Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Euphyllin long, 200 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Theophyllinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie 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 wystapig 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 lek Euphyllin long i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Euphyllin long
Jak stosowa¢ lek Euphyllin long

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Euphyllin long

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Euphyllin long i w jakim celu si¢ go stosuje

Euphyllin long jest lekiem w postaci kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu do stosowania
doustnego.

Substancja czynng tego leku jest teofilina. Teofilina dziata rozkurczajaco na migsnie gtadkie oskrzeli
i naczyn ptucnych i hamuje uwalnianie pewnych substancji z komorek bioracych udziat w reakcjach
zapalnych.

Ponadto teofilina dziata rozszerzajaco na naczynia krwionos$ne, pobudzajaco na migs$nie szkieletowe.
Zwigksza czgstos¢ 1 site skurczu migsnia sercowego, zwigksza wydalanie moczu.

Mechanizm dziatania teofiliny nie jest dotad w pelni poznany.

Lek ten stosuje si¢ w zapobieganiu i leczeniu zaburzen oddechowych spowodowanych zwezeniem
drég oddechowych (skurcz oskrzeli) w przebiegu astmy oskrzelowej i przewleklej obturacyjne;j
choroby phuc.

Ten lek nie jest przeznaczony do dorainego leczenia stanu astmatycznego (cigzkiego napadu astmy
oskrzelowej) lub naglego skurczu oskrzeli (napady dusznosci spowodowane zweieniem oskrzeli).

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Euphyllin long

Kiedy nie stosowac leku Euphyllin long

- Jesli pacjent ma uczulenie na teofiling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta stwierdzono swiezy zawat serca.

- Jesli u pacjenta wystepuja ostre zaburzenia rytmu serca z szybka czynnos$cia serca.

- U dzieci w wieku ponizej 6 lat.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Euphyllin long nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Euphyllin long nalezy stosowac ostroznie i tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie wskazane,
w przypadku:

- niestabilnej dlawicy piersiowej;

- ryzyka zaburzen rytmu serca z przyspieszong czynnoscig Serca;

- ciezkiego nadci$nienia tetniczego;

- kardiomiopatii przerostowej ze zwezeniem drogi odplywu;

- nadczynnosci tarczycy;

- padaczki;

- wrzodu zotgdka i (lub) dwunastnicy;

- porfirii.

Informacja dla 0s6b chorych na cukrzyce
1 kapsutka leku Euphyllin long 200 mg zawiera 13,5 mg laktozy jednowodnej, co odpowiada
0,001 jednostki chlebowej (patrz takze punkt ,,Lek Euphyllin long zawiera laktozg™).

Szczegoblne grupy pacjentdow

Stosowanie leku Euphyllin long u pacjentéw z niewydolnoS$cig serca, cigzkim niedotlenieniem,
zapaleniem pluc lub zakazeniami wirusowymi (zwlaszcza grypa), u 0sob w podesztym wieku
(powyzej 60 lat), u 0s6b z innymi chorobami, u pacjentow stosujacych inne leki, u pacjentow ciezko
chorych i (lub) pacjentéw leczonych na oddziatach intensywnej opieki medycznej jest zwigzane ze
zwigkszonym ryzykiem dziatania toksycznego teofiliny. U tych pacjentow nalezy stosowac mniejsze
dawki i zachowywac ostroznos¢ podczas zwigkszania dawkowania.

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

Pacjenci:

- palacy papierosy,

- ktorzy przerwali palenie,

- szczepieni ostatnio przeciw gruzlicy i grypie

powinni poinformowaé¢ o wymienionych sytuacjach lekarza, gdyz w ich przypadku konieczne jest
odpowiednie dobranie dawkowania leku Euphyllin long.

Pacjenci z chorobami wqtroby lub nerek

Euphyllin long nalezy stosowac ostroznie u 0sob z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek. U tych
pacjentow nalezy stosowa¢ mniejsze dawki leku i zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ podczas
zwickszania dawkowania.

Dzieci

Leku Euphyllin long nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Dostepne sg inne postaci farmaceutyczne leku, ktore sg bardziej odpowiednie dla dzieci w wieku
ponizej 6 lat.

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

Teofilina nasila dziatanie innych lekéw zawierajacych ksantyny (alkaloidy stosowane w chorobach
obturacyjnych phuc, np. teofilina), B-sympatykomimetyki (leki stosowane w chorobach obturacyjnych
pluc, np. salbutamol), kofeing i podobne substancje.

Skutecznos¢ teofiliny moze by¢ zmniejszona u 0sob palacych oraz w przypadku jednoczesnego

przyjmowania aminoglutetymidu (stosowany w leczeniu nowotwordw piersi), barbituranéw (leki
0 dziataniu uspokajajgcym, nasennym i przeciwpadaczkowym, np. fenobarbital, pentobarbital
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i prymidon); fenytoiny, fosfenytoiny lub karbamazepiny (stosowane w leczeniu padaczki);
ryfampicyny i ryfapentyny (antybiotyki stosowane w leczeniu gruzlicy); rytonawiru (stosowany
w leczeniu zakazenia HIV), sulfinpirazonu (stosowany w leczeniu dny moczanowej) oraz lekow
zawierajacych hiperycyne (produkty zawierajace ziele dziurawca). Dlatego tez w niektorych
przypadkach moze by¢ konieczne zwickszenie dawki teofiliny.

Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia przedawkowania i dziatan niepozadanych, podczas
jednoczesnego stosowania teofiliny z nastgpujacymi lekami:

a-interferon (lek o dziataniu przeciwwirusowym i przeciwnowotworowym), allopurynol (stosowany
w leczeniu dny moczanowej), antybiotyki makrolidowe (zwlaszcza erytromycyna i troleandomycyna),
chinolony (inhibitory gyrazy, zwtaszcza cyprofloksacyna, enoksacyna i pefloksacyna), cymetydyna,
etyntydyna lub ranitydyna (stosowane w leczeniu zgagi lub choroby wrzodowej zotadka

i dwunastnicy), disulfiram (stosowany w chorobie alkoholowej), doustne $rodki antykoncepcyjne,
febuksostat (stosowany w leczeniu dtugotrwatego zwigkszenia stgzenia kwasu moczowego we Krwi

i dny moczanowej), fluwoksamina (lek przeciwdepresyjny), idrocylamid (stosowany w bélach miesni
i stawow), imipenem (antybiotyk pB-laktamowy), izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy), leki
blokujace kanaly wapniowe (stosowane w leczeniu nadcis$nienia tetniczego, dlawicy piersiowe;,
zaburzen rytmu serca, np. diltiazem lub werapamil), meksyletyna lub propafenon (stosowane

w zaburzeniach rytmu serca), peginterferon a-2 (lek stosowany w wirusowym zapaleniu watroby),
propranolol (stosowany w nadci$nieniu tetniczym, dtawicy piersiowej, zaburzeniach rytmu serca),
szczepionki przeciw grypie, tiabendazol (lek o dziataniu przeciwpasozytniczym), tyklopidyna (lek
przeciwzakrzepowy), zafirlukast i zileuton (stosowane w leczeniu astmy). W takich przypadkach
moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki teofiliny.

W czasie jednoczesnego leczenia chinolonami zalecane jest czgste kontrolowanie stezenia teofiliny.

Dziatanie weglanu litu (stosowany w zaburzeniach afektywnych dwubiegunowych) i B-adrenolitykow
(leki stosowane w nadcisnieniu i W zaburzeniach rytmu serca) moze by¢ ostabione w przypadku
roOwnoczesnego przyjmowania teofiliny.

Teofilina nasila dziatanie lekow moczopednych, takich jak furosemid.

Podanie halotanu pacjentom przyjmujacym teofiling moze prowadzi¢ do ciezkich zaburzen rytmu
serca.

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.

Nie ma wystarczajacych informacji na temat stosowania leku Euphyllin long u kobiet w pierwszym
trymestrze cigzy, dlatego tez nalezy unika¢ stosowania leku Euphyllin long w tym okresie. W drugim
i trzecim trymestrze cigzy Euphyllin long mozna stosowac jedynie po doktadnym rozwazeniu przez
lekarza ryzyka i korzysci.

W trakcie rozwoju cigzy konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki leku, aby unikng¢ dziatan
niepozadanych.

Teofilina przenika do mleka matki, dlatego tez kobietom karmigcym piersig nalezy podawa¢ mozliwie
najmniejszg dawke lecznicza, a karmienie piersig (jesli to mozliwe) powinno odbywac si¢
bezposrednio przed przyjeciem leku.

Dziecko karmione piersig przez kobiete przyjmujacg teofiling nalezy uwaznie obserwowac w celu
wykrycia mozliwych objawow wywotanych dziataniem teofiliny. W razie koniecznosci zastosowania
wigkszych dawek leczniczych, nalezy przerwac karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek, nawet przyjmowany zgodnie z zaleceniem, moze wplywac na szybko$¢ reakcji, uposledzajac
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, obslugiwania maszyn lub pracy bez solidnego podparcia dla nog.
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Dotyczy to zwlaszcza sytuacji, gdy teofilina jest stosowana w skojarzeniu z innymi lekami
wplywajacymi na szybkos$¢ reakcji lub z alkoholem.

Lek Euphyllin long zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Euphyllin long zawiera séd
Lek Euphyllin long zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Euphyllin long

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz ustali dawke leku indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznos$ci od wieku, masy ciata
pacjenta i stezenia teofiliny w 0soczu.

Stezenie teofiliny w osoczu nalezy roéwniez kontrolowa¢ w przypadku zmniejszonej skutecznosci lub
w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych.

Jesli pacjent stosowal wezesniej teofiling lub jej zwiazki, nalezy to uwzgledni¢ ustalajac dawke
poczatkowa i odpowiednio jg zmniejszyc.

Dawke nalezy ustali¢ na podstawie beztluszczowej masy ciata, poniewaz teofilina nie przenika do
tkanki tluszczowe;.

Dobowa dawka podtrzymujaca dla dorostych wynosi okoto 11 do 13 mg teofiliny na kg masy ciata.

Jakakolwiek zmiana dawkowania: zwigkszenie badz zmniejszenie dawki moze nastgpi¢ tylko po
konsultacji z lekarzem.

W miare mozliwosci leczenie nalezy rozpoczyna¢ wieczorem, krotko przed potozeniem sig spac,
a dawke nalezy zwigksza¢ powoli w ciagu 2-3 dni.

Leku Euphyllin long nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Jak czesto i ile kapsulek leku Euphyllin long 200 mg nalezy przyjmowa¢é
Zwykle stosowana dawka Euphyllin long 200 mg wynosi 1-2 kapsutki (200 lub 400 mg teofiliny) raz

lub dwa razy na dobe. Nie stosowa¢ wiecej niz 900 mg na dobg.

W zaleznos$ci od wieku zaleca si¢ nastepujace dawki podtrzymujace:

Wiek Masa ciala Dawka dobowa
(lata) (k) (mg teofiliny/kg masy ciala)
Dzieci
6do 8 20 do 25 24
8do 12 25do 40 20
Mlodziez
12 do 16 40 do 60 18
DoroSli 50do 70 11 do 13

U niektorych pacjentow moze by¢ konieczne zmniejszenie dawkowania — patrz punkt ,,Szczegolne
grupy pacjentow”.

Jesli wystapig objawy przedawkowania, w zalezno$ci od nasilenia tych objawow, nalezy poming¢
nastepna dawke lub zmniejszy¢ ja o potowe.

4/7




Pacjentom z dusznos$ciami wystepujacymi w nocy zaleca sie przyjmowanie dawki dobowej
(maksymalnie 2 kapsutki) leku Euphyllin long w dawce pojedynczej wieczorem.

Sposob podawania i czas trwania leczenia

- Kapsultki Euphyllin long nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac duza iloscig ptynu.

- Pacjenci majacy trudnosci z potykaniem kapsulek moga je otworzy¢ i potkng¢ cala zawartosc,
popijajac duzg iloscig ptynu.

- Dawka dobowa jest zwykle przyjmowana jako dawka pojedyncza wieczorem lub jest
podzielona na dwie dawki, przy czym t¢ dodatkowa dawke przyjmuje si¢ rano ze $niadaniem.

- Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, nasilenia oraz przebiegu choroby i jest okreslony przez
lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Euphyllin long

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Euphyllin long nalezy niezwtocznie zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Objawy przedawkowania to: nudnosci, bole zotadka, wymioty, biegunka, niepokoj, bol glowy,
bezsennos¢, zawroty glowy, zaburzenia rytmu serca, drgawki, niewydolno$¢ krazenia. Nasilenie tych
objawow zalezy od indywidualnej wrazliwo$ci pacjenta oraz od stezenia leku w 0soczu.

Postgpowanie w leczeniu zatrucia teofiling zalezy od cigzkosci i przebiegu zatrucia oraz od objawow,
jakie wystepuja u pacjenta.

Pominie¢cie zastosowania leku Euphyllin long

Jesli pacjent zapomni zastosowac lek Euphyllin long, powinien przyja¢ kolejna dawke

w wyznaczonym terminie. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej
dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane, ktore mogg wystapic, to:

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 leczonych pacjentéw):

- szybkie Iub nieregularne bicie serca, kotatanie serca, obnizenie ci$nienia krwi,

- nudnosci, wymioty, biegunka, nasilenie istniejacego refluksu zotadkowo-przetykowego w nocy;

- zmiany st¢zenia elektrolitow w surowicy;

- zmniegjszone stgzenie potasu i zwigkszone stgzenie wapnia w surowicy, zwiekszone stezenie
glukozy i nadmierne stezenie kwasu moczowego we krwi;

- bole glowy, pobudzenie, drzenie konczyn, niepokdj ruchowy, bezsenno$é;

- zwigkszone wydalanie moczu, zwigkszone stezenie kreatyniny w surowicy.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100, ale u wiecej niz 1 na 1000 leczonych pacjentéw):
- reakcje nadwrazliwosci.

Czesto$é nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- drgawki.

Dziatania niepozadane moga by¢ bardziej nasilone u pacjentow z nadwrazliwo$cia na teofiling lub
w przypadku przedawkowania.

Duze stezenie teofiliny w osoczu moze spowodowaé objawy dziatania toksycznego, takie jak drgawki,
nagty spadek ci$nienia krwi, komorowe zaburzenia rytmu i ci¢zkie objawy ze strony uktadu
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pokarmowego (np. krwawienia z przewodu pokarmowego). Przedawkowanie moze takze prowadzié
do uszkodzenia migsni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Euphyllin long
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od $wiatta.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Euphyllin long

- Substancja czynng leku jest teofilina. Jedna kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera
200 mg teofiliny.

- Pozostate sktadniki to: metyloceluloza 15 mPas, celuloza mikrokrystaliczna, karmeloza sodowa,
celulozy octan, trietylu cytrynian, laktoza jednowodna, talk.
Skiad kapsultki zelatynowej twardej: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna, woda.
Skiad czarnego tuszu: Opacode S-1-277002 black (szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol
propylenowy, amonowy wodorotlenek st¢zony).

Jak wyglada lek Euphyllin long i co zawiera opakowanie
Kapsulki sa nieprzezroczyste, koloru biatego z nadrukiem Eu 200.

Wielkosci opakowan:

- 20 kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu
- 30 kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu
- 100 kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

1020 Wieden
Austria

Wytworea:

Takeda GmbH

Miejsce wytwarzania Oranienburg
Lehnitzstrasse 70-98

16 515 Oranienburg

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2023
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