ORFILINA 400

Pentoxifilina 400 mg

Activo agente hemorreoldgico
vasodilatador periférico y cerebral

Comprimidos Recubiertos de Liberacion Prolongada

Via de Administracion: Oral

FORMULA

Cada comprimido recubierto de liberacion prolongada contiene:

Pentoxifilina 400 mg
Excipientes:
Propilenglicol(6000) 1,06 mg
Otros Excipiente: C.

ACCION TERAPEUTICA

Orfilina 400 comprimidos posee en su formulacion La Pentoxifilina cuya accién es mejorar
la fluidez de la sangre, disminuyendo la viscosidad por disminucién de la concentracién
de fibrinégeno.

Ademas, mejora la flexibilidad eritrocitaria. Los estudios clinicos indican que la
Pentoxifilina puede prolongar la distancia que camina el paciente antes del comienzo de la
claudicacion; también hay evidencias mas directas de un aumento del flujo sanguineo en
las extremidades isquémicas de estos pacientes.

INDICACIONES

19) Insuficiencia vascular cerebral que producen: Falta de concentracion, vértigos,
trastornos del suefio, cefalalgia, zumbido de oido, abatimiento, pérdida de la memoria.
Secuelas de accidentes vasculares cerebrales. Rehabilitacion del apoplético. Disminucién
del rendimiento intelectual. Esclerésis cerebral. Trastornos oculares y auditivos motivados
por procesos vasculares degenerativos.

2°) Insuficiencia vascular periférica: Enfermedades oclusivas de las arterias periféricas
(claudicacion intermitente, alteraciones arterioscleréticas, diabéticas, inflamatorias o
funcional).

Trastornos troficos: lceras, gangrenas, etc.

POSOLOGIA

Salvo prescripcién médica contraria, la dosis usual de ORFILINA 400 es de 1 comprimido,
2 a 3 veces al dia, después de las comidas, con un poco de agua. Los comprimidos se
ingeriran enteros.

En pacientes hipotensos o con una circulacioén labil asi como en pacientes para los que
una reduccién de la presion arterial representa un riesgo especial (p. ej. pacientes con
enfermedad cardiaca coronaria grave o estenosis de los vasos cerebrales), el tratamiento
se iniciara con dosis bajas que se aumentaran de forma gradual.

Pacientes con insuficiencia renal: En pacientes con funcién renal disminuida (aclaramiento
de creatinina inferior a 10 ml/min), es necesaria una reduccion de la dosis de un 30 a un 50
% en funcion de la tolerancia individual.

Pacientes con insuficiencia hepatica: En pacientes con insuficiencia hepatica grave, es
necesaria una reduccion de la dosis, en funcién de la tolerancia individual.

Poblacién pediatrica: No se dispone de experiencia del uso de Pentoxifilina en nifios.

REACCIONES ADVERSAS

En casos raros se ha constatado rubefaccion facial o calor repentino, taquicardia, angina
de pecho o hipotension, todo esto relacionado con dosificaciones elevadas, de manera
que es preciso a veces suspender la administracion del preparado o disminuir la dosis.
Trastornos gastrointestinales, por ejemplo: nauseas, vomitos, diarrea, pueden aparecer
en contados casos. Reacciones de hipersensibilidad cutanea, por ejemplo: prurito,
rubefaccion, urticaria o edema angioneurcético, son extremadamente raras y desaparecen
tan pronto al retirar la dosificaciéon. Hemorragias de piel y mucosas durante la terapéutica
con Pentoxifilina y anticoagulantes o inhibidores de la agregacion plaquetaria se han
presentado en rarisimos casos. Hasta el presente no se ha podido establecer una relacion
entre dichas hemorragias y la administracion de Pentoxifilina.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la Pentoxifilina, a otras metilxantinas o a alguno de los excipientes.
Hemorragia grave o de hemorragia retiniana extensa (riesgo de aumento de la
hemorragia). Infarto de miocardio reciente.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Debe administrarse con las comidas para reducir la irritacion gastrica. Abstenerse de
fumar durante el tratamiento. En los ancianos puede aumentar el potencial de toxicidad
por incremento de la biodisponibilidad y disminucién de la excrecion.

Se requiere especial control en arritmias cardiacas graves, infarto de miocardio,
hipotension, insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina inferior a 10 ml/min),
insuficiencia hepatica grave, pacientes con tendencia aumentada a la hemorragia debido
a medicacion anticoagulante o a trastornos de la coagulacion.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: No se ha descrito ningun
efecto negativo de pentoxifilina sobre la capacidad para conducir vehiculos o manejar
maquinaria.

INTERACCIONES

- Potencian los efectos antihipertensivos al administrarse la Pentoxifilina con
medicamentos antihipertensivos.

- Aumenta el riesgo de hemorragia al administrarse con medicamentos tromboliticos.

- Al administrarse la Pentoxifilina con simpaticomiméticos o xantinas da lugar a
estimulacion excesiva del sistema nervioso central (SNC).

- Al administrar con Cimetidina y Ciprofloxacino aumenta la concentracion plasmatica de
Pentoxifilina.

- El habito de fumar puede interferir en el efecto terapéutico ya que la nicotina produce
vasoconstriccion lo que puede empeorar la situacion clinica.

- Potencia el efecto hipoglucemiante de la insulina o de los antidiabéticos orales, por lo
que se recomienda un estrecho control de los pacientes bajo tratamiento con medicacion
para la diabetes mellitus.

- Anticoagulantes orales anti-vitamina K: Pentoxifilina puede potenciar el efecto
anticoagulante.

SOBREDOSIS

No se conocen casos de intoxicacion por la Pentoxifilina. Pero debido a su mecanismo
de accion puede suponerse que en caso de dosificacion elevada pueden aparecer
rubefaccién, nauseas, calambres musculares y vasodilatacion acompafada de
hipotensién, somnolencia, sofoco.

TRATAMIENTO

En estos casos la conducta terapéutica debera consistir en lavado de estémago, control de
la presion arterial y administracion de sustitutos de plasma.

RESTRICCIONES DE USO

No se recomienda este medicamento en mujeres embarazadas, dado que no se dispone
de suficiente experiencia de su uso en la gestacion y en periodo de lactancia, el médico
debera considerar los beneficios frente a los posibles riesgos, antes de la administracién
a mujeres en periodo de lactancia.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30° C.

PRESENTACION

Caja conteniendo 30 Comprimidos recubiertos de Liberacién Prolongada.

Manténgase fuera del alcance de los nifios
Venta Bajo Receta

Paraguay:

"En caso de Intoxicacion o sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia
del Centro de i édi sito en ida Gral. Santos entre las calles
Herminio Gi y S. 5 220-418".

Importado por: IMFAR S.R.L.
Santa Cruz - Bolivia

Teléf. 362-6640

Regente: Dra. Iblin Y. Ledezma C.
Matricula N°: L-165

Reg. N°: 11-38326/2014

Division de INDUFAR CISA
Planta Industrial y distribucion;
Calle Anahi e/ Zaavedra y

MEDICAMENTOS Bella Vista - Fndo. de la Mora
CARDIOLOGICOS Zona Norte - Paraguay
Diision de INDUFARCISA E-mail: indufar@indufar.com.py

Regente: Quim. Farm.
Dr. Humberto Simén - Reg. N° 535

P. web: www.indufar.com.py
Teléfonos: 682 510 al 13



