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Trental® 400

Principe actif: pentoxifyliine

Composilion

Une dragée & libération prolong
de pentoxifylline.

Excipient: hydroxyéthylcellulose, polyvidone 25000, talc. stéarate de
magnésinm, saccharose, gomme arabique, dioxyde de litane (E 171),
mactogol 6000, érythrosine (E 127).

4 i

| comme principe actil 400 mg

Propriglés

Le Trental 400 améliore tes proprités rhéologiques du sang en exergant
une aclion sur la déformabilité des érythrocytes modifiée pathologique-
ment, eninhibant I'agrégation des thrombocytes et en réduisant I'hyper-

La pentoxifylline passe dans le lait maternel en quantité infime. L'expé-
rience étant encore insuffisante, le médecin doit évaluer soi |
les risques et banéfices possibles avant de prescrire le Trental 400 en
période d'allaitement.

Mises en garde et précautions d'emploi

Une surveillance particuligrement étroile s'impose dans les cas

suivants:

— troubles sévdres du rythme cardiaque (risque d'une aggravation de
I'arythmie);

~ inf du myocarde (aug du risque pré
bles du rythime et chute tensionnelle);

~ hyy (risque de diminution accrue de la tension artérielle; cf.
Posologie et mode d'emploi),

—insulfisance rénale sévére (clairance de la créalinine inférieure
4 10 ml/min) (risque d'accumulation et risque accru d'eflels indési-
rables; cf. Posologie el mode d’emploi),

~ insuffisance hépatique sévére (risque d'accumulation et risque accru
d'effets indésirables; cf. Posologie et mode d'emploi):

-~ tendance hémorragique due, par exemple, & un traitement par anli-

viccosilé sanguine. Le Trental 400 favorise ainsi la mic

nutrilive dans les régions mal irriguées.

La libération continue du principe actif du Trental 400 s'est révélée élre
particulidrement favorable, car elle entraine une absorption réguliére et
des taux sanguins d'une durée prolongée.

Une amélioration des symptd es troubles cé ires a é1é
obseryée aprés V'administration du Trental 400.
Le succes du traitement des artériopathies oblitérantes périphériques
(par exemple claudication intermittente) se traduit par un élargissement
du périmdtre de marche, ainsi que par une diminution des crampes noc-
turnes du mollet et des douleurs au repos.

Indications
Artérior

Ari 1

oblitérantes périphériques et cir ires arté-
d'origine artériosclérotique ou diabélique (par exemple clau-
dication intermillente et douleurs au repos), ainsi que troubles trophi-
ques (par exemple victre de la jambe et gangréne).
Troubles cérébr lai équelles dartérioscl
telles que baisse de la
¢étals ischémiques et post-apoplectiq
Troubles circulaloires au niveau de |'wil et de I'oreille interne en relalion
laires d inution de

A

q cérébrale,
ion. vertiges, émoire défaillante)

coagulants ou A des troubles de la coagulation (risque d'aggravation
des saig ); en ce qui c les hémorragies, voir égale-
ment la rubrique Contre-indications. .
On ne dispose pas d'expérience concernant I'ulilisation du Trental 400
chez I'enfant. .

Effets Indésirables
Lorsque le Trental 400 est administré particuliérement 4 forle dose, on
observe fréquemment un fiush (rougeur cutanée accompagnée d'une
sensation de chaleur), des troubles gastro-intestinaux (lels que lour-
deurs d' ion de répléti 6 ou
diarthée) et, des troubles du rythme cardiaque (par
exemple tachycardie).
Un prurit, une rougeur cutanée et une urticaire peuvent survenir ocea-
ionnell . Des réactions anaphylactiques ou anaphylactoides sévé-
res accompagnées, par exempley d'un adéme aigu angloneurotique,
d'un bronchospasme et parfois méme d’une défaillance circulatoire
(choc) peuvent survenir dans des cas isolés. Dés les premiers signes
d'une réaction anaphylactique ou anaphylacloide, arréter le Trental 400
et prévenir un médecin.
Des verliges, des céphalées, des signes d'agilation et des troubles du
il peuvent apparaitre occasi et dans des cas isolés,

avec des processu ggénéralils et une di

I"acuilé visuelle ou auditive.

Contre-indications

Le Trental 400 ne doit pas &ire administré dans les cas suivanls:

— hypersensihilité 4 la pentoxilylline, 4 d"autres méthylxanthines ou 4 un
des excipients (cf. Composition),

"

une chol intra-hépatique ainsi qu'une élévation des transamina-
ses sont possibles.

Une angine de poitrine, une chule el des saig !
notamment chez les patients ayant une tendance hémorragique (par
exemple au niveau de la peanr, des muqueuses, de I'eslomac ou des
intestins) sont rares. Une thrombopénie a été observée dans des cas
isolés.

C Iter un médecin en cas d'effel i qu'il soit ionné ou

— hémorragies ab (risque d‘agg ion du saig )

— hémorragie rétinienne en nappe (risque d'aggravalion du saigne-
menl).

Grossesse el allaitement:

L'expérience clinique chez la femme enceinte étant insuffisante, I'admi-

nistration du Trental 400 pendant la g esl dé

non dans la présente notice, ainsi que pour loule modilication
inattendue.

Des eflets indésirables lels que des réacti phylactin
phylactoides sévéres peuvent, dans certains cas, lep
vital. 1l est donc impéralif de prévenir un médecin dés I'apparition de

ou ana-

istant de trou-

réactions soudaines ou sévéres, el de ne poursuivie en aucun cas le lral-
lement en I'absence d'une surveillance médicale élroite.

Interactions
L'action des antihypertenseurs (tels que les inhibileurs de I'enzyme de
conversion) el d'autres médicaments abaissant la tension artériclle (lels
que les dérivés nitrés) peut dtre potentialisée par le Trental 400,
L'action hypoglycémiante de I'insuline ou des antidiabétinues oraux
peut &lre potentialisée (risque accru d'hypoglycémie). Aussi les patients
traités pour un diabéte doivent #lre controlés soigneusement.
Chez certains patients, I'administration concomilante de pentoxifylling
et de théophylline peut aug lac ion pl ique de cette
itre. La fréq ou li ité des effets i de la théo-
phylline peuvent augmenter.

Posologle

En principe, la posologic et le mode d'administration dépendent de la
nature et de la gravité des troubles circulatoires, ainsi que de la tolé-
rance du médicament par le patient. La posologie repose en régle géné-
rale sur le schéma suivant et est dlablie par le médecin en fonclion des
besoins individuels.

La posologie usuelle est de 1 dragée de Trenlal 400, deux ou trois fois
par jour. Avaler les dragées sans les croquer pendant les repas ou immé-
dialement aprés, avec une quantité sullisante de liquide {environ un
demi-verre). .

En cas d'insuflisance rénale sévére (clairance de 1a créalinine inléricure
4 10 mi/min), il peut étre nécessaire de réduire la posologie & 2 ou
4 1 dragée par jour. La diminution précise de la posologie dépendra de
ia tolérance du médicament par le patient.

Une diminution de la posolagie. variant en fonction do la lolérance indi-
viduelle, s'impose aussi chez les insullisants hépatiquos shvhres,
Chez les patients hypotendus ou présentant une instabilité circulatoire,
ainsi que dans les cas oi une diminution de Ia tension artérielle compor-
terail un cerlain risque (par exemple chez les sujets atteints d'insufli-
sance coronarienne grave ou d'une sténose significalive des vaisseaiix
irriguant le cerveau), il ient de er le trail A faible
dose, laquelle ne sera aug ée que progr

Date de péremption
Ne plus uliliser apiés fa date de péremption.

Conserver les médicaments hors de portée des enfanls.

Présentations
20, 50 et 100 dragées.
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