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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Oxyphyllin

100 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 100 mg etofylinu.

Pomocna latka so zndmym ucéinkom
Jedna tableta obsahuje 109 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta.

Biele, okrtihle, ploché tablety so skosenymi hranami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Oxyphyllin je indikovany dospelym pacientom.

Oxyphyllin sa pouziva ako pomocné liecivo pri subakutnych a chronickych poruchach prekrvenia
mozgu, napr. po cievnych mozgovych prihodach (vacsinou ako pokracujuca liecba nadvazujuca

na inicialne parenteralne podanie zmesi etofylin-teofylin v pomere 4:1) alebo pri mozgovej
ateroskleroze bez loziskovych priznakov.

Oxyphyllin nie je uréeny (vzh'adom na svoju slabsiu t¢innost’ vV porovnani s teofylinom alebo
aminofylinom) na samostatni1 liecbu prieduskovej astmy alebo chronickej obstrukénej choroby plc,
ani na samostatnu periférnu alebo koronarnu vazodilatacnt lie¢bu, ani na samostatnt diureticka
lie¢bu. Mdze sa vSak uplatnit’ v Specifickych klinickych situaciach (napr. u polymorbidnych seniorov),
kedy podl'a nazoru predpisujuceho lekara moze byt prospesny jeho mierny bronchodilataény,
periférny a koronarny vazodilataény a diureticky u¢inok.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Déavkovanie

Dospeli pacienti uzivaju obvykle 100 - 200 mg (1 - 2 tablety) trikrat az Styrikrat denne.

Pediatricka populdcia
Oxyphyllin sa nemé pouzivat’ u deti mladSich ako 18 rokov vzhl'adom na bezpecnost’ a G¢innost.

Spbsob podavania

Peroralne pouzitie.
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Tablety Oxyphyllin sa uZivaju pri jedle alebo po jedle a zapijaju sa dostatoénym mnozstvom tekutiny
(napr. poharom vody).

4.3 Kontraindikacie

Oxyphylhn je kontraindikovany pri:
precitlivenosti na etofylin alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,
- akutnom infarkte myokardu,
- akuatnych tachykardickych arytmiach,
- hypotenzii,
- tazkej peCenovej insuficiencii,
- akutnej epilepsii.

Oxyphyllin nie je uréeny na lie¢bu deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Kvo6li nedostatoénym sktisenostiam s podavanim etofylinu Zenam pocas gravidity a dojéenia je
uzivanie Oxyphyllinu v tomto obdobi kontraindikované (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Len v prisne indikovanych pripadoch a len s osobitnou obozretnost'ou sa méze Oxyphyllin uzivat’ pri:
- nestabilnej angine pectoris,
- sklone k tachykardickym arytmiam,
- tazkej hypertenzii,
- hypertrofickej obstrukénej kardiomyopatii,
- hypertyreoze,
- epileptickych zachvatovych poruchach,
- zalddo¢nom alebo duodenalnom vrede,
- tazkych poruchach funkcie pecene alebo obliciek.

Tento lick obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej
intolerancie, laponskeho deficitu laktazy alebo glukozo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat’ tento
liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Liekové¢ interakcie etofylinu s inymi liekmi nie su zname.

Etofylin v organizme nie je metabolizovany na teofylin a 0 povahe biotransformacie etofylinu nie su
informacie. Nie je teda mozné aplikovat’ idaje o interakcidch teofylinu na etofylin.

Na zaklade uéinku etofylinu sa da predpokladat’ mozny synergicky tcinok s inymi
bronchodilatanciami a s diuretikami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
O tucinkoch etofylinu na fertilitu nie su k dispozicii Ziadne informaécie.

Gravidita

O tucinkoch etofylinu na l'udsky embryofetalny vyvoj, ani o jeho prestupe placentou nie su k dispozicii
ziadne informacie. Neboli vykonané ani reprodukéno-toxikologické studie etofylinu u zvierat,
podobne ako nebol preskimany ani jeho mutagénny potencial.

Dojcenie

O prestupe etofylinu do materského mlieka nie su dostupné Ziadne informacie.
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Kv6li nedostatocnym skiisenostiam s podavanim etofylinu gravidnym a dojc¢iacim Zenam je uzivanie
lieku Oxyphyllin v priebehu gravidity a doj¢enia kontraindikované (pozri cast’ 4.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Oxyphyllin mdze nepriaznivo ovplyvnit’ schopnost’ obsluhovat’ stroje, pracovat’ vo vyskach alebo
viest’ vozidla. V zosilnenej miere to plati pri spolupdsobeni alkoholu alebo lickov, ktoré samotné
mozu ovplyvinovat schopnost’ reakcie.

4.8 Neziaduce ucinky

Pri terapii liekmi teofylinového typu sa Casto vyskytuju tieto neziaduce ucinky:
- bolesti hlavy, stavy vzrusenia, tras koncatin, nepokoj, nespavost’,
- zrychlena, pripadne nepravidelna srdcova Cinnost’, palpitacie, pokles krvného tlaku,
- gastrointestinalne t'azkosti, nauzea, vomitus, hnacka,
- zosilnena diuréza,
- zmeny sérovych elektrolytov, najmi hypokaliémia, vzostup hladin vapnika a kreatininu v sére,
a tiez hyperglykémia a hyperurikémia.

V dosledku znizeného tonusu dolného ezofagealneho sfinkteru sa v noci moze zosilnit’ uz pritomny
gastroezofagealny reflux.

Nie je mozné vylucit’ reakcie z precitlivenosti na etofylin.

Hlésenie podozreni na neziaduce u€inky

Hlasenie podozreni na neziaduce G¢inky po registracii lieku je dolezité. Umoziuje to priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedené¢ho
Vv Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

S predavkovanim Oxyphyllinom nie su skusenosti. Analogicky podl'a teofylinu mozno pri pripadnom
predavkovani Oxyphyllinom ocakavat’ tieto priznaky: gastrointestinalne tazkosti (nauzea, bolesti
zaltdka, vomitus, hnacky), centralna nervova excitabilita (pocity nepokoja, bolesti hlavy, nespavost,
zavraty) a kardidlne poruchy (poruchy srdcového rytmu); po masivnom predavkovani alebo

U mimoriadne citlivych 0s6b moZze nastat’ zosilnenie centralnych nervovych a kardidlnych reakcii az
konvulzie, pripadne mozu nastat’ tazké poruchy srdcového rytmu a zlyhanie krvného obehu.

S liecbou predavkovania etofylinom nie st sktisenosti. Etofylin nema Specifické antidotum. Liecba
predavkovania musi byt symptomaticka. Nie je zname, ¢i je mozné etofylin ucinne odstranit’
hemodialyzou, hemoperfuziou alebo peritonealnou dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: periférne vazodilatancia zo skupiny derivatov purinov.
ATC kod: CO4AD

Etofylin je 1,3-dimetyl-7-(B-hydroxyethyl)xantin. Je to vo vode rozpustny derivat teofylinu. Etofylin
nie je v organizme metabolizovany na teofylin (nie je proliecivom teofylinu), ale je sam nositel'om
vlastného ucinku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Etofylin, patri medzi derivaty xantinu, ktoré inhibiciou fosfodiesterazy zvysuju hladinu cyklického
adenozinmonofosfatu, a tym vedu k relaxacii hladkej svaloviny ciev a bronchov s naslednou
bronchodilataciou, vazodilataciou a zvysenim diurézy. Oproti teofylinu (alebo aminofylinu) sa
vyznacuje nizSou ucinnost’ou a toxicitou.

Priaznivy Géinok peroralne podaného etofylinu pri poruchach prekrvenia mozgu nebolo potvrdené
validnymi klinickymi $tadiami, lie€ebné pouzitie Oxyphyllinu je zaloZzené na dlhodobej empiricke;j
skusenosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Etofylin in vitro ani in vivo nie je metabolizovany na teofylin (nie je proliecivom teofylinu).
Biologicka dostupnost’ etofylinu po peroralnom podani sa odhaduje na 80 %.

Po peroralnom podani 300 mg etofylinu v lickovej forme tablety sa maximalna plazmaticka
koncentracia (Cmax) 7,8 £ 0,9 pg/ml dosiahla priemerne 0 3 hodiny (tmax) po uziti.

Distribticia
Distribu¢ny objem etofylinu predstavuje priemerne 0,60 1/kg.
Biotransformacia

V intaktnej forme sa mo¢om vylucuje okolo 20 % davky etofylinu, zvySok je biotransformovany.
O spdsoboch biotransformacie a povahe metabolitov etofylinu nie st dostupné ziadne informacie.

Eliminécia
Etofylin sa eliminuje z krvnej plazmy bifazicky, elimina¢ny pol¢as pomalsej fazy predstavuje
4-10 hodin.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Akutna toxicita

Stredné letalne davky etofylinu po peroralnom podani mySiam a potkanom st vyS$sie ako 400 mg/kg.
Priznaky, predchadzajtice smrti zvierat po intoxikacii etofylinom, st tazké tonické kfce. Etofylin ma
vSak u zvierat ovela slabsiu prokonvulzivnu u€innost’ v porovnani s teofylinom alebo kofeinom.

Subchronicka a chronicka toxicita
Stadie subchronickej a chronicke;j toxicity etofylinu u zvierat sa nerobili.

Mutagénny a tumorigénny potencial
Stadie, ktoré by skimali mutagénny a tumorigénny potencial etofylinu sa nerobili.

Reprodukcna toxikologia
Reprodukeéné toxikologické Studie etofylinu sa nerobili.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy
zemiakovy Skrob
kukuri¢ny skrob
mastenec
kalciumstearat
formaldehyd-kazein

6.2 Inkompatibility
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Tablety Oxyphyllin s uréené na priame peroralne podanie, a preto inkompatibility pri sicasnej
aplikacii s inymi lickmi neprichadzaji do uvahy.

6.3 Cas pouZitel'nosti

4 roky

6.4 Specilne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou. Chraiite
pred mrazom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (bezfarebny priehl'adny PVC/ALl), papierova Skatul’ka, pisomna informacia pre pouZzivatel'a.
Obsah balenia: 50 tabliet (5 blistrov po 10 tabliet).

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Noventis s.r.o.
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