Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Theospirex retard
150 mg, tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu

Theophyllinum anhydricum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano scisle 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 Theospirex retard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theospirex retard
Jak stosowa¢ Theospirex retard

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Theospirex retard

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest Theospirex retard i w jakim celu si¢ go stosuje

Theospirex retard jest lekiem zawierajacym teofiling w postaci tabletek powlekanych o przedtuzonym
dziataniu.

Lek wykazuje dziatanie rozkurczajace migsénie gtadkie oskrzeli, oskrzelikow i naczyn krwionosnych
oraz hamuje uwalnianie mediatorow z komoérek biorgcych udziat w reakcjach zapalnych.

Lek rowniez wptywa dodatnio na site i czas skurczu migénia sercowego, zwigksza wydalanie moczu

i zmniejsza obrzek.

Wskazanie do stosowania:

o zapobieganie skurczom oskrzeli w przebiegu astmy oskrzelowej i przewleklej obturacyjnej
choroby phuc.
Uwagal

Leki zawierajace teofiling o przedluzonym uwalnianiu nie sg przeznaczone do doraznego leczenia
stanu astmatycznego (ci¢zkiego napadu astmy) lub zaburzen oddychania spowodowanych ostrym
skurczem oskrzeli.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theospirex retard

Kiedy nie stosowa¢ leku Theospirex retard

- jesli pacjent ma uczulenie na teofiling, pochodne teofiliny lub inne pochodne ksantyny, lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystapil $wiezy zawal mig$nia sercowego,

- jesli u pacjenta wystapit wstrzas lub zapasé,



- jesli u pacjenta stwierdzono ostre zaburzenia rytmu serca,
- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby,

- jesli u pacjenta stwierdzono obrzek ptuc,

- jesli u pacjenta stwierdzono sktonno$¢ do drgawek,

- jesli u pacjenta stwierdzono padaczke,

- jesli dziecko ma mniej niz 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Theospirex retard nalezy omowi¢ to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuje nadci$nienie tgtnicze,

- jesli u pacjenta wystepuje niestabilna dtawica piersiowa,

- w przypadku ryzyka wystapienia zaburzen rytmu serca (w tym takze zaburzen rytmu serca
Z szybka czynnoscia serca),

- jesli u pacjenta wystepuje przerostowa kardiomiopatia ze zwe¢zeniem drogi odptywu (choroba
migénia sercowego),

- jesli u pacjenta wystepuje nadczynnos¢ tarczycy,

- jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby,

- jesli u pacjenta wystepuje porfiria,

- jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ serca,

- jesli u pacjenta wystgpuje Serce plucne,

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra,

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca,

- jesli u pacjenta wystepuje dtugo utrzymujaca si¢ goraczka,

- jesli u pacjenta wystgpuja zakazenia wirusowe,

- jesli pacjent jednoczesnie stosuje leki spowalniajgce metabolizm teofiliny (w tym takze
w okresie bezposrednio po ich odstawieniu).

Lek nalezy stosowac ostroznie w okresie szczepien oraz u oséb w podesztym wieku.
Leku nie nalezy stosowaé w ostrym napadzie astmy oskrzelowej i stanach astmatycznych.

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

Dzieci i mlodziez

Leku Theospirex retard 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.

Szczegotowe informacje dotyczace stosowania tego leku u dzieci i mtodziezy przedstawione sa
w punkcie 3. ,,Jak stosowa¢ Theospirex retard”.

Theospirex retard a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowac o stosowaniu ktéregokolwiek z ponizszych lekéw, gdyz

Theospirex retard moze zmienia¢ ich dziatanie oraz zwigkszaé ryzyko wystgpienia dziatan

niepozadanych:

o Leku Theospirex retard nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z innymi preparatami zawierajgcymi
ksantyny i ich pochodne.

o Efedryna. Teofilina nasila dziatanie efedryny.

o Teofilina nasila dziatanie sympatykomimetykow (takich jak salbutamol, formoterol)
stosowanych w leczeniu stanow skurczowych oskrzeli, kofeiny i podobnych substancji.

o Teofilina zwigksza wydalanie nerkowe soli litu (stosowanych w leczeniu manii lub depresji),
zmniejsza jego wchilanianie i stezenie we Krwi.
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Glikozydy naparstnicy (leki pobudzajgce prace serca). Poprzez dodatni wptyw na site i czas
skurczu mieénia sercowego teofilina moze nasila¢ dziatanie glikozydéw naparstnicy

i prowadzi¢ do zaburzen przewodnictwa w mig$niu sercowym.

Teofilina moze ostabi¢ dziatanie lekow -adrenolitycznych (leki stosowane m.in. w leczeniu
nadci$nienia t¢tniczego), adenozyny (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca),
benzodiazepin (leki 0 dziataniu przeciwlgkowym, uspokajajacym, nasennym,
przeciwdrgawkowym) i pankuronium (lek stosowany podczas znieczulenia ogdlnego w celu
ulatwienia intubacji i zwiotczenia mig$ni szkieletowych w trakcie zabiegow chirurgicznych).
Teofilina nasila dziatanie lekow moczopednych.

Istnieja dowody wskazujace, ze u 0so6b otrzymujacych jednoczesnie ketaming (szybko
dziatajacy $rodek znieczulajacy) dojs¢ moze do obnizenia progu drgawkowego.
Zastosowanie halotanu ($rodek stosowany do znieczulenia ogdlnego) u pacjentéw leczonych
teofiling moze spowodowac ciezkie zaburzenia rytmu serca.

Mniejsze stezenie teofiliny we krwi wystepuje u palaczy tytoniu.

W przypadku stosowania lekow wpltywajacych na stezenie teofiliny w surowicy krwi nalezy
odpowiednio dostosowac dawke.

Nalezy poinformowa¢ o stosowaniu lekoéw, ktoére moga nasila¢ dzialanie leku Theospirex retard

i zwiekszaé ryzyko wystapienia jego dzialah niepozadanych:

cymetydyna (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy),
allopurynol (lek zmniejszajacy zawartos¢ kwasu moczowego we Krwi i moczu, hamujacy
tworzenie kamieni szczawianowych w drogach moczowych, zapobiegajacy odktadaniu si¢
ztogéw moczandw w miegsniach i nerkach),

antybiotyki fluorochinolowe (enoksacyna, lomefloksacyna, cyprofloksacyna, norfloksacyna,
ofloksacyna). Zaleca si¢ czeste kontrolowanie stezenia teofiliny u pacjentéw leczonych takimi
antybiotykami,

antybiotyki makrolidowe (erytromycyna, klarytromycyna),

disulfiram (lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od alkoholu),

estrogeny (leki hormonalne stosowane m.in. w hormonalne;j terapii zastepczej),
fluwoksamina (lek przeciwdepresyjny z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego
serotoniny),

interferon-a (lek stosowany w leczeniu nowotworow),

izoniazyd (lek stosowany w zapobieganiu i leczeniu gruzlicy),

metotreksat (lek stosowany w leczeniu nowotworow),

meksyletyna i propafenon (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca),

rofekoksyb (lek stosowany w leczeniu bolu w schorzeniach reumatycznych),

propranolol (lek stosowany m.in. w nadcisnieniu t¢tniczym),

tyklopidyna (lek zapobiegajacy tworzeniu si¢ zakrzepow),

leki blokujace kanat wapniowy (werapamil, diltiazem) stosowane w chorobach serca,
wiloksazyna (lek przeciwdepresyjny).

W takich przypadkach lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku Theospirex retard.

Alkohol powoduje zwiekszenie stezenia teofiliny we krwi, dlatego podczas stosowania leku
Theospirex retard nie nalezy spozywaé napojow zawierajacych alkohol.

Nalezy poinformowac o stosowaniu lekow, ktére moga oslabiaé dziatanie leku Theospirex retard

i zmniejszaé jego skuteczno$¢:

aminoglutetimid (lek stosowany w leczeniu niektérych nowotworéw prostaty),
karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki),

izoprenalina (lek stosowany w astmie oskrzelowej),

fenobarbital (lek przeciwpadaczkowy),

fenytoina (lek o dziataniu przeciwdrgawkowym),

prymidon (lek przeciwpadaczkowy),



o ryfampicyna (lek stosowany w gruzlicy),

o sukralfat (lek stosowany w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy),

o sulfinpirazon (lek zwigkszajacy wydalanie kwasu moczowego z moczem, stosowany w dnie
moczanowej),

o leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie ktorykolwiek z powyzszych lekow, lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie
dawki leku Theospirex retard.

Theospirex retard z jedzeniem i piciem

Dieta uboga w weglowodany (cukry) i bogata w biatka, odzywianie pozajelitowe oraz spozywanie
grilowanego mig¢sa wotowego w duzych ilo$ciach zmniejsza ilos¢ teofiliny w organizmie i ostabia jej
dzialanie.

Dieta bogata w weglowodany i uboga w biatka moze prowadzi¢ do zwickszenia ilosci teofiliny
W organizmie, nasilenia jej dziatania i wzrostu ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Cigza
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania teofiliny w okresie cigzy, poniewaz nie przeprowadzono

odpowiednich badan.
Teofilina przenika przez bariere tozyskowa i moze wywotywaé dziatania niepozadane u ptodu.

Teofiliny nie nalezy stosowac w okresie ciazy, zwlaszcza w pierwszych trzech miesigcach, jesli nie
jest to bezwzglednie konieczne. W drugim i trzecim trymestrze cigzy teofiling mozna stosowac tylko
wtedy, kiedy korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu.

Teofilina przenika przez barierg tozyskowa i moze wywolywac¢ dziatania niepozadane u ptodu.

Stopien wigzania teofiliny z biatkami osocza oraz klirens mogg ulega¢ zmniejszeniu w trakcie rozwoju
cigzy. Wskazane moze by¢ zmniejszenie dawki, aby unikna¢ wystgpienia dziatan niepozadanych.

Stosowanie teofiliny w koncowym okresie cigzy moze hamowac kurczliwo$¢ macicy. Nalezy
prowadzi¢ doktadne monitorowanie noworodkéw narazonych na dziatanie teofiliny w koncowym
okresie cigzy w celu wykrycia ewentualnych objawoéw wywotanych jej dziataniem.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersig.

Teofilina przenika do mleka matki i w okresie karmienia piersig moze powodowa¢ dziatania
niepozadane u karmionych niemowlat. Jej stezenie w mleku karmigcej matki moze stanowi¢ 60 — 90%
stezenia tego leku we krwi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Teofilina moze wplywaé na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nalezy
zachowac ostrozno$¢, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia objawOw sennos$ci oraz zawrotow glowy.

3. Jak stosowa¢ Theospirex retard

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawke teofiliny nalezy dobiera¢ indywidualnie uwzgl¢dniajac skuteczno$¢ dziatania leku
i tolerowanie leku przez pacjenta. Dawkowanie najlepiej jest ustala¢ po oznaczeniu st¢zenia teofiliny
w 0soczu (zakres stgzen terapeutycznych: 8 — 20 pg/ml). Monitorowanie st¢zenia teofiliny w osoczu



jest wskazane zwlaszcza w przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych lub niewystarczajace;j
odpowiedzi na leczenie.

Jesli pacjent stosowal wczesniej teofiline lub jej zwigzki nalezy to uwzglednic ustalajac dawke
poczatkowa 1 odpowiednio jg zmniejszy¢. Dawke nalezy obliczy¢ na podstawie beztluszczowej masy
ciata, poniewaz teofilina nie przenika do tkanki ttuszczowe;.

Dawkowanie

Dobowa dawka podtrzymujaca teofiliny u dorostych wynosi okoto 11 do 13 mg/kg masy ciata
Odpowiada to catkowitej dawce dobowej 900 mg (6 tabletek).

o Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 16 lat (8 do 12 mg/kg masy ciata na dobg):
300 mg teofiliny (2 tabletki) co 12 godzin (rano i wieczorem).

o Mtodziez w wieku 13 do 16 lat (8 do 15 mg/kg masy ciata na dobg):
225 do 300 mg teofiliny (1 1 Y% tabletki do 2 tabletek) co 12 godzin (rano i wieczorem).

o Dzieci w wieku 10 do 12 lat (11 do 15 mg/kg masy ciala na dobg):
225 mg teofiliny (1 i ' tabletki) co 12 godzin (rano i wieczorem).

o Dzieci w wieku 6 do 9 lat (10 do 17 mg/kg masy ciata na dobe):
150 mg teofiliny (1 tabletka) co 12 godzin (rano i wieczorem).

W przypadku niezadowalajacej poprawy dawke dobowa zwigksza si¢ stopniowo w odstgpach co 3 dni
o okoto 25% az do uzyskania poprawy klinicznej lub do momentu, w ktérym zostanie osiggni¢ta
maksymalna dawka dobowa, jak nizej:

Doroéli i mtodziez w wieku powyzej 16 lat: 13 mg/kg masy ciala na dobe
Mtodziez w wieku 13 do 16 lat: 18 mg/kg masy ciata na dobg
Dzieci w wieku 10 do 12 |at: 20 mg/kg masy ciata na dobg
Dzieci w wieku 6 do 9 lat: 24 mg/kg masy ciata na dobg

W przypadku braku mozliwosci kontrolowania stezenia leku we krwi nie nalezy przekracza¢ dawki
dobowej:

o u dzieci w wieku 6 do 9 lat: 600 mg (4 tabletki),

o u dzieci w wieku powyzej 9 do 12 lat: 750 mg (5 tabletek),

o u miodziezy w wieku powyzej 12 lat oraz u dorostych: 900 mg (6 tabletek).

W przypadku koniecznosci utrzymania wyzej podanych dawek maksymalnych, wskazane jest
kontrolowanie stgzenia teofiliny we krwi.

Jesli lek zawierajacy teofiling o niezmodyfikowanym uwalnianiu ma by¢ zastapiony lekiem
0 zmodyfikowanym uwalnianiu, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki dobowe;.

W razie zmiany leku zawierajacego teofiling na inny lek zawierajacy teofiling lekarz bedzie
monitorowal leczenie, kontrolujac stezenie teofiliny w surowicy.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Leku Theospirex retard nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Palenie tytoniu
Osobom palacym tyton, z powodu szybszego wydalania teofiliny, nalezy podawa¢ odpowiednio

wigksza dawke teofiliny z uwzglednieniem masy ciata niz niepalgcym dorostym pacjentom.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ podczas dobierania dawki u 0sob palacych, ktore sg w trakcie
rzucania palenia, poniewaz st¢zenie teofiliny w osoczu jest u nich zwigkszone w poréwnaniu

Z osobami niepalgcymi.



Szczegblne grupy pacjentéw

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 niepoddajacy si¢ leczeniu, u 0so6b w podesztym
wieku, u pacjentéw przyjmujacych niektore leki (patrz punkt 2. ,,Theospirex retard a inne leki’) oraz
U 0sob pijacych wigksze ilosci alkoholu. Dlatego tez tacy pacjenci wymagajg zastosowania
mniejszych dawek teofiliny oraz zachowania szczegolnej ostroznosci przy podejmowaniu decyzji

0 zwigkszeniu stosowanej dawki.

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

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby i (lub) nerek

Bardzo czg¢sto u pacjentdow z zaburzeniami watroby wydalanie teofiliny jest wolniejsze.

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek moze dojs¢ do kumulacji metabolitow
teofiliny. Dlatego tez u tych pacjentéw nalezy stosowac mniejsze dawki i zachowaé szczego6lna
ostrozno$¢ podczas zwigkszania dawkowania.

Sposéb podawania

Tabletki nalezy stosowa¢ doustnie, po positku.

Dawki pojedyncze nalezy przyjmowac w rownych odstepach czasu w ciagu doby. W przypadku
podawania leku dwa razy na dobe, zazwyczaj dawke przyjmuje si¢ rano i wieczorem.

Tabletki mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki wzdtuz linii podziatu.

Tabletek nie nalezy zZué ani kruszy¢.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia ustala lekarz w zaleznosci od rodzaju, nasilenia oraz przebiegu choroby.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Theospirex retard

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania teofiliny moga wystapic, jesli jej stezenie w surowicy krwi jest wigksze niz
20 pg/ml, 1 ulegaja nasileniu w przypadku wigkszych stezen.

Zazwyczaj najpierw wystepuje tachykardia (przyspieszenie czynnosci serca), pozniej objawy
zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, wymioty z domieszkg krwi, béle zotadka, biegunka),
pobudzenie o$rodkowego uktadu nerwowego (niepokoj, bole glowy, bezsennos¢, zawroty gtowy),
nadmierne pragnienie, szumy w uszach, kotatanie serca i zaburzenia rytmu serca. Moze wystapic¢
nadmierne pocenie si¢ 1 drzenie migsni.

W przypadku znacznego przedawkowania (stezenie teofiliny w osoczu jest wieksze niz 25 pug/ml)
mogg wystapi¢ drgawki, niewydolnos$¢ krazenia, hipertermia (wzrost temperatury ciala), ciezkie
zaburzenia rytmu serca, w tym komorowe zaburzenia rytmu serca, a nawet zatrzymanie krazenia

i zgon.

U pacjentow ze zwickszong wrazliwos$cig na teofiling, cigzkie objawy przedawkowania moga
wystapi¢ nawet, gdy stezenie teofiliny w osoczu jest mniejsze niz 20 pg/ml.

Postepowanie po przedawkowaniu

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow przedawkowania nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala. W przypadku
objawow zagrazajacych zyciu nalezy natychmiast wezwa¢ pogotowie ratunkowe.

W przypadku tagodnych objawéw przedawkowania:
Nalezy przerwa¢ podawanie leku i oznaczy¢ stezenie teofiliny w osoczu. Jesli leczenie jest
wznawiane, dawke nalezy odpowiednio zmniejszyc.

Jesli wystapia objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (np. niepokoj i drgawki):
- nalezy podawac¢ dozylnie diazepam 0,1-0,3 mg/kg masy ciala, maksymalnie 15 mg.



Jesli objawy przedawkowania potencjalnie zagrazajg zyciu nalezy:
- monitorowaé czynnosci zyciowe i utrzymywac drozno$¢ drog oddechowych,
- podac tlen,
- W razie koniecznosci, podawac dozylnie ptyny zwigkszajace objgtos¢ osocza,
- kontrolowa¢ i w razie konieczno$ci uzupetnia¢ niedobory ptyndéw i elektrolitow,
- zastosowac hemoperfuzje (patrz ponizej).

W przypadku zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca:
- upacjentow, ktorzy nie chorujg na astme nalezy dozylnie poda¢ propranolol: 1 mg u dorostych;
0,02 mg/kg masy ciata u dzieci. Dawke mozna powtarza¢ co 5-10 minut az do przywrocenia
prawidlowego rytmu serca, do dawki maksymalnej 0,1 mg/kg mc.

Ostrzezenie:
U pacjentéw chorych na astmg oskrzelowg propranolol moze wywotac silny skurcz oskrzeli, dlatego
u tych pacjentéw zamiast propranololu nalezy podawa¢ werapamil.

W bardzo ci¢zkich przypadkach zatrucia, gdy opisane powyzej postepowanie jest nieskuteczne oraz

u pacjentow, u ktorych stezenie teofiliny w osoczu jest bardzo duze, szybkie i catkowite odtrucie
mozna osiagnaé przez zastosowanie hemoperfuzji lub hemodializy. W wigkszosci przypadkdéw nie jest
to konieczne, poniewaz teofilina jest metabolizowana dostatecznie szybko.

Pominigcie zastosowania leku Theospirex retard
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Theospirex retard
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

W czasie stosowania leku Theospirex retard moga wystapic¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia zolgdka i jelit:

Bardzo czesto (u wiecej niz 1 na 10 pacjentdw): podraznienie btony §luzowej przewodu
pokarmowego, nudno$ci, wymioty, b6l w nadbrzuszu, biegunka, brak apetytu, jadtowstret. Opisywano
wystgpienie krwawych wymiotéw po teofilinie. Istniejacy refluks zotadkowo-przetykowy moze ulec
nasileniu w nocy z powodu rozkurczu zwieracza przetyku.

Zaburzenia uktadu nerwowego i zaburzenia psychiczne:

Bardzo czesto (u wiecej niz 1 na 10 pacjentdéw): pobudzenie oSrodkowego uktadu nerwowego: bole
glowy, drazliwo$¢, niepokdj, bezsennos¢, zawroty glowy, wzmozenie odruchow, drzenie konczyn
i napady drgawek.

Zaburzenia serca:
Bardzo czgsto (u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw): zaburzenia rytmu serca, przyspieszona czynno$¢
serca, skurcze dodatkowe i komorowe zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Bardzo cze¢sto (u wigcej niz 1 na 10 pacjentéw): przyspieszenie oddechu.

Zaburzenia naczyniowe:
Bardzo czg¢sto (u wigcej niz 1 na 10 pacjentéw): obnizenie ci$nienia tgtniczego.




Zaburzenia nerek i drog moczowych:

Bardzo czesto (u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw): zwigkszone wydalanie moczu zwigzane z dziataniem
moczopednym teofiliny, moze wystapic roznego stopnia biatkomocz, zwigkszenie liczby erytrocytow
w moczu. Obserwowano rowniez wystapienie zespotu nieprawidtowego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (SIADH).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czgsto (umniej niz 1 na 100, ale u wigcej niz 1 na 1000 pacjentéw): reakcje nadwrazliwosci,
pokrzywka, uogdlniony $wiad, obrzgk naczynioruchowy — reakcje alergiczne, takie jak reakcje skorne
i nagly obrzek skory i bton sluzowych (np. gardia lub jezyka), trudnosci w oddychaniu i (lub)
swedzenie 1 wysypka.

Badania diagnostyczne:

Bardzo czgsto (u wigeej niz 1 na 10 pacjentow): zwickszenie st¢zenia glukozy w surowicy krwi,
(zmniejszenie stezenia potasu we krwi), zwickszenie stezenia kreatyniny w surowicy, zmiany stgzenia
elektrolitow we krwi, zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego we krwi.

Objawy niepozadane moga by¢ bardziej nasilone u 0s6b z nadwrazliwoscig na teofiling lub
w przypadku przedawkowania (stezenie teofiliny w osoczu wigksze niz 20 mg/1).

W szczegdlnosei, gdy stezenie teofiliny w osoczu jest wigksze niz 25 mg/l mogg wystapic¢ objawy
dziatania toksycznego, takie jak drgawki, nagly spadek cis$nienia tetniczego krwi, komorowe
zaburzenia rytmu i cigzkie objawy ze strony uktadu pokarmowego (w tym krwawienia z przewodu
pokarmowego).

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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

telefon: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Theospirex retard
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, Ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Theospirex retard
- Substancjg czynna leku jest teofilina bezwodna.
Jedna tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 150 mg teofiliny bezwodnej.

- Pozostate sktadniki to: amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B) (Eudragit RSPO), powidon
25, talk, magnezu stearynian, woda oczyszczona, hypromeloza HPMC 5-6, hypromeloza HPMC
2910, tytanu dwutlenek (E171), triacetyna, makrogol 6000.

Jak wyglada lek Theospirex retard i co zawiera opakowanie
Biatle, okragte tabletki powlekane, z linig podziatu po obu stronach, o powierzchni gtadkiej, bez
uszkodzen, plam i wykruszen.

Tabletki pakowane sg w blistry Aluminium/PVC, umieszczone w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 50 tabletek (5 blistrow po 10 szt.).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Biofarm Sp. z o0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

Tel.: +48 61 66 51 500

Faks: +48 61 66 51 505

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.08.2014



