CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Theophyllinum Tramco, 1,2 mg/ml, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

250 ml roztworu zawiera 300 mg teofiliny
1 ml roztworu zawiera 1,2 mg teofiliny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Theophyllinum Tramco jest stosowany w leczeniu objawowym standéw
chorobowych z ostrymi napadami dusznosci, zwigzanych ze zwe¢zeniem oskrzeli, w przebiegu astmy
oskrzelowej, przewlektego zapalenia oskrzeli, rozedmy ptuc, stanu astmatycznego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Teofilina jest przeznaczona do stosowania dozylnego.

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

Ze wzgledu na duze roéznice osobnicze w farmakokinetyce teofiliny i waski indeks terapeutyczny lek
nalezy dawkowac indywidualnie.

Nalezy monitorowac¢ stezenie teofiliny w surowicy.

Dawke nalezy oblicza¢ na podstawie bezttuszczowej masy ciata (tkanka thuszczowa u dzieci stanowi
12%, u dorostych 22%), poniewaz nie ma dystrybucji teofiliny do tkanki thuszczowe;j.

Teofiling mozna podawac¢ zgodnie z ponizszg tabelag w przerywanym lub ciggtym wlewie dozylnym z
szybkoscig 5 do 10 mg/minute, w czasie nie krotszym niz jedna godzina. Teofiliny nie nalezy
podawac z szybko$cig wigkszg niz 25 mg/min.

Wymagane stezenie teofiliny, uzyskane po podaniu dawki poczatkowej, utrzymuje si¢ za pomoca
dawki podtrzymujacej na podstawie aktualnego stezenia teofiliny w surowicy. Jesli pacjent wezesniej
przyjmowat teofiling np. doustnie i posiada okreslone st¢zenie leku w osoczu, konieczne jest
zmniejszenie dawki poczatkowe;.

Catkowitg dawke nalezy ustali¢ zgodnie z ponizszym schematem:



Pacjenci nieotrzymujacy aktualnie innych preparatow teofiliny:

Grupy pacjentow

Dawka poczatkowa

[mg/kg mc./godz.]

Dawka na pierwsze
12 godz.
[mg/kg mc./godz.]

Dawka
podtrzymujaca na
czas leczenia powyzej
12 godz.

[mg/kg mc./godz.]

Dzieci w wieku 6 miesigcy do 9
lat

Dzieci w wieku 10 do 16 lat
oraz dorosli palacy od niedawna

Dorosli niepalacy bez
wspotistniejacych chordb

Pacjenci z zastoinowg
niewydolnoscia serca,
niewydolno$cig watroby

Inni pacjenci, w tym pacjenci z
przerostem prawej komory serca

1,0

0,85

0,6

0,4

0,5

0,85

0,7

0,43

0,1

0,26

Podawa¢ natychmiast po zatozeniu zestawu do wlewu.

Dodatkowe produkty lecznicze nalezy wprowadza¢ przez wkhucie w tym samym miejscu butelki, w
ktorym pdzniej zostanie umieszczony przyrzad do przetaczania.

Doktadnie wymieszac.

Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.
Nie nalezy przechowywacé roztworéw, do ktérych wprowadzono dodatkowe produkty lecznicze.

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem oceni¢ wizualnie, czy nie
wystepujg W nich czastki state lub nie nastgpita zmiana barwy.

4.3 Przeciwwskazania

Teofilina jest przeciwwskazana u pacjentow z:
e Nadwrazliwo$cia na teofiline lub inne pochodne ksantyn;

Marskos$cia watroby;
Ostrym obrzgkiem phuc;

Sktonnoscia do drgawek.

Ostrym zapaleniem lub ci¢zka niewydolnoscig watroby;

Nadwrazliwoscia na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1;
Swiezym zawatem mig$nia sercowego;

Teofilina jest przeciwwskazana do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy.
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OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczegolnie ostroznie nalezy stosowac teofiling u 0sob z nadci$nieniem tgtniczym, z chorobami
krazeniowo-oddechowymi, zaburzeniami rytmu serca i innymi chorobami uktadu sercowo-

naczyniowego.




Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas stosowania u pacjentéw z niewydolno$cig watroby i nerek,
przewlektymi schorzeniami pluc, w wieku powyzej 55 lat (zwlaszcza u m¢zezyzn), w podeszitym
wieku, z niewydolno$cig migsnia sercowego, nadczynnos$cig tarczycy, posocznicg i niewydolnoscia
wielonarzadowa, choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy, porfiria, cukrzyca, jaskra, u 0sob z dtugo
utrzymujaca si¢ podwyzszong temperaturg ciata, U dzieci w pierwszym roku zycia, w zakazeniach
wirusowych, w trakcie szczepien, w przypadku jednoczesnego leczenia lekami spowalniajgcymi
metabolizm teofiliny, a takze przez pewien okres po ich odstawieniu.

250 ml roztworu zawiera 13,5 g glukozy. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.

SRODKI OSTROZNOSCI

Teofilina charakteryzuje si¢ waskim indeksem terapeutycznym. Optymalne stgzenie terapeutyczne
miesci si¢ w zakresie 10-20 pg/ml. Stezenia w poblizu gornej granicy zakresu terapeutycznego wiazg
si¢ ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych.

Dlatego w celu unikniecia wystapienia dziatan niepozadanych nalezy monitorowac stezenie teofiliny
W 0SOCZU.

U os6b przyjmujacych doustne preparaty teofiliny nalezy przed rozpoczgciem wlewu oznaczy¢
stezenie teofiliny w osoczu.

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku:

Przy wyborze dawki dla pacjentdow w podesztym wieku nalezy wzia¢ pod uwage, ze w tej grupie
czesciej wystepuje pogorszenie czynnosci watroby, nerek lub serca, a takze wspotistniejace choroby
oraz rdownoczesnie stosowane sg inne produkty lecznicze.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nasilenie dziatania toksycznego teofiliny moze wystapic przy jednoczesnym podawaniu z efedryna
lub innymi bronchodilatorami, halotanem, glikozydami naparstnicy, rezerping.

Antybiotyki makrolidowe, cymetydyna, furosemid, enoksacyna, cyprofloksacyna, klindamycyna,
linkomycyna, flukonazol, antagonisci kanatu wapniowego (np. werapamil, diltiazem), allopurinol,
propranolol, propafenon, fluwoksamina, meksyletyna, tiklopidyna, wiloksazyna, metotreksat,
interferon, doustne srodki antykoncepcyjne, szczepionka przeciw grypie zwickszajg stezenie teofiliny
we Krwi.

Barbiturany, karbamazepina, primidon, ryfampicyna, sulfinpirazon, dziurawiec oraz palenie tytoniu
zmniejszaja stezenie teofiliny we krwi.

Po podaniu teofiliny z innymi ksantynami wystepuje nadmierne pobudzenie uktadu nerwowego.

Teofilina zmniejsza wchianianie fenytoiny, zmniejsza efekt terapeutyczny niedepolaryzujacych lekow
zwiotczajacych, zwigksza klirens nerkowy soli litu, moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia kortyzolu
we Krwi.

Inne rodzaje interakcji:
Kawa, herbata, cola, czekolada oraz paracetamol mogg powodowa¢ zafalszowania w oznaczaniu
stezenia teofiliny we krwi metodami spektrofotometrycznymi lub radioimmunologicznymi.




4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Teofilina moze by¢ stosowana w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Nie nalezy stosowac¢ teofiliny w III trymestrze cigzy i w okresie karmienia piersig (podawanie
teofiliny w koncowym okresie cigzy moze powodowac u noworodkéow nadpobudliwo$¢ oraz
tachykardie, teofilina przechodzi do mleka i moze wywota¢ efekty toksyczne u karmionych dzieci).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane odnotowane po wprowadzeniu produktu do obrotu, dla innych
produktéw o podobnym sktadzie wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadéw MedDRA,
zalecang terminologia i ciezko$cig, gdy byto to mozliwe. Czesto$¢ wystepowania ponizszych dziatan
niepozadanych jest nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia serca: tachykardia, uczucie kotatania serca, arytmie, bol wiencowy (dusznica) u 0sob z
choroba naczyn wiencowych.

Zaburzenia uktadu nerwowego: nadmierne pobudzenie, niepokdj, bezsennosc¢, bole i zawroty glowy,
drzenia migéniowe. Przy wyzszych stezeniach moga pojawic si¢ koszmary senne i drgawki, moga
wystgpi¢ stany zamroczenia i dezorientacji.

Zaburzenia naczyniowe: spadek cisnienia krwi, a przy zbyt szybkim wlewie teofiliny nawet wstrzas.

Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty, refluks zotadkowo-przetykowy, b6l w nadbrzuszu,
biegunka, zwigkszenie kwasnosci soku zotgdkowego i zaostrzenie choroby wrzodowe;.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: albuminuria, nasilenie diurezy, hematuria.
Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania: goraczka, przyspieszenie czgstosci oddechu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna roéwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

49 Przedawkowanie

Najczesciej spotykane objawy przedawkowania teofiliny to:
e zaburzenia zotadkowo-jelitowe: brak taknienia, nudnosci, wymioty, krwawe wymioty,
biegunka;
e zaburzenia uktadu nerwowego: nerwowos¢, nadmierna wrazliwo$¢, bole migsniowe,
ostupienie, drgawki, §piaczka;
e zaburzenia sercowo-naczyniowe: czgstoskurcz lub inne arytmie, obfite pocenie sig,
niedocisnienie lub rzadko zapas¢ krazeniowa;

e zaburzenia oddechowe: przyspieszony oddech, moze wystapi¢ zatrzymanie oddechu;
e zaburzenia metabolizmu: hiperglikemia, kwasica metaboliczna;
e zaburzenia nerkowe: moze wystapic¢ albuminuria lub hematuria;
e ogolne: omdlenie, zapas¢, odwodnienie, hipokaliemia.
Leczenie:

Natychmiast przerwa¢ infuzj¢ leku. Nie jest znane specyficzne antidotum. Stosuje si¢ leczenie
wspomagajace i objawowe (ptyny dozylne, tlen). Nalezy zapewni¢ droznos¢ drog oddechowych oraz
zastosowa¢ sztuczne oddychanie w przypadku zatrzymania oddechu. W przypadku wystgpienia
drgawek nalezy poda¢ pozajelitowo krotko dziatajace barbiturany, np. diazepam lub fenytoina.
Monitorowac¢ stezenie teofiliny w surowicy krwi do momentu uzyskania st¢zenia ponizej 20 pg/ml
(112 pmol/1).

Wegiel aktywowany podany doustnie jest skuteczng i ogdlnie dobrze tolerowang technika, stosowang
w celu przyspieszenia ustgpowania objawow toksycznosci oraz zmniejszenia stgzenie teofiliny w
surowicy, u pacjentéow, u ktorych stezenia teofiliny mieszcza si¢ w zakresie od 30 pg/ml do 50 pg/ml.

Podanie wielokrotnych doustnych dawek wegla aktywowanego (np. 0,5 mg/kg mc. az do 20 g co 2
godziny) zwigksza klirens teofiliny co najmniej dwukrotnie, w wyniku absorbcji teofiliny wydzielanej
do pltynu zotadkowo-jelitowego. Wymioty nalezy kontrolowaé¢ podawaniem odpowiednich lekow
przeciwwymiotnych. Alternatywnie, wegiel razem z odpowiednimi lekami przeciwwymiotnymi
mozna podawaé w sposob ciagly przez sondg zotagdkowsa.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w obturacyjnych chorobach drog oddechowych.
Ksantyny. Teofilina.
Kod ATC: RO3DA04

Teofilina wykazuje wielokierunkowe dziatanie; rozkurcza migs$nie gladkie drog oddechowych,
zmniejsza nasilenie reakcji alergicznych, usprawnia mechanizm rzgskowy oczyszczania oskrzeli.
Najwazniejszym dziataniem teofiliny jest rozkurczanie mig¢$ni gltadkich oskrzeli, oskrzelikow i naczyn
krwiono$nych ptuc. Mechanizm dziatania rozkurczowego polega na nieselektywnym hamowaniu
fosfodiesterazy (PDE), szczeg6lnie izoenzymu PDE III, w mniejszym stopniu PDE IV.

Teofilina zmniejsza czg¢sto$¢ napaddéw dusznosci nocnej i nadreaktywnosé oskrzelowa. Wywotuje
réwniez inne dziatania typowe dla ksantyn: rozszerzenie naczyn wiencowych, pobudzenie migsnia
sercowego, pobudzenie osrodka oddechowego, nasilenie diurezy.

Efektem dziatania jest poprawa wskaznikdéw spirometrycznych (pojemnosci zyciowej i natgzone;j
objetosci pierwszosekundowej), zmniejszenie oporu oskrzelowego, zmniejszenie objetosci zalegajace;.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Optymalne stgzenie terapeutyczne w surowicy wynosi 10-20 pg/ml (u noworodkéw 5-15 pg/ml).
Teofilina w 60% wiaze si¢ z biatkami osocza, a u noworodkéw lub dorostych z chorobami watroby
wigzanie jest zmniejszone do ok. 40%. Jest metabolizowana w watrobie do kwasow 1,3-
dimetylomoczowego i 1-metylomoczowego oraz 3-metyloksantyny.

Okres pottrwania teofiliny jest zmienny osobniczo i wynosi u dorostych $rednio 8,7 godzin (6,1 do
12,8 godzin), u noworodkow od 3 tygodnia do 6 miesigca zycia — 6 do 29 godzin, u dzieci w wieku 1
do 16 lat jest krotszy niz u dorostych i wynosi 3,4 — 3,7 godziny.

Na szybko$¢ wydalania teofiliny majg wplyw takie czynniki jak: wiek, dieta, leki, uzywki oraz
choroby.

Teofilina przenika przez barierg tozyskowa i do mleka matki. Jest wydalana z moczem glownie w
postaci metabolitow, natomiast w stanie niezmienionym u dorostych w 10%, a u noworodkéw w 50%.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym prowadzone na psach i szczurach nie przyniosty
dowodow na toksyczne dziatanie teofiliny.

Dane przedkliniczne uwzgledniajace wyniki badan genotoksycznosci nie ujawniaja wystepowania
szczegblnego zagrozenia dla czlowieka.

Dhugotrwale badania dziatania rakotworczego teofiliny nie zostaty do tej pory przeprowadzone.

W badaniach toksycznego wptywu na reprodukcje prowadzonych na szczurach nie stwierdzono
dziatania teratogennego. Natomiast u myszy wystapito zaréwno rozszczepienie podniebienia jak i
znieksztatcenie konczyn.

Sa dowody, ze teofilina prawdopodobnie powoduje wady rozwojowe uktadu sercowo-naczyniowego u
osobnikow o zwickszonej wrazliwosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie nalezy podawac teofiliny z ptynami infuzyjnymi zawierajacymi kwas askorbinowy,
chloropromazyne, kodeing, kortykotropine, adrenaling, hydralazyng, insuling, metadon, metycyline,
morfing, noradrenaling, oksytetracykling, papaweryng, penicyling G, potas, fenobarbital sodu,
fenytoine, prokaine, promazyng, prometazyne, tetracykling, witaming B complex z kwasem
askorbinowym.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Chroni¢ od $wiatta.

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac po uptywie terminu waznos$ci podanego na opakowaniu.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Przezroczysta butelka szklana o pojemnosci 250 ml zamykana szarym korkiem z gumy

bromobutylowej i kapslem aluminiowym w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20 butelek po 250 ml roztworu

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Patrz punkt 4.2.

Opakowania raz otwartego nie nalezy przechowywac i stosowac powtornie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tramco Sp. z 0.0.

Wolskie, ul. Wolska 14

05-860 Ptochocin

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3459

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.12.1994 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.12.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08.2023



