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Pisomna informécia pre pouZivatela

SYNTOPHYLLIN
24 mg/ml injekény roztok

aminofylin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu 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 iba vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je SYNTOPHYLLIN a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SYNTOPHYLLIN
Ako pouzivat SYNTOPHYLLIN

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat SYNTOPHYLLIN

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je SYNTOPHYLLIN a na ¢o sa pouZiva

SYNTOPHYLLIN je derivat metylxantinu, molekulovy komplex teofylinu s etyléndiaminom. M4
bronchodilatacné t€inky (rozsiruje priedusky) a stimuluje dychové centrum.

SYNTOPHYLLIN sa pouZziva na liecbu bronchialnej astmy (zapalové ochorenie tkaniva dychacich
ciest), chronickej obstrukénej bronchitidy (chronicky kasel’ s vykaslavanim), emfyzému plic (rozdutie
pluc), respiracnej insuficiencii s hypoventilaciou (stav, kedy nedochadza k dostatocnému zasobovaniu
tkaniv kyslikom), idiopatickej apnoe u novorodencov (zastavenie, alebo znizenie intenzity dychu).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SYNTOPHYLLIN

NepouzZivajte SYNTOPHYLLIN

- ak ste alergicky na lieivo alebo na ktorukolI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6),

- ak mate tachydysrytmiu (poruchy srdcového rytmu),

- ak mate tyreotoxikozu (zvySena funkcia Stitnej zl'azy),

- ak mate tazku insuficienciu pecene (zlyhanie pecene),

- ak ste prekonali aktitny infarkt myokardu (nahle prerusenie krvného zasobovania Casti srdcového
svalu),

- ak mate epilepsiu (chronické ochorenie mozgu).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat SYNTOPHYLLIN, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru.

Iné lieky a SYNTOPHYLLIN
Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom Case uzivali/pouzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Potrava: diéta s nizkym obsahom proteinov (bielkovin) alebo s vysokym obsahom glycidov (cukrov)
znizuje klirens teofylinu (mnozstvo krvi, ktoré st oblicky schopné vycistit’ za urcity ¢as) a predlzuje
jeho biologicky polcas (€as potrebny na vylicenie latky z tela).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo
SYNTOPHYLLIN prechadza cez placentu a moZze ovplyvnit plod, najmé vtedy ak matka dostava
vyssie davky. Pre mierne tokolytické ucinky (predlZenie trvania tehotenstva) moze oddialit’ porod.

Dojcenie
SYNTOPHYLLIN prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
SYNTOPHYLLIN a jeho niektoré¢ neziaduce ucinky, vyskytujuce sa pri lieCbe xantinovymi liekmi
modzu znizovat’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ SYNTOPHYLLIN

Dospeli:
Zaciato¢na davka u dospelych je 10 ml (240 mg) injekéného roztoku pomaly vnutrozilovo pocas 5
mint alebo 5 mg/kg hmotnosti v 100 az 250 ml infazii izotonického roztoku chloridu sodného,
trvajucej 30 az 60 minat. Na udrzanie terapeutickej koncentracie teofylinu je mozné pokracovat’ v
podavani udrziavacej davky v infizii podl'a tabul’ky:

dospeli fajciari: 0,7 mg/kg/h

dospeli nefajc¢iari 16 az 50 rokov: 0,4 mg/kg/h

pacienti vyssieho veku s poruchami funkcie pecene,

s cor pulmonale (pretazenie pravej komory srdca),

so srdcovym zlyhanim: 0,2 mg/kg/h

Maximalna jednotliva davka je 500 mg, maximalna denné davka 1 500 mg.

Pouzitie u deti:

Stimulacia dychania pri novorodeneckej apnoe (porucha reguldcie dychania, ktora sa vyznacuje
prestavkami v dychani):

Vnutrozilova tivodna davka 6 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 20 minit, udrziavacia infazia 1 - 1,5

mg/kg/h.

Uvodna vnutrozilova davka je 6 mg/kg telesnej hmotnosti poas 20 mintt, udrziavacia davka u deti vo
veku 6 az 52 tyzdnov sa vypocita podla vzorca:

davka (mg/kg/h) = (0,008 x vek v tyzdnoch) + 0,21

Pre vyssie vekové kategorie udrziavacie davky uvadza tabulka:

deti od 1 roka do 9 rokov: 0,8 mg/kg/h
deti od 9 do 12 rokov: 0,7 mg/kg/h
dospievajuci (fajciari) 12 az 16 rokov: 0,7 mg/kg/h
dospievajuci (nefajciari) 12 az 16 rokov: 0,5 mg/kg/h

Udrziavaciu davku rozdel'ujeme najcastejSie do 4 davok v priebehu 24 hodin, alebo ju podavame
v kontinualnej infuzii.
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Ak dostanete viac SYNTOPHYLLINU, ako mate
Tento liek vam bude podavat lekar alebo zdravotna sestra a preto nie je pravdepodobné, ze dostanete
zlu davku.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Priznaky predavkovania sa pozoruji uz pri plazmatickych koncentraciach nad 20 mg/1. Klinicky sa
prejavuju gestrointestinalnymi priznakmi (nevol'nost, davenie, hnacka), kardiovaskularnymi
priznakmi (zrychlenie srdcového rytmu, supraventrikularne a ventrikularne arytmie - poruchy
srdcového rytmu, zniZenie krvného tlaku) a priznakmi podrazdenia centralneho nervového systému
(dévenie, zvysena dychacia ¢innost’, vnutorny nepokoj, tras, svalové kice). Mézu byt pritomné
metabolické poruchy.

Liecba predavkovania: Je potrebné pouzit’ niektoru elimina¢ntt metddu, G€inné je hemodialyza,
peritonealna dialyza je net¢inna.

Dalsia liecba je symptomatickd (zmiernenie priznakov): zniZenie hladiny draslika v krvi, pri ki€och sa
podava diazepam alebo fenobarbital, pri hypotenzii (znizenom krvnom tlaku) treba doplnit’ objem
tekutin.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Frekvencie vyskytu vedl'ajsich uc¢inkov s definované nasledovne:

Vel'mi Casté: mozu postihovat viac ako 1 z 10 0sdb

Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b
Menej Casté: mobzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb
Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b
Nezname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov

Nauzea, davenie, bolesti hlavy, nepokoj, nespavost’, menej Casté st palpitacie a zavraty, zriedkavo sa
vyskytuje hemateméza (krvacanie do hornej Casti traviacej trubice) alebo meléna (Cierna, obvykle
redsia dechtovita stolica obsahujica natravenu krv), pri precitlivenosti exantémy. Pri vyssich
plazmatickych koncentraciach mozu vzniknuat’ epileptické zachvaty. Po rychlej vnutrozilovej injekcii
sa moze vyskytnit’ hypotenzia.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5.  Ako uchovavat SYNTOPHYLLIN
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v pdvodnom obale, na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditené poskodenie lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co SYNTOPHYLLIN obsahuje

- Jedna 10 ml ampulka obsahuje 240 mg lieciva aminofylinu (molekulovy komplex teofylinu
205,7 mg a etyléndiaminu 34,3 mg).

- Dalsie zlozky su voda na injekciu.

Ako vyzera SYNTOPHYLLIN a obsah balenia

Ciry, bezfarebny az svetlozlto zafarbeny roztok, prakticky bez astic.

Velkost balenia:

5 sklenenych ampuliek po 10 ml

10 sklenenych ampuliek po 10 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobca
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2022.



