KULLANMA TALIMATI
TRENTILIN® retard 400 mg film kaph tablet
Agizdan alhmr.
e Etkin madde: 400 mg pentoksifilin
e Yardimc: maddeler: Sigir kaynakli laktoz monohidrat, kopolividon (VA64), hidroksipropil

metil seliiloz, magnezyum stearat, titanyum dioksit, talk, polietilen glikol ve hidroksipropil
metil seltiloz E15

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin 6énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacg kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya digstk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TRENTILIN® nedir ve ne icin kullani?

TRENTILIN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TRENTILIN® nasiu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TRENTILIN®’in saklanmas:

bbb

Bashklari yer almaktadir.

1. TRENTILIN® nedir ve ne icin kullamlhir?

TRENTILIN® pentoksifilin etkin maddesini icerir. 1 film kapli tablet icinde 400 mg
pentoksifilin bulunur. 20 adet film kapli tablet iceren blister ambalajlarda kullanima
sunulmustur.

TRENTILIN®in film kapl tablet formu disinda ampul formu bulunmaktadr.

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

Doktorunuz size TRENTILIN®i asagidaki nedenlerden biri veya birkagi dolayisiyla
recetelemis olabilir:

o Periferik (vicudun ug bolgelerindeki) atardamarlarin tikayici hastaliklari, damar sertligi
(arteriyoskleroz) veya seker hastaligi nedeniyle meydana gelen dolasim bozukluklarina
bagl kesik topallama ve istirahat agris1 gibi sikayetlerinizin tedavisi

e Bacak ulseri ve kangren gibi sinirsel donanimin kesintiye ugramasindan dogan
bozukluklarin tedavisi

e Beyindeki dolagim bozukluklarinin tedavisi
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e (Goze ait damarlarin harabiyetiyle seyreden dolasim bozukluklarinin tedavisi

2. TRENTILIN®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TRENTILIN®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Etkin madde olan pentoksifiline, ayn1 smiftan baska ilaglara veya ilacin igerdigi diger
maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa, Alerji belirtileri; dokiintii, yutma ya da nefes
almada giicliik, dudaklarda/ylizde/bogazda/dilde sisme olabilir.

Beyin kanamas1 geciriyorsaniz (bulanti, kusma, bas agrisi, uyusukluk, biling kaybi,
uykuya egilim, yiizde ¢arpilma, konugma bozuklugu gibi belirtiler sizde ortaya ¢ikarsa),
Goziiniizlin ag tabakasinda genis dl¢iide kanamaniz varsa,

Yakin zamanda, kalp krizi (akut miyokard enfarktiisii) gecirdiyseniz veya kalple ilgili
problemleriniz varsa,

Kalp atiminizda diizensizlik varsa ,

Kanama bozuklugunuz varsa,

Mide veya bagirsak iilseriniz varsa.

Uyarilar ve 6nlemler — Asagidaki durumlarda doktorunuza danisiniz:

e Oturur/yatar pozisyondan hizla kalkinca bas donmesi, bayginlik hissi (diisiik tansiyon
egilimi)

e Koroner arter hastalig1 veya kalbe giden kan akiminda sorun

e Karaciger veya bobrek problemleri

TRENTILIN®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Diistik tansiyonunuz varsa,

Siddetli kalp damar1 hastaliginiz (koroner arter hastalig1) varsa,

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

Karaciger islevlerinizde ciddi bozukluk varsa,

Kanimn pihtilagsma yetenegini bozan bir hastaliginiz varsa ya da kanm pihtilagsmasini
engelleyen ilag tedavisi (6rn. K vitaminini etkileyen ilaglar veya diisiik molekiiler agirlikli
heparin) gordiigiiniiz i¢in kanama egiliminiz artmissa,

TRENTILIN® ile seker hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglar1 birlikte kullaniyorsaniz,
Kan basincinda diigme riski olanlar (6rn. Agir koroner kalp hastaligi veya beyne kan
saglayan damarlarda tikaniklik olan hastalar),

Sistemik lupus eritematozus ya da karisik bag dokusu hastalig1 gibi bag dokusunu tutan
bir hastaliginiz varsa,

Kan hiicrelerinin yapiminin bozulmasina bagh kansizligmiz varsa (TRENTILIN® ile
tedavi sirasinda kan hdcrelerinin yapiminda bozulmasina bagl kansizlik gelisebilir,
doktorunuz kan tablonuzu takip edecektir.).

Pentoksifilin ile birlikte siprofloksasin kullanan hastalarda

Pentoksifilin ile birlikte teofilin kullanan hastalarda

TRENTILIN®in ¢ocuklarda kullanimiyla ilgili yeterli deneyim olmadig: icin, cocuklarda
kullanim1 6nerilmez.

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

TRENTILIN®in yiyecek ve icecek ile kullamimas:
Besinler TRENTILIN®in emilmesini etkilemez. Film kapli tabletler yemekle beraber veya
hemen yemeklerden sonra, ¢ignenmeden biraz sivi (yaklasik 1/2 bardak) yardimi ile yutulur.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veyae Czaciniza danisiniz.

Pentoksifilin az miktarda anne sttiine gegmektedir. Bu nedenle emzirme sirasinda,
TRENTILIN®i kullanmamaniz gerekir.

Arac ve makine kullanimi
Bu ilact kullanirken basiniz donebilir. Boyle bir durum olursa ara¢ kullanmayin ve herhangi bir
alet ya da makine kullanmayin.

TRENTILIN®in iceriginde bulunan baz1 yardimc: maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TRENTILIN® sigir kaynakli laktoz monohidrat icerir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
TRENTILIN®, asagidaki ilaclarin etkisini artirabilir:

o Diyabet ilaglar1 (tabletler veya insiilin dahil)
e Yiiksek tansiyon ilaclar
o Varfarin gibi antikoagiilanlar (kan sulandiricilar)

TRENTILIN®, ile birlikte alindiginda asagidaki ilaclar ciddi yan etki goriilme olasiligim
artirabilir:

e Agn kesici olarak kullanilan ketorolak

e Hirilt1 veya nefes darligini tedavi etmek i¢in kullanilan teofilin

o Bakteriyel enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilan siprofloksasin
e Kan pihtisi olusumunu 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar

e Mide yanmas1 ve mide iilserini tedavi etmek i¢in kullanilan simetidin

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. TRENTILIN® nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg icin talimatlar:

Prensip olarak, dozaj ve uygulama sekli (agiz veya damar yoluyla), dolasim bozuklugunun
tipine, agirhigna ve hastanin ilaca olan duyarlilik durumuna baghdir. Dozaj genellikle
asagidaki sekildedir:

Doktorunuzun baska ©Onerisi olmadig: surece, giinde 2 veya 3 defa 1 film kapli tablet
TRENTILIN® alinmalidur.

 Uygulama yolu ve metodu:
TRENTILIN® agizdan alinur.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

TRENTILIN®in cocuklarda kullanimiyla ilgili yeterli deneyim olmadig: igin, ¢ocuklarda
kullanimi 6nerilmemektedir.

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

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

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

Eger TRENTILIN® in etkisinin cok giclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRENTILIN® kullandiysamz:
TRENTILIN® den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissaniz bir doktor veya eczacr ile
Konusunuz.

Asirt  dozun tedavisi semptomatik olmali ve Ozellikle kardiyovaskiiler sistemin
desteklenmesine 9zen gosterilmelidir. Asagidaki etkiler goriilebilir: diigiik tansiyon, uyku hali,
nobet (konvilsiyon) veya diizensiz kalp atis1.

TRENTILIN®i kullanmayr unutursamz

Bir dozu atlarsaniz ve sonraki dozun saati ¢ok yakin degilse, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz
dozu ahniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:nz.

TRENTILIN® ile tedavi sonlandiriichgindaki olusabilecek etkiler:

TRENTILIN®tedavisini doktorunuzun onay: olmadan birakirsamz, dolasim bozukluguna bagl
sikayetleriniz yeniden ortaya ¢ikabilir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtir:

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

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidaki durumlardan biri olursa TRENTILIN® kullanmayr birakimz ve derhal
doktorunuza basvurunuz veya en yakin hastaneye gidiniz:

Sikhgi

bilinmiyor:

Alerjik reaksiyon gelisirse. Belirtiler sunlari igerebilir: dokiintili, yutma veya nefes alma
giicliigli, dudaklarda, yiizde, bogazda veya dilde sisme

Deri altinda kanama

Kusmukta veya diskida kan goriilmesi

Aseptik menenjit adi1 verilen bir durum gelisirse. Belirtiler arasinda bas agrisi, boyun
sertligi, goz agris1 veya parlak 1sikta rahatsizlik yer alir

Asagidaki yan etkilerden herhangi biri goriiliirse miimkiin olan en kisa siirede
doktorunuza bildiriniz:

Sikhigi

bilinmiyor:

Normalden daha kolay morarma (trombositopeni adi verilen bir kan hastaligina bagh
olabilir)

Kalp atiminin artmasi veya hizlanmas: (tagikardi)

Gogiis agrisi (anjina)

Diizensiz kalp atim1 (¢arpinti)

Ates, siddetli listime-titreme, bogaz agris1 veya agiz yaralar1 gibi sik enfeksiyonlar
(I6kopeni adi verilen bir kan hastaliginin belirtisi olabilir)

Normalden daha fazla enfeksiyon gecirilmesi (beyaz kan hicrelerinde azalma —
nétropeni — nedeniyle olabilir)

Asagidaki yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya birka¢ giinden uzun surerse
doktorunuza veya eczacimiza bildiriniz. Ayrica bu kullanma talimatinda yer almayan
herhangi bir yan etki fark ederseniz de bildiriniz:

Sikhigi

bilinmiyor:

Bulant1 veya kusma, ishal

Basg agrisi, bag donmesi, sersemlik hissi veya bayilma

Yiizde kizarma (flushing)

Huzursuzluk hissi, uyku problemleri

Karacigerden safranin atiliminin engellendigi bir hastalik (intrahepatik kolestaz).
Belirtiler arasinda sarilik, dokiintii veya ates ve idrar renginde koyulagma yer alir
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o Karinda rahatsizlik veya siskinlik
o Dokinth

e Kabizlik

o Normalden fazla tukarik dretimi

Kan testleri
TRENTILIN®, kan testlerinde gorilen karaciger enzim diizeylerini degistirebilir. Bu,
karacigerinizin diizgiin ¢alismadig1 anlamina gelebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRENTILIN®' e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TRENTILIN®in saklanmasi
TRENTILIN® i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:niz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRENTILIN®"i kullanmay:niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullamlmayan ilaglar ¢6pe atmayimz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma ila¢ San. A.S.
Okmeydani, Borugicegi Sokak, No:16
34382 Sisli / ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma Ilag Sanayii A.S.
GEBKIM 41455 Dilovas1 / KOCAELI

Bu kullanma talimati ..I1..1.... tarihinde onaylanmuistir.
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http://www.titck.gov.tr/

