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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
PENTOXIFILINA

Presentacién: Pentoxifiling 400 mg comprimidos recubiertos de liberacian prolongada.

Categorin: Gllmiismmiae /zcnte hemorreolépico

Indicaciones: Pentoxifilina se utiliza como coadyuvante en el tratamiento de la Claudicacion
Intermitente, produciendo mejoria en la funcién de las exiremidades ¥ sintomas propios de la
- enfermedad, tales como: dolor, calambres, cansancio ¥ tension en la extremidad alectada. P csiiony

e —

Posologia: Pentoxifilina se administra por via oral de preferencia junto con las comidas.

Para el tratamiento de la Claudicacién Intermitente asociada con enfermedad vascular periférica, la
dosis usual de Pentoxifilina comprimidos de liberacion prolongada de 400 mg es tres veces al dia.
La aparicion de efectos adversos de tipo gastrointestinal o sobre el sistema nervioso central
permite reducir la dosis a dos veces al dia. Si persisten estos efectos adversos, se debe suspender
¢l medicamento. El tratamiento debe ser al menos por 8 semanas para determinar su eficacia.

Farmacologia.

El mecanismo de accion de la Pentoxifilina no ha sido muy bien dilucidado. aunque su principal
actividad farmacologica esta involucrada con el efecto que tiene sobre los eritrocitos, el cual se
desarrolla sobre la capacidad que tiene este Firmaco de aumentar la flexibilidad de ellos y de
producir, posteriormente, una reduccion en la viscosidad del flujo sanguineo. Estos efectos estan
asoctados a una disminucion de la resistencia vascular periférica y mejoras en el flujo sanguineo,
en especial en la microcireulacion, v, por lo tanto, a un aumento de la oxi genacion tisular,

Farmacocinéticn.

Absorcion: Pentoxifilina se absorbe rdpidamente y casi por completlo desde el (racto
gastrointestinal luego de la administracion oral, suffiendo efecto de primer paso en el higado.
Datos limites indican que 10 a 30% de la dosis de comprimidos de liberacion prolongada
permanece inalterada en la circulacion sistémica, luego de la administracion oral, Si Pentoxifilina
es administrada inmediatamente luego de la ingestion de alimentos, se observa una disminucion en
la concentracién plasmatica maxima v un alargamiento del tiempo para alcanzar la concentracion
MR,

Distribucién: Estudios i vitre indican que el 45% de Pentoxifilina se encuentra en la membrana
del eritrocito, donde es rapidamente metabolizado al metabolito a 5-hidroxihexil, el cual se
encuentra en un 40% en la membrana. No es conocido el transporte de Pentoxifilina o sus
metabolitos a través de la placenta. La droga y sus metabolitos se distribuyen hacia la leche.

Lliminacion: Luego de la administracion oral_de comprimidos de liberacion prolongada en
adultos con funcion renal y hepética normal, la vid.

a_media plasmatica aparente de Pentoxifilina es
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de 0,4 a 0,8 horas. La eliminacion de Pentoxifilina puede aparecer prolongada en adullos con
enfermedad hepatica,

Los metabolitos de Pentoxifilina no han sido claramente establecidos, la droga es melabolizada
cxtensivamente en eritrocitos y en el higado, principalmente via reduccion, oxidacien vy

desmetilacion. Bl principal metabolito encontrado en la sangre son los derivados 5-hidroxihexil y
J-carboxipropil. [

Informacién para su prescripcion. | =

Precauciones y Contraindicaciones:
Pacientes con enfermedad arterial oclusiva de las extremidades generalmente presentan otras
manifestaciones de enfermedad arterioesclerotica. En pacientes con enfermedad periférica vascular
cardiaca y/o cerebrovascular, se ha reportado angina, hipotension y arritmia,

Esta contraindicade para pacientes con historia de intolerancia a la droga o a derivados de
xantinas, como cafeina, teofilina o teobromina.

Infarto agudo 2l miocardic, hemorragia masiva, hemerragia retiniana o
cerebral.

Embarazo

Menores de 18 afios

Facientes con funecidn renal alterada {(c¢learance de creatinins mayor a
30 mL/min.)

Pagientes con funcidn hepética severamente alterada
Precauciones en Pediatria:
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Pentoxifilina en nifios menores de 18 afios.

Mutagénesis y Carcinogénesis:
En el test de Ames no se ha demostrado que Pentoxifilina sea mutagénica,

Embarazo, fertilidad y laciancia:

Estudios en ratas v conejos en reproduccion con Pentoxifilina oral, en dosis de 25 a 10 veces la
dosiz maxima humana, no han revelado evidencia de malformacion fetal, sin embargo, un aumento
en la incidencia de reabsorcion por el feto se observd en ratas prenatales, que recibieron 25 veces
la dosis maxima humana de Pentoxifilina oral. Aunque el efecto de Pentoxifilina en humanos
fértiles no ha sido conclusivamente determinado, la droga ha mostrado un aumento en la duracion
de la actividad del espermatozoide en la eyaculacién de hombres que recibieron la droga para el
tratamiento de la infertilidad...

Advertencias,

Reacciones adversas producidas por Pentoxifilina generalmente involucran al tracto
gastrointestinal y al sistema nervioso central Estos efectos adversos se han presentado en
pacientes con enfermedad periférica vascular luego de haber recibido Pentoxifilina en dosis de 600
mg a 1,2 g diarios sobre las 24 semanas de administracion. Esta incidencia es mayor para capsulas
convencionales que para tabletas de liberacion prolongada. Si el paciente presenta uno de estos
efectos durante la terapia, la dosis de Pentoxililina puede ser reducida, y si aun asi persisten, se
debe suspender la droga,

Interaccion con olros farmacos.

Anticoagulantes e inhibidores de la agregacion plaguelaria; Aunque la causa no ha sido
establecida, se han reportado hemorragias yv/o tiempo de protombina elevado en pacientes que
recibieron Pentoxifilina sola o en conjunto con anticoagulantes ¢ drogas que inhiben la agregacion
plaquetaria.




con Pentoxifilina no parece afectar sustancialmente el rango o aumentar la absorcion de
Pentoxifilina. Sin embargo, la biodisponibilidad de dos metabolitos de la droga puede reducirse
con la administracion cancomitante de antiacidos.

Otras drogas: Interacciones de importancia clinica no se han presentado con agentes
bloqueadores fB-adrenérgicos, glucdsidos cardiacos, diuréticos, hipoglicemiantes y/o agentes
antrarritmicos. Aunque no se han reportado interacciones clinicas importantes, se recomienda a los
pacientes que reciben terapia antihipertensiva, monitorear la presién sanguinea sistémica, cuando

S8 use concomitantemente con Pentoxifilina. La administracién conjunta

con tecfilina proveoca un sumento de los niveles de teofilina ¥ su
texicidad.

Reacciones adversas.

Efectos gastrointestinales: Aproximadamente en un 1-3% de los pacientes que reciben
Pentoxifilina como comprimidos de liberacién prolongada se presentan dispepsias, nauseas y
vomitos. En un [% se presentan erupciones, fatulencia y/o hinchazén,

Efectos del sistema nervioso central: Se incluyen mareos en un 2% de los pacientes que reciben
comprimidos de liberacion prolongada, ¥ menos frecuente, dolor de cabeza y temblor, Otros
electos adversos han sido reportados en menos de un 1% en pacientes cuya causa no ha sido
definida, dentro de los cuales se incluyen ansiedad, confusion, depresion y epilepsia.

Efectos cardiovasculares: Ocurren en menos de un [%5, en pacientes que recibieron la droga como
comprimidos de liberacion prolongada, y se incluyen angina v dolor en el pecho, No se ha
encontrado causa para arritmia, taquicardia, palpitacién, rubor, edema e hipotensiém.

Otros efectos adversos: Epistaxis, sintomas del resfrio, laringitis, congestion nasal, conjuntivitis,
vision borrosa. dolor de oidos, sabor desagradable, salivacion excesiva, pruritg, rash, entre otros

Informacion toxicologica,

Manilestaciones: Los sintomas de intoxicacion parecen estar relacionados con la dosis
administrada, y usualmente aparecen a las 4-5 horas y persisten hasta las 12 horas después de su
ingestion. Sin embargo, podria no existir sobredosis aguda con comprimidos de liberacion
prolongada. Los principales efectos adversos reportados son: rubor, hipotension, epilepsia,
somnolencia, pérdida del conocimiento, fiebre ¥ agitacion.

Tratamiento: No existe un antidoto especifico para la intoxicacion con Pentoxifilina. n
sobredosis aguda, se debe realizar un lavado gastrico y aplicar medidas de soporte general,
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