CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Theovent 100, 100 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 100 mg Theophyllinum (teofiliny).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka zawiera 34,8 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Biate tabletki o ksztatcie dwustronnie wypuktego krazka z linig podziatu utatwiajaca dzielenie.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie i zapobieganie skurczom oskrzeli w przewlektych chorobach uktadu oddechowego, takich jak:
astma oskrzelowa, przewlekta obturacyjna choroba pluc (przewlekte zapalenie oskrzeli, rozedma ptuc).

Teofilina nie powinna by¢ stosowana jako lek pierwszego wyboru w leczeniu astmy i przewlektej
obturacyjnej choroby ptuc (POChP).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecenia ogolne

Dawke teofiliny nalezy dobiera¢ indywidualnie uwzgledniajac skutecznos¢ dziatania produktu

i tolerowanie leku przez pacjenta. Dawkowanie najlepiej jest ustala¢ po oznaczeniu st¢zenia teofiliny

W 0S0czu. Zakres stezen terapeutycznych: 5 - 12 pg/ml. W niektdrych przypadkach w celu uzyskania
dziatania terapeutycznego konieczne moze by¢ uzyskanie stezenia teofiliny w osoczu do 20 pug/ml. Nie
nalezy przekracza¢ stezenia 20 pg/ml. Monitorowanie stezenia teofiliny w osoczu jest wskazane
zwlaszcza w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych lub niewystarczajacej odpowiedzi na leczenie.
Jesli pacjent stosowat wezesniej teofiling lub jej zwiazki, nalezy to uwzgledni¢ ustalajac dawke
poczatkowa i odpowiednio jg zmniejszy¢. Dawke nalezy obliczy¢ na podstawie beztluszczowej masy
ciata, poniewaz teofilina nie przenika do tkanki thuszczowe;j.

W razie zmiany produktu teofiliny na inny produkt teofiliny, nalezy monitorowa¢ terapieg, kontrolujac
stezenie teofiliny w 0soczu.

Dobowa dawka podtrzymujaca teofiliny u dorostych wynosi okoto 11 do 13 mg/kg mc.
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Palaczom nalezy podawa¢ odpowiednio wigkszg dawke teofiliny z uwzglgdnieniem masy ciata niz
niepalacym doroslym pacjentom z powodu szybszego wydalania teofiliny.

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznos$¢ podczas dobierania dawki u 0séb palacych, ktore sg w trakcie
rzucania palenia, poniewaz stgzenie teofiliny w osoczu jest u nich zwickszone w porownaniu z osobami
niepalacymi.

Na og6t wydalanie teofiliny przebiega wolniej u pacjentéw z niewydolnoscig serca, cigzkim
niedotlenieniem, przewlekta obturacyjng choroba ptuc, zapaleniem phuc, ostrym obrzgkiem ptuc,
zakazeniami wirusowymi (zwlaszcza grypa), goraczka niepoddajaca si¢ leczeniu, u 0s6b w podesztym
wieku oraz u pacjentéw przyjmujacych réwnoczednie niektore leki (patrz punkt 4.5) oraz po spozyciu
wigkszych ilosci alkoholu. Dlatego tez u takich pacjentow konieczne jest zastosowanie mniejszych dawek
teofiliny oraz zachowanie szczeg6lnej ostroznosci przy podejmowaniu decyzji o zwigkszeniu stosowanej
dawki.

Informowano tez o zmniejszeniu wydalania teofiliny po szczepieniu przeciw grypie i gruzlicy. W takich
przypadkach moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Zaburzenia czynnosci wqgtroby lub nerek

Bardzo czesto u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby wydalanie teofiliny jest wolniejsze.

U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek moze dojs¢ do kumulacji metabolitow teofiliny.
Dlatego u tych pacjentow nalezy stosowa¢ mniejsze dawki i zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas
zwickszania dawkowania.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesi¢cy: teofilina nie powinna by¢ stosowana u dzieci w wieku ponizej
6 miesiecy.

Dawkowanie
DoroS$li i dzieci o masie ciala > 45 kg

dawka nasycajgca

e dla pacjentéw, ktorzy nie otrzymywali produktow teofiliny w ciagu ostatnich 24 godzin, nalezy
przyjac, ze optymalna dawka nasycajaca teofiliny bezwodnej wynosi 5 mg/kg naleznej masy ciata
do osiggnigcia $redniego maksymalnego stezenia teofiliny w 0soczu 10 mikrogramow/ml
(zakres od 5 do 15 mikrogramow/ml);

e dla pacjentéw uprzednio leczonych teofiling przyjmuje si¢, ze kazda dodatkowa dawka teofiliny
bezwodnej wynoszaca 0,5 mg/kg naleznej masy ciata powoduje zwigkszenie stezenia teofiliny
w 0soczu 0 1 mikrogram/ml;

leczenie podtrzymujgce

Poczatkowo: 300 mg na dobg — 3 tabletki na dobe w 3 dawkach podzielonych.

W przypadku dobrej tolerancji leku po trzech dniach: 400 mg na dobe — 4 tabletki w 4 dawkach
podzielonych.

Po kolejnych trzech dniach, jesli lek jest dobrze tolerowany: 600 mg na dob¢ — 6 tabletek w 3 lub 4
dawkach podzielonych.

Dzieci o masie ciala < 45 kg (i w wieku powyzej 6 lat)
dawka nasycajgca

e dla pacjentow, ktoérzy nie otrzymywali produktow teofiliny w ciggu ostatnich 24 godzin, nalezy
przyjac, ze optymalna dawka nasycajaca teofiliny bezwodnej wynosi 5 mg/kg naleznej masy ciata
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do osiggnigcia sredniego maksymalnego st¢zenia teofiliny w 0soczu 10 mikrogramow/ml
(zakres od 5 do 15 mikrogramow/ml);

e dla pacjentéw uprzednio leczonych teofiling przyjmuje si¢, ze kazda dodatkowa dawka teofiliny
bezwodnej wynoszaca 0,5 mg/kg naleznej masy ciata powoduje zwigkszenie stgzenia teofiliny
w 0soczu 0 1 mikrogram/ml;

leczenie podtrzymujgce

Poczatkowo: 12 do 14 mg/kg masy ciata, maksymalnie 300 mg na dob¢ — 3 tabletki na dob¢ w 3 dawkach
podzielonych.

W przypadku dobre;j tolerancji leku po trzech dniach dawka moze by¢ zwigkszona do 16 mg/kg masy
ciata, maksymalnie do 400 mg na dobg - 4 tabletki w 4 dawkach podzielonych.

Po kolejnych trzech dniach, jesli lek jest dobrze tolerowany, dawka moze by¢ zwigkszona do 20 mg/kg
masy ciala, maksymalnie do 600 mg na dobe — 6 tabletek w 4 lub 6 dawkach podzielonych podawanych
co 4 do 6 godzin.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Theovent 100 nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie
innej postaci farmaceutycznej, ktdra jest bardziej odpowiednia dla dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Sposob podawania
Teofiling w postaci tabletek mozna przyjmowac niezaleznie od positku.

Rowek na tabletce Theovent 100 utatwia dzielenie tabletki na dwie rowne dawki.

Tabletek nie nalezy rozgryza¢ ani miazdzy¢, nalezy je potykaé¢ w catosci lub podzielone wzdtuz linii
podziatu (koniecznos$¢ taka moze zaistnie¢ w przypadku dawkowania leku u dzieci).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na teofiling oraz pozostate ksantyny lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowa¢ w skojarzeniu z efedryna u dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ teofiliny u dzieci ponizej 6. miesigca zycia.

Nie stosowac u pacjentdéw z ostatnio przebytym zawatem migsnia sercowego.

Nie stosowac u pacjentow z napadowa tachykardia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci ze zmniejszonym klirensem teofiliny

Nalezy doktadnie obserwowa¢ pacjentéw z zastoinowg niewydolnoS$cig serca, z przewlektym
alkoholizmem, z niewydolnos$cia watroby lub z infekcjami wirusowymi, poniewaz w wymienionych
sytuacjach mozliwe jest zmniejszenie klirensu teofiliny, co moze doprowadzi¢ do nadmiernego
zwickszenia stezenia leku w osoczu.

Stosowanie innych lekow zawierajgcych pochodne ksantyny

W trakcie stosowania przez pacjenta teofiliny nie nalezy stosowac¢ innych produktow zawierajacych
pochodne ksantyny. W przypadku koniecznosci podawania aminofiliny pacjentowi, ktory juz stosuje
teofiling, nalezy prowadzi¢ stala kontrole stezenia teofiliny w osoczu (patrz punkt 4.5).

Epizody drgawek w wywiadzie
U pacjentow z epizodami drgawek w wywiadzie zaleca si¢ zastosowanie alternatywnych terapii, gdyz
teofilina moze nasila¢ wystepowanie drgawek.



Terapia elektrowstrzqsami
Wymagana jest szczegolna ostrozno$¢ u pacjentow otrzymujacych leczenie elektrowstrzasami, poniewaz
teofilina moze przedtuzy¢ drgawki. Moze wystapic stan padaczkowy.

Porfiria lub ciezkie zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentow z porfirig lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek teofiling nalezy stosowac ostroznie
I tylko wtedy, gdy to jest konieczne.

Pacjenci w podesziym wieku

Stosowanie teofiliny u pacjentow w podesztym wieku, z wieloma wspoétistniejagcymi chorobami, cigzkimi
schorzeniami i (lub) poddawanych intensywnej terapii, jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka zatrucia.
Dlatego u tych pacjentow nalezy kontrolowac stezenia okreslonych lekow za pomoca terapeutycznego
monitorowania lekéw (ang. TDM).

Ostra choroba przebiegajgca z gorgczkg
Gorgczka zmniejsza klirens teofiliny. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki w celu unikniecia zatrucia.

Stezenie w osoczu
W przypadku niewystarczajacego dziatania zalecanej dawki oraz w przypadku wystgpienia dziatan
niepozadanych, nalezy monitorowac¢ stezenie teofiliny w osoczu.

Inne schorzenia
Ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentow: z chorobg wrzodowsg, zaburzeniami rytmu serca, z innymi
chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, z nadczynnoscia tarczycy lub nadci$nieniem t¢tniczym.

Tabletki Theovent 100 zawierajg laktoze. Dlatego produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Monitorowanie stezenia teofiliny w surowicy
Ze wzgledu na wiele interakc;ji teofiliny, zalecane jest monitorowanie stezenia teofiliny w surowicy
podczas dtugotrwatego stosowania teofiliny z innymi lekami. Dotyczy to takze okresu po odstawieniu.

Synergiczne dziafanie teofiliny
Teofilina wykazuje synergi¢ z innymi lekami zawierajacymi ksantyny, beta-sympatykomimetyki, kofeing
oraz podobne substancje. Kawa nasila dziatanie teofiliny.

Zwigkszenie klirensu teofiliny

Nastepujace leki moga zwiekszac klirens teofiliny, dlatego tez moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki
do uzyskania efektu terapeutycznego: barbiturany, karbamazepina, lit, fenytoina, ryfampicyna, prymidon,
rytonawir, aminoglutetymid i sulfinpirazon.

Zmniejszenie klirensu teofiliny

Nastepujace leki mogg zmniejsza¢ klirens teofiliny, dlatego tez moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
w celu uniknigcia dziatan niepozadanych: allopurynol, cymetydyna, kortykosteroidy, diltiazem,
antybiotyki makrolidowe (np. erytromycyna), furosemid, izoprenalina, doustne $rodki antykoncepcyjne,
tiabendazol, chinolony, izoniazyd, propranolol, propafenon, meksyletyna, tiklopidyna, alfa-interferon,
rofekoksyb, pentoksyfilina, fluwoksamina, wiloksazyna, disulfiram, zileuton, fenylopropanolamina,
werapamil oraz szczepionka BCG. Dawkg teofiliny nalezy zmniejszy¢ do nie wigcej niz 60% zalecanej
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dawki w przypadku jednoczesnego stosowania z cyprofloksacyna, do nie wiecej niz 30% zalecanej dawki
w przypadku stosowania z enoksacyng, a do 50% zalecanej dawki w przypadku stosowania

z grepafloksacyna lub Klinafloksacyna. Inne chinolony (np. pefloksacyna, kwas pipemidowy) takze moga
nasila¢ dziatanie teofiliny. Dlatego zalecane jest $ciste monitorowanie st¢zenia teofiliny podczas
jednoczesnego stosowania z chinolonami.

Izoniazyd
Moze nastapi¢ zwiekszenie lub zmniejszenie stezenia teofiliny podczas jednoczesnego stosowania
z izoniazydem. Wskazane jest monitorowanie st¢zenia teofiliny.

Sole litu, leki beta-adrenolityczne, adenozyna i benzodiazepiny
Efekt dziatania soli litu, lekow beta-adrenolitycznych, adenozyny i benzodiazepin (np. diazepamu) moze
by¢ zmniejszony podczas jednoczesnego stosowania z teofiling.

Leki moczopedne
Teofilina nasila dziatanie lekow moczopednych.

Fluorochinolony, imipenem
Istniejg dowody na to, ze jednoczesne stosowanie niektorych fluorochinolonéow lub imipenu z teofiling
moze obniza¢ prog drgawkowy mozgu.

Halotan
Podawanie halotanu moze spowodowac ci¢zkie zaburzenia rytmu serca u pacjentdw otrzymujacych
teofiling.

Szczepionka przeciw grypie
Istniejg dane dotyczace wystepowania interakcji pomig¢dzy teofiling i szczepionka przeciw grypie.

Ranitydyna, acyklowir lub zafirlukast
Donoszono o pojedynczych przypadkach wystapienia objawow przedawkowania teofiliny przy
jednoczesnym stosowaniu ranitydyny, acyklowiru lub zafirlukastu.

Hipokaliemia

Nie nalezy rownocze$nie stosowac innych produktéw zawierajacych pochodne ksantyny. Ksantyny moga
nasila¢ hipokaliemi¢ spowodowang przez jednoczesne stosowanie betaz-agonistow, kortykosteroidow,
niektorych lekéw moczopgdnych i niedotlenienie. Jest to szczegodlnie istotne w przypadku cigzkiej astmy
oskrzelowej. Zaleca si¢ wowczas monitorowanie st¢zenia potasu w surowicy (patrz punkt 4.4).

Fluwoksamina
Nie nalezy stosowac¢ jednoczes$nie teofiliny i fluwoksaminy. Jezeli jest to jednak konieczne, zaleca si¢
zmniejszenie dawki teofiliny o potowe i monitorowanie stgzenia teofiliny w 0osoczu krwi.

Hypericum perforatum
Stezenie teofiliny w osoczu moze by¢ zmniejszone w trakcie rOwnoczesnego stosowania preparatow
zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum).

Palenie tytoniu i spozywanie alkoholu
Picie alkoholu etylowego oraz palenie tytoniu moga zwigkszaé klirens teofiliny, dlatego moze by¢

konieczne zwickszenie dawki teofiliny.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje



Cigza
Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania teofiliny w pierwszym trymestrze
ciazy, dlatego tez nalezy unika¢ stosowania produktu w tym okresie.

Poniewaz teofilina przenika przez barier¢ tozyskowa i moze wywotywac dziatanie sympatykomimetyczne
u ptodu, w drugim i trzecim trymestrze cigzy mozna ja stosowac jedynie po doktadnym rozwazeniu
ryzyka i korzysci.

W trakcie rozwoju cigzy, stopien wigzania z biatkami osocza i klirens teofiliny mogg si¢ zmniejsza¢

i moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki w celu uniknigcia dziatan niepozadanych.

Stosowanie teofiliny w koncowym okresie cigzy, moze hamowa¢ skurcze macicy. Noworodki, ktorych
matki przyjmowaty teofiling w czasie cigzy, musza by¢ uwaznie obserwowane, czy nie wystepuja u nich
objawy wywotlane dziataniem teofiliny.

Karmienie piersig

Teofilina przenika do mleka ludzkiego i moze osiggng¢ stezenie terapeutyczne w surowicy oseska. Z tego
powodu, u kobiet karmigcych piersia, nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsza dawke leczniczg teofiliny,

a karmienie piersia, jesli to mozliwe, powinno odbywac si¢ bezposrednio przed przyjeciem dawki
produktu leczniczego.

Dziecko karmione piersig musi by¢ $cisle monitorowane w celu wykrycia mozliwych objawow
wywotanych dziataniem teofiliny. W razie koniecznosci zastosowania wigkszych dawek leczniczych,
nalezy przerwac karmienie piersig.

Plodnosé
Brak odpowiednich danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Ten produkt leczniczy stosowany zgodnie ze wskazaniem moze wptywacé na szybko$é reakc;ji,
uposledzajac zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych, obstlugiwania maszyn lub pracy bez
solidnego podparcia dla ndég. Dotyczy to zwtaszcza sytuacji, gdy teofilina jest stosowana w skojarzeniu
z innymi lekami wptywajacymi na szybkosc¢ reakcji lub z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

Bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000
do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Ciezsze dziatania niepozadane mogg wystapi¢ w przypadku indywidualnej nadwrazliwosci
lub przedawkowania (st¢zenie teofiliny we krwi wieksze niz 20 pug/ml) (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czgsto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci (takie jak wysypka, $wiad, pokrzywka, skurcz oskrzeli),
w tym reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czestos¢ nieznana: zmiany stezen elektrolitow w surowicy, szczegodlnie hipokaliemia, zwigkszenie
stgzenia wapnia w surowicy i st¢zenia kreatyniny, hiperglikemia i hiperurykemia. Dziatanie moczopedne
(szczegoblnie u dzieci)

Zaburzenia psychiczne



Czgstos¢ nieznana: bezsennos$¢, pobudzenie

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto$¢ nieznana: bole gtowy, drzenie, niepokoj, zawroty gtowy, drgawki. Pobudzenie OUN
(szczegoblnie u dzieci)

Zaburzenia serca
Czestos¢ nieznana: tachykardia, arytmia, kotatania serca

Zaburzenia naczyniowe
Czesto$¢ nieznana: obnizenie ci$nienia tetniczego

Zaburzenia Zolqdka i jelit

Czgsto$¢ nieznana: zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, nudnosci, wymioty, stymulacja wydzielania kwasu
zotadkowego, mozliwe nasilenie istniejgcego refluksu zotgdkowo-przetykowego w nocy, ze wzgledu na
zmniejszenie napiecia dolnego zwieracza przetyku.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Czesto$¢ nieznana: zwiekszenie wydalania moczu

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Znane dziatania niepozadane teofiliny obserwuje si¢ na ogot z wigksza intensywnoscia, gdy stezenie
teofiliny w surowicy wynosi od 20 pg/ml do 25 pg/ml (patrz punkt 4.4).

Dziatanie toksyczne takie jak drgawki, nagty spadek cisnienia tetniczego, arytmia kKomorowa, zapasé
sercowo-naczyniowa, rabdomioliza i cigzkie objawy ze strony przewodu pokarmowego (np. krwawienie
z przewodu pokarmowego) mogg wystapi¢ gtdéwnie wtedy, gdy stezenie teofiliny w surowicy krwi jest
wigksze niz 25 pg/ml. Reakcje te moga rowniez pojawic si¢ bez poprzedzajacych ich wystgpienie
objawow o fagodnym przebiegu. U dzieci w szczegdlno$ci mogg wystapic¢ reakcje hadwrazliwo$ci

w przypadku przedawkowania teofiliny. Wystapienie objawow przedawkowania moze by¢ opoznione,
gdy jest spowodowane zastosowaniem preparatow teofiliny o przedtuzonym uwalnianiu.

U pacjentow ze zwigkszong osobnicza wrazliwos$cia na teofiling, moga wystapi¢ ciezkie objawy
przedawkowania nawet, gdy stezenia w 0osoczu sg mniejsze od wymienionych powyzej.

Postepowanie W razie przedawkowania

W przypadku wystapienia tagodnych objawow przedawkowania, nalezy przerwaé podawanie produktu

i oznaczy¢ stezenie teofiliny w osoczu. Jesli leczenie jest wznawiane (ponownie wdrazane), dawke nalezy
odpowiednio zmniejszy¢.

W celu usunigcia teofiliny po przedawkowaniu nalezy wielokrotnie podawaé wegiel aktywowany, jesli to
konieczne, w potaczeniu z szybko dziatajagcymi srodkami przeczyszczajacymi (np. siarczanem sodu).
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Dalsze postgpowanie w leczeniu zatrucia teofiling zalezy od stanu klinicznego lub zgodnie z zaleceniami
Krajowego Centrum Informacji Toksykologicznej, jesli dostgpne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych drég oddechowych

do stosowania wewnetrznego. Ksantyny.
Kod ATC: RO3DA04

Teofilina dziata rozkurczajgco na migsnie gtadkie drog oddechowych, wykazuje réwniez dziatanie
przeciwzapalne.

Mechanizm dzialania nie jest calkowicie poznany, polega m.in. na hamowaniu specyficznej
fosfodiesterazy, co w konsekwencji powoduje zwigkszenie stgzenia wewnatrzkomorkowego cAMP.
Pobudza takze osrodek oddechowy poprzez nasilenie jego wrazliwos$ci na dziatanie dwutlenku wegla.
Hamuje p6zng faze reakcji alergiczne;.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ogodlna charakterystyka wykonanych badan
Parametry farmakokinetyczne dla produktu Theovent 100, 100 mg, tabletki oznaczano u 10 zdrowych
ochotnikéw po podaniu dawki 200 mg — 2 tabletek.

Wchtanianie

Maksymalne stezenie w surowicy wystepuje po ok. 1,5 godziny (6,55 + 1,42 mg/l).
AUC wynosi 73,79 + 29,47 mg/l x h.

Zakres stezen terapeutycznych: 5 - 12 pg/ml (nie nalezy przekraczac ste¢zenia 20 pg/ml).

Dystrybucja

Teofilina w okoto 40% wiaze si¢ z biatkami krwi, gléwnie z albuminami, przenika przez bariere
krew/moézg.

Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,42 + 0,04 I/kg.

Objetos¢ dystrybucji ulega zwiekszeniu w nastepujacych stanach: wezesniactwo, pacjenci z marskoscig
watroby, nieskorygowana kwasica, wiek podeszly, kobiety w trzecim trymestrze cigzy.

Metabolizm

Teofilina jest metabolizowana w watrobie z udziatem izoenzymow cytochromu P450: 1A2, 3A3, 2E1.
Ulega demetylacji do 1-metyloksantyny, 3-metyloksantyny oraz hydroksylacji do 1,3-dimetylowej
pochodnej kwasu moczowego. 1-metyloksantyna jest nastepnie hydroksylowana do kwasu
1-metylomoczowego. U noworodkow N-demetylacja nie zachodzi. Kofeina i 3-metyloksantyna sg
jedynymi czynnymi metabolitami teofiliny.

Eliminacja

Okres poltrwania w fazie eliminacji leku z osocza wynosi okoto 6,35 + 1,76 h.

Teofilina jest wydalana glownie przez nerki. U dorostych 10%, a u noworodkow 50% podanej dawki jest
wydalane w postaci niezmienionej z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



W badaniach na myszach i szczurach nie stwierdzono dziatania teratogennego po podaniu dawek 2 do 3
razy wickszych, niz zwykle stosowane dawki u ludzi w mg/m? pc.

Zaobserwowano dzialanie embriotoksyczne u szczuréw, ktérym podawano 220 mg/kg masy ciata.
Teofilina nie wykazuje dziatania mutagennego u bakterii Salmonella sp. oraz w badaniach
cytogenetycznych na jajnikach chomika chinskiego in vitro i in vivo.

Stwierdzono zmniejszenie ptodno$ci u myszy po stosowaniu teofiliny w dawkach 1 do 3 razy wigkszych
niz u ludzi w przeliczeniu na 1 m? pc. i u szczuréw po stosowaniu dawek 2 do 3 razy wigkszych niz
zalecane u ludzi w przeliczeniu na 1 m? pc.

Znaczenie kliniczne tych obserwacji nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30 tabletek (2 blistry po 15 szt.).

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

Bez szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna
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ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan
tel. (61) 8601 200
fax (61) 8675 717
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/3324
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.11.1994 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.02.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



