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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: PENTOXIFILINA-NAN

Forma farmacéutica: Comprimido entérico

Fortaleza: 100,0 mg

Presentacion: Estuche por 3 blisteres OPA-AL-PVC/AL

con 25 comprimidos entéricos cada uno.

Titular del Registro Sanitario, EMPRESA UNITARIA DE PRODUCCION REPUBLICANA

ciudad, pais: “ACADEMPHARM”, Minks, Republica de Belarus.
Fabricante (es) del producto, EMPRESA UNITARIA DE PRODUCCION REPUBLICANA
ciudad (es), pais (es): “ACADEMPHARM”, Minks, Republica de Belarus.

Producto terminado.

Numero de Registro Sanitario: 040-25D3
Fecha de Inscripcion: 8 de abril de 2025.

Composicion:

Cada comprimido entérico contiene:

Pentoxifilina 100,0 mg

Lactosa monohidratada 74,0 mg

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de Almacenar por debajo de 25 °C.
almacenamiento: Protéjase de la luz y la humedad.

Indicaciones terapéuticas:

Enfermedades oclusivas crénicas de las arterias periféricas — segun estadio IIb de Fontaine
— claudicacion intermitente, en los casos en que el uso de otras medidas como la marcha
terapéutica, la angioplastia y/o los procedimientos reconstructivos no es posible o esta
indicado.

Deterioro de la funcién del oido interno causado por trastornos circulatorios (incluida la
discapacidad auditiva, pérdida auditiva repentina).

Tratamiento sintomatico adicional del deterioro cognitivo patolégico en pacientes ancianos
(con la excepcion de la enfermedad de Alzheimer y otros tipos de demencia).

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la pentoxifilina y otros derivados de la xantina, infarto agudo de
miocardio, arritmia cardiaca grave, hemorragia masiva, ictus hemorragico, hemorragia
retiniana, diatesis hemorragica, Ulcera gastrica y/o intestinal, embarazo, lactancia, edad
menor de 18 afos (eficacia y seguridad no estudiadas).

Precauciones:



En el caso de utilizar el farmaco en pacientes con insuficiencia cardiaca crénica, primero se
debe llegar a la fase de compensacion circulatoria.

Ante el primer signo de reacciones anafilacticas/anafilactoides, se debe interrumpir el
tratamiento y buscar atencion médica.

A los pacientes con lupus eritematoso sistémico u otras enfermedades del tejido conectivo
se les puede recetar pentoxifilina solo después de un analisis exhaustivo de los posibles
riesgos y beneficios.

En pacientes diabéticos tratados con insulina o hipoglucemiantes orales, dosis elevadas del
farmaco pueden aumentar el efecto de estos farmacos sobre los niveles de azlcar en
sangre. En estos casos, se debe reducir la dosis de insulina o de hipoglucemiantes orales y
se debe monitorizar al paciente con especial atencion.

Dado que existe el riesgo de desarrollar anemia aplasica durante el tratamiento con
pentoxifilina, es necesario un control regular del hemograma completo.

Es necesario un seguimiento especialmente cuidadoso para los pacientes con arritmias
cardiacas graves, con hipotension arterial, con aterosclerosis pronunciada de los vasos
cerebrales y coronarios, especialmente con hipertension arterial y trastornos del ritmo
cardiaco concomitantes (en estos pacientes, es posible que se produzcan ataques de
angina de pecho, arritmias y un aumento brusco de la presion arterial cuando se toma el
farmaco), con insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina inferior a 30 ml/min), con
insuficiencia hepatica grave, con una alta tendencia al sangrado, debido, por ejemplo, al
tratamiento con anticoagulantes o trastornos de la coagulacidn sanguinea (ver
"Contraindicaciones"), con antecedentes de Ulceras gastricas y duodenales, pacientes que
son tratados simultdneamente con pentoxifilina y antivitamina K (ver seccion "Interaccion
con otros farmacos").

El medicamento contiene lactosa, por lo tanto, los pacientes con formas hereditarias raras
de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa o sindrome de malabsorcién de
glucosa-galactosa no deben usar el medicamento.

El tratamiento debe llevarse a cabo bajo control de la presion arterial.

Cuando se prescribe simultaneamente con anticoagulantes, es necesario controlar
cuidadosamente los indicadores del sistema de coagulacion de la sangre. Se debe tener
precaucion al usar pentoxifilina en pacientes con alteraciéon de la coagulaciéon de la sangre
(mayor riesgo de sangrado).

La dosis administrada debe reducirse en pacientes con presion arterial baja e inestable.
Fumar puede reducir la eficacia terapéutica del farmaco.

En los pacientes que han sido intervenidos recientemente, es necesario un seguimiento
sistematico del sistema de coagulacién sanguinea (INR).

Advertencias especiales y precauciones de uso:
Ver Precauciones.
Efectos indeseables:

Se han notificado las siguientes reacciones adversas durante los ensayos clinicos y la
vigilancia posterior a la comercializacion.

Las siguientes categorias se utilizan para indicar la incidencia de eventos adversos:
Muy frecuentes (=1/10)

Comun (21/100 al <1/10)

Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100)



Raro (=1/10.000 a <1/1.000)

Muy raros (<1/10.000)

Frecuencia desconocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles).
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Muy raras: trombocitopenia, purpura trombocitopénica y anemia aplasica potencialmente
mortal (pancitopenia).

Frecuencia no conocida: leucopenia/neutropenia.
Se recomienda el control regular de un hemograma completo.
Trastornos del sistema inmunitario

Muy raras: reacciones anafilacticas o anafilactoides graves que ocurren a los pocos minutos
de tomar pentoxifilina, como angioedema, broncoespasmo, shock anafilactico.

Ante los primeros signos de una reaccion de hipersensibilidad, debe dejar de tomar el
medicamento de inmediato e informar al médico.

Trastornos mentales

Poco frecuentes: agitacion, alteracién del suefio.
Trastornos del sistema nervioso

Poco frecuentes: mareos, temblores, dolor de cabeza.

Muy raras: parestesias, convulsiones, hemorragia intracraneal. Sintomas de la meningitis
aséptica: Los pacientes con enfermedades autoinmunes (LES, enfermedades mixtas del
tejido conectivo) son propensos a estos sintomas. En todos los casos observados, los
sintomas fueron reversibles después de la interrupcion de la pentoxifilina.

Trastornos oculares
Poco frecuentes: alteraciones visuales, conjuntivitis.
Muy raras: hemorragia de retina, desprendimiento de retina.

En caso de hemorragia retiniana durante el tratamiento con pentoxifilina, el farmaco debe
suspenderse inmediatamente.

Trastornos cardiacos

Poco frecuentes: arritmia cardiaca, p. €j., taquicardia.

Raras: angina de pecho, disnea.

Trastornos vasculares

Frecuentes: sofocos.

Raros: sangrado (ver eventos adversos para varios érganos).
Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: nauseas, vomitos, hinchazon, pesadez en el estémago, diarrea.
Raras: hemorragia gastrica e intestinal.

Frecuencia no conocida: estrefiimiento, aumento de la salivacion.
Trastornos del higado y de las vias biliares

Muy raras: colestasis intrahepatica, aumento de los niveles de enzimas hepaticas (ver
estudios de laboratorio e instrumentales).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo



Poco frecuentes: picazén, enrojecimiento, erupcion alérgica.

Raras: hemorragias en la piel y los tejidos subcutaneos.

Muy raras: necrolisis epidérmica, sindrome de Stevens-Johnson, sudoracion.
Frecuencia no conocida: erupcién cutanea.

Trastornos renales y de las vias urinarias

Raras: hemorragia genitourinaria.

Pruebas de laboratorio e instrumentales

Raras: presién arterial baja, disminucion del tiempo de protrombina Muy raras: aumento de
transaminasas o fosfatasa alcalina, hipertension arterial.

Trastornos generales
Poco frecuentes: estado febril.
Raras: edema periférico.

En caso de efectos secundarios, es necesario dejar de tomar el medicamento. El paciente
debe informar al médico en caso de efectos secundarios, incluidos los no mencionados en
esta instruccion.

Posologia y modo de administracion:

Los comprimidos entéricos peliculares se toman por via oral, se tragan enteros, durante o
inmediatamente después de las comidas, se lavan con una cantidad suficiente de agua.

La dosis y la duracion de la administracion son establecidas por el médico individualmente.

La dosis inicial suele ser de 100 mg (1 comprimido) 3 veces al dia, seguida de un aumento
de la dosis a 200 mg (2 comprimidos) 2-3 veces al dia.

La dosis Unica maxima es de 400 mg, la dosis diaria maxima (oral + parenteral) no debe
exceder los 1200 mg.

En pacientes con presion arterial baja o inestable, debido al riesgo de hipotension, el
tratamiento se inicia con dosis bajas, seguidas de un aumento gradual de la dosis si es
necesario.

Pacientes con insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia renal (aclaramiento de
creatinina <30 ml/min), la dosis debe reducirse al 50-70% de la dosis estandar, dependiendo
de la tolerabilidad individual. La dosis diaria puede reducirse a 100-200 mg y no debe
exceder los 800 mg.

Pacientes con deterioro de la funcion hepatica: En la insuficiencia hepatica grave, es
necesario reducir la dosis, teniendo en cuenta la tolerabilidad individual.

Pacientes de edad avanzada: Dado que la tasa de eliminacion puede disminuir en pacientes
de edad avanzada, se aconseja precaucion, ajustando la dosis si es necesario en funcién de
la gravedad de la enfermedad y la tolerabilidad del farmaco.

Niflos y adolescentes: el medicamento no se prescribe a nifios debido a la falta de
experiencia clinica suficiente.

Interaccién con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Posible efecto aditivo con inhibidores de la agregacion plaquetaria: Debido al alto riesgo de
hemorragia, la administracion concomitante de pentoxifilina con inhibidores de la agregacion
plaquetaria (como clopidogrel, eptifibatida, tirofiban, epoprostenol, iloprost, abciximab,
anagrelide, AINE distintos de los inhibidores selectivos de la COX-2, acetilsalicilatos,
ticlopidina, dipiridamol) debe tratarse con precaucion.



Se debe monitorizar la actividad anticoagulante en pacientes que toman pentoxifilina
concomitantemente con antivitamina K.

La administracion concomitante de ciprofloxacino y pentoxifilina puede dar lugar a un
aumento de las concentraciones séricas de pentoxifilina.

Aumenta la eficacia de los farmacos antihipertensivos (incluidos los inhibidores de la ECA),
la insulina y los hipoglucemiantes orales (mayor riesgo de hipoglucemia). El riesgo de
hipotension aumenta cuando se usa junto con medicamentos que pueden causar una
disminucion de la presion arterial (por ejemplo, con medicamentos que contienen
compuestos nitro).

La cimetidina aumenta la concentracién plasmatica de pentoxifilina (riesgo de efectos
secundarios).

No se recomienda tomar pentoxifilina concomitantemente con ketorolaco, ya que aumenta el
riesgo de sangrado y/o prolongacién del tiempo de protrombina.

La administracion concomitante de pentoxifilina y teofilina puede dar lugar a un aumento de
las concentraciones plasméticas de teofilina en algunos pacientes y un consiguiente
aumento de los efectos secundarios de la teofilina.

Eritromicina: No hay datos sobre una posible interaccion entre la pentoxifilina y la
eritromicina. Sin embargo, el uso concomitante de eritromicina y teomicina condujo a un
aumento significativo en los niveles séricos de teofilina, acompafiado de reacciones toxicas.

Simpaticomiméticos y xantinas: La administracion concomitante con otras xantinas o con
simpaticomiméticos puede resultar en una sobreestimulacion del sistema nervioso central.

Uso en Embarazo y lactancia:

No se recomienda tomar pentoxifilina durante el embarazo. La pentoxifilina penetra en la
leche materna en pequefias cantidades. Debido a la insuficiente experiencia, es necesario
sopesar los posibles riesgos y beneficios a la hora de prescribir pentoxifilina en mujeres
lactantes.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

Debido a la posible aparicion de mareos, se recomienda tener cuidado al conducir vehiculos
y realizar el mantenimiento de mecanismos complejos.

No se recomienda tomar bebidas alcohdlicas mientras se toma el medicamento.
Sobredosis:
Sintomas

Mareos, nauseas, disminucién de la presion arterial, taquicardia, enrojecimiento, pérdida del
conocimiento, fiebre, agitacion, falta de reflejos, convulsiones ténico-clonicas, vémitos en
forma de "posos de café" y arritmia.

Tratamiento

Ante los primeros signos de sobredosis (sudoracion, nauseas, cianosis), deje de tomar el
medicamento inmediatamente. Proporcionan una posicion inferior de la cabeza y la parte
superior del cuerpo. Se monitoriza la permeabilidad libre de las vias respiratorias.

Si ha pasado poco tiempo después de la sobredosis, se recomienda el lavado gastrico y el
uso de carbon activado.

Dado que se desconoce un antidoto especifico, el tratamiento es sintomatico bajo el control
del estado del sistema cardiovascular. Para evitar complicaciones, puede ser necesaria la
observacion en la unidad de cuidados intensivos.

Propiedades farmacodinamicas:



Cédigo ATC: C04AD03
Grupo farmacoterapéutico: C: Sistema cardiovascular, C04: Vasodilatadores periféricos,
CO4A: Vasodilatadores periféricos, CO4AD: Derivados de la purina.

La pentoxifilina es un derivado de la metilxantina, mejora las propiedades reolégicas de la
sangre, reduciendo el aumento de la viscosidad. La pentoxifilina, inhibidora de la
fosfodiesterasa con el consiguiente aumento de CAMF y ATP intracelulares, mejora la
capacidad de deformacion de los eritrocitos y evita su agregacion. Tiene un efecto
antitrombaético al inhibir la agregacion plaquetaria y reducir los niveles de fibrinogeno
plasmatico patologicamente elevados. Evita la activacion de los leucocitos y la adhesion de
los leucocitos al endotelio vascular.

No hay estudios sobre los efectos de la pentoxifilina sobre la morbilidad y/o mortalidad
cardiaca y cerebrovascular.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

Absorcion: Cuando se toma por via oral, la pentoxifilina se absorbe rapidamente y casi por
completo. Tmax -1 h.

Distribucion. Se distribuye uniformemente.

Metabolismo. Cuando se toma por via oral, se somete a un "primer paso" a través del
higado para formar siete productos de biotransformacion (IM-MVII), incluidos 2 metabolitos
farmacologicamente activos principales: 1-5-hidroxihexil-3,7-dimetilxangina (metabolito 1) y
1-3-carboxipropil-3,7-dimetilxantina (metabolito V). Las concentraciones plasmaticas de los
metabolitos | y V son respectivamente 5y 8 veces superiores a las de la pentoxifilina. Tiene
una actividad farmacoldgica similar a la pentoxifilina en cuanto a su efecto sobre las
propiedades reoldgicas de la sangre. Los metabolitos MIV, Ml y MV se detectan en la sangre
poco después de la ingestion de pentoxifilina.

Cria. T1/2 - 0,4-0,8 horas, metabolitos - 1-1,6 horas, excretados por los rifiones - 94% en
forma de metabolitos (principalmente metabolito V), por el intestino - 4-5%, en las primeras 4
horas se excreta hasta el 90% de la dosis. Se excreta en la leche materna.

Propiedades farmacocinéticas en grupos especiales

Pacientes con insuficiencia renal. En la insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina
<10 mL/min), se retrasa la excrecion de pentoxifilina y sus metabolitos. En pacientes con
insuficiencia renal, para evitar la acumulacién del farmaco, se debe reducir la dosis de
pentoxifilina.

Pacientes con dafio hepatico. En caso de deterioro de la funcién hepatica, se produce una
elongacién de T1,2 y un aumento de la biodisponibilidad (aumenta el riesgo de acumulacion
de pentoxifilina).

Pacientes de la tercera edad. El nivel del metabolito V en la orina fue similar para los grupos
de edad senil y joven.

La pentoxifilina debe usarse con precaucion en pacientes de edad avanzada, ya que las
concentraciones plasmaticas maximas de pentoxifilina y sus metabolitos alcanzadas en
pacientes de este grupo de edad son moderadamente elevadas. En los pacientes de edad
avanzada, hay un leve aumento en la incidencia de algunos efectos secundarios. En este
sentido, se recomienda un ajuste cuidadoso de la dosis en pacientes de edad avanzada.

Nifios: sin datos (sin experiencia con pentoxifilina en nifos y adolescentes).

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

No procede.



Fecha de aprobacion/ revision del texto: 8 de abril de 2025.



