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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

EUPHYLLIN CR N 200
EUPHYLLIN CR N 300
EUPHYLLIN CR N 400

kapsuly s prediZenym uvoliiovanim

teofylin

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:

(:ioje EUPHYLLIN CR N ana ¢o sa pouZziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete EUPHYLLIN CR N
Ako uzivat EUPHYLLIN CR N

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat EUPHYLLIN CR N

Obsah balenia a d’al$ie informacie

RSN S

1. Co je EUPHYLLIN CR N a na &o sa pouZiva

EUPHYLLIN CR N sa pouziva na lieCbu a prevenciu vSetkych foriem ochorenia dolnych dychacich
ciest, spojenych s ich zizenim (obstrukciou), opuchom (edémom) a zapalom, ako su prieduskova
astma, chronicky zapal priedusiek a rozdutie pl'ic (pI'icny emfyzém).

Teofylin — ucinna latka EUPHYLLINU CR N, cielene uvol'iiuje hladké svaly dychacich ciest,
roz§iruje priedusky, stimuluje dychacie centrum a sucasne pdsobi protizapalovo.

EUPHYLLIN CR N je liek s postupnym uvolfiovanim u¢innej latky, o méa za nasledok predizenie
jeho uc¢inku a umoziuje tak jednorazové podanie celkovej dennej davky.

EUPHYLLIN CR N ako liek s predizenym uvoliovanim teofylinu nie je vhodny na lie¢bu krizovych
astmatickych stavov (zachvaty bronchialnej astmy) alebo nahleho zachvatu st'azeného dychania

z dévodu ziZenia priedusiek (akitneho bronchospazmu).

Teofylin sa nema pouzivat ako liek prvej vol'by v lie¢be astmy u deti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete EUPHYLLIN CR N
Neuzivajte EUPHYLLIN CR N

- ak ste alergicky na teofylin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek EUPHYLLINU CR N
(uvedenych v Gasti 6)
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- ak mate Cerstvé nedokrvenie srdcového svalu (infarkt myokardu)
- ak mate nahle zvySenie tepovej frekvencie (aktitnu tachykardicku arytmiu)
- u deti mladsich ako 6 mesiacov

Upozornenia a opatrenia

Ak sa lie€ite na nasledujtce ochorenia, mozete uzivat EUPHYLLIN CR N len ak je to nevyhnutné za
zvysenej lekarskej kontroly:

nestabilna choroba koronarnych ciev (angina pektoris)

vysoky krvny tlak (hypertenzia)

zvysenie tepovej frekvencie (tachykardick4 arytmia)

chronické ochorenie srdcového svalu (hypertroficka obstrukéna kardiomyopatia)
zvysena ¢innost’ Stitnej zl'azy (hypertyreoidizmus)

epilepsia

vredova choroba zaltidka a/alebo dvanastnika

$pecificka porucha metabolizmu Zeleza (porfyria)

tazké poskodenie funkcie pecene a oblic¢iek

V pripade nedostato¢ného u¢inku odporucanej davky a v pripade vyskytu vedl'ajsich ucinkov, je nutné
monitorovat’ plazmatick koncentraciu teofylinu.

Akutne horuckovité ochorenie
Horucka znizuje klirens teofylinu. Moze sa stat, ze bude potrebné znizit’ davku, aby sa zabranilo
intoxikacii.

Iné lieky a EUPHYLLINCRN

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

K vzajomnému zosilneniu u¢inku dochadza pri sibeznom podavani EUPHYLLINU CR N a liekov
s obsahom:

. xantinovych derivatov (obdobna i¢inna latka)
. kofeinu a podobnych latok
. beta-sympatomimetik (lieky na rozsirenie priedusiek)

Znizenie uc¢inku bolo zaznamenané u fajéiarov, pri sibeznom podavani:
barbituratov - fenobarbital, pentobarbital a primidén (lieky na spanie)
fenytoinu, fosfenytoinu, karbamazepinu (lieky na lie¢bu epilepsie)
rifapeninu, rifampicinu (lieky na lie¢bu tuberkulozy)

sulfinpyrazénu (liek na liecbu dny)

liekov s obsahom I'ubovnika bodkovaného alebo jeho extraktu
ritonaviru (liek na liecbu AIDS)

aminoglutetimidu (liek na lie¢bu urc¢itych typov rakoviny)

V uvedenych pripadoch méze lekar davkovanie EUPHYLLINU CR N primerane zvysit.

Priznaky predavkovania a neziaduce G¢inky sa mozu prejavit’ pri sibeznom podavani:
. peroralnej antikoncepcie (latky braniace otehotneniu)

. makrolidovych antibiotik (erytromycin, trolendromycin, klaritromycin, spiramycin)

. fluérochinolénov, imipenému, izoniazidu, tiabendazolu (antibiotikd, antituberkulotika,
antiparazitika)

. blokatorov vapnikového kanala (verapamil, diltiazem a i.)

. propranololu (liek na lie¢bu poruch srdcového rytmu a vysokého tlaku)

. mexiletinu, propafenonu (liek na lie¢bu portch srdcového rytmu)
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tiklopidinu (liek na riedenie krvi)

cimetidinu, ranitidinu, etintidinu (lieky na znizenie tvorby kyseliny v zaltdku)
alopurinolu, flebuxostatu (lieky na liecbu dny)

fluvoxaminu (liek na lie¢bu depresie)

alfa-interferonu, peginterferonu alfa-2a (imunostimulancia)

ockovacej latky proti chripke

zafirlukastu (liek na liecbu astmy)

zileutonu (lieky na lie¢bu astmy)

idrocilamidu (liek na uvolnenie svalstva)

disulfiramu (lick pouzivany pri liecbe alkoholizmu)

V uvedenych pripadoch sa odporaca ddvkovanie EUPHYLLINU CR N znizit.

Pri subeznom podavani ciprofloxacinu a enoxacinu (lie€ba bakterialnych infekcii) sa odporuca
podavat EUPHYLLIN CR N v zniZzenych davkach.

EUPHYLLIN CR N moéze zoslabit uc¢inok litium karbonatu (lick na psychické poruchy)
a betablokatorov (lieky na liecbu poruch srdcového rytmu a vysokého tlaku krvi).

Uginna latka lieku Euphyllin nazyvana teofylin zvysuje Géinok liekov na zvysenie vylu¢ovania tekutin
(diuretik).
Nezabudajte, ze uvedené daje platia aj vtedy, ak ste ukoncili liecbu EUPHYLLINOM CR N len
nedavno.

EUPHYLLIN CR N a jedlo a napoje

Uginok lieku nie je zavisly od prijmu potravy.

Kapsuly treba prehltnut’ celé, nerozhryzené a kazdt davku zapit’ dostato¢nym mnozstvom tekutiny. Ak
vam robi tazkosti uzivanie celych kapstl, mozete si ich obsah vysypat na lyzic¢ku, prehltnat’ (u
malych deti na lyzicke s trochou ¢aju) a zapit’ tekutinou.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek. K dispozicii je iba
obmedzené mnozstvo udajov o pouZiti teofylinu v prvom trimestri tehotenstva, EUPHYLLIN CR N sa
neodporaca uZivat’ pocas prvého trimestra tehotenstva. V druhom a tretom trimestri, ku koncu
tehotenstva, ako aj pocas dojcenia (teofylin méze prenikat’ do materského mlieka) sa EUPHYLLIN
CR N moze uzivat len ak je to nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Aj v pripade, Ze sa liek davkuje v sulade so vSetkymi odporuc¢aniami, méze jeho uzivanie ovplyvnit
rychlost’ reakcie a tym schopnost’ riadit’ motorové vozidla, obsluhovat’ stroje a pracovat’ vo vyskach.
Vo zvysenej miere to plati najmé v kombinacii s alkoholom alebo inymi liekmi, ktoré ovplyviuju
rychlost’ reakcie.

EUPHYLLINU CR N obsahuje laktozu

Jedna kapsula s predizenym uvolfiovanim obsahuje 0,135 g (EUPHYLLIN CR N 200), 0,202 g
(EUPHYLLIN CR N 300), 0,270 g (EUPHYLLIN CR N 400) rozloziteI'nych cukrov (monohydrat
laktozy).

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat EUPHYLLINE CR N
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Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Je potrebné sledovanie mnozstva uéinnej latky teofylin najméa u pacientov, u ktorych nie je G¢inok
lieku dostato¢ny alebo u ktorych sa vyskytuju vo zvysenej miere neziaduce ucinky. U fajciarov je
vyluéovanie teofylinu rychlejsie, preto sa odporica davku vo vztahu k telesnej hmotnosti primerane
zvysit. U pacientov, ktori prestali faj¢it, treba zachovat’ opatrnost’ pri davkovani lieku, pretoze u nich
dochadza k vzostupu hladiny teofylinu v Krvi.

Pri niektorych ochoreniach ako st znizena Cinnost’ srdca, pecene alebo obliciek, pri vyraznom
nedostatku kyslika, zapale plic, virusovych ochoreniach (chripka), u starSich pacientov nad 60 rokov,
u tazko chorych pacientov a pri kombinacii s inymi liekmi (pozri ¢ast’ 2.) sa méze vyluCovanie
teofylinu vyrazne spomalit’. K zniZeniu vylu€ovania moze dochadzat’ aj vplyvom ockovania proti
tuberkul6ze alebo chripke. V uvedenych pripadoch treba podavat’ EUPHYLLIN CR N v nizsej davke,
pripadné zvySovanie davky sa musi vykonat’ vel'mi opatrne, pretoze hrozi riziko predavkovania.

Davkovacia schéma
Pokial’ vam lekar nepovie inak, odporaca sa v zavislosti od veku a telesnej hmotnosti, podavanie
nasledovnych udrziavacich davok:

Vek v rokoch Telesna Denna davka teofylinu v mg / kg Celkova denna davka
hmotnost’ / kg | telesnej hmotnosti teofylinu / mg
Deti 1-6 5-20 Pevné lickové formy sa nemaju 100 — 480
pouzivat

Deti 6 -8 20— 25 24 480 — 600

Deti 812 25-40 20 500 — 800
Adolescenti 12 — 16 40 — 60 18 720 — 1080
Dospeli 50-70 11-13 550 — 910

Pokial’ vam lekér nepovie inak, uziva sa zvy&ajne jedna kapsula s predizenym uvoliiovanim
EUPHYLLINU CR N dvakrat alebo jedenkrat denne. Celkova denna davka sa moze podat’ raz denne
— jednorazovo, ak je to mozné vecer pred spanim alebo rozdelena do dvoch davok, pri¢om druht
davku treba uzit’ rano pri ranajkach. Pacienti, ktori trpia no¢nou dychavicou, uzivaju predpisanu davku
naraz, vecer pred spanim.

LieCenie sa ma zac¢inat’ podanim jednej davky, pokial’ mozno vecer kratko pred spanim a v priebehu 2-
3 dni by sa podl'a odportcania lekara davkovanie malo postupne zvySovat.

DiZka lie¢by je zavisla od druhu, zavaznosti a priebehu ochorenia a uréuje ju lekar.

Pouzitie u deti

EUPHYLLIN CR N sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 6 mesiacov.

Pevné liekové formy sa nemaju pouzivat’ u deti mladsich ako 6 rokov. K dispozicii st iné liekové
formy, ktoré st vhodnejsie na pouzivanie u deti mladsich ako 6 rokov.

Ak uZijete viac EUPHYLLINU CR N, ako méte

Ak ste uzili vyssiu davku lieku ako ste mali, porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom.

Pri predavkovani sa mdzu objavit’ traviace tazkosti (nevol'nost’, bolest’ brucha, vracanie, hnacky),
zvysena drazdivost’ nervového systému (nepokoj, bolest’ hlavy, nespavost’, zavraty) a poruchy
srdcového rytmu. Pri vyraznom predavkovani sa mézu vyskytnut’ zachvaty epileptickych ki¢ov,
poruchy srdcového rytmu a zlyhavanie krvného obehu.

V pripade zvySenej individualnej precitlivenosti na teofylin sa mézu vyskytntt’ priznaky
predavkovania uz pri niz§ich davkach.
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V pripade vyskytu priznakov predavkovania sa ma nasledujtica davka, podl'a zavaznosti priznakov,
vynechat” alebo zredukovat’ na 50%. V kazdom pripade je potrebné vyhladat’ lekara, ktory skontroluje
priebeh liecby.

Ak zabudnete uzitt EUPHYLLIN CR N
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Pokracujte v uzivani podla
pdvodného navodu, nasledujucu davku nezvySujte, porad’te sa so svojim lekarom.

AK prestanete uzivatt EUPHYLLIN CR N

Pokracujte v liecbe podl'a odportacania lekara aj v pripade, Ze sa vaSe t'azkosti podstatne zlepsili.
Svojvol'né prerusenie alebo predCasné a nekontrolované ukoncenie uzivania EUPHYLLINU CR N
mdze zapri€init’ opitovné zhorSenie vasho zdravotného stavu, vo zvysenej miere sa mozu vyskytnut’
astmatické zachvaty.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ufinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie €inky sa mozu vyskytovat’ v urCitych intervaloch, ktoré su definované takto:
Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob)

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

Velmi casté vedlajsie ucinky

Ide zvd¢8a o priznaky zo strany centralnej nervovej sustavy, srdca, traviaceho traktu a obliciek -
nepokoj, rozruSenie, tras, poruchy spanku, bolest” hlavy, zrychleny alebo nepravidelny pulz, basenie
srdca, pokles krvného tlaku, nevol'nost’, vracanie, hnacky, gastroezofagealny reflux (vzostup obsahu
zalidka do pazeraka), zvySena diuréza (mocopudny u¢inok). Méze dochadzat’ k zmene sérovych
elektrolytov, najméi k zniZeniu hladiny draslika, vzostupu hladiny vapnika a kreatininu, hyperglykémii
(zvysenie hladiny cukru v krvi) a hyperurikémii (zvySenie hladiny kyseliny mocove;j a jej soli v Krvi).

Menej casté vedlajsie ucinky
Precitlivenost’ na lieCivo (teofylin), ktorej prvymi priznakmi méze byt svrbenie koze alebo zihl'avka.
V pripade prvych priznakov alergie, uzivanie lieku preruste a informujte o tom svojho lekara.

Neziaduce ucinky su zvicsa spdsobené relativnym predavkovanim (pri individuélne silnejsej reakcii
na ucinnu latku) alebo predavkovanim absolitnym (koncentracia teofylinu v plazme nad 20 mg/l). Pri
vyssej hladine teofylinu sa mozu vyskytntt’ toxické neziaduce G¢inky, ako st epileptické kice, nahly
pokles krvného tlaku, zavazné poruchy srdcového rytmu a traviaceho traktu (napr. krvacanie do
traviaceho traktu). V uvedenom pripade treba uzivanie liecku okamzite prerusit, predavkovanie a jeho
priznaky oznamit’ svojmu lekarovi.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel’a. Vedl'ajSie u¢inky moZzete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajSich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat EUPHYLLIN CR N
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Uchovavajte v suchu pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al§ie informacie
Co EUPHYLLIN CR N obsahuje

Liecivo je teofylin 200, 300 alebo 400 mg v jednej kapsule.

Dalsie zlozky su metylceluldza, mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ karmeldzy, acetat celulozy,
trietylcitrat, monohydrat lakt6zy, mastenec, Zelatina, oxid titanicity, Cistena voda, farba na potlac
kapsul.

AKko vyzera EUPHYLLIN CR N a obsah balenia

Kapsuly s predizenym uvoltfiovanim bielej farby obsahujtce biele aZ takmer biele pelety oblého tvaru
s ¢iernou potlacou:

EU200 (EUPHYLLIN CR N 200), vel’kost’ balenia: 50 kapsul s predizenym uvoliiovanim

EU300 (EUPHYLLIN CR N 300), vel’kost’ balenia: 50 kapsul s predizenym uvoltiovanim

EU400 (EUPHYLLIN CR N 400), vel’kost’ balenia: 50 kapsul s predizenym uvoliiovanim

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
pharmaand GmbH

Taborstrasse 1

1020 Vieden

Rakuisko

Vyrobca

Takeda GmbH

Plant Oranienburg
Lehnizstrassee 70-98
DE-16515 Oranienburg
Nemecko

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.



