Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

THEOVENT 300, 300 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Theophyllinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Theovent 300 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theovent 300
Jak stosowa¢ Theovent 300

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Theovent 300

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Theovent 300 i w jakim celu si¢ go stosuje

Theovent 300 zawiera teofiling, ktora dziata rozkurczajgco na migsnie gtadkie drog oddechowych,
a takze przeciwzapalnie i moczopednie.

Teofilina pobudza takze osrodek oddechowy w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Hamuje p6zna fazg reakcji alergiczne;.

Leki zawierajace teofiling o przedtuzonym uwalnianiu, takie jak Theovent 300, nie sa przeznaczone
do doraznego leczenia stanu astmatycznego (ci¢zkiego napadu astmy oskrzelowej) lub nagtego
skurczu oskrzeli (napady dusznosci spowodowane zwezeniem oskrzeli).

Wskazaniem do stosowania leku Theovent 300 jest leczenie i zapobieganie skurczom oskrzeli
w przewlektych chorobach uktadu oddechowego, takich jak: astma oskrzelowa, przewlekta
obturacyjna choroba ptuc (przewlekle zapalenie oskrzeli, rozedma ptuc).

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theovent 300

Kiedy nie stosowaé leku Theovent 300:

e jesli pacjent ma uczulenie na teofiling, inne leki z grupy ksantyn lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

e U dzieci, jezeli jednoczesnie stosuja lek zwany efedryna,

e jesli u pacjenta ostatnio wystapil zawat serca,

o jesli u pacjenta wystepuja ostre zaburzenia rytmu serca z szybka czynnos$cig serca.

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



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Theovent 300 nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, jezeli pacjent:

ma ci¢zkie niedotlenienie,

ma zapalenie ptuc lub obrzek ptuc,

ma przewlekta obturacyjna chorobe ptuc (POChP),

ma goraczke niepoddajaca si¢ leczeniu,

jest w podeszlym wieku,

ma chorobe uktadu sercowo-naczyniowego (niewydolno$¢ krazenia, zastoinowa niewydolno$¢
serca, nadcisnienie tgtnicze),

ma zaburzenia rytmu serca,

naduzywa alkoholu,

pali tyton lub pije kawe,

ma niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek,

ma chorobe wrzodows,

ma nadczynno$¢ tarczycy,

ma choroby wywolane przez wirusy,

miat napady drgawek — lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku,
planuje szczepienia lub jest w trakcie szczepien,

ma porfiri¢ (rzadkg chorobg krwi).

Jesli pacjent w trakcie leczenia przestanie pali¢ tyton, powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi.

Lek Theovent 300 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga wplywac na dziatanie leku Theovent 300, lub zwigksza¢ ryzyko wystapienia
objawdw niepozadanych. Theovent 300 moze takze wptywac na dziatanie innych lekow. Naleza do
nich:

barbiturany (leki uspokajajace stosowane w leczeniu zaburzen snu, stanéw lekowych lub padaczki
np. prymidon)

benzodiazepiny takie jak diazepam (stosowane w leczeniu padaczki)

sole litu, fluwoksamina, wiloksazyna (stosowane w leczeniu depresji)

disulfiram (stosowany w leczeniu alkoholizmu)

antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych), takie jak ryfampicyna, erytromycyna,
imipenem, fluorochinolony, chinolony, takie jak cyprofloksacyna, enoksacyna, klinafloksacyna,
grepofloksacyna, pefloksacyna, kwas pipemidowy

leki przeciwwirusowe, takie jak rytonawir

sulfinpirazon, allopurynol (stosowane w leczeniu dny moczanowej)

cymetydyna i ranitydyna (stosowane w leczeniu choroby wrzodowej)

steroidy takie jak prednizolon (stosowane do leczenia roznych stanow, w tym chordb
reumatycznych, zapalenia stawow, stanow alergicznych, niektorych chorob skory, astmy lub
niektorych choréb krwi)

aminoglutetymid (inhibitor syntezy steroidow stosowany w leczeniu zespotu Cushinga i raka
piersi)

izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy)

diltiazem, izoprenalina, werapamil, propafenon, meksyletyna, adenozyna (stosowane w leczeniu
chorob serca)

tiklopidyna (stosowana w celu zapobiegania niedokrwiennym udarom moézgu)

leki beta-adrenolityczne, takie jak propranolol (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi
i w stanach lgkowych)

interferon alfa (stosowany w leczeniu niektérych nowotworéw lub zapalenia watroby)



rofekoksyb (ktory byt stosowany w leczeniu zapalenia stawow, ale nie jest dostgpny)
pentoksyfilina (stosowana w leczeniu zaburzen krazenia)

doustne $rodki antykoncepcyjne

tiabendazol (stosowany w leczeniu chordb pasozytniczych)

szczepionka przeciw grypie lub gruzlicy

fenylopropanolamina (stosowana w niektorych rodzajach kaszlu i przezigbieniach)

leki pobudzajace receptory beta 2, takie jak zileuton, zafirlukast (stosowane w leczeniu astmy)
halotan (stosowany do znieczulenia og6lnego)

leki moczopgdne takie jak furosemid

leki przeciwgrzybicze — tiabendazol

produkty zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu zaburzen
trawiennych)

e inne produkty lecznicze, ktore zawieraja ksantyny, beta-sympatykomimetyki, kofeing lub podobne
substancje

=> Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z tych lekoéw. Lekarz moze zleci¢ wykonanie dodatkowych badan krwi.

Theovent 300 z jedzeniem, piciem i alkoholem
Theovent 300 nalezy zazywac podczas positku.
Nie nalezy spozywac¢ alkoholu, poniewaz wptywa on na skutecznos$¢ dziatania leku Theovent 300.

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

W drugim i trzecim trymestrze cigzy lekarz rozwazy korzysci dla matki i ryzyko dla dziecka,
wynikajace z przyjmowania leku Theovent 300 w czasie ciazy.

Sktadniki leku Theovent 300 moga przenika¢ do mleka matki. Jesli pacjentka karmi piersia, musi
poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem leku Theovent 300.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ze wzgledu na objawy niektorych dziatan niepozadanych (takich jak niedocisnienie, drgawki),
teofilina moze wptywac na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé¢ maszyn, chyba ze pacjent czuje si¢ dobrze.

3. Jak stosowaé¢ Theovent 300

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek nalezy przyjmowac doustnie.

Linia podziatu na tabletce Theovent 300 utatwia dzielenie jej na dwie rowne dawki.

Tabletki nie nalezy rozgryza¢ ani miazdzy¢; nalezy potykac ja w catosci lub podzielone wzdtuz linii
(dotyczy to dawkowania leku u dzieci).

Lekarz ustala dawke leku indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznosci od jego wieku i masy
ciata. Dawkowanie najlepiej jest ustala¢ po oznaczeniu stezenia teofiliny we krwi.

Zalecana dawka to:

Dorosli:



1 tabletka (300 mg) 2 razy na dobe (co 12 godzin) podczas positku.
U pacjentow z astmg oskrzelowsa, u ktérych nasilenie objawow wystepuje nocg lub rano, lekarz moze
zalecié¢ 1 tabletke (300 mg) raz na dobg, wieczorem.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat:

Pot tabletki (150 mg) 2 razy na dobe (co 12 godzin) podczas positku.

U pacjentéw z astmg oskrzelowa, u ktorych nasilenie objawow wystepuje noca lub rano, lekarz moze
zaleci¢ pot tabletki (150 mg) raz na dobe, wieczorem.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Leku Theovent 300 nie nalezy stosowac¢ u dzieci W wieku ponizej 6 lat. Lekarz ustali inne postaci
leku, ktore sg bardziej odpowiednie dla dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy
Teofiliny nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy.

Lekarz moze okresowo zleca¢ oznaczanie stezenia teofiliny we krwi, aby upewnic sie, czy zalecony
sposob dawkowania leku Theovent 300 jest odpowiedni dla pacjenta.

Jezeli lekarz zadecyduje o zmianie leku Theovent 300 na inny lek zawierajacy teofiling, nalezy
monitorowac terapie, kontrolujac stezenie teofiliny we krwi.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Theovent 300

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy bezwzglednie i natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem ze wzgledu na ryzyko powaznych zaburzen. Nie wolno podawaé
kolejnych dawek leku. Przedawkowanie teofiliny prowadzi do nasilenia dziatan niepozadanych.

Objawy przedawkowania to:
¢ nudnosci, nasilone wymioty, bole w nadbrzuszu, wymioty z domieszka krwi, zapalenie trzustki,
e niepokoj, zwigkszone napigcie migsniowe, nasilenie odruchow, drgawki, $piaczka,
o zwigkszenie stezenia cukru we krwi, zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi, nagromadzenie
w organizmie substancji o charakterze kwasowym (kwasica), zmniejszenie stezenia magnezu we
krwi, rabdomioliza (rozpad migséni potagczony z niewydolnoscig nerek),
e przyspieszenie czynnosci serca, zaburzenia rytmu serca.

W przypadku zatrucia lekiem Theovent 300 objawy przedawkowania mogg pojawic si¢ dopiero
po 12 godzinach od zazycia leku, poniewaz lek ma posta¢ tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢
Z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie przyjecia leku Theovent 300

Nalezy jak najszybciej zazy¢ pominieta dawke leku (nie przyjmowac podwojnej dawki) i nastepnie
kontynuowac¢ leczenie przyjmujac lek zgodnie z zalecanym schematem dawkowania.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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 powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcje alergiczne: nalezy natychmiast zwrécic¢ si¢ po pomoc do lekarza



Ciezkie reakcje alergiczne na lek Theovent 300, ktore wystepujg z czesto$cig nieznang

(czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Moga wystapic takie objawy jak:

e wysypka, swiad, pokrzywka, skurcz oskrzeli

e obrzeki, gléwnie twarzy lub ust (obrzek naczynioruchowy), ktore moga powodowac trudnosci
w oddychaniu

e zapa$¢ lub utrata przytomnosci.

Inne objawy niepozadane:

e zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, nudnosci, wymioty, zwickszone wydzielanie kwasu
zotadkowego, nasilenie istniejacego refluksu zotadkowo-przetykowego w nocy,
boéle glowy, drzenie, niepokoj, zawroty glowy,
trudnosci w zasypianiu, pobudzenie, niepokoj,
nadpobudliwo$¢ (szczegoblnie u dzieci),
szybsze niz zwykle bicie serca,
zaburzenia rytmu serca,
kotatanie serca (nieréwne, szybkie bicie serca), obnizenie ci$nienia tetniczego krwi,
drgawki,
matle stezenie potasu we Krwi,
zwigkszenie stezenia wapnia, kreatyniny, cukru i kwasu moczowego w surowicy krwi,

e zwickszone wydalanie moczu.

Czestos¢ wystepowania objawdw niepozadanych wymienionych powyzej jest nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: 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.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Theovent 300

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci EXP zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Skrot Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje


mailto:adr@urpl.gov.pl

Co zawiera lek Theovent 300
- Substancjg czynnag leku jest teofilina. Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 300 mg
teofiliny.

- Pozostale sktadniki to: karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), talk, magnezu stearynian,
celuloza mikrokrystaliczna; sktad otoczki: amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A),
amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B), krzemionka, emulsja silikonowa SE2, trietylu
cytrynian.

Jak wyglada lek Theovent 300 i co zawiera opakowanie
Lek Theovent 300 ma posta¢ tabletek o przedtuzonym uwalnianiu. Tabletki sg barwy biatej
w ksztalcie dwustronnie wypuktego krazka z linig podziatu utatwiajaca dzielenie.

Opakowanie leku to:
Blistry z folii PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 50 tabletek (5 blistrow po 10 tabletek).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Tel: + 48 22 576 9000

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



