Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Theospirex
20 mg/ml
roztwor do wstrzykiwan i infuzji dozylnych

Theophyllinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okres$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Theospirex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theospirex
Jak stosowac Theospirex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Theospirex

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ouhswnE

1. Co to jest Theospirex i w jakim celu si¢ go stosuje

Theospirex jest lekiem zawierajacym teofiling, ktéra ma dziatanie rozkurczajace migs$nie gtadkie
oskrzeli, oskrzelikow i naczyn krwiono$nych oraz hamuje uwalnianie mediatorow z komorek
bioracych udziat w reakcjach zapalnych.

Lek rowniez wptywa dodatnio na site i czas skurczu migénia sercowego, a takze zwigksza wydalanie
moczu.

Wskazanie do stosowania:

leczenie ostrych i cigzkich skurczow oskrzeli w przewlektych chorobach drog oddechowych:
o astmie oskrzelowej, stanie astmatycznym,

o przewleklej obturacyjnej chorobie ptuc.

Teofiliny nie nalezy stosowac jako leku pierwszego wyboru w leczeniu astmy u dzieci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theospirex

Kiedy nie stosowa¢ leku Theospirex

- jesli pacjent ma uczulenie na teofiline, pochodne teofiliny lub inne pochodne ksantyny, lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystapit Swiezy zawal migénia sercowego,

- jesli u pacjenta wystapit wstrzas lub zapas¢,

- jesli u pacjenta stwierdzono ostre zaburzenia rytmu serca,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby,

- jesli u pacjenta stwierdzono obrzek ptuc,

- jesli u pacjenta stwierdzono sktonno$¢ do drgawek,
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- jesli u pacjenta stwierdzono padaczke,
- jesli dziecko ma mniej niz 6 miesiecy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Theospirex nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystgpuje nadci$nienie tetnicze,

- jesli u pacjenta wystgpuje niestabilna dlawica piersiowa,

- jesli u pacjenta wystegpuje sktonnos$¢ do zaburzen rytmu serca (w tym takze zaburzen rytmu
serca z szybka czynnoscia serca),

- jesli u pacjenta wystepuje przerostowa kardiomiopatia ze zwezeniem drogi odptywu (choroba
mie$nia sercowego),

- jesli u pacjenta wystgpuje nadczynnos$¢ tarczycy,

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy,

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynno$ci nerek i watroby,

- jesli u pacjenta wystepuje porfiria,

- jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ serca,

- jesli u pacjenta wystgpuje serce ptucne,

- jesli u pacjenta wystgpuje jaskra,

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca,

- jesli u pacjenta wystepuje dtugo utrzymujaca si¢ goraczka,

- jesli u pacjenta wystgpuja zakazenia wirusowe,

- jesli u pacjenta jednocze$nie stosowane sg leki spowalniajgce metabolizm teofiliny (w tym
takze w okresie bezposrednio po ich odstawieniu).

Lek nalezy stosowac ostroznie w okresie szczepien oraz u 0s6b w podesztym wieku.

Goraczka zmniejsza szybkos¢ wydalania teofiliny z organizmu. W przypadku ostrej choroby
przebiegajacej z goraczka konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki w celu uniknigcia zatrucia.

Dzieci i mlodziez

Leku Theospirex nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy.

Szczegodlowe informacje dotyczace stosowania leku u dzieci i mtodziezy przedstawione sg w punkcie
3. ,,Jak stosowac Theospirex”.

Theospirex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

W szczegblnosei nalezy poinformowac o stosowaniu ktéregokolwiek z ponizszych lekow, gdyz

Theospirex moze zmienia¢ ich dziatanie oraz zwickszac ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych:

o Leku Theospirex nie nalezy stosowac jednoczes$nie z innymi preparatami zawierajacymi
ksantyny i ich pochodne.

o Efedryna. Teofilina nasila dziatanie efedryny.

o Teofilina nasila dziatanie sympatykomimetykow (takich jak salbutamol, formoterol)
stosowanych w leczeniu stanow skurczowych oskrzeli, kofeiny i podobnych substancji.
o Teofilina zwigksza wydalanie nerkowe soli litu (stosowanych w leczeniu manii lub depresji),

zmniejsza jego wchtanianie i stezenie we krwi.

o Glikozydy naparstnicy (leki pobudzajace prace serca). Poprzez dodatni wpltyw na sile i czas
skurczu migénia sercowego teofilina moze nasila¢ dziatanie glikozydow naparstnicy
i prowadzi¢ do zaburzen przewodnictwa w mig$niu sercowym.

o Teofilina moze ostabi¢ dziatanie lekow B-adrenolitycznych (leki stosowane m.in. w leczeniu
nadci$nienia tetniczego), adenozyny (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca),
benzodiazepin (leki 0 dziataniu przeciwlgkowym, uspokajajacym, nasennym,
przeciwdrgawkowym) i pankuronium (lek stosowany podczas znieczulenia ogdlnego w celu
utatwienia intubacji i zwiotczenia mie$ni szkieletowych w trakcie zabiegdw chirurgicznych).
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o Teofilina nasila dziatanie lekow moczopednych.

o Istniejg dowody wskazujace, ze u 0so6b otrzymujacych jednoczesnie ketaming (szybko
dziatajacy $rodek znieczulajgcy) dojs¢ moze do obnizenia progu drgawkowego.
o Zastosowanie halotanu ($rodek stosowany do znieczulenia ogdlnego) u pacjentow leczonych

teofiling moze spowodowac ciezkie zaburzenia rytmu serca.
Mniejsze stgzenie teofiliny we krwi wystgpuje u palaczy tytoniu.

W przypadku stosowania lekéw wplywajacych na stgzenie teofiliny w surowicy krwi nalezy
odpowiednio dostosowa¢ dawke.

Nalezy poinformowa¢ o stosowaniu lekow, ktére moga nasilaé dziatanie leku Theospirex i zwigkszaé

ryzyko wystapienia jego dziatan niepozadanych:

o cymetydyna (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy),

o allopurynol (lek zmniejszajacy zawartos¢ kwasu moczowego we krwi i moczu hamujacy
tworzenie kamieni szczawianowych w drogach moczowych, zapobiegajacy odktadaniu si¢
ztogéw moczandéw w migsniach i nerkach),

o antybiotyki fluorochinolowe (enoksacyna, lomefloksacyna, cyprofloksacyna, norfloksacyna,

ofloksacyna). Zaleca si¢ czgste kontrolowanie stezenia teofiliny u pacjentow leczonych takimi

antybiotykami.

antybiotyki makrolidowe (erytromycyna, klarytromycyna),

disulfiram (lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od alkoholu),

estrogeny (leki hormonalne stosowane m.in. w hormonalnej terapii zastepczej),

fluwoksamina (lek przeciwdepresyjny z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego

serotoniny),

interferon-a (lek stosowany w leczeniu nowotworow),

izoniazyd (lek stosowany w zapobieganiu i leczeniu gruzlicy),

metotreksat (lek stosowany w leczeniu nowotworow),

meksyletyna i propafenon (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca),

rofekoksyb (lek stosowany w leczeniu bolu w schorzeniach reumatycznych),

propranolol (lek stosowany m.in. w nadci$nieniu tetniczym),

tyklopidyna (lek hamujacy agregacje ptytek krwi i uwalnianie ptytkowych czynnikow

krzepnigcia, zapobiega tworzeniu si¢ zakrzepdw tetniczych),

o leki blokujace kanat wapniowy (werapamil, diltiazem),

o wiloksazyna (lek przeciwdepresyjny).

W takich przypadkach lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki teofiliny.

Alkohol powoduje zwigkszenie stezenia teofiliny we krwi, dlatego podczas stosowania leku
Theospirex nie nalezy spozywaé napojow zawierajacych alkohol.

Nalezy poinformowac o stosowaniu lekow, ktére moga oslabiaé dziatanie leku Theospirex

i zmniejszaé jego skutecznosc:

o aminoglutetimid (lek stosowany w leczeniu niektorych nowotworéw prostaty),
karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki),

izoprenalina (lek stosowany w astmie oskrzelowej),

fenobarbital (lek przeciwpadaczkowy),

fenytoina (lek o dziataniu przeciwdrgawkowym),

prymidon (lek przeciwpadaczkowy),

ryfampicyna (lek stosowany w gruzlicy),

sukralfat (lek stosowany w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy),

sulfinpirazon (lek zwiekszajacy wydalanie kwasu moczowego z moczem, stosowany w dnie
moczanowej),

o leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Jesli teofilina podawana jest jednoczesnie z ktérymkolwiek z tych lekow, lekarz moze zaleci¢
zwickszenie dawki teofiliny.



http://pl.wikipedia.org/wiki/Choroba_wrzodowa
http://www.doz.pl/leki/d651-zmniejsza__zawartosc_kwasu_moczowego_w_krwi_i_moczu
http://www.doz.pl/leki/d653-hamuje_tworzenie_kamieni_szczawianowych_w_drogach_moczowych
http://www.doz.pl/leki/d653-hamuje_tworzenie_kamieni_szczawianowych_w_drogach_moczowych
http://www.doz.pl/leki/d2792-zapobiega_odkladaniu_sie_zlogow_moczanow_w_miesniach_i_nerkach
http://www.doz.pl/leki/d2792-zapobiega_odkladaniu_sie_zlogow_moczanow_w_miesniach_i_nerkach

Theospirex z jedzeniem i piciem

Dieta uboga w weglowodany (cukry) i bogata w biatka, odzywianie pozajelitowe oraz spozywanie
grilowanego mig¢sa wotowego w duzych ilo$ciach zmniejsza ilos¢ teofiliny w organizmie i ostabia jej
dziatanie.

Dieta bogata w weglowodany i uboga w biatka moze prowadzi¢ do zwigkszenia ilosci teofiliny
W organizmie, nasilenia jej dziatania i wzrostu ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania teofiliny w okresie cigzy, poniewaz nie przeprowadzono

odpowiednich badan.
Teofilina przenika przez bariere tozyskowa i moze wywotywaé dziatania niepozadane u ptodu.

Teofiliny nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy, zwlaszcza w pierwszych trzech miesigcach, jesli nie
jest to bezwzglednie konieczne. W drugim i trzecim trymestrze cigzy teofiling mozna stosowacé tylko
wtedy, kiedy korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu.

Stopien wigzania teofiliny z biatkami osocza oraz klirens moga ulega¢ zmniejszeniu w trakcie rozwoju
cigzy. Wskazane moze by¢ zmniejszenie dawki, aby unikna¢ dziatan niepozadanych.

Stosowanie teofiliny w koncowym okresie cigzy moze hamowac kurczliwo$¢ macicy. Nalezy
prowadzi¢ doktadne monitorowanie noworodkéw narazonych na dziatanie teofiliny w koncowym
okresie cigzy w celu wykrycia ewentualnych objawoéw przedmiotowych wywolanych jej dziataniem.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ leku w okresie karmienia piersig.

Teofilina przenika do mleka matki i w okresie karmienia piersiag moze powodowa¢ dziatania
niepozadane u karmionych niemowlat. Jej stgzenie w mleku karmigcej matki moze stanowi¢ 60 — 90%
stezenia tego leku we krwi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Teofilina moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia objawow sennosci oraz zawrotéw glowy.

Theospirex w postaci roztworu do wstrzykiwan i infuzji dozylnych zawiera sod.
Kazda ampultka po 10 ml zawiera 1,19 mmol (albo 27,31 mg) sodu. Nalezy wzig¢ to pod uwagg
U pacjentéw ze zmniejszong czynnos$cia nerek i u pacjentéw kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ Theospirex

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Zalecenia ogdlne

Theospirex mozna podawa¢ dozylnie:

- dozylnie w powolnym wstrzyknigciu (okoto 6 minut/amputka, do odpowiednio duzej zyty),
- w krotkim wlewie dozylnym (okoto 10 minut/amputka w jednym roztworze),

N w dozylnym wlewie kroplowym.

Terapeutyczne stezenie teofiliny w surowicy wynosi 10 do 20 pg/ml (56 do 112 pmol/1).
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Teofilina w stezeniu wigkszym niz 20 pug/ml (112 pmol/l) moze dziata¢ toksycznie.

Ze wzgledu na duze roznice osobnicze w farmakokinetyce teofiliny 1 waska rozpigtos¢ terapeutyczna,
lek nalezy dawkowac¢ indywidualnie.

Nalezy monitorowac stezenie teofiliny w surowicy.

Zalecenie to dotyczy szczego6lnie przypadkow, w ktérych istnieje zwigkszone ryzyko przekroczenia
stezenia terapeutycznego, takich jak np. zmiana dawki czy zmiana rodzaju uzywanego preparatu.
Theospirex do podawania dozylnego zawiera jako substancje czynng teofiling, a powszechnie
stosowana teofilina do podawania dozylnego w innych lekach wystepuje najczesciej w formie
potaczenia z etylenodiaming (jako tzw. aminofilina). Jakkolwiek profil farmakokinetyczny obu lekéw
podawanych w réwnowaznych (w przeliczeniu na teofiling) dawkach wydaje si¢ podobny, to nie
mozna wykluczy¢, iz zmiana jednego leku na drugi spowoduje uzyskanie st¢zen teofiliny nieco
roznigcych sie od stezen wystepujacych podczas dotychczasowej terapii, w zwiazku z czym, po
zamianie leku, zaleca si¢ oznaczenie stgzenia teofiliny.

Dawkowanie

Dawke nalezy oblicza¢ na podstawie beztluszczowej masy ciata (tkanka tluszczowa u dzieci stanowi
12%, u dorostych 22%), poniewaz nie ma dystrybucji teofiliny do tkanki thuszczowej. Teofiling mozna
podawac¢ w przerywanym lub ciggtym wlewie dozylnym z szybkos$cia 5 do 10 mg/minute, w czasie nie
krétszym niz jedna godzina. Teofiliny nie nalezy podawac z szybkos$cia wigksza niz 25 mg/minutg.
Wymagane stezenie teofiliny, uzyskane po podaniu dawki poczatkowej, utrzymuje si¢ za pomocg
dawki podtrzymujacej na podstawie aktualnego st¢zenia teofiliny w surowicy krwi.

Calkowitg dawke (dawka dotyczy bezwodnej teofiliny — 1 amputka = 200 mg bezwodnej teofiliny)
nalezy ustali¢ zgodnie z ponizszym schematem:

Pacjenci nieleczeni wcze$niej teofilina:

Dawka poczatkowa Dawka teofiliny iv. /kg mc.

Bez wczeséniejszego leczenia teofiling 4 — 5 mg/kg mc. przez 20 — 30 min.
W przypadku podejrzenia lub dowodow na 2 — 2,5 mg/kg mc. przez 20 — 30 min.
wczesniejsze leczenie teofiling

Pacjenci nieotrzymujgcy aktualnie innych lekéw zawierajacych teofiline:

Dawka Dawka nha Dawka podtrzymujaca
poczatkowa pierwsze na czas leczenia
Grupa pacjentow 12 h powyzej 12 h
[mg/kg mc./h] [mg/kg mc./h] [mg/kg mc./h]

Dzieci w wieku 6 miesigcy do 9 lat 5 1,0 0,85
Dzieci w wieku 10 do 16 lat oraz 5 0,85 0,7
dorosli palacy od niedawna
Dorosli niepalacy bez 5 0,6 0,43
wspotistniejacych chorob
Pacjenci z zastoinowa 5 0,4 0,1
niewydolnoscig serca,
niewydolno$cig watroby
Inni pacjenci, w tym pacjenci 5 0,5 0,26
z przerostem prawej komory serca




W przypadku braku mozliwo$ci kontrolowania stezenia leku we krwi nie nalezy przekracza¢ dawki
dobowej, ktora nalezy oblicza¢ wedtug ponizszego schematu:

Grupy pacjentéw Maksymalna dawka dobowa

Dzieci w wieku 2 do 9 lat 24 mg/kg mc., nie wigcej niz 900 mg
Dzieci w wieku 10 do 12 lat 20 mg/kg mc., nie wiecej niz 900 mg
Dzieci w wieku 13 do 16 lat 18 mg/kg mc., nie wigcej niz 900 mg
Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 16 lat 13 mg/kg mc., nie wigcej niz 900 mg

Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy
Leku Theospirex nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy.

Sposob podawania

Iniekcja dozylna
Wstrzykiwaé powoli, przez co najmniej 6 minut, w odpowiednio duza zyte.

Krotki wlew dozylny
Wprowadzaé dozylnie przez 20-30 minut, w 50-100 ml odpowiedniego roztworu infuzyjnego.

Dozylny wlew kroplowy
Podawa¢ w 250 ml odpowiedniego roztworu infuzyjnego. Czas trwania infuzji mozna okresli¢
wg powyzszego schematu dawkowania. Mozna go jednak zmodyfikowa¢ wg indywidualnych potrzeb.

W leczeniu matych dzieci nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ zmniejszenia objetosci ptyndw podawanych
w infuzji.

Po przeprowadzeniu iniekcji lub infuzji, pacjent powinien przez krétki czas pozostawaé w spoczynku,
pod nadzorem. W przypadku posiadania informacji o uprzednim podaniu lekéw zawierajacych
metyloksantyng lub w przypadku wystgpowania takiego podejrzenia, nalezy przeprowadzac iniekcje
lub infuzje pod szczegdlnym nadzorem, a w przypadku wystapienia nietolerancji nalezy ja przerwac.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, stopnia nasilenia i przebiegu choroby i jest okreslany przez
lekarza prowadzacego.

Zastosowanie wi¢kszej dawki leku Theospirex niz zalecana

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania teofiliny moga wystapi¢, jesli jej stezenie w surowicy krwi jest wigksze niz
20 pg/ml, 1 ulegaja nasileniu w przypadku wigkszych stezen.

Zazwyczaj najpierw wystepuje tachykardia (przyspieszenie czynno$ci serca), pdzniej objawy
zotadkowo-jelitowe (nudno$ci, wymioty, wymioty z domieszka krwi, bole zotadka, biegunka),
pobudzenie o$rodkowego uktadu nerwowego (niepokoj, bole glowy, bezsennos¢, zawroty gtowy),
nadmierne pragnienie, szumy w uszach, kotatanie serca i zaburzenia rytmu serca. Moze wystapic¢
nadmierne pocenie si¢ i drzenie migsni.

W przypadku znacznego przedawkowania (stezenie teofiliny w osoczu jest wieksze niz 25 pg/ml)
moga wystapi¢ drgawki, niewydolno$¢ krazenia, hipertermia (wzrost temperatury ciata), cigzkie
zaburzenia rytmu serca, w tym komorowe zaburzenia rytmu serca, a nawet zatrzymanie krazenia i
zgon.

U pacjentéw ze zwigkszong wrazliwoscia na teofiling, ciezkie objawy przedawkowania moga
wystgpi¢ nawet, gdy stezenie teofiliny w osoczu jest mniejsze niz 20 pg/ml.

Postepowanie po przedawkowaniu

W przypadku wstapienia jakichkolwiek objawéw przedawkowania nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala. W przypadku
objawéw zagrazajacych Zyciu nalezy natychmiast wezwaé pogotowie ratunkowe.
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W przypadku tagodnych objawéw przedawkowania:
Nalezy przerwac podawanie leku i oznaczy¢ stezenie teofiliny w osoczu. Jesli leczenie jest
wznawiane, dawke nalezy odpowiednio zmniejszyc.

Jesli wystapig objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (np. niepokoj i drgawki):
- nalezy podawac¢ dozylnie diazepam 0,1-0,3 mg/kg masy ciala, maksymalnie 15 mg.

Jesli objawy przedawkowania potencjalnie zagrazaja zyciu nalezy:
- monitorowac czynnosci zyciowe i utrzymywac drozno$¢ drég oddechowych,
- podac tlen,
- w razie koniecznosci, podawac dozylnie ptyny zwigkszajace objetos¢ osocza,
- kontrolowac i w razie konieczno$ci uzupetnia¢ niedobory ptynéw i elektrolitow,
- zastosowac¢ hemoperfuzje¢ (patrz ponizej).

W przypadku zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca:
- upacjentow, ktorzy nie chorujg na astme nalezy dozylnie poda¢ propranolol: 1 mg u dorostych;
0,02 mg/kg masy ciata u dzieci. Dawke mozna powtarza¢ co 5-10 minut az do przywrocenia
prawidlowego rytmu serca, do dawki maksymalnej 0,1 mg/kg mc.

Ostrzezenie:
U pacjentéw chorych na astmg oskrzelowa propranolol moze wywota¢ silny skurcz oskrzeli, dlatego
u tych pacjentow zamiast propranololu nalezy podawa¢ werapamil.

W bardzo cigzkich przypadkach zatrucia, gdy opisane powyzej postgpowanie jest nieskuteczne oraz

U pacjentow, u ktorych stezenie teofiliny w osoczu jest bardzo duze, szybkie i catkowite odtrucie
mozna 0siagna¢ przez zastosowanie hemoperfuzji lub hemodializy. W wigkszosci przypadkéw nie jest
to konieczne, poniewaz teofilina jest metabolizowana dostatecznie szybko.

Pominigcie zastosowania leku Theospirex
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Theospirex
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

W czasie stosowania leku Theospirex moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia Zolqdka i jelit:

Bardzo czg¢sto (u wiecej niz 1 na 10 pacjentow): podraznienie btony $luzowej przewodu
pokarmowego, nudno$ci, wymioty, bol w nadbrzuszu, biegunka, brak apetytu, jadtowstret. Opisywano
wystgpienie krwawych wymiotéw po teofilinie. Istniejacy refluks zotgdkowo-przetykowy moze ulec
nasileniu w nocy z powodu rozkurczu zwieracza przetyku.

Zaburzenia uktadu nerwowego i zaburzenia psychiczne:

Bardzo cze¢sto (u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw): pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego; bole
glowy, drazliwo$¢, niepokoj, bezsennos¢, zawroty gtowy, wzmozenie odruchow, drzenie konczyn

i napady drgawek.




Zaburzenia serca:
Bardzo czesto (u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw): zaburzenia rytmu serca, przyspieszona czynno$c¢
serca, skurcze dodatkowe i komorowe zaburzenia rytmu serca, kolatanie serca.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia:
Bardzo czesto (u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw): przyspieszenie oddechu.

Zaburzenia naczyniowe:
Bardzo czgsto (U wigcej niz 1 na 10 pacjentow): obnizenie ci$nienia tetniczego.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:

Bardzo czgsto (u wigcej niz 1 na 10 pacjentow): zwiekszone wydalanie moczu zwigzane z dziataniem
moczopednym teofiliny, moze wystapic roznego stopnia biatkomocz, zwigkszenie liczby erytrocytow
w moczu. Obserwowano roéwniez wystapienie zespotu nieprawidtowego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (SIADH).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czgsto (umniej niz 1 na 100, ale u wiecej niz u 1 na 1000 pacjentéw): reakcje nadwrazliwosci
pokrzywka, uogolniony §wiad, obrzek naczynioruchowy - reakcje alergiczne, takie jak reakcje skorne
i nagly obrzek skory i bton sluzowych (np. gardta Iub jezyka), trudnosci w oddychaniu i (lub)
swedzenie 1 wysypka.

Badania diagnostyczne:

Bardzo czesto (u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw): zwigkszenie stezenia glukozy w surowicy krwi,
(zmniejszenie stezenia potasu we krwi), zwickszenie stezenia kreatyniny w surowicy, zmiany stezenia
elektrolitow we krwi, zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we Krwi.

Objawy niepozadane mogg by¢ bardziej nasilone u 0s6b z nadwrazliwosciag na teofiling lub
w przypadku przedawkowania (stezenie teofiliny w osoczu wigksze niz 20 mg/1).

W szczegdlnoscei, gdy stezenie teofiliny w osoczu jest wigksze niz 25 mg/l moga wystapi¢ objawy
dziatania toksycznego, takie jak drgawki, nagly spadek ci$nienia tetniczego krwi, komorowe
zaburzenia rytmu i ciezkie objawy ze strony uktadu pokarmowego (w tym krwawienia z przewodu
pokarmowego).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Theospirex

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.



Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Theospirex

- Substancjg czynng leku jest teofilina.
Jeden ml roztworu zawiera 20 mg teofiliny.
Jedna amputka (10 ml) zawiera 200 mg teofiliny.

- Pozostate sktadniki leku to: woda do wstrzykiwan, glicyna i sodu wodorotlenek.

Jak wyglada Theospirex i co zawiera opakowanie
Theospirex to bezbarwny i przezroczysty roztwor.

Lek pakowany jest w ampuiki z bezbarwnego szkla, zawierajace po 10 ml roztworu i umieszczone
w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 5 amputek po 10 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny
Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

Tel.: +48 61 66 51 500
Faks: +48 61 66 51 505

Wytworca

Gebro Pharma GmbH
A-6391 Fieberbrunn
Austria

Data zatwierdzenia ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Zalecenia dotyczace przygotowywania roztworu do wlewu:

W przypadku mieszania leku Theospirex z innym roztworem nalezy zwrdci¢ szczegolng uwagg na

ewentualne przebarwienia, zmgtnienia i wytracanie si¢ osadu w powstatym roztworze.

Lek Theospirex mozna miesza¢ z nast¢pujacymi roztworami:

o 0,9% roztwor NaCl (soli fizjologicznej);

o roztwor Ringera zawierajacy mleczany;

o W przypadku mieszania teofiliny z roztworem glukozy, moze sporadycznie wystapi¢ zotte
zabarwienie roztworu.

Leku nie nalezy miesza¢ z innymi roztworami, jesli nie zbadano ich zgodnosci chemicznej z teofiling.
Rozpuszczalniki dla teofiliny nie powinny by¢ mieszane bezposrednio w tej samej strzykawce,
poniewaz mogg spowodowac wytracanie osadu lub zmiany chemiczne w powstatym roztworze.
Nalezy rowniez pamietaé o interakcjach teofiliny z innymi lekami.
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