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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vasonit retard 600 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


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

Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 600 mg pentoksifilino.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Pailginto atpalaidavimo tabletė.

Tabletės yra baltos pailgos abipus išgaubtos su laužimo vagele abiejose pusėse.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.
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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

Dozavimas paprastai priklauso nuo dėl ligos sutrikusios kraujotakos simptomų priežasties ir sunkumo, o taip pat nuo vaisto individualaus toleravimo.

Suaugusiems žmonėms
Reikia gerti po vieną pailginto atpalaidavimo tabletę 1-2 kartus per parą.
Įprastinė dozė yra 1200 mg pentoksifilino per parą.

Pacientams, kurių kraujospūdis yra mažas arba sutrikusi kraujotakos reguliacija, dozę reikia didinti palaipsniui. 

Senyviems pacientams ir pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Senyviems pacientams, taip pat sutrikus inkstų funkcijai (kreatinino klirensas < 30 ml/min.), vaistinio preparato eliminacija sulėtėja, todėl jiems vaisto dozę reikia nustatyti atsargiai, jiems reikia skirti 30-50% įprastinės paros dozės (atsižvelgiant į tai, kaip pacientas toleruoja vaistą), pavyzdžiui, po 1 modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtą tabletę 1 kartą per parą.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Esant kepenų pakenkimui vaistinio preparato dozę gali prireikti koreguoti.

Vaistinio preparato vartojimo trukmė priklauso nuo paciento individualios klinikinės būklės. Ją nustato gydytojas.

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

Vaikų populiacija
Dėl to, kad nepakanka duomenų apie pentoksifilino vartojimą, jo negalima skirti vaikams (žr. 4.3 skyrių).
 Vartojimo metodas 

Tabletę reikia nuryti nesukramtytą pavalgius, užsigeriant nedideliu skysčio kiekiu.
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Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai pentoksifilinui ir/arba kitiems metilksantinų dariniams,   pvz., kofeinui, teobrominui, teofilinui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Ūminis miokardo infarktas.
Kraujo išsiliejimas galvos smegenyse ar kitas kliniškai svarbus kraujavimas.
Skrandžio ir (arba) žarnyno opos.
Hemoraginė diatezė.
Kraujo išsiliejimas akies tinklainėje.
Vaikai.

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

Tik laikantis atsargumo Vasonit retard galima vartoti, kai yra padidėjusi kraujo išsiliejimo tinklainėje rizika dėl tokių polinkį sukeliančių ligų kaip cukrinis diabetas ir hipertenzija. Prasidėjus kraujavimui į tinklainę, vaisto vartojimą reikia nedelsiant nutraukti.

Tik laikantis ypatingo atsargumo pentoksifilino galima skirti vartoti esant šioms ligoms:
širdies vainikinių ir galvos smegenų kraujagyslių sklerozei kartu su hipertenzija;
sunkiai širdies aritmijai;
sunkiai hipotenzijai;
sisteminei raudonajai vilkligei ir mišrioms jungiamojo audinio ligoms.

 Būtina laikytis atsargumo:
gydant pacientus su sutrikusia inkstų veikla (kreatinino klirensas <30 mg/min.),
esant hipotenzijai (papildoma hipotenzijos rizika),
gydant pacientus su sutrikusia kepenų veikla (kumuliacijos rizika),
gydant sergančius cukriniu diabetu (gali pablogėti metabolizmas),
gydant pacientus su padidėjusiu polinkiu kraujavimui dėl antikoaguliantų vartojimo arba esant sutrikusiam krešumui (reikia atidžiai kontroliuoti TNS duomenis),
po chirurginių operacijų.

Esant sunkiam inkstų funkcijos sutrikimui (kreatinino klirensas < 30 ml/min.) arba sunkiai sutrikus kepenų funkcijai, pentoksifilino eliminacija gali būti lėtesnė, todėl vaistinio preparato dozę reikia sumažinti ir atitinkamai stebėti pacientą. Jei pacientas kartu vartoja vaistinius preparatus nuo hipertenzijos, dozę reikia papildomai koreguoti.

Pacientams, kurių kraujospūdis yra mažas ar sutrikusi jo reguliacija, dozę reikia didinti palaipsniui, kadangi galima trumpalaikė hipotenzija, kuri pavieniais atvejais gali pabloginti širdies vainikinę kraujotaką. Tokiems pacientams gali prireikti sumažinti vaistinio preparato dozę.

Dėl aplazinės anemijos rizikos vartojant pentoksifiliną, reguliariai reikia tirti kraujo ląstelių sudėtį.

Jei yra širdies nepakankamumas, prieš pradedant gydyti pentoksifilinu reikia skirti vartoti širdies glikozidų šiam nepakankamumui gydyti. Pacientus, kuriems yra sunki širdies aritmija, reikia stebėti ypač atidžiai. 

Atsiradus nesuderinamumo požymių vaisto vartojimą reikia nedelsiant nutraukti.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Antihipertenziniai vaistai
Vasonit retard gali stiprinti kraujospūdį mažinančių vaistų poveikį, todėl gali tekti mažinti jų dozę. 

Geriamieji vaistai nuo cukrinio diabeto ir insulinas
Pentoksifilinas gali padidinti  insulino išsiskyrimą sergantiesiems cukriniu diabetu ir tokiu būdu sustiprinti geriamųjų vaistų nuo cukrinio diabeto poveikį 
 
Teofilinas
Gali padidėti teofilino koncentracija kraujyje ir sustiprėti jo nepageidaujamas poveikis.

Antikoaguliantai 
Vartojant kartu su kraujo krešumą mažinančiais (antikoaguliantais) arba trombocitų agregaciją slopinančiais vaistais, reikia atidžiai kontroliuoti paciento kraujo krešumą, kadangi padidėja kraujavimo rizika.

Cimetidinas
Vartojant kartu su cimetidinu, gali padidėti pentoksifilino koncentracija kraujo plazmoje.
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Dėl kontroliuojamų pentoksifilino vartojimo nėščiosioms tyrimų stokos, jo negalima vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu.
Pentoksifilinas išsiskiria su žindyvės pienu.
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Dėl galimo galvos svaigimo reikia laikytis atsargumo vairuojant ir valdant mechanizmus.
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Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Širdies sutrikimai 
Nedažni: širdies ritmo sutrikimas (pvz., tachikardija).
Reti: krūtinės angina ir kraujospūdžio sumažėjimas, dusulys arba periferinė edema, arba angioedema, ypač vartojant didelę dozę. 
Labai reti: padidėjęs kraujospūdis.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai 
Labai reti: kraujo ląstelių kiekio pokytis, gyvybei grėsminga aplazinė anemija, trombocitopenija.

Nervų sistemos sutrikimai
Nedažni: galvos sukimasis, tremoras, galvos skausmas.
Labai reti: kraujosruvos galvos smegenyse, parestezijos, traukuliai, asepsinis meningitas.

Akių sutrikimai
Labai reti: sutrikęs regėjimas, konjunktyvitas, tinklainės kraujosruva, tinklainės atšoka. 

Virškinimo trakto sutrikimai 
Labai dažni: virškinimo sutrikimas (pvz., pilnumo skrandyje pojūtis, rėmuo, pilvo pūtimas,  pykinimas, vėmimas, viduriavimas).
Labai reti: kraujavimas iš virškinimo trakto.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
Dažni: odos paraudimas.
Labai reti: kraujo išsiliejimas odoje ir gleivinėse, epiderminė nekrolizė, Stevens-Johnson sindromas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažni: karščiavimas.
Labai reti: sustiprėjęs prakaitavimas.

Imuninės sistemos sutrikimai
Nedažni: odos alerginės reakcijos (niežulys, paraudimas, dilgėlinė).
Labai reti: sunkios anafilaksinės reakcijos (pvz., angioneurozinė edema arba bronchų spazmas), kurios esant tam tikroms aplinkybėms baigiasi šoku.

Atsiradus pirmiems anafilaksinės reakcijos požymiams, vaistinio preparato vartojimą reikia nedelsiant nutraukti ir paskirti tinkamą gydymą.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Labai reti: intrahepatinė cholestazė ir transaminazių kiekio kraujyje padidėjimas.

Psichikos sutrikimai
Nedažni: neramumas, miego sutrikimai.

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 specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).
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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.

Skubiosios priemonės pasireiškus sunkiai padidėjusio jautrumo reakcijai (šokui)
Atsiradus pirmiesiems padidėjusio jautrumo reakcijos požymiams (pvz., odos reakcijai: dilgėlinei, veido paraudimui dėl kraujo priplūdimo, nenustygimui vietoje, galvos skausmui, priepuoliniam prakaitavimui ar pykinimui), vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti ir taikyti įprastines skubiosios pagalbos priemones: pacientą paguldyti, pakelti jo kojas aukščiau, palaikyti kvėpavimo takų praeinamumą, duoti kvėpuoti deguonies.
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Farmakoterapinė grupė – periferiniai vazodilatatoriai, purino dariniai, ATC kodas – C04A D 03.

Pentoksifilinas yra ksantinų darinys, veikiantis kraujo ląsteles, kraujo klampumą ir kraujagyslių endotelio lygiųjų raumenų skaidulas (plečia kraujagysles).
Pentoksifilinas gerina eritrocitų elastingumą, slopina trombocitų agregaciją. Kraujo klampumas mažėja dėl vaisto fibrinogeno koncentraciją mažinančio poveikio bei antitrombino III kiekio didinančio poveikio. 
Pentoksifilinas dažniausiai vartojamas esant sutrikusiai periferinei kraujotakai, taip pat sutrikus galvos smegenų kraujotakai. Centrinę nervų sistemą stimuliuojančiu poveikiu, būdingu kitiems metilksantinams, pentoksifilinas nepasižymi. 

Ypatinga vaisto galeninė forma - ilgesnio veikimo tabletės užtikrina tolygų ir ilgai trunkantį poveikį, kuris tęsiasi ilgiau negu vaisto vartojimo periodas.
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Absorbcija
Išgertas pentoksifilinas greitai absorbuojamas virškinamajame trakte ir prieš patekdamas į sisteminę kraujotaką intensyviai metabolizuojamas  kepenyse. 

Pasiskirstymas
Pentoksifilinas su kraujo plazmos baltymais nesijungia.

Biotransformacija ir eliminacija
Išgerto vaistinio preparato veikliosios medžiagos ir metabolitų pusinės eliminacijos laikas yra 0,5-1,5 valandos. Pailginto atpalaidavimo tablečių veikliosios medžiagos vidutinė išlikimo kraujo plazmoje trukmė yra apie 5 val.
Pentoksifilinas metabolizuojamas visiškai ir daugiau kaip 90% išsiskiria su šlapimu.

Pacientų grupių ypatumai
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi (kretinino klirensas <30 ml/min.), pentoksifilino ir jo metabolitų ekskrecija yra lėtesnė.
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi pusinės eliminacijos laikas pailgėja ir absoliutus biologinis prieinamumas sustiprėja.

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

Ūminis toksiškumas
Ūminį toksinį poveikį pelėms ir žiurkėms sukelianti pentoksifilino dozė priklauso nuo vaisto 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 vaistu 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 vaisto 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 vaisto 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.
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6.	FARMACINĖ INFORMACIJA
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Tabletės branduolys: 
Hipromeliozė
Mikrokristalinė celiuliozė
Krospovidonas
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Magnio stearatas. 

Tabletės plėvelė:
Makrogolis
Hipromeliozė
Titano dioksidas E 171
Talkas
Poliakrilato 30% dispersija.
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Duomenys nebūtini.
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5 metai.
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Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
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Lizdinė PVC/Alu plokštelė, kurioje yra 20 tablečių
Kartono dėžutėje yra 20 arba 60 pailginto atpalaidavimo tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.
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Specialių reikalavimų nėra.
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G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1, 8502 Lannach 
Austrija 
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N20 - LT/1/03/1999/001
N60 - LT/1/03/1999/002
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Registravimo data 2003 m. kovo 05 d.
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. gegužės 12 d.
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2019-02-21

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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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, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

G.L.Pharma GmbH 
Schlossplatz 1 
A-8502 Lannach 
Austrija 


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartono dėžutė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vasonit retard 600 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Pentoxifyllinum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 600 mg pentoksifilino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Pailginto atpalaidavimo tabletė
20 tablečių
60 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartodami 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

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1, 8502 Lannach 
Austrija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIAI

N20 - LT/1/03/1999/001
N60 - LT/1/03/1999/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Vasonit retard 600 mg

1. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


1. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN: 



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

Lizdinė plokštelė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vasonit retard 600 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Pentoxifyllinum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

G.L. Pharma


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA
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PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Vasonit retard 600 mg pailginto 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 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 Vasonit retard ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Vasonit retard
3.	Kaip vartoti Vasonit retard 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Vasonit retard
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


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

Veiklioji Vasonit retard medžiaga pentoksifilinas yra ksantinų grupės junginys, išplečiantis kraujagysles, veikiantis eritrocitų elastingumą ir tokiu būdu palengvinantis kraujotaką. 
Vaisto ypatinga pailginto atpalaidavimo tablečių forma užtikrina ilgai trunkantį jo veikimą.
Vasonit retard vartojamas dėl susilpnėjusios kojų kraujotakos atsiradusiam skausmui malšinti, silpnumui, sustingimui arba raumenų spazmams gydyti.
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2.	Kas žinotina prieš vartojant Vasonit retard 

Vasonit retard vartoti negalima:
jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) pentoksifilinui ir/arba kitiems metilksantinų dariniams, pvz., kofeinui, teobrominui, teofilinui arba bet kuriai pagalbinei medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
jeigu Jums neseniai įvyko ūminis miokardo infarktas;
jeigu buvo kraujo išsiliejimas galvos smegenyse ar kitas sunkus kraujavimas;
jei Jums nustatytos skrandžio ir (arba) žarnyno opos;
jei sergate liga su padidėjusia kraujavimo rizika (hemoragine diateze);
jei įvyko kraujo išsiliejimas akies tinklainėje (kraujavimas akies obuolio dugne).

Dėl vartojimo patyrimo stokos Vasonit retard netinka vaikams gydyti.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Vasonit retard.

Atsargiai reikia vartoti vaistą, kai yra veiksnių, kurie gali sukelti kraujo išsiliejimą akies tinklainėje, pvz., jei Jūs sergate cukriniu diabetu arba yra padidėjęs kraujospūdis.
Prasidėjus kraujo išsiliejimui tinklainėje ar atsiradus padidėjusio jautrumo reakcijų, gydymą reikia nedelsiant nutraukti.

Tik laikantis ypatingo atsargumo pentoksifiliną galima vartoti, jei yra:
širdies vainikinių ir galvos smegenų kraujagyslių aterosklerozė, susijusi su hipertenzija;
sunki širdies aritmija;
labai padidėjęs kraujospūdis;
kai kurių autoimuninių ligų (sisteminė raudonoji vilkligė, mišrios jungiamojo audinio ligos).

Be to, reikia laikytis atsargumo:
sergantiesiems inkstų ligomis,
esant hipotenzijai (hipotenzija gali dar labiau sustiprėti),
esant sunkiam kepenų veiklos sutrikimui,
sergant cukriniu diabetu (medžiagų apykaitos pablogėjimo rizika),
esant polinkiui kraujuoti, vartojant antikoaguliantus, ar esant krešumo sutrikimui (reikia atidžiai kontroliuoti krešumo rodiklius (TNS),
po chirurginių operacijų.

Jei sergate progresuojančia inkstų liga ir kartu vartojate vaistus nuo hipertenzijos, gydytojas reikiamai koreguos vaistų dozę.

Jei Jūsų kraujospūdis žemas arba sutrikusi kraujotaka, gydytojas vaisto dozę didins palaipsniui. 

Laikykitės gydytojo nurodymų reguliariai atlikti kraujo tyrimus, nes pentoksifilinas gali sukelti sunkią mažakraujystę.

Jei yra širdies nepakankamumas (susilpnėjusi širdies veikla), prieš pradedant gydytis pentoksifilinu gydytojas nuspręs, ar Jums nereikia vartoti širdies glikozidų.

Jei Jums nustatytas sunkus širdies ritmo sutrikimas, Jūsų būklę gydytojas atidžiai stebės.

Kiti vaistai ir Vasonit retard
Jeigu vartojate arba nesenai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Vartojant Vasonit retard kartu su kraujospūdį mažinančiais vaistais, pentoksifilinas gali sustiprinti jų poveikį.
Vartojant Vasonit retard gali išsiskirti daugiau insulino ir tokiu būdu sustiprėti cukraus kiekį kraujyje mažinančių vaistų poveikis.
Vasonit retard gali sustiprinti teofilino (vaisto bronchų astmai gydyti) poveikį ir šalutinį poveikį.
Vartojant Vasonit retard kartu su krešumą mažinančiais vaistais, reikia atidžiai kontroliuoti krešumo duomenis. Laikykitės gydytojo nurodymų dėl kraujo krešumo kontrolės.
Vartojant kartu su cimetidinu (vaistas nuo skrandžio sutrikimų) gali sustiprėti Vasonit retard poveikis.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Nėštumo ir žindymo laikotarpiu Vasonit retard vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Pentoksifilinas kai kuriems pacientams gali sukelti galvos svaigimą ir mieguistumą. Todėl reikia laikytis atsargumo vairuojant ir valdant mechanizmus.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vartojimo būdas
Tabletę reikia nuryti nesukramtytą, po valgio, užsigeriant nedideliu skysčio kiekiu.

Dozavimas
Jei nenurodoma kitaip, įprastinė dozė suaugusiesiems yra viena Vasonit retard plėvele dengta tabletė 1-2 kartus per parą. Įprastinė dozė yra 1200 mg pentoksifilino per parą.
Jei esate senyvo amžiaus, sumažėjęs Jūsų kraujospūdis, sutrikusi kraujotaka, sutrikusi inkstų ar kepenų funkcija, vaistą reikia vartoti labai atsargiai.

Gydymo trukmę nustatys Jūsų gydytojas.

Ką daryti pavartojus per didelę Vasonit retard dozę?
Perdozavus vaisto, gali atsirasti pykinimas, galvos svaigimas, dažnas širdies plakimas, odos paraudimas su karščio pojūčiu, sutrikti sąmonė, sumažėti kraujospūdis, atsirasti karščiavimas, prasidėti vėmimas kavos tirščių spalvos turiniu, išnykti refleksai, atsirasti traukulių.
Jei išgėrėte per didelę Vasonit retard dozę, pasitarkite su gydytoju.

Pamiršus pavartoti Vasonit retard
Negalima vartoti dvigubos dozės, norint kompensuoti praleistą tabletės dozę. Pamiršus išgerti vaisto, išgerkite jo, kai tik prisiminsite. Jei kitos vaisto dozės gėrimo laikas arti, praleiskite pamirštą dozę ir vartokite vaistą įprasta tvarka.

Nustojus vartoti Vasonit retard
Niekada nenutraukite Vasonit retard vartojimo savo nuožiūra, nes gali pablogėti Jūsų liga. Jei norite nustoti vartoti Vasonit retard, pasitarkite su gydytoju.

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.

Šalutinio poveikio požymiai gali būti:
labai dažni: pasireiškia daugiau kaip 1 iš 10 pacientų
dažni:	 pasireiškia daugiau kaip 1 iš 100, bet mažiau kaip 1 iš 10 pacientų 
nedažni: pasireiškia daugiau kaip 1 iš 1000, bet mažiau kaip 1 iš 100 pacientų 
reti:  pasireiškia daugiau kaip 1 iš 10000, bet mažiau kaip 1 iš 1000 pacientų 
labai reti:  pasireiškia mažiau kaip 1 iš 10 000 pacientų 
dažnis nežinomas: negali būti įvertintas pagal turimus duomenis.

Širdies sutrikimai
Nedažni: ritmo sutrikimas (pvz., greitas širdies plakimas).
Reti: spaudimas krūtinėje (krūtinės angina) ir kraujospūdžio sumažėjimas, pasunkėjęs kvėpavimas (dispnėja) arba skysčio sankaupa audiniuose (periferinė edema arba angioedema), ypač vartojant didelę vaisto dozę.
Labai reti: padidėjęs kraujospūdis.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai 
Labai reti: kraujo ląstelių kiekio pokytis, visų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas (gyvybei grėsminga aplazinė anemija), kraujo plokštelių (trombocitų) stoka. 

Nervų sistemos sutrikimai
Nedažni: galvos sukimasis, tremoras, galvos skausmas.
Labai reti: kraujosruvos galvos smegenyse, parestezijos, traukuliai, meningitas.

Akių sutrikimai
Labai reti: sutrikęs regėjimas, konjunktyvitas, tinklainės kraujosruvos, tinklainės atšoka. 

Virškinimo trakto sutrikimai 
Labai dažni: virškinimo sutrikimas (pvz.: pilnumo skrandyje pojūtis, rėmuo, pilvo pūtimas,  pykinimas, vėmimas, viduriavimas).
Labai reti: kraujavimas iš virškinimo trakto.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
Dažni: odos paraudimas su karščio pojūčiu.
Labai reti: kraujo išsiliejimas odoje ir gleivinėse, pūslių susidarymas odoje (epiderminė nekrolizė), sunki odos liga su bendros savijautos pablogėjimu ir pūslių susidarymu, ypač apie burną, akis, lyties organų srityje (Stevens-Johnson sindromas).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažni: karščiavimas.
Labai reti: sustiprėjęs prakaitavimas.

Imuninės sistemos sutrikimai
Nedažni: odos alerginės reakcijos (niežulys, paraudimas, dilgėlinė).
Labai reti: sunkios anafilaksinės reakcijos (pvz.: angioneurozinė edema arba bronchų spazmas), kurios esant tam tikroms aplinkybėms baigiasi šoku.

Atsiradus pirmiems anafilaksinės reakcijos požymiams, vaisto vartojimą reikia nedelsiant nutraukti ir paskirti tinkamą gydymą.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Labai reti: tulžies nutekėjimo sutrikimas, kai kurių kepenų fermentų kiekio kraujyje padidėjimas.

Psichikos sutrikimai
Nedažni: neramumas, miego sutrikimai.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant lizdinės plokštelės ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. 

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką 
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6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Vasonit retard sudėtis
-        Veiklioji medžiaga yra pentoksifilinas. Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 600 mg pentoksifilino.
Pagalbinės medžiagos yra: hipromeliozė, mikrokristalinė celiuliozė, krospovidonas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas,  magnio stearatas, makrogolis, titano dioksidas E 171, talkas, poliakrilato 30% dispersija.

Vasonit retard išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tabletės yra baltos pailgos abipus išgaubtos, su laužimo vagele abiejose pusėse.
Tabletę galima padalyti į  lygias dozes.

Vasonit retard tiekiamas lizdinėmis plokštelėmis. Kartono dėžutėje yra 20 arba 60 pailginto atpalaidavimo tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1, 8502 Lannach 
Austrija 

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

	UAB „G.L. Pharma Vilnius“
A. Jakšto g. 12
LT-01105 Vilnius 
Tel. + 370 5 2610705
office@gl-pharma.lt 




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2019-02-21.

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

[bookmark: _GoBack]

21

20

