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I PRIEDAS 

[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA 
[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

Trental 400 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS 

Vienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 400 mg pentoksifilino.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA 

Modifikuoto atpalaidavimo tabletė

Tabletės yra pailgos, abipus išgaubtos, rausvos, dengtos plėvele, su „ATA“ įspaudu vienoje tabletės pusėje.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA 

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos 

Periferinių arterijų okliuzinės ligos (Fontaine IIb stadijos) simptomų lengvinimas.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas 

Dozavimas

Suaugusiems žmonėms
Įprastinė dozė yra 400 mg pentoksifilino 3 kartus per parą (1200 mg pentoksifilino per parą).

Pacientams, kurių kraujospūdis yra mažas arba svyruoja, šį vaistinį preparatą gali tekti dozuoti individualiai. Tokiems pacientams paros dozė turi būti mažesnė ir didinama palaipsniui, taip kaip ir pacientams, kuriems kraujospūdžio sumažėjimas kelia didesnį pavojų (pvz., sergantiems sunkia koronarine širdies liga ar kraujagyslių, aprūpinančių smegenis, stenoze).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi 
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi (kreatinino klirensas < 30 ml/min.), dozę reikia sumažinti 30‑50 % (atsižvelgiant į tai, kaip pacientas toleruoja vaistinį preparatą), pavyzdžiui, po 1 modifikuoto atpalaidavimo tabletę 1 arba 2 (o ne 3) kartus per parą.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Jeigu yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, dozę reikia mažinti. Kokia doze gydyti, sprendžia gydytojas, atsižvelgdamas į ligos sunkumą ir į tai, kaip pacientas toleruoja vaistinį preparatą.

Senyviems pacientams
Jeigu inkstų ir kepenų funkcija nesutrikusi, dozės koreguoti nereikia.

Vaikų populiacija
Trental vartojimo vaikams patirties nėra.

Vartojimo metodas

Modifikuoto atpalaidavimo tabletę reikia nuryti nepažeistą, po valgio, užgeriant dideliu kiekiu skysčio.
Gydymo trukmė priklauso nuo paciento klinikinės būklės. Ją nustato gydytojas.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos 

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai arba kitiems metilksantinams.
· Ūminis miokardo infarktas.
· Didelė tinklainės hemoragija.
· Gausus kraujavimas.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 

[bookmark: OLE_LINK1]Pasireiškus pirmiesiems anafilaksinės ar anafilaktoidinės reakcijos požymiams, reikia nedelsiant nutraukti Trental vartojimą ir informuoti gydytoją.

Pacientus, kuriems yra hipotenzija ar sunki krūtinės angina, Trental reikia gydyti atsargiai, kadangi galima trumpalaikė hipotenzija, kuri pavieniais atvejais gali pabloginti širdies vainikinę kraujotaką. Labai atidžiai reikia stebėti pacientus, kuriems yra reikšminga smegenis krauju aprūpinančių kraujagyslių stenozė, nes jiems kraujospūdžio sumažėjimas yra ypač rizikingas.

Pacientus, kuriems yra sunki širdies aritmija, reikia ypač atidžiai stebėti.

Jei sutrikusi inkstų funkcija (kreatinino klirensas < 30 ml/min.) arba sunkiai sutrikusi kepenų funkcija, pentoksifilino eliminacija gali būti lėtesnė. Tokiais atvejais reikia mažinti vaistinio preparato dozę ir atitinkamai stebėti pacientą.

Pagreitėjus turinio slinkimui virškinimo traktu (vartojant vidurius laisvinančius vaistinius preparatus, viduriuojant, operacijos metu pašalinus dalį žarnyno), pavieniais atvejais tabletės likučiai gali pasišalinti su išmatomis. Jei per greitai vaistinis preparatas pasišalina tik labai retai, į tai dėmesio kreipti nereikia.

Pacientus, kuriems padidėjusi kraujavimo rizika, pvz., dėl antikoaguliantų (vitamino K antagonistų) vartojimo, dėl gydymo trombocitų agregacijos inhibitoriais arba dėl krešėjimo sutrikimų, būtina labai atidžiai stebėti ir nuolat tikrinti krešėjimo rodiklius (INR) viso gydymo Trental metu (žr. 4.5 skyrių).

Labai atidžiai reikia stebėti pacientus, kurie vartoja pentoksifiliną kartu su vaistiniais preparatais nuo diabeto (žr. 4.5 skyrių).
[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]
Ypač atidžiai būtina stebėti pacientus, kurie vienu metu yra gydomi pentoksifilinu ir ciprofloksacinu (žr. 4.5 skyrių).

Ypač atidžiai būtina stebėti pacientus, kurie gydomi pentoksifilino ir teofilino deriniu (žr. 4.5 skyrių).

Pagalbinės medžiagos
[bookmark: _Hlk85105122]Šio vaistinio preparato 1 tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika 

Vartojant Trental, kai kuriems pacientams gali sustiprėti žemiau nurodytų vaistinių preparatų veikimas.

Atsargumo priemonės vartojant
Geriamieji vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto ir insulinas
Gali labiau sumažėti gliukozės koncentracija kraujyje, pasireikšti hipoglikeminių reakcijų. Todėl rekomenduojama pacientus, vartojančius vaistinius preparatus nuo diabeto, atidžiai stebėti.

Antikoaguliantai
Po vaistinio preparato patekimo į rinką nustatyta antikoaguliacinio aktyvumo padidėjimo atvejų pacientams, kurie vartojo pentoksifiliną kartu su vitamino K antagonistais. Pradėjus vartoti pentoksifiliną arba pakeitus jo dozę, rekomenduojama stebėti tokių pacientų kraujo krešėjimą.

Reikia atsižvelgti
Kraujospūdį mažinantys (antihipertenziniai) vaistiniai preparatai

Trental gali stiprinti kraujospūdį mažinantį antihipertenzinių ir kitokių kraujospūdį mažinti galinčių vaistinių preparatų poveikį. Esant reikalui gali reikėti mažinti antihipertenzinių vaistinių preparatų dozę.

Teofilinas
Gali padidėti teofilino koncentracija kraujyje ir sustiprėti jo nepageidaujamas poveikis.

Ciprofloksacinas gali didinti kartu vartojamo pentoksifilino koncentraciją kai kurių pacientų serume, todėl gali padažnėti ir sustiprėti su kombinuotuoju gydymu susijusios nepageidaujamos reakcijos.

Gali pasireikšti adityvus pentoksifilino poveikis kartu su trombocitų agregacijos inhibitoriais. Kadangi didėja kraujavimo rizika, trombocitų agregacijos inhibitorių (pvz., klopidogrelio, eptifibatido, tirofibano, epoprostenolio, iloprosto, abciksimabo, anagrelido, nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVPNU), kurie nėra selektyvaus poveikio COX-2 inhibitoriai, acetilsalicilatų (acetilsalicilo rūgštis/lizino acetilsalicilatas [ASR/LAS]), tiklopidino, dipiridamolio) vartoti derinyje su pentoksifilinu reikia atsargiai.

Kai pentoksifilinas vartojamas derinyje su cimetidinu, gali padidėti pentoksifilino ir jo pirmojo veikliojo metabolito koncentracija plazmoje.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Trental nerekomenduojama vartoti nėščiosioms, kadangi šio vaistinio preparato vartojimo nėštumo laikotarpiu patirties nepakanka (žr. 5.3 skyrių).

Žindymas
Žindymo laikotarpiu pentoksifilino išsiskiria su motinos pienu, tačiau į kūdikio organizmą šio vaistinio preparato patenka labai mažai, todėl poveikio jam neturėtų pasireikšti. Vis dėlto gydytojas turi atidžiai įvertinti rizikos ir naudos santykį, prieš skiriant pentoksifiliną, kadangi jo vartojimo žindymo laikotarpiu patirties nepakanka.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus 

Trental gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereikšmingai.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis 

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
Klinikinių tyrimų ir stebėjimo po vaistinio preparato patekimo į rinką metu pasireiškė tokios nepageidaujamos reakcijos. Jų dažnis nežinomas.

	Organų sistemų klasės

	Nepageidaujamos reakcijos

	Tyrimai
	Transaminazių suaktyvėjimas
Kraujospūdžio sumažėjimas


	Širdies sutrikimai
	Aritmija
Tachikardija
Krūtinės angina


	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

	Trombocitopenija
Leukopenija/neutropenija


	Nervų sistemos sutrikimai

	Galvos svaigimas
Galvos skausmas
Aseptinis meningitas


	Virškinimo trakto sutrikimai
	Virškinimo trakto sutrikimai (virškinimo trakto negalavimai)
Epigastrinis diskomfortas (spaudimas skrandžio plote)
Pilvo pūtimas (pilnumas)
Pykinimas
Vėmimas
Viduriavimas
Vidurių užkietėjimas
Seilių išsiskyrimo padidėjimas


	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Niežulys
Paraudimas
Dilgėlinė
Išbėrimas


	Kraujagyslių sutrikimai
	Kraujo samplūdis į veidą ir kaklą
Kraujavimas


	Imuninės sistemos sutrikimai

	Anafilaksinė reakcija
Anafilaktoidinė reakcija
Angioneurozinė edema
Bronchų spazmas
Anafilaksinis šokas


	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Cholestazė (tulžies sąstovis kepenyse)


	Psichikos sutrikimai
	Susijaudinimas
Miego sutrikimas




Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas 

Perdozavimo (apsinuodijimo) simptomai
Galvos svaigimas, pykinimas, kraujospūdžio sumažėjimas, tachikardija, veido paraudimas dėl kraujo priplūdimo, sąmonės netekimas, karščiavimas, psichomotorinis sujaudinimas, arefleksija, toniniai-kloniniai traukuliai, vėmimas panašiu į kavos tirščius turiniu, aritmija.

Apsinuodijimo gydymas
Jei nuo perdozavimo praėjo ne per daug laiko, galima plauti skrandį arba skirti aktyvuotosios anglies tolesnei veikliosios medžiagos rezorbcijai lėtinti.
Specifinio priešnuodžio nežinoma, todėl gydoma simptominėmis priemonėmis. Norint išvengti komplikacijų, pacientą gali tekti stebėti intensyviosios pagalbos skyriuje.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS 

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – periferiniai vazodilatatoriai, purino dariniai, ATC kodas – C04A D03.

Pentoksifilinas gerina kraujo takumą ir slopina trombocitų funkciją, todėl audiniai gauna daugiau kraujo. Šis vaistinis preparatas:
· gerina sutrikusią eritrocitų gebą deformuotis;
· slopina eritrocitų agregaciją;
· stimuliuoja prostaciklino biosintezę, todėl slopina trombocitų agregaciją;
· mažina per daug padidėjusią fibrinogeno koncentraciją;
· slopina leukocitų adheziją prie endotelio;
· slopina leukocitų aktyvaciją ir jos sukeliamą endotelio pažeidimą;
· mažina padidėjusį kraujo klampumą.
Be to, pentoksifilinas labai silpnai plečia kraujagysles ir stiprina širdies susitraukimus.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės 

Iš Trental 400 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės pentoksifilinas atsipalaiduoja lėtai (10‑12 val.), todėl visą šį laikotarpį kraujyje būna stabili vaistinio preparato koncentracija. Iš tabletės atsipalaidavęs pentoksifilinas rezorbuojasi greitai ir beveik visas, tačiau kadangi dėl aktyvaus priešsisteminio metabolizmo biologinis prieinamumas yra tik 20‑30 %. Beveik visas pentoksifilinas metabolizuojamas kepenyse.
Plazmoje randama 2 kartus didesnė aktyvaus pagrindinio (pirmojo) metabolito (1-(5-hidroksiheksil)-3,7-dimetilksantino) koncentracija negu nepakitusio vaistinio preparato. Tarp šio metabolito ir nepakitusio vaisto koncentracijų yra grįžtamoji pusiausvyra, kuri priklauso nuo biocheminės oksidacijos-redukcijos reakcijos. Atsižvelgiant į tai, pentoksifilinas ir pirmasis metabolitas kartu laikomi vaistinio preparato veikimą lemiančia medžiaga.
Pentoksifilino pusinės eliminacijos laikas plazmoje yra maždaug 1,6 val., jo metabolitų – maždaug 1-1,6 val. Daugiausia vaistinio preparato eliminuojama per inkstus vandenyje tirpių polinių nekonjuguotų metabolitų pavidalu. Nepakitusio pentoksifilino šlapime randama tik pėdsakų.
Sutrikus inkstų funkcijai arba sunkiai sutrikus kepenų funkcijai, prailgėja pusinės pentoksifilino eliminacijos laikas ir padidėja jo absoliutusis biologinis prieinamumas.

Biologinis prieinamumas
1984 metais vienu metu su dviem 15 sveikų savanorių grupėmis atliktas biologinio prieinamumo tyrimas. Duomenys, gauti nusistovėjus pusiausvyrinei koncentracijai, pateikti lentelėje (lyginami tiriamasis ir kontrolinis vaistai).

	
	Trental® 600
(po 600 mg kas 12 val.)
	Trental® 400
(po 400 mg kas 8 val.)

	Didžiausia koncentracija plazmoje (Cmax), ng/ml
	206  108
	120  59

	Didžiausios koncentracijos plazmoje susidarymo laikas (Tmax), val.
	2,1  1,8
	2,6  1,8

	Plotas po koncentracijos, priklausomai nuo laiko, kreive (AUC), ngval./ml
	755  301
	520  238



Nustatyta, kad modifikuoto atpalaidavimo Trental 600 mg plėvele dengtos tabletės, vartojamos kas 12 val. (t.y. 2 kartus per parą), ir modifikuoto atpalaidavimo Trental 400 mg plėvele dengtos tabletės, vartojamos kas 8 val. (t.y. 3 kartus per parą), yra biologiškai ekvivalentiškos. Taip pat biologiškai ekvivalentiškos yra Trental 400 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės ir Trental 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys 

Ūminis toksiškumas
Enteriniu būdu pavartota 80 mg/kg kūno svorio dozė gyvūnams sukelia tokius pat kaip žmonėms simptomus, išvardytus 4.9 skyriuje.
Ūminį toksinį poveikį pelėms ir žiurkėms sukelianti pentoksifilino dozė priklauso nuo vaistinio preparato vartojimo būdo: sušvirkšto į veną yra 0,17-0,23 g/kg kūno svorio, sušvirkšto į pilvaplėvės ertmę – 0,24-0,37 g/kg kūno svorio, pavartoto enteriniu būdu – daugiau kaip 1,2-2,1 g/kg kūno svorio.

Lėtinis toksiškumas
Tiriant lėtinį toksiškumą, vienerius metus pentoksifilino buvo maišoma į ėdalą žiurkėms iki 1000 mg/kg kūno svorio ir šunims iki 100 mg/kg kūno svorio paros dozėmis. Su vaistiniu preparatu susijusio toksinio organų pažeidimo nenustatyta. Pavieniams šunims, kurie vienerius metus su ėdalu gaudavo 320 mg/kg kūno svorio ar daugiau pentoksifilino per parą, sutriko judesių koordinacija, pasireiškė kraujotakos nepakankamumas, kraujavimas, plaučių edema, sėklidėse rasta gigantinių ląstelių.

Galimas kancerogeninis ir mutageninis poveikis
Atlikti ilgalaikiai (iki 18 mėn.) galimo kancerogeninio poveikio tyrimai, duodant šio vaistinio preparato pelėms ir žiurkėms iki 570 mg/kg kūno svorio paros dozėmis. Žiurkės stebėtos 6 mėn. Kancerogeninio poveikio pelėms nenustatyta. Žiurkių patelėms nustatytas ribinis pieno liaukų gerybinių fibroadenomų padažnėjimas. Šių duomenų reikšmė žmogui neaiški, kadangi tai buvo tik ribinis statistiškai reikšmingas padažnėjimas naviko, kuris vyresnio amžiaus žiurkėms atsiranda savaime.
Mutageniškumo tyrimų (Ames, mikrobranduolių ir UDS testo) rezultatai mutageninio poveikio nerodė.

Toksinis poveikis reprodukcijai
Toksinis poveikis reprodukcijai tirtas šio vaistinio preparato duodant žiurkėms, pelėms, triušiams ir šunims. Duomenų, rodančių teratogeninį poveikį, embriotoksinį poveikį ar įtaką vaisingumui, negauta. Padidėjusi vaisiaus rezorbcija buvo stebima žiurkėms, vaikingumo laikotarpiu vartojusioms dozes, kurios yra 25 kartus didesnės už geriamą terapinę dozę, rekomenduojamą vartoti žmogui.
Pentoksifilino ir jo metabolitų išsiskiria į patelės pieną.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA 

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas 

Tabletės branduolys
Hidroksietilceliuliozė
Povidonas
Talkas
Magnio stearatas

Tabletės plėvelė
Hipromeliozė
Talkas
Titano dioksidas (E 171)
Eritrozinas (E 127) 
Makrogolis 8000

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas 

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas 

3 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos 

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

PVC/aliuminio folijos lizdinė plokštelė.
Kartono dėžutėje yra 100 modifikuoto atpalaidavimo tablečių.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS 

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Straße 23 
40764 Langenfeld
Vokietija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/96/1779/001


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 1996 m. lapkričio 7 d.
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. lapkričio 16 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA 

2023 m. spalio 31 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/






























II PRIEDAS 

REGISTRACIJOS SĄLYGOS 

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

arba

Sanofi S.r.l.
67019 Scoppito- (L’Aquila) 
Strada Statale 17, Km 22
Italija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.
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Receptinis vaistinis preparatas
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III PRIEDAS 

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS 
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A. ŽENKLINIMAS 


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trental 400 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
pentoksifilinas


2.	VEIKLIOJI (-SIOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 400 mg pentoksifilino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

100 modifikuoto atpalaidavimo tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)





11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Straße 23 
40764 Langenfeld
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/96/1779/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Trental 400 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trental 400 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
pentoksifilinas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

NEURAXPHARM


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

5.	KITA
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B. PAKUOTĖS LAPELIS 
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui 

Trental 400 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
pentoksifilinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Trental ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Trental
3.	Kaip vartoti Trental
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Trental
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Trental ir kam jis vartojamas 

Trental – tai kraujagysles plečiantis vaistas, kuris palankiai veikia patologiškai pakitusią eritrocitų gebą deformuotis, slopina trombocitų agregaciją ir mažina padidėjusį kraujo klampumą, todėl gerina kraujotaką. Dėl išvardytų priežasčių intensyvėja audinių mitybai svarbi mikrocirkuliacija srityse, kuriose ji sutrikusi. 
Svarbi Trental savybė – ilgalaikis veikliosios medžiagos atsipalaidavimas, užtikrinantis nuolatinę jos rezorbciją ir ilgai išliekančią koncentraciją kraujyje.

Trental vartojamas:
· periferinių arterijų okliuzinės ligos simptomams lengvinti.
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2.	Kas žinotina prieš vartojant Trental 

Trental vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija pentoksifilinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje) arba kitiems metilksantinams;
· jeigu ištiko ūminis miokardo infarktas;
· jeigu yra gausus kraujavimas;
· jeigu daug kraujuoja į akių tinklainę.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Trental.
Pasireiškus pirmiesiems sunkios padidėjusio jautrumo reakcijos požymiams, būtina nutraukti Trental vartojimą ir pranešti gydytojui.

Gydytojas turi labai atidžiai stebėti pacientą:
· jeigu per mažas kraujospūdis (jis gali sumažėti dar labiau), arba jeigu jis serga sunkia krūtinės angina;
· jeigu yra smegenis krauju aprūpinančių kraujagyslių susiaurėjimas, nes kraujospūdžio sumažėjimas yra ypač rizikingas;
· jeigu yra sunki širdies aritmija;
· jeigu sutrikusi inkstų funkcija (kreatinino klirensas < 30 ml/min.) (vaistas gali kauptis organizme, padidėja šalutinių reakcijų pavojus);
· jeigu labai sutrikusi kepenų funkcija (vaistas gali kauptis organizme, padidėja šalutinių reakcijų pavojus);
· jeigu padidėjusi kraujavimo rizika, pavyzdžiui, dėl antikoaguliantų (vitamino K antagonistų arba trombocitų agregacijos inhibitorių [žr. „Kiti vaistai ir Trental“]) vartojimo arba dėl krešėjimo sutrikimų (kyla stipresnio kraujavimo pavojus);
· jeigu kartu su Trental vartojami vaistai nuo diabeto;
· jeigu kartu su Trental vartojamas ciprofloksacinas (vaistas, skirtas infekcinėms ligoms gydyti);
· jeigu kartu su Trental pacientas vartoja teofilino (vaisto vartojamo kvėpavimo ligoms gydyti).

Kiti vaistai ir Trental
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
· Trental gali sustiprinti antihipertenzinių (pvz., angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitorių) ir kitų galinčių mažinti kraujospūdį vaistų (pvz., nitratų) kraujospūdžio mažinamąjį poveikį.
· Vartojant Trental kartu su antikoaguliantais (kraujo krešėjimą slopinančiais vaistais) arba antiagregantais (trombocitų sukibimą slopinančiais vaistais, pvz., klopidogreliu, eptifibatidu, tirofibanu, epoprostenoliu, iloprostu, abciksimabu, anagrelidu, kai kuriais nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo (NVNU), acetilsalicilatais (skausmą malšinančiais bei uždegimą ir karščiavimą mažinančiais vaistais), tiklopidinu, dipiridamoliu), yra didesnė kraujavimo rizika, kraujavimas gali sustiprėti.
· Vartojant Trental, gali sustiprėti insulino ar geriamųjų vaistų nuo cukrinio diabeto gliukozės koncentracijos kraujyje mažinamasis poveikis (padidėja hipoglikemijos pavojus). 
· Kartu vartojant Trental ir teofilino (vaisto vartojamo kvėpavimo ligoms gydyti), kai kuriems pacientams gali padidėti teofilino koncentracija kraujyje ir padažnėti ar sustiprėti šalutinis poveikis.
· Kai kurių pacientų serume gali padidėti kartu su ciprofloksacinu (antibiotiku) vartojamo Trental koncentracija kraujo serume ir padažnėti bei sustiprėti su šių vaistų vartojimu vienu metu susijusios nepageidaujamos reakcijos.
· Kartu vartojamas cimetidinas (vaistas vartojamas rėmeniui ir pepsinėms opoms gydyti) gali padidinti Trental koncentraciją plazmoje.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Nėštumo metu Trental vartoti nerekomenduojama.

Žindymo laikotarpis
Minimalus pentoksifilino kiekis išsiskiria su motinos pienu. Gydymo Trental metu kūdikio maitinimą krūtimi reikia nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Trental gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereikšmingai.

Trental sudėtyje yra natrio
Šio vaisto 1 tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Dozavimas ir vartojimo būdas priklauso nuo kraujotakos sutrikimo pobūdžio ir sunkumo bei nuo to, kaip pacientas toleruoja vaistą. Paprastai dozuojama žemiau nurodyta tvarka. Dozę gydytojas parenka individualiai.

Dozavimas
Rekomenduojama dozė abiejų indikacijų atvejais – 1 Trental 400 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletė 3 kartus per parą. 

Vartojimo būdas
Vaistas vartojamas per burną. Tabletę reikia nuryti valgant ar tuoj po valgio, nekramtytą, užgeriant pakankamu kiekiu skysčio (maždaug puse stiklinės).

Inkstų veiklos sutrikimas
Jei sutrikusi inkstų veikla (kreatinino klirensas < 30 ml/min.), gydytojas paros dozę gali mažinti iki 1-2 tablečių. 

Kepenų veiklos sutrikimas
Jei labai sutrikusi kepenų veikla, gydytojas dozę taip pat mažins, atsižvelgdamas į sukeliamą poveikį ir vaisto toleravimą.

Specialios pacientų grupės
Jei kraujospūdis mažas, kraujotaka nestabili, arba jei kraujospūdžio sumažėjimas kelia didesnį pavojų (pvz., pacientams, sergantiems sunkia išemine širdies liga arba kraujotaką trikdančia smegenų arterijų stenoze), gydytojas pradžioje skirs vartoti mažą dozę, prireikus ją palaipsniui didins.

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams dozės keisti nereikia.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Trental vartojimo vaikams patirties nėra.

Ką daryti pavartojus per didelę Trental dozę
Perdozuoti šį vaistą gali būti pavojinga. Jei perdozavote, nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją arba vykite į artimiausios ligoninės skubios medicinos pagalbos skyrių.

Pamiršus pavartoti Trental
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šalutinių reakcijų dažniausiai sukelia didelės Trental dozės. 

Klinikinių tyrimų ir stebėjimo po vaistinio preparato patekimo į rinką metu pasireiškė tokie šalutiniai poveikiai. 

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):

Virškinimo trakto, kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Gali sutrikti virškinimas (pvz., atsirasti pykinimas, padidėjęs seilių išsiskyrimas, vėmimas, pilvo pūtimas, spaudimas skrandžio plote, viduriavimas ir vidurių užkietėjimas). 
Gali pasireikšti intrahepatinė cholestazė (vidukepeninė tulžies stazė), padidėti kepenų fermentų (transaminazių, šarminės fosfatazės) kiekis.

Širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimai
Gali pasireikšti veido ir kaklo paraudimas su karščio mušimu, širdies aritmija, tachikardija, hipotenzija (sumažėti kraujospūdis), krūtinės angina, kraujavimas (pvz., į odą, gleivinę, skrandį, žarnas).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Gali pasireikšti odos paraudimas, dilgėlinė, niežulys ir išbėrimas.

Imuninės sistemos sutrikimai
Pasitaiko sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų, pasireiškusių per kelias minutes po vaisto pavartojimo (angioneurozinė edema, bronchų spazmas, anafilaksinis šokas). 
Pasireiškus pirmiesiems anafilaksinės ar anafilaktoidinės reakcijos požymiams, reikėtų nedelsiant nutraukti Trental vartojimą ir pranešti gydytojui. Su juo nepasitarus, toliau šio vaisto vartoti negalima.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Gali pasireikšti trombocitopenija (trombocitų kiekio sumažėjimas kraujyje) arba leukopenija/neutropenija (baltųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas).

Nervų sistemos sutrikimai
Gali pasireikšti galvos svaigimas ir skausmas, labai retai – aseptinis meningitas.

Psichikos sutrikimai
Gali atsirasti susijaudinimas, miego sutrikimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Trental 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia. 

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Trental sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra pentoksifilinas. Vienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 400 mg pentoksifilino.
· Pagalbinės medžiagos. Tabletės branduolyje yra hidroksietilceliuliozės, povidono, talko, magnio stearato. Tabletės plėvelėje yra hipromeliozės, talko, titano dioksido (E 171), eritrozino (E 127) ir makrogolio 8000.

Trental išvaizda ir kiekis pakuotėje
Trental yra pailgos, abipus išgaubtos, rausvos plėvele dengtos tabletės, su „ATA“ įspaudu vienoje tabletės pusėje.
Kartono dėžutėje yra 100 modifikuoto atpalaidavimo tablečių.
Lizdinėje plokštelėje yra 10 modifikuoto atpalaidavimo tablečių.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Straße 23 
40764 Langenfeld
Vokietija

Gamintojas
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

arba

Sanofi S.r.l.
67019 Scoppito- (L’Aquila) 
Strada Statale 17, Km 22
Italija


Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UAB „Swixx Biopharma“
Bokšto g. 1-3
LT-01126 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 236 9140


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-10-31.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.

