
Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για τον ασθενή
Tarontal 400 mg Δισκία ελεγχόμενης αποδέσμευσης
Πεντοξυφυλλίνη

Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν αρχίσετε να παίρνετε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.
-
Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.

-
Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.

-
Η συνταγή γι’ αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για σας. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και όταν τα συμπτώματα της ασθένειας τους είναι ίδια με τα δικά σας.
-
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια,, ενημερώστε το γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.
Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών:
1.
Τι είναι το Tarontal και ποια είναι η χρήση του

2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν πάρετε το Tarontal
3.
Πώς να πάρετε το Tarontal
4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5.
Πώς να φυλάσσετε το Tarontal
6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες

1.
Τι είναι το Tarontal και ποια είναι η χρήση του
Γενικές πληροφορίες
Το Tarontal περιέχει πεντοξυφυλλίνη, μια ουσία της ομάδας των περιφερικών αγγειοδιασταλτικών, που χρησιμοποιούνται στις παθήσεις του κυκλοφορικού συστήματος.

Το Tarontal βελτιώνει τη ροή του αίματος επιδρώντας στην παθολογικά μειωμένη παραμορφωσιμότητα των ερυθρών αιμοσφαιρίων, αναστέλλοντας τη συσσώρευση των αιμοπεταλίων  και ελαττώνοντας το αυξημένο ιξώδες του αίματος.

SYMBOL 162 \f "Symbol"Ετσι το Tarontal ενισχύει τη θρεπτική μικροκυκλοφορία σε περιοχές με μειωμένη αιμάτωση.

Θεραπευτικές ενδείξεις
Συμπτωματική αντιμετώπιση της διαλείπουσας χωλότητας των χρόνιων αποφρακτικών αρτηριοπαθειών των κάτω άκρων (στάδιο ΙΙ κατά Fontaine).

Συμπτωματική αντιμετώπιση των χρόνιων παθολογικών νοητικών και νευροαισθητικών ελλειμμάτων των ηλικιωμένων ασθενών (εξαιρουμένων της νόσου Alzheimer και των άλλων τύπων άνοιας).

2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν πάρετε το Tarontal 
Μην πάρετε το Tarontal

-
σε περίπτωση αλλεργίας στην πεντοξυφυλλίνη, σε άλλες μεθυλοξανθίνες ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρμάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6).

-
εάν έχετε κατακλυσμιαία  αιμορραγία (κίνδυνος αυξημένης αιμορραγίας).
-
εάν έχετε εκτεταμένη αιμορραγία του αμφιβληστροειδούς (κίνδυνος αυξημένης αιμορραγίας).

- 
εάν βρίσκεστε σε οξεία φάση εμφράγματος μυοκαρδίου.

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Απευθυνθείτε στον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας πριν πάρετε το Tarontal.
Γενικά
Με τα πρώτα σημεία αναφυλακτικής / αναφυλακτοειδούς αντίδρασης, 
θα πρέπει να διακόψετε άμεσα το Tarontal και θα πρέπει να ενημερώσετε το γιατρό σας.

Πρέπει επίσης να ενημερώσετε το γιατρό σας αν ανήκετε σε κάποια από τις παρακάτω κατηγορίες επειδή απαιτείται ιδιαίτερα προσεκτική παρακολούθηση:

- ασθενείς με σοβαρές καρδιακές αρρυθμίες,

- ασθενείς με έμφραγμα του μυοκαρδίου,

- υποτασικοί ασθενείς,

- ασθενείς με σοβαρή πάθηση των στεφανιαίων αγγείων,

- ασθενείς με βλάβη της νεφρικής λειτουργίας (κάθαρση κρεατινίνης μικρότερη από    30 ml/min),
- ασθενείς με σοβαρή βλάβη της ηπατικής λειτουργίας ή ευρισκόμενοι υπό   ηπατοτοξική θεραπεία,

   - ασθενείς με αυξημένη αιμορραγική προδιάθεση  λόγω λήψης π.χ. αντιπηκτικών ή      
         αντιαιμοπεταλιακών φαρμάκων ή λόγω διαταραχών της πήξης επειδή έχουν  
         αναφερθεί περιστατικά αιμορραγιών και/ή μείωση του επιπέδου προθρομβίνης σε        
         ασθενείς που ελάμβαναν πεντοξυφυλλίνη και ταυτόχρονα αντιπηκτικά ή 
         αιμοπεταλιακά φάρμακα ή έχουν αιμορραγική προδιάθεση. Σε τέτοιες                      
         περιπτώσεις οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται στενά (βλ. επίσης παρ. 2.3       
         Αντενδείξεις),
· ασθενείς  με διαβήτη, επειδή υπάρχει αυξημένος κίνδυνος αιμορραγιών. Γι’ αυτό 

απαιτείται οφθαλμολογική παρακολούθηση,
- ασθενείς στους οποίους χορηγούνται ταυτόχρονα πεντοξυφυλλίνη και ανταγωνιστές βιταμίνης Κ ή αναστολείς της συσσώρευσης των αιμοπεταλίων (βλ. επίσης 2.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φάρμακα ή ουσίες),

- ασθενείς στους οποίους χορηγούνται ταυτόχρονα πεντοξυφυλλίνη και αντιδιαβητικοί παράγοντες (βλ. επίσης 2.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φάρμακα ή ουσίες).
- σε ασθενείς στους οποίους χορηγούνται ταυτόχρονα πεντοξυφυλλίνη και  σιπροφλοξασίνη (βλ. επίσης 2.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φάρμακα ή ουσίες)

- σε ασθενείς στους οποίους χορηγούνται ταυτόχρονα πεντοξυφυλλίνη και θεοφυλλίνη (βλ. παράγραφο 2.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης)

Ηλικιωμένοι
Ισχύει ό,τι και για τους ενήλικες.

Παιδιά

Δεν υπάρχει εμπειρία από τη χρήση του Tarontal σε παιδιά.

Άλλα φάρμακα και Tarontal

Ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή μπορεί να πάρετε άλλα φάρμακα.

Η υποτασική δράση των αντιυπερτασικών και αγγειοδιασταλτικών φαρμάκων καθώς και άλλων φαρμάκων που μειώνουν την αρτηριακή πίεση μπορεί να αυξηθεί από το Tarontal, κυρίως στους ηλικιωμένους ασθενείς.

H υπογλυκαιμική δράση της ινσουλίνης ή των αντιδιαβητικών δισκίων μπορεί να ενισχυθεί. Γι’ αυτό συνιστάται προσεκτική παρακολούθηση των ασθενών που λαμβάνουν αντιδιαβητικά.

Μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου έχουν αναφερθεί περιπτώσεις αυξημένης αντιπηκτικής δράσης σε ασθενείς στους οποίους χορηγούνταν ταυτόχρονα πεντοξυφυλλίνη και ανταγωνιστές βιταμίνης Κ. Η παρακολούθηση της αντιπηκτικής δράσης σε αυτούς τους ασθενείς συνιστάται κατά την έναρξη της χορήγησης της πεντοξυφυλλίνης ή όταν μεταβάλλεται η δοσολογία. 

Η συγχορήγηση πεντοξυφυλλίνης και θεοφυλλίνης είναι δυνατόν να αυξήσει τα επίπεδα θεοφυλλίνης σε μερικούς ασθενείς. Γι’αυτό πιθανόν να υπάρξει αύξηση ή και ενίσχυση των ανεπιθύμητων ενεργειών λόγω της θεοφυλλίνης.
Η συγχορήγηση με αντιπηκτικά φάρμακα μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο πρόκλησης αιμορραγιών 
Η συγχορήγηση με σιπροφλοξασίνη μπορεί να αυξήσει την συγκέντρωση της πεντοξυφυλλίνης στον ορό σε μερικούς ασθενείς. Γι’ αυτό πιθανόν να υπάρξει αύξηση ή και ενίσχυση των ανεπιθύμητων ενεργειών που σχετίζονται με τη συγχορήγηση. 

Πιθανή αθροιστική δράση με τους αναστολείς της συσσώρευσης των αιμοπεταλίων: Λόγω του υψηλού κινδύνου αιμορραγίας, η συγχορήγηση αναστολέων  της συσσώρευσης των αιμοπεταλίων (όπως κλοπιδογρέλη, επτιφιμπατίδη, τιροφιμπάνη, εποπροστενόλη, ιλοπρόστη, αμπσιξιμάβη, η αναγρελίδη, μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα (NSAIDs) εκτός των εκλεκτικών αναστολέων της COX-2, ακετυλοσαλικυλικά [ASA/LAS], τικλοπιδίνη, διπυριδαμόλη) με πεντοξυφυλλίνη θα πρέπει να γίνεται με προσοχή.

Η συγχορήγηση με σιμετιδίνη μπορεί να αυξήσει την συγκέντρωση της πεντοξυφυλλίνης στο πλάσμα καθώς και του ενεργού Μεταβολίτη Ι. 
Κύηση και θηλασμός
Εάν είστε έγκυος ή θηλάζετε, νομίζετε ότι μπορεί να είστε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί, ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας πριν πάρετε αυτό το φάρμακο.

Kύηση

Ανεπαρκής εμπειρία υπάρχει σχετικά με τη χρήση του Tarontal στην κύηση. Γι’ αυτό συνιστάται να μη  χρησιμοποιείται  το Tarontal στην κύηση.

Θηλασμός 
Η πεντοξυφυλλίνη περνά στο μητρικό γάλα σε ελάχιστες ποσότητες. Επειδή δεν υπάρχει επαρκής εμπειρία, δεν συνιστάται χορήγηση του Tarontal στις θηλάζουσες γυναίκες.

Οδήγηση και χειρισμός μηχανημάτων

Δεν εφαρμόζεται.

3.
Πώς να πάρετε  το Tarontal
Πάντοτε να παίρνετε το φάρμακο αυτό αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.

Τρόπος χορήγησης: Από στόματος χρήση

Δοσολογία: Η δοσολογία πρέπει να εξατομικεύεται ανάλογα με τις ανάγκες κάθε ασθενή.

Γενικά η δοσολογία και ο τρόπος χορήγησης βασίζονται στο είδος και στη βαρύτητα των κυκλοφορικών διαταραχών και πώς ο κάθε μεμονωμένος ασθενής ανέχεται το φάρμακο.

Η δοσολογία γενικά βασίζεται στις ακόλουθες υποδείξεις:

H συνήθης δοσολογία είναι 400 mg πεντοξυφυλλίνης 1 ή 3 φορές ημερησίως.

Τα δισκία λαμβάνονται ολόκληρα κατά τη διάρκεια ή αμέσως μετά τα γεύματα με ικανοποιητική ποσότητα νερού (περίπου μισό ποτήρι).

Ειδικές κατηγορίες ασθενών:

Σε ασθενείς με βλάβη της νεφρικής λειτουργίας (κάθαρση κρεατινίνης μικρότερη των 30 ml/min) μπορεί να χρειασθεί 30-50% μείωση της δόσης ανάλογα με την εξατομικευμένη ανοχή και όχι περισσότερα από 2 δισκία ημερησίως.

Μείωση της δόσης - ανάλογα με την εξατομικευμένη ανοχή - απαιτείται σε ασθενείς με σοβαρή βλάβη της ηπατικής λειτουργίας.

Η θεραπεία πρέπει να αρχίζει με χαμηλή δοσολογία σε υποτασικούς ασθενείς ή σε ασθενείς με ασταθή κυκλοφορία, καθώς και σε ασθενείς οι οποίοι βρίσκονται σε ιδιαίτερο κίνδυνο από μια μείωση της πίεσης του αίματος (π.χ. ασθενείς με σοβαρή στεφανιαία νόσο ή σχετική στένωση των αγγείων που τροφοδοτούν τον εγκέφαλο). Σε αυτές τις περιπτώσεις η δόση πρέπει να αυξηθεί μόνο σταδιακά.

Εάν πάρετε  μεγαλύτερη δόση Tarontal από την κανονική

Συμπτώματα υπερδοσολογίας
Τα αρχικά συμπτώματα από οξεία υπερβολική λήψη πεντοξυφυλλίνης μπορεί να είναι ναυτία, ζάλη, ταχυκαρδία ή υπόταση. Ακόμη μπορεί να παρουσιασθούν συμπτώματα όπως πυρετός, ανησυχία, ερύθημα, απώλεια συνείδησης, έλλειψη αντανακλαστικών, τονικοί κλονικοί σπασμοί και καφεοειδής έμετος (ως σημείο γαστρεντερικής αιμορραγίας).

Αντιμετώπιση υπερδοσολογίας
Δεν υπάρχει κάποιο συγκεκριμένο αντίδοτο. Αν η κατάποση του φαρμάκου είναι πρόσφατη, πρέπει να γίνει προσπάθεια ώστε να αποφευχθεί η περαιτέρω συστηματική απορρόφηση του δραστικού συστατικού αποβάλλοντας την τοξίνη (π.χ. πλύση στομάχου) ή καθυστερώντας την απορρόφηση (π.χ. ενεργός άνθρακας).

Για την αντιμετώπιση της οξείας υπερδοσολογίας και την πρόληψη των επιπλοκών μπορεί να απαιτηθεί γενική και ειδική εντατική ιατρική παρακολούθηση και θεραπευτικά μέτρα.

Εάν ξεχάσετε να πάρετε το Tarontal
Αν πρέπει να λαμβάνετε το φάρμακο συνεχώς και παραλείψετε μια δόση, θα πρέπει να πάρετε τη δόση αυτή το ταχύτερο δυνατό. Αν εντούτοις, πλησιάζει η ώρα για την επόμενη δόση μη λάβετε τη δόση που παραλείψατε, αλλά συνεχίστε κανονικά τη θεραπεία.

Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε το δισκίο που ξεχάσατε.

Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά με τη χρήση αυτού του φαρμάκου, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.

4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.

Οι παρακάτω ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν αναφερθεί σε κλινικές μελέτες ή μετά 
την κυκλοφορία του φαρμάκου. Οι συχνότητες είναι άγνωστες.

	Κατηγορία / οργανικό σύστημα
	Ανεπιθύμητη ενέργεια

	Παρακλινικές εξετάσεις


	Αυξημένες τρανσαμινάσες,

Μειωμένη αρτηριακή πίεση

	Καρδιακές διαταραχές
	Αρρυθμία, Ταχυκαρδία, Στηθάγχη

	Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος
	Θρομβοπενία

Λευκοπενία/ ουδετεροπενία


	Διαταραχές του νευρικού συστήματος
	Ζάλη, Κεφαλαλγία, Άσηπτη μηνιγγίτιδα

	Διαταραχές του γαστρεντερικού συστήματος
	Γαστρεντερική διαταραχή, Επιγαστρική δυσφορία, Διάταση της κοιλίας, Ναυτία, Έμετος, Διάρροια, Δυσκοιλιότητα, Υπερέκκριση σιέλου

	Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού
	Κνησμός, Ερύθημα, Κνίδωση, Εξάνθημα

	Αγγειακές διαταραχές
	Εξάψεις, Αιμορραγία

	Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος
	Αναφυλακτική αντίδραση, Αναφυλακτοειδής αντίδραση, Αγγειοοίδημα, Βρογχόσπασμος, Αναφυλακτική καταπληξία (shock)

	Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων
	Χολόσταση

	Ψυχιατρικές διαταραχές
	Διέγερση, Διαταραχή ύπνου


Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών

Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό, ή τον φαρμακοποιό ή τον/την νοσοκόμο σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας ,μέσω του εθνικού συστήματων αναφοράς:
Ελλάδα:

Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων 

Μεσογείων 284, 
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα

Τηλ: + 30 21 32040380/337 
Φαξ: + 30 21 06549585 

Ιστότοπος: http://www.eof.gr 

Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.

5.
Πώς να φυλάσσετε το Tarontal
Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στην εξωτερική και εσωτερική συσκευασία μετά την ΛΗΞΗ. Η ημερομηνία  λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί.

Φυλάσσετε σε θερμοκρασία μικρότερη των 25°C.

Να προστατεύεται από την υγρασία.
Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα οικιακά απορρίματα. Ρωτήστε το φαρμακοποιό σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρησιμοποιείτε πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην  προστασία του περιβάλλοντος.
6.
Περιεχόμενα της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
Τι περιέχει το Tarontal

· Η δραστική ουσία είναι η πεντοξυφυλλίνη.
· Τα άλλα έκδοχα είναι: Υδροξυαιθυλοκυτταρίνη, πολυβιδόνη, τάλκης, μαγνήσιο στεατικό. Επικάλυψη: Υπρομελλόζη, τάλκης, τιτανίου διοξείδιο (E171), πολυαιθυλενογλυκόλη 8000, ερυθροσίνη (E127)
Εμφάνιση του Tarontal και περιεχόμενα της συσκευασίας

Κάθε κουτί περιέχει 2, 3 ή 9 κυψέλες των 10 δισκίων έκαστη και το φύλλο οδηγιών χρήσης.
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας και Παρασκευαστής
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας:

sanofi-aventis AEBE

Λεωφ. Συγγρού 348 – Κτίριο Α

176 74 Καλλιθέα - Αθήνα

Τηλ.: +30 210 90 01 600

Παρασκευαστής:

Sanofi S.p.A., 

S.S. 17 km 22 

67019 - Scoppito
Italy
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης ανανεωρήθηκε για τελευταία φορά τον {ημερομηνία}
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