Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapoznaé sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§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 lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Theophyllinum Tramco i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Theophyllinum Tramco
Jak stosowa¢ Theophyllinum Tramco

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Theophyllinum Tramco

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest Theophyllinum Tramco i w jakim celu si¢ go stosuje

Theophyllinum Tramco nalezy do grupy lekow zwanych ksantynami, ktore rozkurczajg i rozszerzaja
drogi oddechowe w plucach i utatwiajg oddychanie.
Theophyllinum Tramco stosuje sie w leczeniu objawowym probleméw z oddychaniem,
spowodowanych przez choroby w przebiegu ktorych wystepuja:
- trudno$ci w oddychaniu, skrocenie oddechu, ucisk w klatce piersiowej (ostry napad
dusznosci),
-$wist krtaniowy lub kaszel (skurcz oskrzeli),
- astma,
- przewlekle zapalenie oskrzeli,
- choroba ptuc utrudniajgca oddychanie (rozedma ptuc),
- ostry napad astmy (ostry stan astmatyczny).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Theophyllinum Tramco

Kiedy nie stosowa¢ leku Theophyllinum Tramco:
- jesli pacjent ma uczulenie na teofiling, substancje zwane ,,ksantynami” (podobne do
teofiliny) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymieniony w punkcie 6),
- jesli u pacjenta wystepuje bol w klatce piersiowej lub jesli pacjent przebyt ostatnio atak serca
(zawatl mieénia sercowego),
- jesli pacjent ma przewlekte problemy z watrobg (marsko$¢ watroby),



- w przypadku nagromadzenia ptynu w ptucach (ostry obrzek phuc),

- U dzieci ponizej 6 miesigca zycia,
- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby (ostre zapalenie Iub cigzka niewydolnosé
watroby),

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaly w przesztosci drgawki (napady padaczki).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Theophyllinum Tramco nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta:

- jesli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie),

- jesli pacjent ma nieregularng pracg serca (zaburzenia rytmu serca),

- jesli serce i ptuca pacjenta nie pracuja prawidtowo (choroba krazeniowo-oddechowa) i (lub)

ma inne choroby uktadu krazenia,

- jesli pacjent ma ci¢zka chorobg ptuc,

- jesli pacjent jest w wieku powyzej 55 lat (zwlaszcza mezczyzni),

- w przypadku nadczynnosci tarczycy,

- jesli pacjent ma chorobg wrzodowsg zotadka i dwunastnicy,

- jesli pacjent ma chorobe krwi (porfirie),

- jesli pacjent choruje na cukrzyce,

- je$li pacjent choruje na jaskre,

- jesli pacjent ma gorgczke (wysoka temperature ciata),

- jesli pacjent ma zakazenie wirusowe,

- jesli pacjent jest w trakcie jakichkolwiek szczepien,

- jesli pacjent ma zakazenie krwi (posocznicg),

- w przypadku jednoczesnie stosowanego leczenia lub przyjmowania innych lekow.

Lekarz bedzie obserwowat pacjenta w trakcie podawania infuzji. Bedzie kontrolowane stezenie
teofiliny we krwi.

Dzieci
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom ponizej 6 miesigca zycia.
Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci podczas stosowania u dzieci w pierwszym roku zycia.

Stosowanie leku Theophyllinum Tramco u pacjentéow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub)
watroby

Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci podczas stosowania u pacjentow z niewydolnoscig watroby i (lub)
nerek.

Stosowanie leku Theophyllinum Tramco u pacjentéw w podeszlym wieku
Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci podczas stosowania u pacjentow w podeszitym wieku.

Theophyllinum Tramco a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, z uwzglednieniem lekow
wydawanych bez recepty.

Dziatanie ktoregokolwiek z tych lekow lub leku Theophyllinum Tramco moze by¢ zmienione,
zwlaszcza jesli pacjent przyjmuje:

- efedryne lub inne leki rozszerzajace oskrzela, halotan, glikozydy naparstnicy, rezerpine — leki
te moga zwigkszac toksyczno$é teofiliny;

- antybiotyki makrolidowe, cymetydyne, furosemid, enoksacyne, cyprofloksacyne,
klindamycyne, linkomycyne, flukonazol, leki bedace antagonistami kanatu wapniowego (np.
werapamil, diltiazem), allopurinol, propranolol, fluwoksaming, meksyletyne, tiklopidyne,
wiloksazyne, metotreksat, interferon, doustne leki antykoncepcyjne, szczepionki przeciwko
grypie — leki te zwickszaja stezenie teofiliny we krwi;



- barbiturany, karbamazeping, prymidon, ryfampicyne, sulfinpirazon, dziurawiec palenie
tytoniu - zmniejszaja stezenie teofiliny we krwi;

- dziatanie innych ksantyn, fenytoiny, niedepolaryzujacych srodkow zwiotczajacych, soli litu,
kortyzolu moga by¢ zmniejszone lub zwigkszone, jesli podawane jednoczesnie z teofiling.

Theophyllinum Tramco z jedzeniem i piciem
Zaleca sig¢, aby nie podawa¢ tego leku z kawa, herbatg, czekoladg i paracetamolem poniewaz moga
one powodowac falszywe wyniki badania stezenia teofiliny we krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Teofilina moze by¢ stosowana w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Nie nalezy stosowac¢ teofiliny w trzecim trymestrze cigzy, poniewaz podawanie teofiliny w koncowym
okresie cigzy moze powodowac u noworodkow nadpobudliwo$é oraz przyspieszenie czynnosci serca.

Nie nalezy stosowac¢ leku w okresie karmienia piersig, poniewaz teofilina przechodzi do mleka i moze
wywotac efekty toksyczne u karmionych dzieci.

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

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie jest spodziewany wplyw teofiliny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Theophyllinum Tramco zawiera glukoze
Lek ten zawiera glukoze. Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, przed
przyjeciem tego leku pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

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

3. Jak stosowa¢ Theophyllinum Tramco

Theophyllinum Tramco bgdzie podawany przez lekarza lub pielegniarke.

Lekarz zadecyduje jaka ilos¢ leku zastosowac i kiedy go poda¢. Zalezy to od wieku, masy ciata
pacjenta, stanu klinicznego oraz powodu leczenia. Tlo$¢ podanego leku moze rowniez zaleze¢ od
innych rownoczesnie stosowanych terapii.

Teofilina bedzie podawana w przerywanym lub ciggtym, powolnym wlewie dozylnym.

Lekarz bedzie monitorowat stgzenie teofiliny we krwi.

Po podaniu dawki poczatkowej, podana bedzie dawka podtrzymujaca w zaleznosci od aktualnego
stezenia teofiliny we krwi.

Lek Theophyllinum Tramco bedzie podawany pacjentom z uzyciem jatlowego wyposazenia (tzw.
zestawu do podawania) oraz z zastosowaniem technik aseptycznych.

Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek zmiany samopoczucia po otrzymaniu lub w trakcie otrzymywania
leku powinien natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza lub pielggniarke. Lekarz moze przerwacé infuzje
1 podja¢ wlasciwe leczenie.

Jezeli do podawanego roztworu leku Theophyllinum Tramco dodawany jest inny lek, objawy
wystepujace w trakcie infuzji moga by¢ zwiazane z dodanym lekiem.



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

Nastegpujace dzialania niepozadane zglaszano dla innych lekow 0 podobnym sktadzie.
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli u pacjenta w trakcie lub po
zakonczeniu podawania leku wystapi ktorekolwiek z ponizej wymienionych dziatan niepozadanych:
- przyspieszone bicie serca (tachykardia);
- uczucie przyspieszonego lub mocnego bicia serca (palpitacje);
- nieregularnie bicie serca (arytmie);
- bol w klatce piersiowej (dusznica);
- nadmierne pobudzenie;
- niepokoj;
- trudnosci ze spaniem (bezsennosc¢);
- bole glowy;
- zawroty glowy;
- drzenie;
- koszmary senne;
- drgawki;
- Uczucie oszotomienia;
- dezorientacja;
- niskie ci$nienie krwi (niedocisnienie);
- mdtosci (nudnosci);
- wymioty;
- refluks zotagdkowo-przetykowy;
- bol brzucha;
- biegunka;
- zwickszona kwasowos$¢ w zoladku i owrzodzenia;
- wysokie stezenia biatka w moczu (albuminuria);
- zwigkszenie ilosci wydalanego moczu (nasilenie diurezy);
- Obecnos¢ krwi w moczu (hematuria);
- goragczka;
- przyspieszony oddech.

Lekarz moze zadecydowaé o przerwaniu infuzji i rozpoczeciu wlasciwego leczenia.

Dziatania niepozadane teofiliny najczesciej wynikaja z przedawkowania.

U niektorych osob w czasie stosowania Theophyllinum Tramco moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane. W przypadku wystapienia innych objawéw niepozadanych, niewymienionych w tej
ulotce, nalezy poinformowac¢ o nich lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych,

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 réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Theophyllinum Tramco

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Chroni¢ od $wiatta.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i na pudetku po:
»EXP”. Termin waznos$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.
Otwartego opakowania nie nalezy przechowywa¢ ani ponownie stosowac.

Nie stosowa¢ tego leku , jesli zauwazy sie, ze roztwor jest nie przezroczysty lub szklana butelka jest
uszkodzona.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Theophyllinum Tramco
- Substancja czynna leku jest teofilina.
- Pozostate sktadniki to: glukoza i woda do wstrzykiwan.

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

Jak wyglada lek Theophyllinum Tramco i co zawiera opakowanie

Ten lek jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do infuzji w przezroczystej butelce szklanej o
pojemnosci 250 ml zamknietej szarym korkiem z gumy chlorobutylowej i kapslem aluminiowym.

Theophyllinum Tramco, 1,2 mg/ml, roztwor do infuzji jest dostgpny W pudetkach zawierajacych 20
butelek szklanych po 250 ml.

Podmiot odpowiedzialny

Tramco Sp. z 0.0.

Wolskie, ul. Wolska 14

05-860 Ptochocin

[Logo podmiotu odpowiedzialnego]

Wytworca:

Bieffe Medital S.p.A.
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto (So)
Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Calkowitg dawke nalezy ustali¢ zgodnie z ponizszym schematem:

Pacjenci nieotrzymujacy aktualnie innych preparatéw teofiliny:

Grupy pacjentow Dawka poczatkowa |Dawka na pierwsze |Dawka
12 godz. podtrzymujgca na
czas leczenia powyzej
12 godz.
[mg/kg mc./godz.] [mg/kg mc./godz.] [mg/kg mc./godz.]
Dzieci w wieku 6 miesigcy do 9 |5 1,0 0,85
lat
Dzieci w wieku 10 do 16 lat 5 0,85 0,7

oraz dorosli palacy od niedawna

Doro$li niepalacy bez 5 0,6 0,43
wspotistniejacych chordb

Pacjenci z zastoinowa 5 0,4 0,1
niewydolnoscig serca,
niewydolnoscig watroby

Inni pacjenci, w tym pacjenci z |5 0,5 0,26
przerostem prawej komory serca

Sposob podawania i postepowanie

Podawac¢ natychmiast po zatozeniu zestawu do wlewu.

Dodatkowe produkty lecznicze nalezy wprowadzaé przez wktucie w tym samym miejscu butelki, w
ktorym zostanie umieszczony przyrzad do przetaczania.

Doktadnie wymieszac.

Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Nie nalezy przechowywacé roztworow, do ktorych wprowadzono dodatkowe produkty lecznicze.

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

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



