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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: PENTOXIFILINA-400
Forma farmacéutica: Tableta revestida de liberacién controlada
Fortaleza: 400 mg

Estuche por un frasco de PEAD con 30 6 60 tabletas
revestidas de liberacion controlada.
Estuche por 1 6 3 blisteres de PVC/AL con 10 tabletas

Presentacion: . . .
revestidas de liberacion controlada cada uno.

Estuche por 3 blisteres de PVC/PVDC/AL con 10 tabletas

revestidas de liberacién controlada cada uno.
EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana,
Cuba.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana,
Cuba.

UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) NOVATEC.
Planta NOVATEC.
Numero de Registro Sanitario: M-15-049-C04

Fecha de Inscripcion: 25 de febrero de 2015.
Composicion:

Cada tableta revestida de liberacion controlada

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

contiene:

Pentoxifilina 400,0 mg

Plazo de validez: 36 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

Insuficiencia vascular cerebral y manifestaciones concomitantes como dificultad de
concentracion, pérdida de memoria, vértigos, trastornos del sueno, cefalalgia, zumbido de
oidos, abatimiento, estados isquémicos y postapopléjicos y otros trastornos debidos a la
disminucion de la irrigacion sanguinea en el SNC.

Enfermedades oclusivas de las arterias periféricas y alteraciones circulatorias de origen
arteriosclerético o diabético, inflamatorio o funcional. Trastornos tréficos, ulceras en las
piernas, gangrena, lesiones isquémicas debidas a quemaduras o congelaciones.

Trastornos circulatorios oculares y auditivos, asociados a procesos vasculares degenerativos
y determinantes de una reduccion de las funciones visual o auditiva.

Prevenciéon de trombos en caso de flebitis.

Patologia vascular geriatrica cerebral y periférica.



Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la pentoxifilina u otras metilxantinas.
Hemorragias graves o masivas (riesgo de aumentar el sangrado).
Hemorragia retiniana extensa (riesgo de aumentar el sangrado).
Infarto agudo del miocardio. Embarazo.

Precauciones:

Ver Advertencias.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Medicamento de uso delicado que debe ser administrado bajo vigilancia médica. No
fraccionar la tableta. Tomar el medicamento durante las comidas para reducir la irritacion
gastrica.

Abstenerse de fumar, pues la nicotina es vasoconstrictora.

Sensibilidad cruzada y/o problemas asociados: Los pacientes que no toleran las metilxantinas
como la cafeina, teofilina o teobromina, también pueden ser intolerantes a la pentoxifilina.

Mutagenicidad: No demuestra ser mutagénico en las pruebas de Ames cuando se ensaya en
presencia y ausencia de activacion metabolica. No se reportan datos que sugieran efecto
carcinogénico, teratogénico ni alteraciones sobre la fertilidad.

Pediatria: No se dispone de experiencia sobre su utilizacion en niflos menores de 18 afios.

Geriatria: Puede aumentar la biodisponibilidad y disminuir la ex- crecion en los ancianos, lo
que produce un aumento del potencial de toxicidad.

Debe evaluarse la relacioén riesgo-beneficio en casos de:

Disfuncion hepatica.

Disfuncion renal.

Enfermedad cerebro vascular o arteria coronaria.

Arritmias cardiacas graves (riesgo de empeoramiento de las arritmias).
Hipotension (riesgo de un mayor descenso de la presion arterial).

Riesgo especial de reduccion de la presion arterial (por ej. pacientes con cardiopatia
coronaria grave o con estenosis importante de los vasos sanguineos que irrigan el cerebro).

Efectos indeseables:

Trastornos gastrointestinales (nauseas, vomito y diarrea), cefalea o0 mareos que en casos
concretos obligan a interrumpir el tratamiento.

Se ha observado rubefaccion facial o calor repentino, taquicardia, angina de pecho o
hipotension; sintomatologia relacionada generalmente con dosificaciones elevadas. En dichos
casos bastara con reducir la dosificacion o suspender el tratamiento.

En muy contados casos se han observado reacciones cutaneas de hipersensibilidad
(erupciones pruriginosas, enrojecimiento de la piel y urticaria, etc.) que desaparecen
rapidamente al suspender el tratamiento. En casos aislados reacciones anafilacticas graves
acompanadas, por ejemplo, de edema angioneurdtico, broncospasmo y a veces, incluso, falla
circulatoria (shock). Ante los primeros signos de una reaccion anafilactica, debe interrumpirse
inmediatamente la administracion de la pentoxifilina e informar al médico.

Pueden aparecer esporadicamente mareo, cefalea, agitacion y trastornos del suefio, y en
casos aislados pueden producirse colestasis intrahepatica y elevacién de las transaminasas.



En raras ocasiones pueden aparecer angina de pecho, descenso de la presion arterial y
(especialmente en los pacientes mas propensos) hemorragias (por ejemplo, en piel y/o
mucosas en estémago y/o intestino) asi como en casos aislados trombocitopenia.

Posologia y modo de administracion:

En principio, la posologia y el modo de administracion se basan en el tipo y la gravedad del
trastorno circulatorio y en la intolerancia de cada paciente al farmaco en concreto.

Adultos:
Oral, 400 mg dos o tres veces al dia.

Las tabletas deben tragarse enteras durante una comida o poco después de ella, con una
cantidad de liquido suficiente (aproximadamente 1/2 vaso).

En los pacientes con alteracién importante de la funcion renal (depuracién de creatinina de
menos de 10 mL/min) puede ser necesario reducir la dosis a dos o una tableta al dia. La
reduccion exacta se establecera dependiendo de la tolerancia del paciente al farmaco. En los
pacientes con alteracion grave de la funcion hepatica es necesaria una reduccion de la dosis,
en funcion de la tolerancia individual.

El tratamiento debe iniciarse con dosis bajas en los pacientes hipotensos o con un estado
circulatorio inestable, asi como en los pacientes con riesgo especial por el hecho de
experimentar una reduccion de la presion arterial (por ejemplo, los que presentan cardiopatia
coronaria grave o estenosis importante de los vasos sanguineos que irrigan el cerebro); en
estos casos, el aumento de la dosis debera ser gradual.

Los pacientes geriatricos pueden ser mas sensibles a los efectos de la dosis usual para
adultos.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Cuando los antihipertensivos se usan simultaneamente con la pentoxifiina se pueden
potenciar sus efectos antihipertensivos (por €j. los inhibidores de la ECA y de otros farmacos
con un posible efecto hipotensor, por €j. los nitratos).

La pentoxifilina inhibe la agregacién plaquetaria y también ha causado prolongacion del
tiempo de protrombina y hemorragia. Su uso simultaneo con anticoagulantes derivados de la
cumarina o de la indandiona, heparina, otros medicamentos que interfieren con la sangre
interfiriendo con la funcién plaquetaria y/o causan hipoprotrombinemia, tales como:
cefamandol, cefopirazona, cefotetan, moxalactan, plicamicin y &acido valproico debera
realizarse bajo vigilancia médica.

La cimetidina aumenta significativamente la concentracion en plasma de la pentoxifilina. El
uso simultaneo de agentes simpaticomiméticos o xantinas con la pentoxifilina provoca una
excesiva estimulacion del SNC.

Puede potenciarse el efecto hipoglucemiante de la insulina o de los antidiabéticos orales
(aumento de riesgo de hipoglucemia). Por consiguiente, debe controlarse cuidadosamente a
los pacientes que estan recibiendo medicamentos para la diabetes mellitus. En algunos
pacientes, la administracion concomitante de pentoxifilina y teofilina puede aumentar los
niveles de teofilina. Esto puede provocar un aumento o una intensificacion de las reacciones
adversas asociadas con la teofilina.

Uso en Embarazo y lactancia:

Lactancia: La pentoxifilina y sus metabolitos se excretan en la leche materna. No se
recomienda su uso durante la lactancia a menos que el beneficio supere el riesgo potencial
para el feto.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

No procede.



Sobredosis:

Los sintomas de sobredosis aparecen después de 4 a 5 horas de la ingestion. Estos
sintomas son hipotension, nerviosismo, convulsiones, somnolencia, bradicardia.

El tratamiento consiste en lavado gastrico y administrar carbdn activado. Ademas del
tratamiento sintomatico.

Propiedades farmacodinamicas:
Codigo ATC: C04AD03
Grupo farmacoterapéutico: Vasodilatadores periféricos, Derivados de la purina.

La pentoxifilina es un agente hemorreoldgico derivado de las xantinas, con accion muy
prolongada, para el tratamiento de los trastornos circulatorios arteriales y arteriovenosos.
Activa la circulacion, sobre todo a nivel de la microcirculaciéon, mejorando la capacidad de
flujo sanguineo y mediante un efecto antitrombético.

Mecanismo de accion: La pentoxifiina reduce la viscosidad de la sangre y mejora la
flexibilidad de los eritrocitos, el flujo de la microcirculacién y las concentraciones de oxigeno
en los tejidos. Parece que la mejoria de la flexibilidad eritrocitaria se debe a la inhibicion de
la fosfodiesterasa de los tejidos humanos (particularmente de los eritrocitos y las plaquetas),
y al aumento resultante del AMP ciclico en los glébulos rojos.

En el eritrocito aumenta el ATP y con ello aumenta, la flexibilidad del mismo, consiguiéndose
la disminucién en la tendencia a la agregacion anormal de los eritrocitos (formacion de pilas
de monedas). La reduccién de la viscosidad de la sangre puede ser el resultado de la
disminucion de las concentraciones plasmaticas de fibrinégeno y de la inhibicion de la
agregacion plaquetaria y de los glébulos rojos.

También estimula la liberacion de prostaciclina. Los efectos hemodinamicos son menores:
La resistencia periférica disminuye levemente, sobre el corazon, la pentoxifilina tiene un
efecto inotrépico positivo ligero.

Propiedades farmacocinéticas (Absorciéon, distribucién, biotransformacion,
eliminacion):

Absorcién: Se absorbe casi por completo. Los alimentos retrasan la absorcién, pero no la
disminuyen. Se produce cierto metabolismo de primer paso. La liberacion continua del
principio activo, permite su absorcion constante y mantiene niveles sanguineos en periodos
prolongados.

Después de administrar pentoxifilina de liberacion controlada permanece por 10 a 12 horas,
de tal manera que se produce un pico plasmatico por 12 horas.

Unién a proteinas: Se une a la membrana eritrocitaria.

Metabolismo: Se metaboliza totalmente y en forma de metabolitos polares solubles en agua
sin conjugacion a mas del 90 %. Vida media: Comprende aproximadamente 1 hora. Por su
corta vida media no llega a acumularse.

Comienzo de la accion: Dosis multiples, de 2 a 4 semanas.
Tiempo hasta la concentracion maxima: En el plazo de 2 a 4 horas.

Biodisponibilidad: Es del 20 al 50 %. De su biotransformacion se forman metabolitos
farmacodinamicamente activos de manera que la disposicion de sustancia efectiva es
notablemente mayor. La biodisponibilidad relativa de pentoxifilina de los preparados para via
oral comprenden aproximadamente el 100 %.

Eliminacion: Renal: Como metabolitos.

Fecal: Menos del 4 %.



En caso de funcion renal limitada, la eliminacion de los metabolitos se retrasa.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.
Fecha de aprobacion/ revisién del texto: 31 de enero de 2022.



