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NAZVY PRIPRAVKU
KLINICKYCH STUDII

RUZNE viz str. 117; v CR Afonilum, Euphyllin, Theoplus

INN

Theophyllinum

DRZITELE PRIPRAVKU
KLINICKYCH STUDII

Mundipharma, Sanofi-Aventis, Gebro, Biophausia, Nycomed (Takeda),
Piere Fabre

SCHVALENE INDIKACE

Afonilum

Pripravek se uziva k prevenci a 1é¢bé stavl dusnosti vyvolanych
bronchokonstrikci pfi praduskovém astmatu a chronickém obstrukénim
onemocnéni dychacich cest.

PFipravky s prodlouzenym uvolfiovanim Iécivé latky jako jsou Afonilum
SR 125 mg, Afonilum SR

250 mg a Afonilum SR 375 mg, nejsou urceny pro akutni |é¢bu status
asthmaticus (tézky astmaticky zachvat) nebo akutniho bronchospasmu
(syndrom respiracni tisné jako nasledek bronchokonstrikce).

Euphyllin

Euphyllin CR N je urcen k |é¢bé anebo prevenci symptom0 astmatu (pfi
bronchokonstrikci, zanétu a edému), chronické obstrukéni nemoci plic a
emfyzému.

Theoplus

Bronchodilatans pro |é¢bu nebo prevenci bronchiadlniho astmatu s
pretrvavajici ¢i paroxysmalni dusnosti a u spastickych forem
chronickych obstrukénich bronchonchopneumopathii.

ATC KOD

RO3DA04

LEKOVA FORMA

tablety — 250 mg

obalené tablety — 250mg

tablety s prodlouzenym uvolfiovanim — 100mg, 200mg, 250mg a 300mg
koncentraty pro infuzni roztoky — 41,6mg/ml

tablety s fizenym uvolfiovanim — 135mg a 270mg

peroralni kapky a roztoky — 104mg/ml

potahované tablety — 150mg a 300mg

injekéni roztoky — 20mg, 200mg a 240mg

tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim — 100mg, 200mg, 250 mg, 300mg,
375 mg, 400 mg a 500 mg

tvrdé tobolky s fizenym uvolfiovanim — 200mg a 300mg

INDIKACNI SKUPINA
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DOPORUCENI (Uprava znéni pFisluinych bodt SmPC)

SmPC

Bod 4.1 Terapeutické indikace
Teofylin se nesmi podavat jako Iék prvni volby v |é¢bé astmatu u déti.
Bod 4.2Davkovani a zptisob podani

Déti mladsi 6 mésica:
<pfipravek> se nesmi poddvat détem mladsim 6 mésica.

Pouze pevné Iékové formy:

Déti mladsi 6 let:

<pfipravek> se nesmi podavat détem mladsim 6 let. Pro déti mladsi 6 let jsou k dispozici jiné,
vhodnéjsi Iékové formy pripravku.

Bod 4.3 Kontraindikace

Déti mladsi 6 mésicl.

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Je-li Uc¢inek pripravku v doporucenych ddvkach nedostatecny nebo objevi-li se nezadouci Ucinky, je
tfeba monitorovat plazmatickou koncentraci teofylinu.

Akutni onemocnéni s febriliemi
Horecka sniZuje clearence teofylinu. MlzZe byt nezbytné sniZit davku, aby nedoslo k intoxikaci
pacienta.

Bod 5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U¢inné plazmatické koncentrace: 5-12 pg/ml (nepiekrauji 20 ug/ml). Teofylin je vylu¢ovan prevazné
ledvinami.



