¢do sobre a diminui¢ao
patolégica da deformabilidade dos glébulos vermelhos reduzindo a hiperviscosidade do
sangue e inibindo a agregacdo das plaquetas.

Consequentemente, Pentoxifilina Generis aumenta a microcirculagdo nutritiva nas
regides com irrigacdo sanguinea diminuida.

A administra¢do de Pentoxifilina Generis melhora os sintomas da insuficiéncia vascular
cerebral (falta de concentracdo e de memoria, abatimento, etc.) e das arteriopatias
periféricas (claudicacdo intermitente): verifica-se aqui um aumento do perimetro de
marcha e alivio das dores noturnas e em repouso.

Indicacdes terapéuticas

- Doenga arterial periférica oclusiva crénica do estddio IIb de Fontaine (claudicacao
intermitente) quando as outras medidas, tais como caminhar, dilatacdo do limen dos
vasos e/ou procedimentos reconstrutivos, ndo possam ser efetuados ou nio sejam
indicados;



APROVADO EM
26-02-2021
INFARMED

- Perturbagdes da fun¢do do ouvido interno (comprometimento da audi¢c@o, perda
subita de audic¢do, etc), associadas a perturbacdes circulatorias;
- Tratamento da ulcera da perna.

2. O que precisa de saber antes de tomar Pentoxifilina Generis
Nao tome Pentoxifilina Generis:

- se tem alergia a pentoxifilina ou a outras substancias aparentadas chamadas
metilxantinas, ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢ao
6);

- se sofre de uma perda de sangue (hemorragia) macica (devido ao risco de
agravamento da hemorragia);

- se sofre de hemorragia extensa da retina (perda extensa de sangue pela retina do olho);
- se sofre de arritmia cardiaca grave;

- se sofre de enfarte do miocérdio.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pentoxifilina Generis.

Aos primeiros sinais de reagcdo alérgica repentina e generalizada (reacdo anafildtica ou
do tipo anafilactoide), a Pentoxifilina Generis deve ser descontinuada e o médico
devera ser informado.

E necessdria monitorizagio estreita:

- se sofre de tensdo arterial baixa (hipotensao), devido ao aumento do risco de a pressao
sanguinea diminuir ainda mais; consulte também a secc¢ao 3,

- se sofre de doenca corondria grave (funcao inadequada das artérias responsaveis por
irrigar o seu coracdo), arritmias cardiacas (batimentos irregulares do seu coracio) ou
enfarte do miocardio - uma obstrucdo das artérias responsaveis por irrigar o seu coracao
(o chamado "ataque cardiaco"),

- se sofre de hipotensdo (descida da tensdo arterial),

- se sofre de insuficiéncia renal grave (fung¢do inadequada do seu rim; depuracao da
creatinina inferior a 30 ml/min.),

- se sofre de insuficiéncia hepatica grave (func¢ao inadequada do seu figado),

- se tem tendéncia (aumentada) para hemorragias devido, p. ex., a medicacao
anticoagulante (medicamentos que alteram a coagulac¢do do sangue) ou a disttrbios da
coagulacdo (ver sec¢ao "Nao tome Pentoxifilina Generis "),

- se toma ao mesmo tempo Pentoxifilina Generis e medicamentos do tipo anti-vitamina
K ou inibidores da agregacao plaquetaria (medicamentos que alteram a fluidez do
sangue),

- se toma Pentoxifilina Generis em simultineo com medicamentos para controlar o
actcar no sangue (antidiabéticos),

- se toma Pentoxifilina Generis em simultdneo com o antibiético ciprofloxacina,

- em doentes medicados concomitantemente com pentoxifilina e teofilina;
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- em criangas, uma vez que nao existe experiéncia quanto a administracdo nesta
populacdo.

Outros medicamentos e Pentoxifilina Generis

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

Em casos raros, doses elevadas de pentoxifilina potenciaram a a¢do de diminuicao dos
niveis de aguicar no sangue (acdo hipoglicemiante) da insulina e de outros
medicamentos que diminuem o nivel de agtcar no sangue (medicamentos
hipoglicémicos). Contudo, ndo se verificou alteracdo na liberta¢do de insulina apds a
administracdo de pentoxifilina. Assim, recomenda-se que os doentes sob medica¢ado
antidiabética sejam controlados cuidadosamente.

Foram notificados casos ocorridos em experiéncia ps-comercializacao de uma
atividade anti-coagulante aumentada em doentes medicados em conjunto com
pentoxifilina e anti-vitamina K. A monitorizacdo da atividade anti-coagulante nestes
doentes € recomendada quando o tratamento com pentoxifilina € iniciado ou a dose
alterada.

Pentoxifilina Generis pode aumentar o efeito da diminui¢do da pressao sanguinea
provocado por agentes anti-hipertensores (medicamentos utilizados no tratamento da
tensao arterial elevada como por exemplo os inibidores da enzima de conversao da
angiotensina - IECAs) e outros medicamentos que possam diminuir a pressao sanguinea
(como por exemplo os nitratos).

A utilizacdo de pentoxifilina em conjunto com outro medicamento contendo teofilina
pode aumentar os niveis de teofilina nalguns doentes, o que, pode levar a um aumento
ou intensificacdo dos efeitos indesejdveis da teofilina.

A utilizag¢do de pentoxifilina em conjunto com ciprofloxacina (medicamento
antibidtico) pode levar ao aumento ou intensificagdo dos efeitos adversos da
pentoxifilina.

Potencial efeito aditivo com inibidores da agregacdo plaquetaria: devido ao risco
aumentado de perda de sangue (hemorragia), a administragcdao concomitante de
um inibidor da agregacdo plaquetaria (tal como clopidogrel, eptifibatida,

tirofiban, epoprostenol, iloprost, abciximab, anagrelida, AINEs exceto inibidores
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COX-2 seletivos, acetilsalicilatos [AAS / ASL], ticlopidina, dipiridamol) com

pentoxifilina deve ser feita com precaucao.

A administracdo concomitante com cimetidina pode aumentar a concentracdo

plasmatica da pentoxifilina e do metabolito ativo I.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao existe experiéncia suficiente quanto ao uso de pentoxifilina durante a gravidez.
Assim recomenda-se que nao seja administrado durante a gravidez.

A pentoxifilina passa para o leite materno em quantidades minimas. Dado ndo haver
experiéncia suficiente, o médico deve pesar cuidadosamente os riscos e beneficios da
administra¢do da pentoxifilina a mulheres que amamentam.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:
Nao relevante.

Pentoxifilina Generis contém lactose.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns actcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Pentoxifilina Generis

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose e forma de administracdo deste medicamento baseia-se no tipo e gravidade da
sua alteracdo circulatdria e na forma como tolera este medicamento.

A posologia inicial € de 3 comprimidos por dia. O tratamento de manutenc¢ao €, por
regra, de 2 comprimidos por dia. Os comprimidos devem tomar-se sem mastigar apds
as refeicdes com uma quantidade suficiente de liquido (aproximadamente meio copo de
agua).

Populagdes especiais
Populagado pedidtrica: ndo existe experiéncia quanto a administracdo de Pentoxifilina
Generis em criangas.
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Insuficiéncia hepdtica: como a pentoxifilina tem eliminagdo reduzida em doentes com
insuficiéncia hepatica, deve ser usada com precaucdo nestes doentes.

Insufici€ncia renal: em doentes com insuficiéncia renal (depuracdo da creatinina < 30
mL/min), poderd ser necessdria uma redu¢do da dose de aproximadamente 30 a 50%.

Outros: O tratamento com Pentoxifilina Generis deverd ser administrado com precaucao
em doentes hipotensos e doentes com doenca corondria grave e doenca vascular
cerebral. A dose inicial devera ser reduzida e gradualmente aumentada.

Se tomar mais Pentoxifilina Generis do que deveria:

Uma sobredosagem deste medicamento podera ser perigosa. Se tomar mais
Pentoxifilina Generis do que deveria informe o seu médico ou dirija-se imediatamente
ao servigco de urgéncias do hospital mais préoximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Pentoxifilina Generis:

Continue com a posologia prescrita pelo médico, nao tome uma dose a dobrar para
compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Pentoxifilina Generis pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Estes efeitos indesejaveis foram notificados durante ensaios clinicos ou em experiéncia
pos-comercializacdo e as frequéncias sao desconhecidas.

Sistema de Orgios Reacdo Adversa

Doencas do Sangue e Sistema Linfatico Diminui¢do das plaquetas do sangue,
uma doenga chamada Trombocitopénia;
leucopénia/ neutropénia.

Doengas do sistema imunitdrio Reacdo anafilatica ou do tipo
anafilactoide, angioedema (inchago da
cara, labios ou lingua),
broncoespasmos (espasmo dos
bronquios), choque anafilatico.

Perturbagdes do foro psiquidtrico Agitacdo, perturbagdes no sono.

Doencas do Sistema nervoso Tonturas, dores de cabeca, meningite




APROVADO EM
26-02-2021
INFARMED

asséptica.

Cardiopatias

Arritmia (Arritmia Cardiaca),
Taquicardia, Dor ou desconforto no peito
- Angina de peito (Angina

Pectoris)

Vasculopatias

Afrontamentos, Hemorragias por
exemplo na pele e/ou mucosas, no
estdmago e/ou intestinos, especialmente
se tiver tendéncia para reacoes
hemorragicas.

Doencas gastrointestinais

Queixas gastrointestinais, sensac¢io de
peso no estdmago, enfartamento,
nduseas, vomitos, diarreia, obstipacao,
hipersalivacdo (aumento na producdo de
saliva).

Afe¢des hepatobiliares

Colestase intra-hepdtica (retengdo da bile
(liquido digestivo produzido pelo figado).

Afecdes dos tecidos cutaneos e
subcutaneos

Comichio, vermelhidao da pele e
urticdria, erupg¢ao cutdnea.

Exames complementares de diagndstico

Elevacgdo das enzimas do figado
(chamadas transaminases)

Diminuicao da pressado arterial (descida
da pressdo arterial)

Se algum dos efeitos indesejiveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejdveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes

sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa
Tel: 4351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Pentoxifilina Generis

Nao conservar acima de 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nio utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, ap6s "EXP". O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Pentoxifilina Generis

- A substancia ativa € a Pentoxifilina. Cada comprimido contém, como substancia ativa,
400 mg de Pentoxifilina.

- Os outros componentes sdo: acido estedrico, cera de carnadba, hipromelose, lactose,
estearato de magnésio, acetato de celulose, triacetina, diéxido de titanio (E171),
erotrosina (E127) e indigotina(E132).

Qual o aspeto de Pentoxifilina Generis e conteido da embalagem
A Pentoxifilina Generis apresenta-se na forma de comprimidos, em embalagens de 10,
20, 60 e 120 comprimidos.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao de Deus, 19 - Venda Nova

2700-487 Amadora

Portugal

Este folheto informativo foi revisto pela tltima vez em



