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Pisomna informacia pre pouZivatela

AFONILUM SR 125
AFONILUM SR 250

125 mg, 250 mg
kapsuly s predlzenym uvolfiovanim

teofylin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Neddvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je AFONILUM SR a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete AFONILUM SR
Ako uzivat AFONILUM SR

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat AFONILUM SR

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1.  Coje AFONILUM SR a na ¢o sa pouZiva

AFONILUM SR uvolniyje st'ahy hladkej svaloviny priedusiek a ciev, a tym ich rozsiruje. Povzbudzuje
dychacie centrum a zvySuje tak kontraktilitu dychacich svalov. AFONILUM SR zvySuje srdcova
frekvenciu a kontraktilitu srdcového svalu, zvysuje tvorbu zalido¢nej kyseliny a mierne stimuluje
centralny nervovy systém (CNS).

AFONILUM SR sa pouziva na liecbu a prevenciu nahlych stavov dusnosti spdsobenych zazenim
dychacich ciest pri astme alebo chronickom obstrukénom ochoreni dychacich ciest (napr. chronicky
zapal priedusiek, rozdutie pl'ic) u dospelych a u deti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete AFONILUM SR

Neuzivajte AFONILUM SR

- ak ste alergicky na lieCivo, xantiny alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak mate infarkt myokardu alebo ste ho prave prekonali;

- ak mate akatnu poruchu srdcového rytmu so zrychlenou srdcovou ¢innost'ou;

- ak je vaSe diet'a mladsie ako 6 mesiacov;

- ak vaSe dieta subezne uziva adrenalin.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivatt AFONILUM SR, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnua
sestru.

AFONILUM SR sa mé podavat’ s opatrnost'ou a len v pripade, ked’ je to absoltitne nevyhnutné

u pacientov s:

- ochorenim srdca (napr. u pacientov s poruchami srdcového rytmu, zavaznou hypertenziou (vysoky
krvny tlak));

- hypertyredzou (zvySena funkcia $titnej zl'azy);

- s vyskytom epileptickych zachvatov v minulosti;

- zaltido¢nym a/alebo dvanastnikovym vredom;

- porfyriou (porucha tvorby hému, zlozky krvnych farbiv, spojena s hromadenim medziproduktov
hému — porfyrinov v organizme).

AFONILUM SR sa ma podavat’ s opatrnost'ou pacientom s:

- poruchou funkcie pecene alebo obliciek;

- chronickym pl'aicnym ochorenim;

- zlyhavanim srdca, nakol’ko vyluCovanie teofylinu je zniZzené a tito pacienti mézu vyzadovat’
znizenie davky.

Fajcenie moze zvySovat’ vyluCovanie teofylinu a preto sa vyzaduju vyssSie davky teofylinu.

Xantiny mozu zvysit’ hypokaliémiu (zniZzena hladina draslik) vyvolanu liecbou beta-2-agonistami,
steroidmi, diuretikami (lieky na odvodnenie) a hypoxiou (znizené¢ mnozstvo kyslika v tkanivach).
Zvlastna opatrnost’ sa odporuca v pripade zavaznej astmy. V takychto pripadoch sa odportuca
monitorovanie plazmatickych koncentracii sodika.

U pacientov s akitnou astmou, uzivajucich teofylin, sa odporti¢a znizit' davku na polovicu.
Akutne ochorenia s horackou

Horucka znizuje klirens teofylinu. Mozno bude potrebné znizit’ stanovenu davku lieku, aby sa predislo
toxickym ucinkom.

Iné lieky a AFONILUM SR
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Teofylin moéZze zosilnit’ ucinok liekov obsahujucich:

- xantin;

- kofein (latka so stimulaénym ucinkom na centralny nervovy systém);

- beta-2-sympatomimetika (na liecbu astmy a inych ochoreni dychacich ciest).

U fajciarov, ktori sucasne uzivaji pentobarbital (pouziva sa na upokojenie, na spanie a na liecbu
epilepsie), moze dojst’ k zniZzeniu ucinku teofylinu, o moze vyzadovat’ zvysenie davky lieku
AFONILUM SR.

Spomalené odburavanie teofylinu alebo zvySenie jeho plazmatickej koncentracie, a tym zvysené riziko

predavkovania a neziaducich u¢inkov, moze nastat’ pri suiCasnom uZzivani s liekmi obsahujicimi:

- alopurinol (na liecbu dny);

- cimetidin a ranitidin (na liecbu Zaludo¢nych vredov a palenia zahy);

- karbimazol (na liecbu zvysenej Cinnosti Stitnej zl'azy);

- niektoré¢ antibakterialne lieky (ciprofloxacin, enoxacin, pefloxacin, erytromycin, klaritromycin,
josamycin, spiramycin, troleandomycin, imipenem, izoniazid, kyselina pipemidova);

- disulfiram (na liecbu alkoholizmu);

- fluvoxamin (na liecbu depresie a obsedantno-kompulzivnej poruchy);
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- metotrexat (na lie¢bu reumatickych ochoreni a ochoreni koze);

- mexiletin (na liecbu poruch srdcového rytmu);

- blokatory kalciového kanéla, napr. verapamil, diltiazem (na lie¢bu vysokého krvného tlaku
a poruch srdcového rytmu);

- pentoxifylin (na lie¢bu ochoreni z poruchy prekrvenia);

- propranolol (na liecbu vysokého krvného tlaku, porich srdcového rytmu a hemangiémov);

- propafendn (na liecbu portich srdcového rytmu);

- takrin (na liecbu Alzheimerovej choroby);

- tiabendazol (na lie¢bu ochoreni sposobenych plesfiami a parazitmi);

- tiklopidin (na zabranenie tvorby trombov, napr. ako prevencia srdcového infarktu);

- interferén alfa (na lie¢bu chronickej hepatitidy typu B a C a niektorych nadorovych ochoreni);

- protichripkové vakciny;

- peroralnu antikoncepciu (lieky na zabranenie otehotneniu uzivané stami);

- vel'ka jednorazova davku alkoholu;

- flukonazol (na liecbu infekcii sposobenych hubami — mykdz);

- furosemid (na odvodniovacie organizmu);

- nizatidin (liecba zalido¢ného vredu a refluxnej choroby pazeraka);

- norfloxacin (na lieCbu bakterialnych infekeii);

- viloxazin (na lieCbu depresie);

- estrogén (peroralne kontraceptiva);

- zileuton (na liecbu astmy);

- digoxin (pouziva sa pri srdcovom zlyhavani).

Ucinnost teofylinu znizuju lieky obsahujtce:

- aminoglutetimid (na liecbu Cushingovho syndréomu a nadoru prsnika);

- fenobarbital, pentobarbital, karbamazepin, fenytoin, primidon (na liecbu epilepsie);
- izoproterenol (na liecbu spomaleného srdcového rytmu);

- rifampicin (na liecbu tuberkul6zy);

- sulfinpyrazén (na lieCbu dny);

- ritonavir (pouziva sa v kombindcii s inymi liekmi proti HIV);

- I'ubovnik bodkovany (na liecbu psychického napétia);

- moricizin (na lieCbu portach srdcového rytmu).

Teofylin moZze zoslabit’ u¢inok liekov obsahujucich:
- diazepam (liek na upokojenie a uvol'nenie svalstva);
- litium (na lieCbu manie).

Teofylin zvysuje moCopudny t¢inok diuretik (liekov na odvodnenie).

Podavanie halotanu (liek na uvedenie do celkovej anestézy) méze spdsobit’ tazké poruchy srdcového
rytmu u pacientov, ktori uzivaju teofylin.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

V tehotenstve, najméd pocas prvych troch mesiacov, a pocas dojc¢enia sa méze AFONILUM SR uzivat’
len v nevyhnutnych pripadoch. AFONILUM SR méze tlmit’ pérodné bolesti zniZzenim kontraktility
maternice. Vzhl'adom na to, ze sa vyluCuje do materského mlieka, musi lekar starostlivo zvazit’ jeho
podavanie doj¢iacim matkam.

Nie su dostupné ziadne klinické udaje o vplyve teofylinu na plodnost’ u l'udi.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

AFONILUM SR méze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje a pracovat’ v zataZzovych
podmienkach, hlavne pri stcasnej konzumacii alkoholu alebo pri uzivani inych liekov, ktoré mézu
nepriaznivo ovplyvnit rychlost reakcie.

AFONILUM SR obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzZivatt AFONILUM SR

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

Dévkovanie lieku sa stanovuje individualne na zéklade G¢innosti a znasanlivosti.

U dospelych je udrziavacia dennéd davka lieku priblizne 11 az 13 mg/kg telesnej hmotnosti. Odporucana
cielova koncentracia je 8 az 20 pug/ml.

Fajciari potrebuju vyssiu davku lieku, ako zodpoveda ich telesnej hmotnosti, vzhl'adom na zrychlené
vylucovanie teofylinu.

Naopak, u 0s6b starsich ako 60 rokov je vyluovanie teofylinu spomalené.

Ak mate vaznu poruchu ¢innosti obli¢iek moze u vas dojst’ k hromadeniu metabolitov, preto vam lekar
odporuci nizsie davkovanie a pri zvySovani davky bude postupovat’ so zvySenou opatrnostou.

Pouzitie u deti a dospievajucich
AFONILUM SR sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 6 mesiacov (pozri Cast’ 2 Neuzivajte
AFONILUM SR).

Deti starSie ako 6 mesiace potrebuju vyssiu davku lieku, ako zodpoveda ich telesnej hmotnosti,
vzhl'adom na zrychlené vylucovanie teofylinu.

Ak lekar nerozhodne inak, odporica sa nasledovné davkovanie podla veku a telesnej hmotnosti
pacienta:

Vek Telesnd hmotnost’ v kg Denna davka teofylinu v mg/kg
telesnej hmotnosti
Deti vo veku 6 az 8 rokov 20 az 25 24 (AFONILUM SR 125:

1-2 kapsuly 2-krat denne)

Deti vo veku 8 az 12 rokov 25 az 40 20 (AFONILUM SR 125:
2 kapsuly 2- az 3-krat denne
alebo

AFONILUM SR 250:
1 kapsula 2- az 3-krat denne)

18 (AFONILUM SR 250:

Deti a dospievajuci vo veku 40 az 60
12 a% 16 rokov 1 kapsula 2- az 3-krat denne).
Dospeli a dospievajuci starsi ako 60 az 70 11 az 13 (AFONILUM SR 250:




Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/04799-TR
Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢. 2022/04800-TR

16 rokov 1 kapsula 2- az 3-krat denne
alebo

Uvedena denna davka sa musi obvykle znizit’, ak sa u pacienta prechadza z lickovej formy s okamzitym
uvoliovanim na liekova formu s prediZzenym uvoltiovanim.

V pripade vyskytu neziaducich t¢inkov (pozri Cast’' 4. Mozné vedlajSie Ui¢inky) sa ma d’alSia davka
vynechat’ alebo znizit' na polovicu v zavislosti na zavaznosti priznakov. Pokial’ je mozné, mali by sa pred
akoukol'vek upravou davky stanovit’ plazmatické koncentracie teofylinu.

Sposob podavania

Jednotlivé denné davky sa maju uzivat’ v pravidelnych intervaloch v priebehu 24 hodin. Pri dvoch
dennych davkach sa uziva prva davka rano a druha vecer.

Kapsuly AFONILUM SR sa uzivaju po jedle, veelku, nerozhryzené, s dostato¢nym mnozstvom tekutiny.
Jednotlivé davky uzivajte v pravidelnych dennych intervaloch.

Ak uZijete viac liecku AFONILUM SR, ako mate

Pri predavkovani, ak plazmatické koncentracie teofylinu neprekroc¢ia 20 pg/ml, sa moézu objavit
vedlajsie G¢inky, v zavislosti od individualnej citlivosti, ako napr. zdvazné zalidocné a ¢revné poruchy
(nevolnost, bolest’ brucha, vracanie, hnacka, krvacanie do traviaceho traktu), poruchy nervového
systému (nepokoj, bolest’ hlavy, nespavost’, kice) a poruchy ¢innosti srdca (ventrikularna arytmia -
nepravidelna ¢innost’ komory srdca), nahly pokles krvného tlaku, rabdomyolyza (rozpad vlakien priecne
pruhovaného svalstva). Mdze sa tieZ objavit’ zniZzena hladina draslika a hor¢ika v krvi, zvysena hladina
cukru v krvi a prekyslenie organizmu.

Pri plazmatickej koncentracii teofylinu vyssej ako 20 pg/ml maju priznaky predavkovania vo
vSeobecnosti rovnaky charakter, ale maja zhorSeny priebeh a mézu vyustit’ do zachvatov, tazkych
arytmif a srdcového zlyhania.

Vzhl'adom na nebezpecenstvo spojené so zachvatmi vyvolanymi teofylinom musi byt liecba
predavkovania AFONILOM SR vel'mi rychla. Preto pri predavkovani alebo ndhodnom uziti kapsul

dietatom okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzitt AFONILUM SR
Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ AFONILUM SR

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V suvislosti s liecbou teofylinom sa pozorovali nasledujice neziaduce ucinky:

Poruchy imunitného systému
Reakcie z precitlivenosti.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Zvysenie koncentracie kyseliny mocovej a cukru v krvi, porucha vnatorného prostredia.

Psychické poruchy
Stavy rozruSenia, nepokoj, podrazdenost’, nervozita.
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Poruchy nervového systéemu
Bolest’ hlavy, nespavost, tras, kfce.

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti

Palpitécie (busenie srdca), komorové extrasystoly (pred¢asné srdcové stahy), arytmia (nepravidelna
¢innost’ srdca), ventrikularna arytmia (nepravidelnd ¢innost’ srdcovej komory), tachykardia (zrychlena
srdcova ¢innost)), atrialna fibrilacia a flutter (kmitanie a mihanie srdcovych predsieni).

Poruchy ciev
Pokles krvného tlaku.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nevolnost, podrazdeny zaludok, vracanie, hnacka, krvacanie do traviaceho traktu, bolest’ brucha,
gastroezofagedlny reflux (spitny tok obsahu zaludka do pazeraka).

Poruchy obliciek a mocovych ciest
Akutne oblickové zlyhanie, zvySené vylucovanie mocu.

Laboratorne a funkcné vySetrenia
Zvysenie kreatininu v sére.

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, 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. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ AFONILUM SR
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 obale a na blistri po EXP. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co AFONILUM SR obsahuje
- Liecivo je teofylin 125 mg (AFONILUM SR 125) alebo 250 mg (AFONILUM SR 250)
v 1 kapsule s predlzenym uvol'novanim.

- Dalsie zlozky su: etylceluléza, zrazany oxid kremigity, laurylsiran sodny, mastenec, Zelatina, oxid
titanicity, chinolinova zltda (AFONILUM SR 125 a AFONILUM SR 250), indigokarmin
(AFONILUM SR 250).

Ako vyzera AFONILUM SR a obsah balenia
AFONILUM SR 125: 20; 50 a 100 kapstl s predlzenym uvolnovanim
AFONILUM SR 250: 20; 50 a 100 kapstl s predlzenym uvolnovanim
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Vzhlad
125 mg: nepriehl'adna kapsula s bielym telom a Zltym vieckom
250 mg: nepriehl'adna kapsula s bielym telom a zelenym vieckom

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, frsko

Vyrobca
Famar Italia S.p.A.

Via Zambeletti 25, Baranzate (Milano), Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.



