KULLANMA TALIMATI

ONPENT 100 mg / 5 ml 1.V. infiizyonluk Cozelti

Damar yoluyla uygulanir.

Steril
 Etkin madde: Her 5 ml'lik ampul 100 mg pentoksifilin (20 mg/ml) igerir.
e Yardimci maddeler: Sodyum klorir, enjeksiyonluk su

Bu ilaa kullanmaya baslamadan o¢nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢tnkda sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ONPENT nedir ve ne icin kullanilir?

ONPENT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ONPENT nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. ONPENT’In saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

a s wpnE

1. ONPENT nedir ve ne i¢in kullanihr?

ONPENT pentoksifilin etkin maddesini icerir. Damar yoluyla uygulanir. 1 ampulde 5 ml
cozelti bulunur ve toplam 100 mg pentoksifilin icerir. 5 adet ampul iceren ambalajlarda
kullanima sunulmustur.

ONPENT in etkin maddesi pentoksifilin, kan akimin arttirir.

ONPENT,
- Bagka tedavi olanaklarmin (6rn. ylirlime egzersizleri, fizik tedavi) uygulanamadig:
durumlarda bacaklardaki kan dolagim1 bozukluklarinda (kesik topallama),
- Kan dolagimma bagl i¢ kulaktaki iglev bozukluklarinda (6rn. isitme kaybi, isitme
zorlugu) tedavi amagh kullanilmaktadir.
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2. ONPENT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ONPENT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Etkin madde olan pentoksifilin’e, ayn1 smiftan bagka ilaglara veya ilacin icerdigi diger
maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa

Beyin kanamasi gegiriyorsaniz (bulanti, kusma, bas agrisi, uyusukluk, biling kaybi, uykuya
egilim, yiizde ¢arpilma, konusma bozuklugu gibi belirtiler sizde ortaya ¢ikarsa)

G0Ozlnulzln ag tabakasinda yaygin kanamaniz varsa

Kalp krizi (akut miyokard enfarktlst) gecirdiyseniz

Kalp atiminizda diizensizlik varsa

Kanama bozuklugunuz varsa

Mide veya barsak Ulseriniz varsa

ONPENT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda ONPENT sizde uygulanmadan 6nce doktorunuz veya saglik uzmaniniz
ile goriisiiniiz:

- Siklikla diisiik tansiyon, bas donmesi, bulant1 ve nefes darlig1 durumlarinin eslik ettigi,
alerjik (asir1 hassasiyet) reaksiyon semptomlar1 varsa. Bu durumda ONPENT tedavisi
kesilmeli ve bir doktora haber verilmelidir.

- Gozilin ag tabakasinda kanamaya yol acabilecek hastaliklariniz varsa (6rn. diyabet ve
yuksek tansiyon).

Ag tabakasinda kanama meydana geldigi takdirde ONPENT tedavisi derhal kesilmeli ve bir
doktora bagvurulmalidir.

Asagidaki hastaliklarda ONPENT, ancak ciddi tibbi Onlemler alinmasi kosuluyla

uygulanabilmektedir:

- Koroner damarlarda daralma varsa veya yiiksek tansiyon esliginde beynin kan damarlarinda
daralma varsa;

- Koroner arter hastaliginiz varsa;

- Ciddi kalp ritim bozuklugunuz varsa;

- Cok yiiksek kan basinciniz varsa;

- Bazi otoimmiin hastaliklariniz varsa (6rn. sistemik lupus eritematozus, karisik bag dokusu
hastaligi).

Ayrica dikkat edilmesi gereken kisiler:

- Kalp krizi ge¢irmis hastalar,

- Bobrek islevleri azalmis hastalar,

- Diistik tansiyonu olan hastalar (daha fazla tansiyon diismesi riski),

- Karaciger islevleri azalmis hastalar,

- Diyabet hastalar1 (kan sekeri seviyesinin diigsme riski),

- Pihtilagmay1 Onleyici ilaglar nedeniyle kanama egilimi artan hastalar (6rn. K vitamini
antagonistleri veya kan pihtisi olusumunu engellemek veya dagitmak icin kullanilan ilaglar)
veya pihtilasma bozuklugu olan hastalar;

- Kisa bir siire 6nce ameliyat geciren hastalar;

- Pentoksifilin ve diprofloksasin maddelerini birlikte kullanan veya uygulayan hastalar;

- Pentoksifilin ve siprofloksasin maddelerini birlikte kullanan veya uygulayan hastalar;

- Pentoksifilin ve teofilin maddelerini birlikte kullanan veya uygulayan hastalar.
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Doktorunuz, tedavinizi daima gozlemleyecektir.

Kan basincinizin diigiik olmasi veya dengesiz bir kan basinciniz olmasi durumunda doktorunuz,
kan basimncimizin asir1 diismesini ve bundan dogabilecek yakinmalari engellemek igin,
tedavinize diislik bir dozla baslayacaktir.

Kalp kas1 zayifliginiz varsa, tedaviye baslamadan 6nce bu durumun tedavi edilmesi
gerekmektedir. Bu durumda doktorunuz, infuzyon tedavinizde daha biiyiik sivi hacimlerine yer
vermeyecektir.

Kandaki degisiklikleri tespit edebilmek ic¢in, doktorunuz diizenli kan kontrolleri
isteyebilmektedir.

Bu kontrollere mutlaka uymaniz Onerilmektedir, zira tedaviniz sirasinda ciddi kansizlik
(aplastik anemi) meydana gelebilmektedir.

Bu wuyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, litfen
doktorunuza danisiniz.

ONPENT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ONPENT sadece damar yoluyla uygulanir.

Hamilelik

Haci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

Emzirme

Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Pentoksifilin az miktarda anne sitine geg¢mektedir. Bu nedenle emzirme sirasinda,
ONPENT’i kullanmamaniz gerekir.

Arag ve makine kullanimi

A Dikkat: Bu ilag tepki kabiliyetini ve trafige elverisliligi olumsuz yonde
etkileyebilmektedir.

ONPENT ile tedavi sirasinda bas donmesi olabileceginden, ara¢ trafiginde ve makine
kullaniminda dikkatli olunmas1 gerekmektedir.

ONPENT’in igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi Urln her “doz”unda 35 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6nlinde bulundurulmalidir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

- Eszamanli olarak kan basincini diisiiriicii ilaclarla bir tedavi uygulanmasi durumunda bunlarin
etkisi artabilmektedir. Doktorunuz, ihtiyag halinde bu ilaglarin dozunu ayarlayabilmektedir.

- Eszamanli olarak diyabet ilaglar (insiilin, diger diyabet ilaglari) kullanilmasi durumunda kan
sekeri seviyesinde artan bir diisiis olabilmektedir. Doktorunuz, kan sekeri seviyenizi diizenli
olarak kontrol edecektir ve kan sekerinin asir1 diismesini 6nlemek i¢in gerektigi durumlarda
ilag dozunu ayarlayacaktir.

- Teofilin maddesi (astim tedavisi ig¢in kullanilan ilag) uygulanmasinda yan etkiler
artabilmektedir.

- Eszamanl olarak pihtilasmay1 onleyici ilaglarla birlikte kullanilmasi halinde, pithtilasmanin
daha sik gbzlemlenmesi gerekmektedir, ¢iinkii kanama riski artmaktadir. Doktor tarafindan kan
pihtilagsma degerlerinin gézlemlenmesi i¢in recete edilen kontrollere mutlaka uyunuz.

- Eszamanli olarak simetidin (mide yanmasi ve aside bagli mide yakinmalarinda kullanilan ilag)
kullanilmasi durumunda, ONPENTin etkisi artabilmektedir.

- Eszamanli  olarak  siprofloksasin  (Antibiyotik)  kullanimi, ONPENT’in  etkisini
arttirabilmektedir ve bu durum, istenmeyen yan etkilere yol agabilmektedir.

- Eszamanl olarak kan pihtis1 olusumunu engellemek veya dagitmak i¢in ila¢ kullanilmasi
durumunda (trombosit agregasyon inhibitorleri, 6rnegin klopidogrel, eptifibatid, tirofiban,
epoprostenol, iloprost, absiksimab, anagrelid, non-steroid anti inflamatuvar ilaclar, asetilsalisik
asit [ASS], tiklopidin, dipiridamol) bu ilaglarin etkisi artirilabilmektedir.

- Eszamanli uygulandiginda kanama riski artabileceginden ve/yeya protombin zamani
uzayabileceginden ketorolak ile birlikte verilmemelidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmniz ise, lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ONPENT nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulanacak olan doz, genelde kan dolagimi bozuklugunun tiiriine ve derecesine ve bireysel
uygunlugunuza gore belirlenmektedir.

Baslangi¢ dozu, 1 x 100 mg pentoksifilin olup, devam eden giinlerde bu doz, 100 mg ila giinliik
en fazla 300 mg arasi artirilabilir.

Ciddi kan dolasimi bozukluklarinda 2 x 300 mg pentoksifilin seklinde bir doz uygulanmasi
gerekli olabilir.

Inflizyon tedavisine ek olarak pentoksifilin, agizdan da alinabilmektedir. Toplam giinliik doz
(infiizyon ve tablet), 1200 mg pentoksifilini agmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
ONPENT ampul damar ve kas ici ilag uygulanmasi konusunda egitimli bir saglik personeli
tarafindan uygulanir.
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Uygulama siiresi, tedaviyi yliriiten doktor tarafindan bireysel hastalik tablosuna gore
uyarlanacaktir.

Durumunuzda iyilesme olmasini takiben doktorunuz, tedaviyi tabletle siirdiirebilmektedir.
Doktorunuz tarafindan belirlenecek olan doz, 250-500 ml tasiyict ¢ozelti icerisine eklenerek,
egitimli bir saglik personeli tarafindan 90 — 180 dakika arasi bir siirede damar yoluyla
uygulanacaktir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

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

Yashlarda kullanim:
Yash hastalarda tedavi diisiik doz ile baslanilmalidir. Doktorunuz sizin icin en uygun dozu
belirleyecektir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Doktorunuz sizin igin uygun tedavi dozunu belirleyecektir. Her iki durumda da doz
azaltilmas gereklidir.

Eger ONPENT’in etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ONPENT’i kullandiysaniz:

ONPENT sadece hastane kosullarinda kullanilacagindan doktorunuz bdyle bir durumun
olusmasini Onleyici tedbirleri alacaktir. BOyle bir durum olusursa uygun tedavi yontemlerini
uygulayacaktir.

Doz asim1 durumunda kusma hissi, bas donmesi, kalp faaliyetinin hizlanmasi, kan basincinin
diismesi, ates, uyarilma, ciltte kizarma ve esliginde sicaklama hissi, biling kaybi, refleks
eksikligi, kasilma, kahve renkte (kahve tortusuna benzer) kusma (mide barsak kanamasinin bir
belirtisi olarak) gelisebilmektedir.

ONPENT’i kullanmay1 unutursaniz:
ONPENT sadece hastane kosullarinda kullanilacagindan doktorunuz bdyle bir durumun
olusmasini 6nleyici tedbirleri alacaktir.

ONPENT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
ONPENT sadece hastane kosullarinda ve doktorunuzun denetiminde kullanilacagindan,
tedavinin doktorunuzun onay1 olmadan birakilmasi olanakli degildir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilacglar gibi, ONPENT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ONPENT’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz:

- Yiiz, dudak, dil ve/veya girtlak bolgesinde sismeyle beraber veya sisme olmaksizin
nefeste zorlanma;

- Yiiz, dudak, dil ve/veya bogazda, yutma gii¢liigiine neden olabilecek sisme;

- Deride siddetli kagint1 (kabarcik benzeri sigkinlik esliginde).

Yan etkilerin siklig1 (goriilme olasilig1) asagidaki sekilde siniflandirilmstir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.
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)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: kan degerlerinde degisiklik (her tiirlii kan hiicre {iretiminde azalma
veya eksiklik [aplastik anemi], trombosit eksikligi ve buna bagl cilt
ve mukozal kanamalar), akyuvar sayisinda azalma

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Bilinmiyor: Soka varabilecek ciddi alerjik reaksiyonlar (6rn. alerjik agrili cilt ve
mukoza sigsmesi, bilhassa yiiz bolgesinde, nefes yollarinin daralmasi
sonucu nefes darlig1), yaygin kabarcik olusumu ve kizarma esliginde
ciddi cilt ve mukoza bozuklugu (toksik epidermal nekroliz), genel
durumda kétiilesmeye eslik eden ciddi deri bozukluklari, 6zellikle
agiz, gbz ve genital bolgede agr1 esliginde kabarcik olusumu
(Stevens-Johnson-Sendromu)

Psikiyatrik hastahiklar
Yaygin olmayan: Huzursuzluk, uyku bozukluklari

Sinir sistemi hastahiklar:

Yaygin olmayan: Bas donmesi, bag agrisi, titreme

Cok Seyrek: Terleme, koOtii hissetme (6rn. karincalanma veya uyusukluk),
kasilmalar, beyin kanamalari

Bilinmiyor: Beyin zar1 iltihaplanmasi (aseptik menenjit)

G0z hastaliklarn

Yaygin olmayan: Gorme bozukluklari, retinanin iltihaplanmasi

Cok Seyrek: Retinaayrilmasi, retina kanamasi

Kardiyak hastaliklar

Yaygin olmayan: Kalp ritim bozukluklar (6rn. hizli kalp atislar1)
Seyrek: Cevreye yayilabilecek, gogiiste agri1 (anjina pektoris)
Vaskiiler hastahiklar

Yaygin: Sicaklama hissi esliginde ciltte kizariklik
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Seyrek: Kollarda ve bacaklarda sivi birikmesi nedeniyle sislikler
Bilinmiyor: Kanamalar

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Mide barsak yakinmalar1 (6rn. midede baski, siskinlik, bulanti,
kusma, ishal)

Cok Seyrek: Mide barsak kanamalari

Bilinmiyor: Kabizlik, asir1 salya salgisi

Hepatobiliyer hastahklar
Bilinmiyor: Safra sivisi birikmesi (intrahepatik kolestaz)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Kasinti, deride kizariklik, kurdesen
Seyrek: Cilt ve mukoza kanamalari
Bilinmiyor: Deri dokintlsi

Bobrek ve idrar hastahiklary
Seyrek: Urogenital bolgede kanamalar

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin olmayan: Ates

Arastirmalar

Seyrek: Kan basincinda diisiis

Cok Seyrek: Kan basincinda artis

Bilinmiyor: Kandaki karaciger degerlerinde artig

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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” 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. ONPENT’in Saklanmasi
ONPENT’i ¢ocuklarin gbremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Uygulamadan 0Once tim damar yoluyla uygulanan c¢ozelti ampulleri partikil maddeler
acisindan gorsel olarak incelenmelidir.

Ampulii agtiktan sonra {irlin hemen kullanilmalidir. Sadece tek kullanim i¢indir. Kullanilmayan
kisimlar1 daha sonra kullanmak i¢in saklamayiniz.

Serum fizyolojik ve Ringer ¢ozeltisi ile seyreltildikten sonra 25°C altinda saklamak kosuluyla
24 saat igerisinde kullanilmalidir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ONPENT’i kullanmayniz.
Eger Urlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ONPENT’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Onfarma Ila¢ Sanayi Ltd. Sti.

Kale Mah. Gazi Cad Bafra Is Han1 No: 51 Kat: 3/12
[lkadim / Samsun

Uretim yeri:
Imaretgioglu Ilag San. Ltd. Sti.- Samsun Serbest Bolge Subesi
Limanigi 55100 - Samsun

Bu kullanma talimati 27/03/2019 tarihinde onaylanmistir.
ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIR

Uygulama sekli:

Intraven6z uygulama icin (infiizyon).

flgili doz, 250-500 ml tastyici soliisyon igerisinde 90-180 dakika arasi bir siirede damardan
(intravendz) olarak uygulanmaktadir.

60 dakikada, en fazla 100 mg pentoksifilin verilmelidir.

Infiizyon c¢Ozeltisi olarak serum fizyolojik, Ringer c¢ozeltisi kullanilabilir. Kullanilacak
solusyonla uyumluluk her olguda uygulamadan 6nce test edilmelidir (bkz. bélim 4.4). Sadece
berrak sollsyonlar inflize edilmelidir.

Eslik eden hastaliga (konjestif kalp yetmezligi gibi) bagli olarak, infuzyon miktarini diisiik
tutmak gerekebilir. Ozellikle bu gibi durumlarda, miktar kontrollii infiizyon pompasi kullanmak
yararl olabilir.

Mikrobiyolojik agidan, inflizyon ¢Ozeltileri ile verilirken trun aseptik teknikle seyreltildikten
sonra hemen kullanilmalidir.

Belirtilen infiizyon ¢ozeltileri ile seyreltildikten sonra 25°C altinda saklamak kosuluyla 24 saat
i¢erisinde kullanilmalidir.

Komplikasyonlarin 6nlenmesi i¢in, yogun bakim gozlemi gerekli olabilmektedir.

Pentoksifilin tedavisinde doz asimi bilgisi
Spesifik bir antidot bilinmemektedir, tedavi semptomatik olarak gergeklestirilmektedir.
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AMPULUN ACILMASI

Gekme

T

Ampult nokta yukariya
gelecek sekilde tutun.
Cekmenin icinde soltisyon
varsa asag akmast igin
ampule yavasca vurun veya
ampuli sallayin.

sekilde tutarak cekmeyi
asagiya dodru ¢ekerek kirin,
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