KULLANMA TALIMATI

TRENTAL 300 mg / 15 ml i.v. enfiizyon icin soliisyon iceren ampul
Damar yoluyla uygulanir.

« Etkin madde: Pentoksifilin 300 mg
e Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRENTAL nedir ve ne icin kullanilir?

2.TRENTAL'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.TRENTAL nasi kullanilir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5. TRENTAL ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. TRENTAL nedir ve ne i¢in kullanilir?

TRENTAL pentoksifilin etkin maddesini icerir. Damar yoluyla uygulanir. 1 enfiizyon
ampuliinde 15 ml ¢ozelti bulunur ve toplam 300 mg pentoksifilin icerir. 5 adet enfliizyon
ampulii iceren ambalajlarda kullanima sunulmustur.

TRENTAL’in piyasada ampul formu disinda retard draje ve kontrollii salim tablet formlar1 da
bulunmaktadir.

TRENTAL, viicudun ug¢ kisimlarina, yani kollara ve bacaklara giden kan damarlarini
genisleten ve bu bolgelere giden kan akimini arttiran bir ilagtir.

Doktorunuz size TRENTAL i asagidaki nedenlerden biri veya birkagi dolayisiyla regetelemis
olabilir:

e Periferik (viicudun ug¢ bolgelerindeki) atardamarlarin tikayict hastaliklari, damar sertligi
(arteriyoskleroz) veya seker hastaligi nedeniyle meydana gelen dolasim bozukluklarina baglh
kesik topallama ve istirahat agris1 gibi sikayetlerinizin tedavisi

e Bacak iilseri ve gangren gibi sinirsel donanimin kesintiye ugramasindan dogan
bozukluklarin tedavisi

 Beyindeki dolasim bozukluklarinin tedavisi

o Goze ait damarlarin harabiyetiyle seyreden dolagim bozukluklarinin tedavisi



2. TRENTAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TRENTAL’I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Etkin madde olan pentoksifiline, ayn1 siniftan bagka ilaglara veya ilacin igerdigi diger
maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa

e Beyin kanamasi gegiriyorsaniz (bulanti, kusma, basagrisi, uyusukluk, biling kaybi, uykuya
egilim, yiizde carpilma, konugma bozuklugu gibi belirtiler sizde ortaya ¢ikarsa)

o GOziiniiziin ag tabakasinda yaygin kanamaniz varsa

o Kalp krizi (akut miyokard enfarktiisii) gecirdiyseniz

o Kalp atiminizda diizensizlik varsa

o Kanama bozuklugunuz varsa

e Mide veya barsak iilseriniz varsa

TRENTAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

« Diisiik tansiyonunuz varsa Siddetli kalp damari hastaliginiz (koroner arter hastaligi) varsa

e Bobrek islevlerinizde bozukluk varsa (doktorunuzun yapacagi bir kan testi neticesinde
olgtilen kan kreatinin seviyeniz, dakikada 30 ml’nin altindaysa).

e Karaciger islevlerinizde ciddi bozukluk varsa

e Kanin pihtilasma yetenegini bozan bir hastalifiniz varsa ya da kanin pihtilagsmasini
engelleyen ilag tedavisi (6rn. K vitaminini etkileyen ilaglar veya diisitk molekiiler agirlikli
heparin) gordiigiiniiz i¢in kanama egiliminiz artmissa

o TRENTAL ile seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar1 birlikte kullantyorsaniz

e Kan basincinda diisme riski olanlar (6rn. Agir koroner kalp hastaligi veya beyne kan
saglayan damarlarda tikaniklik olan hastalar)

e Sistemik lupus eritematozus ya da karigik bag dokusu hastaligi gibi bag dokusunu tutan bir
hastaliginiz varsa

e Kan hiicrelerinin yapimimin bozulmasina bagli kansizhiginiz varsa (Trental ile tedavi
sirasinda kan hiicrelerinin yapiminda bozulmasina bagl kansizlik gelisebilir, doktorunuz kan
tablonuzu takip edecektir.)

TRENTAL’in cocuklarda kullanimiyla ilgili yeterli deneyim olmadigi i¢in, cocuklarda
kullanim1 6nerilmez.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

TRENTAL’In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TRENTAL iv sadece damar yoluyla uygulanir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRENTAL’in hamilelik sirasinda kullanilmasiyla ilgili yeterli deneyim bulunmamaktadir, bu
nedenle hamileyseniz, TRENTAL’i kullanmamaniz gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Pentoksifilin az miktarda anne siitine ge¢mektedir. Bu nedenle emzirme sirasinda,
TRENTAL’i kullanmamaniz gerekir.

Arac¢ ve makine kullanimm
TRENTAL’in ara¢ ve makine kullanma becerileri iistiinde bilinen bir yan etkisi yoktur. Bas
donmesi olursa ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

TRENTAL’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {irin bir ampuliinde 35 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum (tuz)
diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

- Insiilin veya seker hastali1 tedavisi i¢in agiz yoluyla alman ilaglar1 aliyorsaniz doktorunuz
sizi yakindan takip etmek isteyecektir.

- TRENTAL ile vitamin K antagonistleri ve heparin gibi pithtilagsmayi onleyici ilaglari birlikte
almaya basladiysaniz veya dozunu degistirdiyseniz, antikoagiilan (kan pihtilasmasini 6nleyen)
aktivitede artma olasilig1 sebebi ile doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyecektir.

- Yiiksek tansiyon tedavisi i¢in alinan ilaglar ile birlikte TRENTAL kullanimi bu ilaglarin
etkisini artirabilir.

- Teofilin ile TRENTAL kullanimi, solunum hastaliklarinda kullanilan teofilinin etkisini
artirabilir ve dolayisiyla teofiline bagli yan etki goriilme riski artabilir.

- TRENTAL’in simetidin (iilser tedavisinde kullanilir), siprofloksazin (antibiyotik), ketorolak
(agr1 kesici) ile birlikte kullanilmasi, TRENTAL’in etkisini artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz her hangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinmiz ise, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRENTAL nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

TRENTAL ampul damar ve kas i¢i ilag uygulanmasi konusunda egitimli bir saglik personeli
tarafindan uygulanir.

AMPULUN ACILMASI

Cekme @

Ampulu nokta yukariya
gelecek sekilde tutun.
Cekmenin icinde soliisyon
varsa asagi akmasi icin
ampule yavas¢a vurun veya
ampulu sallayin.

Ampuli nokta yukari gelecek
sekilde tutarak cekmeyi
asagiya dogdru cekerek kirin.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:



TRENTAL’in cocuklarda kullanimiyla ilgili yeterli deneyim olmadig1 ig¢in, g¢ocuklarda
kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalarda tedavi diisiik doz ile baglanilmalidir. Doktorunuz sizin i¢in en uygun dozu
belirleyecektir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Doktorunuz sizin i¢in uygun tedavi dozunu belirleyecektir. Her iki durumda da doz
azaltilmasi gereklidir.

Eger TRENTAL'In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRENTAL i kullandiysaniz:

TRENTAL sadece hastane kosullarinda kullanilacagindan doktorunuz boéyle bir durumun
olugsmasini Onleyici tedbirleri alacaktir. Boyle bir durum olusursa uygun tedaviyi
uygulayacaktir.

TRENTAL’i kullanmay1 unutursamz:

TRENTAL sadece hastane kosullarinda kullanilacagindan doktorunuz boéyle bir durumun
olusmasini onleyici tedbirleri alacaktir.

TRENTAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

TRENTAL sadece hastane kosullarinda ve doktorunuzun denetiminde kullanilacagindan,
tedavinin doktorunuzun onay1 olmadan birakilmasi olanakli degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, TRENTAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TRENTAL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

« Kalp ritminde ciddi diizensizlik

e Alerji sonucu ylizde, bogazda sisme ve nefes almada giicliik ve bazen soka varabilen
durumlar

Kanama egiliminiz var ise kanamalar (deri ve/veya mukozada, mide ve /veya bagirsakta)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)



Diger yan etkiler:

Yaygin:

- Yiiz ve boyun kizarmasiyla birlikte olan sicak basmasi

-Bulanti, kusma, yellenme, midede baski, diyare gibi mide-bagirsak sistemi sikayetleri

Yaygin olmayan:

-Deride asir1 duyarlilik reaksiyonlari

-Asir1 hareketlilik (ajitasyon), uyku bozukluklari
-Bas donmesi, titreme, bas agrisi

-Gorme bulanikligi, konjunktivit

-Kalp ritminde bozukluk (kalp atiminda artis)
-Deride kasinti, kizariklik, kurdesen

-Ates

Seyrek:

-Gogiis agrisi, solunum gligliigi
-Mide ve bagirsakta kanama
-Deri ve mukozalarda kanama
-Idrar yollarinda kanama

-Kan basincinda diisme

-Kol ve bacaklarda sislik

Cok seyrek:

-Kan pulcuklarinin sayisinda azalma ile birlikte deride kanama odaklar1

-Oliimciil olabilen kirmizi kan hiicrelerinin yapiminda bozukluga bagl kansizlik

-Uygulama sonras1 dakikalar i¢cinde gelisen alerjik reaksiyon (yliz, dil ve bogazda sislik,
bronglarda daralma ve sok)

-Hissizlik, sara nobetleri, kafa icinde kanama ve beyin zar1 iltihabr belirtileri (bag dokusu
hastalig1 olanlarda goriilmiistiir)

-Goz i¢inde kanama ve goz i¢i tabakasinda ayrilma

-Karaciger safra yollarinda tikanma, karaciger enzimlerinde artig

-Derinin en {ist tabakasinda doku 6liimii, deride dokiintii, soyulma ile seyreden siddetli deri
hastalig1, terleme

-Kan basincinda ytikselme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TRENTAL’in saklanmasi
TRENTAL'’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.


http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRENTAL i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Sanofi aventis Ilaglar Ltd. Sti.
N0:193 Levent - ISTANBUL
Tel: (0212) 339 10 00
Faks: (0212) 339 10 89

Uretim yeri:  Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Kigtikkarigtiran 39780
Liileburgaz / ISTANBUL

Bu kullanma talimati ...... ... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

100 mg pentoksifilinin enflizyon siiresi, en az 60 dakika olmalidir. Bu siire 300 mg i¢in en az

180 dakikadir.

TRENTAL uygun siv1 ile diliie edildikten sonra intravendz enfiizyon olarak verilmelidir.

Enflizyon c¢ozeltisi olarak serum fizyolojik, Ringer ¢ozeltisi kullanilabilir. Kullanilacak
soliisyonla uyumluluk her olguda uygulamadan Once test edilmelidir. Sadece berrak

sollisyonlar enfiize edilmelidir.

Eslik eden hastaliga (konjestif kalp yetmezligi gibi) baglh olarak, enfiizyon miktarini diigik
tutmak gerekebilir. Ozellikle bu gibi durumlarda, miktar kontrollii enfiizyon pompasi

kullanmak yararli olabilir.



