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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

Oxyphyllin
100 mg tablety

etofylin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Oxyphyllin a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Oxyphyllin
Ako uzivat’ Oxyphyllin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Oxyphyllin

Obsah balenia a d’alsie informacie

ouhrwbdE

1. Co je Oxyphyllin a na o sa pouziva

Oxyphyllin je liek, ktory rozsiruje niektoré cievy, rozsiruje priedusky a zvySuje vylucovanie mocu.
Oxyphyllin sa pouziva na predpis lekara ako pomocny liek pri niektorych poruchach prekrvenia
mozgu, napr. po cievnych mozgovych prihodéach alebo pri mozgovej aterosklerdze (kérnatenie tepien).

Oxyphyllin mézu na predpis lekara uzivat’ i niektori pacienti (najmé vyssieho a pokrocilého veku),
ktori maja naraz viacero roznych ochoreni. Podl'a nazoru lekara sa v tychto pripadoch mézu priaznivo
uplatnit’ mierne tc€inky lieku Oxyphyllin, spocivajice v rozsireni priedusiek, v rozsireni ciev
okrajovych Casti tela a srdcovych vencovitych tepien a vo zvySenom vyluc¢ovani mocu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Oxyphyllin

Neuzivajte Oxyphyllin
- ak ste alergicky na etofylin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto licku (uvedenych
v Casti 6),
- pri akitnom srdcovom infarkte,
- pri akatnych tachykardickych arytmiach (poruchach srdcového rytmu so zrychlenym tepom),
- pri hypotenzii (nizkom krvnom tlaku),
- pri nedostatocnej funkcii pecene,
- pri akutnej epilepsii (kfCovych stavoch),
- ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Oxyphyllin, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.



Priloha &. 3 k notifikacii o zmene ev.¢.: 2025/01382-Z1A

Oxyphyllin moéZete uzivat’ iba s osobitnou opatrnost'ou a iba pod lekarskou kontrolou pri:
- nestabilnej angine pectoris (ochorenie srdcovych vencovitych tepien),
- sklone k tachykardickym arytmiam (porucham srdcového rytmu so zrychlenym tepom),
- tazkej hypertenzii (vysokom krvnom tlaku),
- hypertrofickej obstrukénej kardiomyopatii (dlhotrvajicom srdcovom ochoreni),
- hypertyre6ze (nadmernej Cinnosti stitnej zl'azy),
- epileptickych zachvatovych poruchach,
- zalidoCnom alebo dvanastnikovom vrede,
- tazkych poruchach funkcie pecene alebo obliciek.

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

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

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Oxyphyllin sa nesmie uzivat’ v tehotenstve.

Dojcenie
Oxyphyllin sa nesmie uzivat’ pocas dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Oxyphyllin mdze nepriaznivo ovplyvnit’ schopnost’ obsluhovat’ stroje, pracovat’ vo vyskach alebo
viest’ vozidla. V zosilnenej miere to plati pri spolup6sobeni alkoholu alebo lickov, ktoré samotné
mozu ovplyvitovat’ schopnost’ reakcie.

Oxyphyllin obsahuje monohydrat laktézy
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry (predovsetkym mlieény cukor), kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKko uzivat’ Oxyphyllin

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli

Dospeli uZivaju podla pokynov lekara zvycajne 1-2 tablety Oxyphyllinu trikrat az $tyrikrat denne.
Medzi jednotlivymi davkami majt byt pokial’ mozno vzdy rovnaké ¢asové odstupy. Tablety
Oxyphyllin sa prehitaju pri jedle alebo po jedle a zapijajii sa dostatoénym mnozstvom tekutiny (napr.
poharom vody).

PouZitie u deti a dospievajucich
Oxyphyllin nie je ur¢eny na liecbu deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Ak uzijete viac Oxyphyllinu, ako mate

S predavkovanim tabletami Oxyphyllinu nie st skusenosti. M6zu sa vyskytnit’ priznaky: zaladocné
a crevné problémy (nevolnost, bolesti zaludka, vracanie, hnacka), podrazdenost’ centralnej nervovej
sustavy (pocity nepokoja, bolesti hlavy, nespavost, zavraty) a poruchy srdcového rytmu
(nepravidelnosti srdcovej ¢innosti). Po poziti mimoriadne velkych davok alebo u mimoriadne
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citlivych osob sa priznaky postihujice centralnu nervovu ststavu a srdce mézu zosilnit’ az
k zachvatom kicov alebo tazkym porucham srdcového rytmu a zlyhaniu krvného obehu.

V pripade, Ze ste uzili viac tabliet, ihned’ informujte svojho lekara alebo vyhl'adajte najblizsiu
pohotovostni1 sluzbu.

Ak zabudnete uzit’ Oxyphyllin
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Mo6zu sa vyskytnuat tieto neziaduce ucinky:

- bolesti hlavy, stavy vzrusenia, tras koncatin, nepokoj, nespavost’,

- zrychlena, popr. nepravidelna srdcova ¢innost’, palpitacie (busenie srdca), pokles krvného
tlaku,

- zalido¢né a ¢revné tazkosti (nevol'nost, vracanie, hnacka),

- zosilnena diuréza (zvySena tvorba a vylu¢ovanie mocu),

- zmeny V zloZeni krvného séra (sérovych elektrolytov), najméa nedostatok draslika v krvi
(hypokalémia), vzostup mnozstva vapnika a kreatininu v Krvi a tiez zvySené mnozstvo
glukozy v krvi (hyperglykémia) a zvy$ené mnozstvo kyseliny mocovej v Krvi
(hyperurikémia).

V dosledku zniZzeného napétia spodného pazerakového zvieraa sa modze v noci zosilnit’ uz pritomné
prenikanie kyslého Zalido¢ného obsahu spat’ do pazeraka (gastroezofagealny reflux).

Nie je mozné vylucit' reakcie precitlivenosti na Oxyphyllin. Pri pripadnom vyskyte aj niektorych
z prvych priznakov reakcie precitlivenosti (alergické reakcie), ktorymi mézu byt kozna vyrazka,
zihl'avka (rozsev svrbivych, obvykle zacervenanych, niekedy rozsiahlych a splyvajucich koznych
vyrazok), svrbenie celého tela, opuch tvare alebo hrdla (prejavujuci sa piskavym dychanim alebo
dusenim, t'azkost’ami s prehitanim), opuch o¢nych viecok, vysoka horucka, nadcha alebo kasel,
prestaiite Oxyphyllin uzivat’ a ihned’ vyhl'adajte alebo privolajte lekara.

Pri stazenom prehitani alebo tazkostiach s dychanim alebo pri zjavnom opuchu v oblasti tvéare alebo
pri akychkol'vek inych zavaznych alebo rychlo sa rozvijajticich priznakoch a v pripade, Ze lekar nie je
nablizku, pouzite tiesiiové volanie zachrannej sluzby, pretoze mozete potrebovat’ neodkladnu lekarsku
pomoc!

Hlasenie vedPajSich ti¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uveden¢ho v Prilohe V.
Hlasenim vedlajsich ti€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Oxyphyllin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke za EXP (skratka
pouZzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouzZity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Oxyphyllin obsahuje
Liecivo je etofylin. Kazda tableta obsahuje 100 mg etofylinu.

Dalsie zlozky sti: monohydrat laktézy, kukuriény §krob, zemiakovy $krob, mastenec, kalciumstearat
a formaldehyd-kazein.

AKo vyzera Oxyphyllin a obsah balenia
Tablety st biele, okrthle, ploché so skosenymi hranami.

Tablety Oxyphyllin sa dodavaja v blistroch (PVC/AI), v papierovej Skatul’ke s prilozenou pisomnou
informaciou pre pouzivatel'a.
Obsah balenia: 50 tabliet (5 blistrov po 10 tabliet).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Noventis s.r.o.

Filmova 174, Kudlov

760 01 Zlin

Ceska republika

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



