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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Trental 400 mg comprimidos de libertagcdo modificada
Pentoxifilina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Trental e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Trental
. Como tomar Trental

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Trental

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Trental e para que é utilizado

Trental melhora a fluidez do sangue devido a sua agdo sobre a diminuicdo patoldgica
da deformabilidade dos globulos vermelhos reduzindo a hiperviscosidade do sangue
e inibindo a agregacdo das plaquetas.

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

A administracdo de Trental 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 nocturnas e em repouso.

Indicacbes terapéuticas

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

- Perturbacdes da funcdo do ouvido interno (comprometimento da audicao, perda
subita de audicdo, etc), associadas a perturbagGes circulatorias;

- Tratamento da Ulcera da perna.

2. O que precisa de saber antes de tomar Trental
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Nao tome Trental

- se tem alergia a pentoxifilina, a outras substdncias aparentadas chamadas metil-
xantinas, ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccao
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 miocardio.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Trental.

Aos primeiros sinais de reacdo alérgica repentina e generalizada (reacdo anafilatica
ou do tipo anafilactdide), o Trental deve ser descontinuado e o médico devera ser
informado.

E necessaria monitorizacao estreita:

- se sofre de tensdo arterial baixa (hipotensdo), devido ao aumento do risco de a
pressdo sanguinea diminuir ainda mais; consulte também a secgdo 3.

- se sofre de doenga coronaria grave (funcdo inadequada das artérias responsaveis
por irrigar o seu coragdo), arritmias cardiacas (batimentos irregulares do seu
coracdo) ou enfarte do miocardio - uma obstrucdo das artérias responsaveis por
irrigar o seu coracdo (o chamado "ataque cardiaco").

- se sofre de hipotensao (descida da tensdo arterial);

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

- se sofre de insuficiéncia hepatica grave (funcdo inadequada do seu figado).

- se tem tendéncia (aumentada) para hemorragias devido, p. ex., a medicagdo
anticoagulante (medicamentos que alteram a coagulagdo do sangue) ou a disturbios
da coagulacao (ver seccao "Nao tome trental"),

- se toma ao mesmo tempo Trental e medicamentos do tipo anti-vitamina K ou
inibidores da agregacdo plaquetaria (medicamentos que alteram a fluidez do sangue)
- se toma Trental em simultdneo com medicamentos para controlar o acucar no
sangue (antidiabéticos)

- se toma Trental em simultdneo com o antibidtico ciprofloxacina,

- em doentes medicados concomitantemente com pentoxifilina e teofilina

- em criangas, uma vez que ndo existe experiéncia quanto a administracdo nesta
populacado.

Outros medicamentos e Trental

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 Trental potenciaram a agdo de diminuicao dos
niveis de aclcar no sangue (accdo hipoglicemiante) da insulina e de outros
medicamentos que diminuem o nivel de acglcar no sangue (medicamentos
hipoglicémicos). Contudo, ndo se verificou alteracdo na libertacdo de insulina apés a



APROVADO EM
06-09-2021
INFARMED

administracdao de Trental. Assim, recomenda-se que os doentes sob medicacdo
antidiabética sejam controlados cuidadosamente.

Foram notificados casos ocorridos em experiéncia pos-comercializacdo 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 é recomendada quando o tratamento com pentoxifilina € iniciado ou a dose
alterada.

O Trental pode aumentar o efeito da diminuicdo da pressdo 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 do Trental em conjunto com outro medicamento contendo teofilina pode
aumentar os niveis de teofilina em alguns doentes, o que pode levar a um aumento
ou intensificacdo dos efeitos indesejaveis da teofilina.

A utilizacdo de Trental em conjunto com ciprofloxacina (medicamento antibiotico)
pode levar ao aumento ou intensificacdo dos efeitos adversos da pentoxifilina.

Potencial efeito aditivo com inibidores da agregacdo plaquetaria: devido ao risco
aumentado de perda de sangue (hemorragia), a administracao concomitante de
um inibidor da agregacdo plaquetaria (tal como clopidogrel, eptifibatida, tirofiban,
epoprostenol, iloprost, abciximab, anagrelida, AINEs excepto inibidores COX-2
seletivos, acetilsalicilatos [AAS / ASL], ticlopidina, dipiridamol) com pentoxifilina

deve ser feita com precaugao.

A administracdo concomitante com cimetidina pode aumentar a concentragdo

plasmatica da pentoxifilina e do metabolito ativo I.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ndo existe experiéncia suficiente quanto a utilizacdo de Trental na gravidez, pelo que
€ recomendavel que ndo seja utilizado durante a gravidez.

A pentoxifilina (substancia ativa deste medicamento) passa para o leite materno em
guantidades minimas. Uma vez que ndo ha experiéncia suficiente, o médico deve
pesar cuidadosamente os riscos e beneficios da administracdo do Trental a mulheres
gue amamentam.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo relevante.
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3. Como tomar Trental

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.
A dose e forma de administracdo deste medicamento baseia-se no tipo e gravidade
da sua alteragdo circulatéria e na forma como tolera este medicamento.

A posologia inicial € de 3 comprimidos por dia. O tratamento de manutengdo €, por
regra, de 2 comprimidos por dia. Tome os comprimidos sem os mastigar apos as
refeicdes com uma quantidade suficiente de liquido (aproximadamente meio copo de
agua).

Populacdes especiais

Populacdo pediatrica: ndo existe experiéncia quanto a administracdo de Trental em
criangas.

Insuficiéncia hepatica: como a pentoxifilina tem eliminacdo reduzida em doentes com
insuficiéncia hepatica e deve ser usada com precaucdo nestes doentes.

Insuficiéncia renal: em doentes com insuficiéncia renal (depuracdo da creatinina <
30 mL/min), podera ser necessaria uma reducdo da dose de aproximadamente 30 a
50%.

Outros

O tratamento com Trental devera ser administrado com precaugcdo em doentes
hipotensos e doentes com doenca coronaria grave e doenga vascular cerebral. A
dose inicial devera ser reduzida e gradualmente aumentada.

Se tomar mais Trental do que deveria

Uma sobredosagem deste medicamento podera ser perigosa. Se tomar mais Trental
do que deveria informe o seu medico ou dirija-se imediatamente ao servico de
urgéncias do hospital mais proximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Trental

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento 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 sdo desconhecidas.
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Sistema de Orgdos

Reacdo Adversa

Doencgas do Sangue e Sistema Linfatico

Diminuicdo das plaquetas do sangue,
uma doenca chamada Trombocitopénia;
leucopénia/ neutropénia

Doencas do sistema imunitario

Reaccdo anafildtica ou do tipo
anafilactéide, angioedema (inchaco da
cara, labios ou lingua), broncoespasmos

(espasmo dos bronquios, choque
anafilatico.

Perturbagdes do foro psiquiatrico Agitacdo, perturbacfes no sono.

Doencas do Sistema nervoso Tonturas, dores de cabeca, meningite

asseptica

Cardiopatias

Arritmia (Arritmia Cardiaca), Taquicardia
(aceleracdo da frequéncia cardiaca), 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.

Doengas gastrointestinais

Queixas gastrointestinais, sensacdo de
peso no estdmago, enfartamento,
nauseas, vomitos, diarreia, obstipacdo,
hipersalivacdo (aumento na producdo de
saliva)

AfecOes hepatobiliares

Colestase intrahepatica (retencéo da bile
(liquido digestivo produzido pelo figado).

Afecbes dos tecidos cutdneos e Comichdo, vermelhiddo da pele e
subcutaneos urticaria, erupgdo cutdnea
Exames complementares de diagndstico Elevacdo das enzimas do figado

(chamadas transaminases)
Diminuicdo da pressdo arterial (descida
da tensdo arterial)

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Portugal

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

(preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:
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Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Trental
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos "VAL.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Trental

- A substancia ativa é a pentoxifilina. Cada comprimido de libertacdo modificada
contém, como substancia ativa, 400 mg de pentoxifilina.

- Os outros componentes sao: hidroxietilcelulose, povidona, talco, estearato de
magnésio, hipromelose, talco, didxido de titdnio (E171), eritrosina (E127), macrogol
8000 e agua purificada.

Qual o aspeto de Trental e contelddo da embalagem

Comprimido cor-de-rosa, oblongo, biconvexo e revestido, com impressao “ATA”
numa das faces, acondicionados em blister de PVC/Alu. Embalagens com 10, 20, 30,
60 e 120 comprimidos de libertagcdao modificada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Empreendimento Lagoas Park

Edificio 7 — 3° Piso

2740-244 Porto Salvo
Portugal

Fabricante
Sanofi S.r.l.



Strada Statale 17, Km 22
67019 Scoppito (AQ)
Italia
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