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Pentoxifylline

Solution pour perfusion

en ampoules ¥ Aventis

Cette notice étant réguliérement remise a jour, il
convient de la lire attentivement avant d'utiliser
une nouvelle boite. Pour toute question, ne pas
hésiter a contacter le médecin ou le pharmacien.

Composition

Substance active: pentoxifylline

Chaque ampoule de Trental de 5ml contient 100 mg
de pentoxifylline.

Chaque ampoule de Trental de 15ml contient
300 mg de pentoxifylline.

Excipient : chlorure de sodium, eau pour prépara-
tions injectables.

Propriétés

Le Trental améliore les propriétés rhéologiques du
sang en exercant une action sur la déformabilité des
érythrocytes modifiée pathologiquement, en inhi-

bant I'agrégation des thrombocytes et en réduisant
I'hyperviscosité sanguine. Le Trental favorise ainsi la
microcirculation nutritive dans les régions mal irri-

guées,

Le succés du traitement se traduit par une régres-

sion des symptames graves de l'artériopathie oblité-
rante périphérigue.

De bons résultats ont été obtenus également en cas
de troubles curculatmres au niveau de I'ceil et de I'o-

reille interne, ainsi qu'en cas de symptimes d'insuf-

fisance cérébrovasculaire.

Quand utiliser ce médicament
(Indications thérapeutiques)
Artériopathie obliterante perlpherlque et troubles
circulatoires artérioveineux d’origine artérioscléroti-
que ou diabétique (par exemple claudication inter-
mittente et douleurs au repos), ainsi_que troubles
tmph:}ques (par exemple ulcére dela jambe et gan-
réne
roubles cérébrovasculaires (séquelles d’artériosclé-
rose cérébrale, telles que baisse de la concentration,
vertiges, mémoire défaillante), états ischémiques et
post-a cple-cth ues.
Troubles circulatoires au niveau de l'eeil et de I'o-
reille interne en relation avec des Processus vascu-
laires dégénératifs et une diminution de l'acuité vi-
suelle ou auditive.
Comment utiliser ce médicament
Sauf prescription contraire du médecin, respecter ri-
goureusement la posologie recommandée.

Posologie
La posologie et le mode d’administration (perfusion
ou voie orale) dépendent de la nature et de la gravi-
té des troubles circulatoires, du poids du patient,
ainsi que de la tolérance du médicament par le pa-
tient. La posologie pour la perfusion intraveineuse
repose en régle génerale sur le schéma suivant et est
&tablie par le médecin en fonction des besoins indi-
viduels.
Administrer une a deux fois par jour une perfusmn
de 100 a 600 mg de pentoxifylline dilués dans 100 a
500 ml d’une solution pour perfusion. La perfusion
peut étre complétée par I'administration orale de
cnmprl més contenant 400 mg de pentoxifylline jus-
qu'a la dose journaliére totale (perfusion + traite-
i‘nent oral) recommandée de 1200 mg de pentoxifyl-
ine
Dans les cas avancés, en particulier chez les patients
ayant de fortes dDuIeurs au repos ou atteints de gan-
gréne ou d'ulcérations, une perfusion intraveineuse
continue de 1200 mg maximum en 24 heures ou
deux perfusions, chacune de 600 mg au maximum
et de six heures au moins, peuvent étre indiquées.
La dose exacte sera calculée sur la base de 0,6 mgde
pentoxifylline/kg de poids/heure. La dose maximale
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de pentoxifylline administrée par voie intraveineuse
ne devra pas excéder 1200 mg de pentoxifylline par
24 heures,

En cas d’insuffisance rénale (clairance de la créatini-

ne inférieure a 30 mlfmln] il peut &tre nécessaire de
réduire la posologie d'environ 30 3 50%. La diminu-

tion précise de la posologie dépendra de |a toléran-

ce du médicament par le patient.

Une diminution de la poso ugle variant en fonction
de la tolérance individuelle, s'impose aussi chez les
insuffisants hépatiques sévéres.

Chez les patients hypotendus ou présentant une ins-

tabilité circulatoire, ainsi que dans les cas ot une di-

minution de la tension artérielle comporterait_un
certain risque (par exemple chez les sujets atteints
d'insuffisance coronarienne grave ou d'une sténose
significative des vaisseaux irriguant le cerveau), il
convient de commencer le traitement 4 faible dose,
laquelle ne sera augmentée que progressivement.

Mode d’administration

Le Trental doit &tre administré par perfusion intra-
veineuse aprés dilution dans une solution de perfu-
sion appropriée. Diluer le contenu des ampoules de
5ml dosées a 100 mg ou des ampoules de 15ml do-
sées a 300 mg de pentoxifylline dans la quantité dé-
terminée d'une solution de chlorure de sodium a
0,9% ou de glucose a 5% ou, par exemple, de solu-
tion de Ringer (voir Comment utiliser ce médica-
ment). La compatibilité avec d’autres solutions de
perfusion doit etre vérifiee dans chaque cas. N'utili-
ser que des solutions limpides.

La durée de perfusion doit étre d’au moins
60 minutes pour 100 mg de pentoxifylline.
Selon les maladies concomitantes (par exemple in-
suffisance cardiaque con estweR il peut étre néces-
saire de ne perfuser que de faibles volumes. Dans ce
cas, le recours a une pompe contrélant le volume de
pen‘usmn peut étre pamcullerement utile.

Association et relais par la voie orale : il est possible

de compléter le traitement par perfusion par_un
traitement oral (voir Comment utiliser ce médica-
ment). Dés la constatation d'une amélioration, le
traitement peut &tre poursuivi par voie orale uni-
quement.
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Quand ne faut-il pas utiliser ce médicament
k:ontre-lndlcatlgm] -
e Trental ne doit pas étre administré dans les cas
suivants : A
— hypersensibilité a la pentoxifylline, a d'autres meé-
thyl:ﬁtanthlnes ou a un des excipients (cf. Composi-
tion) ; ; : :
— hémorragies abondantes (risque d'aggravation du
saignement) : i
— hémorragie rétinienne en nappe (risque d'aggra-
vation du saignement).

Grossesse et allaitement : ,
L'expérience clinique chez la femme enceinte étant
insuffisante, I'administration du Trental pendant la
rossesse est déconseillée. )

pentoxifylline passe dans le lait maternel en
quantité infime. Lexpérience étant encore insuffi-
sante, le médecin doit évaluer soigneusement les
risques et bénéfices possibles avant de prescrire le
Trental en péniode dallaitement.

Mises en garde et précautions d’emploi

Une survelllance particuliérement étroite s'impose

dans les cas suvants : , '

— troubles sévéres du rythme cardiaque (risque
d'aggravation de l'arythmie) ; . s

— infarctus du myocarde (augmentation du risque
préexistant de troubles du rythme et chute ten-
sionnelle) : i

— hypotension (risque de diminution accrue de la
tension artérielle: cf. Comment utiliser ce médica-
ment) | : St 1

— insuffisance rénale (clairance de la créatinine in-
férieure a 30 ml/min) (nsque d'accumulation et
risque accru d'effets indésirables ; of. Comment
utiliser ce médicament) ; ,

— insuffisance hépatique sevére (risque d'accumula-
tion et risque accru d’effets indésirables ; f. Com-
ment utiliser ce médicament) ;

— tendance hémorragique due, par exemple, 3 un
traitement par anticoagulants ou a des troubles
de la coagulation (nsque d'aggravation des sai-
gnements) : en ce qui concerne les hémorragies,
voir également la rubrique Quand ne Ifaut-llnpas
utiliser ce médqcamentjcﬂntrﬁlndlcatlﬂng] :

— lorsqu’une diminution de la tension artérielle est

susceptible de comporter un nisque particulier

(par exemple chez les sujets atteints d'insuffisance

coronarienne grave ou d'une sténose significative

des vaisseaux irriguant le cerveau).

On ne dispose Faa d'expérience concernant I'utilisa-
tion du Trental chez 'enfant.

Surdosage ) )
Un traitement médical peut s'imposer en cas de sur-
dosage. Veuillez donc prévenir votre médecin si
VOus pensez a un surdosage. )
Les symptdmes initiaux de surdosage aigu avec la
pentoxifylline peuvent consister en nausées, verti-
es, tachycardie ou une chute de la tension artériel-
e. On peut en outre observer des signes tels que de
la fiévre, de I'agitation, un flush, une perte de con-
naissance, une irréflectivité, des convulsions tono-
cloniques et — en signe d’hémorragie gastro-intesti-
nale — des vomissements brunatres (apparence de
marc de café). : e
Il n'existe pas d'antidote connu 3 la pentoxifylline.
Le traitement d'un surdosage aigu peut imposer
une surveillance médicale et des mesures thérapeu-
tlciues exigeant des soins intensifs 4 caractére géné-
ral et spéafique.

Interactions )
Pour éviter toute interaction éventuelle avec d'autres
médicaments, il convient d'informer le médecin ou le
harmacien de tous les autres traltements en_cours.
‘action des antihypertenseurs (tels que les inhibi-
teurs de I'enzyme de conversion) et d'autres médi-
caments abaissant la tension artérielle (tels que les
dérivés nitrés) ?eut étre potentialisée par le Trental.
L'action hypoglycémiante de I'insuline ou des anti-
diabétiques oraux peut étre potentialisée (risque ac-
cru d'hypoglycémie). Aussi les patients traités pour
un diabete doivent étre contralés soigneusement,
Chez certains patients, Fadministration concomi-
tante de pentoxifylline et de théophylline peut aug-
menter la concentration plasmatique de cette der-
niére. La fréequence ou I'intensité des effets indésira-
bles de la théophylline peuvent augmenter.

Effets indésirables )

Prévenir le médecin ou le pharmacien en cas d'effet
indésirable lié a l'utilisation de Trental.

Lorsque le Trental est administré particuliérement a
forte dose ou a une vitesse de perfusion élevée, on
observe fréquemment un flush {rougeur cutanée
accompagnée d'une sensation de chaleur), des
troubles gastro-intestinaux tels que lourdeurs d'es-
tomac, sensation de réplétion, nausées, vomisse-
ments ou diarrhée et, occasionnellement, des

troubles du rythme cardiague (par exemple tachy-
cardie). -

Un prunt, une rougeur cutanée et une urticaire peu-
vent survenir occasionnellement. Des réactions ana-
phylactiques ou anaphylactoides sévéres accompa-
gnees, par exemple, d'un cedéme aigu angioneuro-
tique, d'un bronchospasme et parfois méme d'une
defalflance circulatoire (choc) peuvent survenir dans
des cas 1solés. Dés les premiers signes d'une réaction
anaphylactique ou anaphylactoide, arréter imme-
diatement la perfusion et prévenir un médecin.
Des vertiges, des céphalées, des signes d'agitation et
des troubles du sommeil peuvent apparaitre occa-
sionnellement, et dans des cas i1solés, une cholesta-
se intra-hépatique, une élévation des transaminases
ainsi qu'une méningite aseptique sont possibles.
Une angine de poitrine, une chute tensionnelle et
des saignements, notamment chez les patients
ayant une tendance hémorragique (par exemple au
niveau de la peau, des mugueuses, de I'estomac ou
des intestins) sont rares. Une thrombopénie a été
observée dans des cas isolés. ,
Certains effets indésirables tels que des réactions
anaphylactiques ou anaphylactoides sévéres étant
susceptibles de menacer le pronostic vital dans cer-
taines circonstances, 1l est impératif de prévenir un
médecin dés I'apparition de réactions soudaines ou
Severes,

Conservation
%Dcn%nsewer d une température ne dépassant pas
Tenir hors de portée des enfants.

Date de péremption )
Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.

Présentations

Trental 100 mg/5 ml: boite de 5 ampoules en verre.
Trental 300 mg/15ml : boite de 2 x 5 ampoules en
VErTE.
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