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—— COMPOSITION: Each soft capsule contains STORAGE: Store in tight, lightresistant Manufactured by 
P x DAVI PHARM CO., LTD. Pentoxifylline.................. _400 mg _ containers at the temperature below 30%. i:8&KOUDT W bú 

xcipients q-s...................... 1softcapsule SHEFL-LIFE: 36 months from the date of IĐ@Mi| Park Ben Cat, Bính Dương 

INDICATIONS/ DOSAGES/ ADMINISTRATIONS/  manufacturing. 
'CONTRAINDICATIONS/ OTHER INFORMATIONS:  REG.No:: Dbtibuted by 

x. GONSA JOINT STOCK COMPANY 
Please see the enclosed leaflet. Keep out of reach of children. 88, 152 Cao Lo St, Dist h 
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Rx- Thuốc bán theo đơn 

THÀNH PHÀN: 

- - Pentoxiffllin............................ 400 mg 

- - Tá dược: Dầu cọ, sáp ong trắng, lecithin, butylat hydroxyanisol, gelatin, glycerin, sorbitol, ethyl 

vanilin, tan dioxid, xanh số I, vàng số 6, sáp carnauba, nước tỉnh khiết 

vừa đủ l viên 

DẠNG BÀO CHÉ: Viên nang mềm 

QUY CÁCH: Hộp 3 vi x 10 viên nang mềm 

DƯỢC LỰC HỌC 

- Pentoxifyllin là dẫn chất của xanthin có tác dụng làm giảm độ nhớt của máu, do làm hồng cầu 

đễ uốn biến dạng (ức chế phosphodiesterase nên AMP vòng tăng trong hồng cầu). giám tính 

bám dính và kết tập của tiểu cầu, giảm nồng độ fibrinogen huyết tương và tăng hoạt tính tiêu 

Tibrin. 

- _ Việc giảm độ nhớt của máu làm tăng lưu lượng máu đên các mô bị thiêu máu cục bộ và tăng 

nông độ oxy - mô ở người bị viêm tặc mạn tính động mạch ngoại biên, tăng áp lực oxy ở vỏ não 

và dịch não tuỷ, điều trị một sô bệnh về tuân hoàn não. 

- _ Ở người viêm tắc mạn tính động mạch ngoại biên, thuốc thường không tác động đến tần số tim, 

chức năng tim hoặc huyết áp toàn thân; tuy nhiên. huyết áp có thể giảm ở một số bệnh nhân 

tăng huyết áp khi uống thuốc lâu dài. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu: Việc uỗng pentoxifyllin với thức ăn làm chậm sự hắp thu và làm giảm các nồng độ đỉnh trong 

huyết tương, nhưng không ảnh hưởng đến mức độ hấp thu. Pentoxifyllin được hấp thu nhanh và hầu 

như hoàn toàn (hơn 95%) sau khi uống. nhưng chịu sự chuyên hoá bước đầu mạnh ở gan (60% đến 

70%). 

Gắn kết với protein: 45% pentoxifyllin gắn kết với màng hồng câu. 

Biến đổi sinh học: Pentoxifyllin được chuyển hoá đầu tiên bởi hồng cầu và sau đó bởi gan. Một số chất 

chuyển hoá có hoạt tính sinh học. 

Nửa đời: Nửa đời của pentoxifyllin là 0.4 đến 0.8 giờ. Nửa đời của các chất chuyên hoá là 1 đến 1,6 

IỜ. 

Bắt đâu tác dụng: Sau khi dùng nhiều liều, thời gian bắt đầu tác dụng là 2 đến 4 tuần. 

Thời gian đạt nông độ tối đa: Trong vòng 2 đến 4 giờ. 

Pentoxifyllin không tích luỹ trong huyết tương sau khi uống nhiều liều ở người có chức năng thận bình 

thường. 
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Bài tiết: Pentoxifyllin được thải trừ chủ yếu qua nước tiểu dưới dạng các chất chuyên hoá, và thải trừ 
qua phân với tỷ lệ 4%. Nửa đời thải trừ của pentoxifyllin và một số chất chuyền hoá sẽ kéo dài khi xơ 

_ gan và suy thận. Sự bài tiết pentoxifyllin giảm ở người cao tuôi. Pentoxifyllin và các chất chuyền hoá 

được bài tiết trong sữa mẹ. 

CHỈ ĐỊNH: 

-_ Điều trị chứng đau cách hồi do viêm tắc động mạch ngoại vi mạn tính. 

- Bệnh lý mạch máu não. 

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG: 
- _ Liều dùng ở người lớn: 400 mg x 2-3 lần/ngày 

- _ Cách dùng: uống vào bữa ăn đề giảm các rồi loạn về tiêu hoá. Nuốt nguyên viên thuốc với nửa 

ly nước. 

- _ Mặc dù các triệu chứng có thê giảm nhẹ ở một số người bệnh trong vòng 2 - 4 tuần, nhưng cần 

phải tiếp tục điều trị trong ít nhất 8 tuần đề đánh giá hiệu quả, có khi phải điều trị 6 tháng. 

- _ Ở người bệnh suy gan hoặc suy thận nặng, cần phải giảm liều. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 2 

Không được dùng pentoxifyllin cho người bệnh mới bị xuất huyết não, xuất huyết võng mạc, người NÑ œ
 

9
.
 

bệnh trước đây không dung nạp đối với pentoxifyllin hoặc các dẫn xuất của methylxanthin như cafein, 

theophylin, theobromin; nhồi máu cơ tim giai đoạn cấp, có nguy cơ hoặc đang có xuất huyết lớn. 
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- - Người bệnh có tặc động mạch mạn các chi thường có biểu hiện khác của bệnh xơ vữa động 

mạch. Pentoxifyllin an toàn khi điều trị bệnh động mạch ngoại biên ở người có đồng thời bệnh ¬ 

động mạch vành và động mạch não. Một sô trường hợp đau thắt ngực. hạ huyết áp và loạn nhịp % 

tim, nhưng tác dụng không mong muốn này ít hơn placebo, có thể gặp ở nhóm thuốc dẫn xuất > 

từ methylxanthin. d 

- _ Thận trọng ở người bệnh cơ tim thiếu máu cục bộ hoặc hạ huyết áp. m 

— 
- _ Pentoxifyllin không an toàn đối với người bệnh có loạn chuyên hoá porphyrin. 

- Người bệnh được điều trị với warfarin cần phải được theo dõi thường xuyên về thời gian 

prothrombin, bệnh nhân có các yếu tố nguy cơ dễ có biến chứng xuất huyết (mới phẫu thuật, 

loét dạ dày-tá tràng, xuất huyết não, xuất huyết võng mạc) cần được khám định kỳ về chảy máu. 

gồm xét nghiệm về tỷ lệ thể tích huyết cầu, hemoglobin. 

PHỤ NỮ CÓ THAI 

Chỉ nên dùng pentoxifyllin cho phụ nữ trong thời kỳ mang thai nêu lợi ích lớn hơn nguy cơ có thể xảy 

ra đối với thai. 

PHỤ NỮ CHO CON BÚ
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Pentoxifyllin vũ các chất chuyên hoá bài tiết vào sữa mẹ. Cần cân nhắc nên ngừng cho con bú hoặc 
không dùng thuốc cho phụ nữ cho con bú. 

ẢNH HƯỚNG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Thuốc có thể gây một số tác dụng phụ như hoa mắt, co giật cơ, có thể gây nguy hiểm tới viêc lái xe và 

vận hành máy móc. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN 

Các tác dụng không mong muốn (ADR) của pentoxifylin thường liên quan đến đường tiêu hóa và hệ 
thân kinh trung ương. Tỷ lệ ADR về đường tiêu hóa và hệ thần kinh trung ương có liên quan với liều 

lượng. Tỷ lệ toàn bộ ADR cao hơn ở người bệnh uống pentoxifylin dưới dạng các viên thông thường so 
với người bệnh uống thuốc dưới dạng các viên nén giải phóng chậm. Dưới 5% tổng số người bệnh 

dùng thuốc phải ngừng do ADR. 

Thường gặp, 4DR > 1/100 

Tiêu hóa: Buôn nôn, nôn, khó tiêu. 

Thần kinh trung ương: Hoa mắt, chóng mặt. 

Ít gặp, 1⁄1000 < ADR < 1/100 

Tim mạch: Đau thắt ngực, đau ngực, hạ huyết áp. nhịp nhanh, loạn nhịp. đánh trống ngực. 

Tiêu hóa: Ở hơi, trướng bụng, ia chảy, buồn nôn, nôn, ứ mật trong gan, đau bụng, táo bón, khô miệng, 

khát: 

Thần kinh trung ương: Nhức đầu, run, lo lắng, kích động, chóng mặt, nhìn mờ, mắt ngủ. 

Huyết học: Chảy máu, giảm tiêu cầu, xuất huyết tiêu hóa. 

Khác: Triệu chứng giống cúm, viêm thanh quản, nghẹt mũi, viêm kết mạc, đau tai, tiết nước bọt quá 

mức, đau họng, nổi hạch cô, khó chịu, thay đôi cân nặng, giòn móng tay. mân ngứa, ban đỏ, sốc phản 

vệ, phù mạch, viêm gan, tăng men gan, tăng nồng độ fibrinogen huyết thanh. giảm bạch cầu, giảm hồng 

cầu, giảm tiểu cầu, ban xuất huyết. Thiếu máu không tái tạo dẫn đến tử vong ở người bệnh đã sử dụng 

pentoxifylin. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR 

Nếu người bệnh tăng các ADR vẻ tiêu hóa hoặc thần kinh trung ương trong khi điều trị với 
pentoxifyllin thì cần phải giảm liều. Nếu các ADR vẫn tồn tại sau khi giảm liều thì cần phải ngừng 

dùng thuốc. ˆ 

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc. 

TƯƠNG TÁC THUỐC 
Các thuốc chống đông máu và tức chế kết tập tiểu cẩu: Đã có các trường hợp xuất huyết, kéo dài thời 

gian prothrombin ở người dùng đồng thời với pentoxifyllin. Cần xét nghiệm xác định thời gian 

prothrombin thường xuyên với người điều trị đồng thời pentoxifyllin và một thuốc chống đông máu 

uống, ví dụ như warfarin. 
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Các thuốc kháng acid: uông đồng thời pentoxifyllin với một thuốc kháng acid là nhôm hoặc magnesi 

hydroxyd không ảnh hưởng nhiều đến tốc độ hoặc mức độ hấp thu của pentoxifyllin, mặc dù sinh khả 

dụng 2 chất chuyên hoá của pentoxifyllin có thê giảm. sự giảm này không quan trọng về mặt lâm sàng. 

Có thể dùng đồng thời một thuốc kháng acid là nhôm và magnesi hydroxyd với pentoxifyllin ( để làm 

giảm các tác dụng không mong muốn về tiêu hoá). 

Các thuốc khác: Các tương tác quan trọng về mặt lâm sàng không xảy ra ở người bệnh dùng 

pentoxifyllin đồng thời với thuốc chẹn beta-adrenergic, glyeosid trợ tim, thuốc lợi tiểu, thuốc chống đái 

tháo đường thuốc chống rối loạn nhịp,nhưng vẫn cân theo dõi định kỳ huyết áp toàn thân ở người bệnh 

dùng đồng thời pentoxifyllin và thuốc hạ huyết áp. Nếu được chỉ định, cần giảm liều lượng thuốc hạ 

huyệt áp vì ở một sô người bệnh dùng riêng pentoxifyllin đã có sự giảm huyết áp nhẹ. 

QUÁ LIÊU VÀ XỬ TRÍ 

Triệu chứng: 

- Các triệu chứng đầu tiên của quá liều cấp pentoxifyllin là buồn nôn, chóng mặt, tim đập nhanh hay 

hạ huyết áp. 

-_ Sau đó, có thê sốt, kích động. nóng bừng mặt, hôn mê, mắt phản xạ. co giật và ói ra máu (xuất huyết tiêu 

hóa) 

Điểu írị: nếu mới uống thuốc, rửa dạ dày và cho than hoạt. Dùng các biện pháp trị liệu tổng quát và 

đặc hiệu tích cực đề điều trị quá liêu câp và phòng ngừa biên chứng. 

BẢO QUẢN: Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô, nhiệt độ dưới 300C. 

TIÊU CHUẢN CHÁT LƯỢNG: Nhà sản xuất 

HẠN DÙNG: 36 tháng kê từ ngày sản xuất 

Thuốc dùng theo sự kê đơn của bác sỹ 

Đề xa tắm tay trẻ em. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ 

SÓ ĐĂNG KÍ: 
NHA SÀN XUAT 

Công ty TNHH dược phẩm ĐẠT VI PHÚ 

Lô M7A-CN, đường D17, Khu Công bười Mỹ Phước Ì, Bến Cát - Bình Dương. 

NHÀ PHÂN PHÓI 

Công ty cổ phần GON SA 

Số 88, đường 152 Cao Lỗ, Phường 4, Quận 8, TP. HCM. 

Điện thoại: 08. 3850 68 68 / 3850 69 69 Fax: 08. 3852 39 8§9 

T1US.CỤC TRƯỞNG 
f.T3ƯỞNG PHÒNG 
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