Skrécona informacja o leku: THEOSPIREX® RETARD 300 mg
300 mg, tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu

Theospirex retard 300 mg, 300 mg, tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu: Jedna tabletka powlekana zawiera 300 mg teofiliny bezwodnej
(Theophyllinum anhydricum). Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w obturacyjnych chorobach drég oddechowych do stosowania wewnetrznego. Ksantyny.

Kod ATC: R 03DA04

Wskazania do stosowania: Zapobieganie skurczom oskrzeli w przebiegu astmy oskrzelowej i przewleklej obturacyjnej choroby ptuc. Uwaga: Produkty z
teofiling o przedtuzonym uwalnianiu nie sa przeznaczone do doraznego leczenia stanu astmatycznego (ci¢zkiego napadu astmy) lub zaburzen oddychania
spowodowanych ostrym skurczem oskrzeli. Teofiliny nie nalezy stosowac jako leku pierwszego wyboru w leczeniu astmy u dzieci.

Dawkowanie i sposéb podawania: Zalecenia ogdlne: Dawkg teofiliny nalezy dobiera¢ indywidualnie, uwzgledniajac skuteczno$¢ dziatania i tolerowanie
produktu leczniczego przez pacjenta. Dawkowanie najlepiej jest ustala¢ po oznaczeniu st¢Zenia teofiliny w osoczu (skuteczne stgzenie teofiliny w osoczu: 5-12
ng/ml). Monitorowanie stgzenia teofiliny w osoczu jest wskazane zwlaszcza w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych lub niewystarczajacej odpowiedzi
na leczenie. Jesli pacjent stosowal wezeéniej teofiling lub jej zwiazki nalezy to uwzgledni¢ ustalajac dawke poczatkowa i odpowiednio ja zmniejszyé. Dawke
nalezy obliczy¢ na podstawie beztluszczowej masy ciata, poniewaz teofilina nie przenika do tkanki tluszczowej. Dobowa dawka podtrzymujaca teofiliny u
dorostych wynosi okoto 11 do 13 mg/kg mc. Odpowiada to catkowitej dawce dobowej 900 mg. Rozpoczynajac leczenie produktem Theospirex retard 300 mg
zaleca si¢ jego przyjmowanie dwa razy na dobg w odstgpie okoto 12 godzin, po positku, wedlug ponizszego schematu: Dorosli i miodziez w wieku powyzej 16
lat (8 do 12 mg/kg masy ciata na dobg): 300 mg teofiliny (1 tabletka) co 12 godzin (rano i wieczorem). Dzieci w wieku powyzej 6 lat (10 do 15 mg/kg masy ciata
na dobg): 150 mg teofiliny (%2 tabletki) co 12 godzin (rano i wieczorem). W przypadku niezadowalajacej poprawy po trzech dniach leczenia dawkg dobowa
zwigksza si¢ stopniowo o pét tabletki: u dzieci: do dawki dobowej 20 mg/kg mc.u_oséb dorostych: do dawki dobowej 15 mg/kg mc. W przypadku braku
mozliwo$ci monitorowania stgzenia leku we krwi nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej: u dzieci w wieku 6 do 9 lat: 600 mg (2 tabletki), u dzieci w wieku
powyzej 9 do 12 lat: 750 mg (2 i % tabletki), u mtodziezy w wieku powyzej 12 lat oraz u dorostych: 900 mg (3 tabletki). W przypadku koniecznosci utrzymania
wyzej podanych dawek maksymalnych, wskazane jest kontrolowanie stgZenia teofiliny we krwi. Jesli produkt zawierajacy teofiling o niezmodyfikowanym
uwalniania ma by¢ zastapiony produktem o zmodyfikowanym uwalnianiu, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki dobowej. W razie zmiany produktu teofiliny
na inny produkt teofiliny nalezy monitorowa¢ terapig, kontrolujac stezenie teofiliny w surowicy. Dzieci w wieku ponizej 6 lat: Produktu leczniczego Theospirex
retard 300 mg nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Dostgpne sa inne postaci farmaceutyczne leku, ktore sa bardziej odpowiednie dla dzieci w
wieku ponizej 6 lat. Osobom palacym tyton, z powodu szybszego wydalania teofiliny, nalezy podawaé¢ odpowiednio wigksza dawke teofiliny z uwzglednieniem
masy ciata niz niepalacym dorostym pacjentom. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas dobierania dawki u osob palacych, ktore sa w trakcie rzucania
palenia, poniewaz st¢zenie teofiliny w osoczu jest u nich zwigkszone w poréwnaniu z osobami niepalacymi. Na ogot wydalanie teofiliny przebiega wolniej u
pacjentow z niewydolnoscia serca, cigzkim niedotlenieniem, przewlekla obturacyjna choroba ptuc, zapaleniem pluc, ostrym obrzgkiem phuc, zakazeniami
wirusowymi (zwlaszcza grypa), goraczka niepoddajaca si¢ leczeniu, u oséb w podesztym wieku i u pacjentow przyjmujacych niektore leki oraz po spozyciu
wigkszych ilosci alkoholu. Dlatego tez tacy pacjenci wymagaja zastosowania mniejszych dawek teofiliny oraz zachowania szczegdlnej ostroznosci przy
podejmowaniu decyzji o zwigkszeniu stosowanej dawki. Informowano tez o zmniejszeniu wydalania teofiliny po szczepieniu przeciw grypie i gruzlicy. W takich
przypadkach moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki teofiliny. Zaburzenia czynnosci wqtroby i (lub) nerek: Bardzo czgsto u pacjentéw z zaburzeniami watroby
wydalanie teofiliny jest wolniejsze. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnoéci nerek moze dojs¢ do kumulacji metabolitow teofiliny. Dlatego tez u tych
pacjentow nalezy stosowa¢ mniejsze dawki i zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ podczas zwigkszania dawkowania. Sposob podawania: Tabletki nalezy stosowaé
doustnie, po positku. Dawki pojedyncze nalezy przyjmowaé¢ w rownych odstgpach czasu w ciagu doby. W przypadku podawania produktu dwa razy na dobg,
zazwyczaj dawke przyjmuje si¢ rano i wieczorem. Tabletki mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki wzdtuz linii podziatu. Tabletek nie nalezy zu¢ ani kruszy¢.
Czas trwania leczenia: Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, nasilenia oraz przebiegu choroby. Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na teofiling i jej pochodne,
na inne pochodne ksantyny lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg, §wiezy zawal migénia sercowego, wstrzas, zapas¢, ostre zaburzenia rytmu serca, cigzkie
choroby watroby, obrzgk pluc, sktonno$¢ do drgawek, padaczka, stosowanie u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Stosowanie produktu Theospirex retard jednoczesnie z innymi doustnymi produktami teofiliny, jak rdwniez jego faczenie z leczeniem parenteralnym
produktami zawierajacymi teofiling, zwigksza ryzyko przedawkowania i nasilenia wystgpowania objawdw niepozadanych, a w skrajnych przypadkach
wystapienia objawow zatrucia. Produkt Theospirex retard nalezy stosowaé ostroznie w przypadku: nadcisnienia tetniczego, niestabilnej dlawicy piersiowe;j,
ryzyka wystapienia zaburzen rytmu serca (w tym takze tachyarytmi), przerostowej kardiomiopatii ze zwg¢zeniem drogi odptywu, nadczynnosci tarczycy, choroby
wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy, zaburzen czynno$ci nerek i (lub) watroby, porfirii, niewydolno$ci serca, serca ptucnego, jaskry, cukrzycy, dlugo
utrzymujacej si¢ goraczki, zakazen wirusowych, jednoczesnego stosowania lekow spowalniajacych metabolizm teofiliny (w tym takze w okresie bezposrednio
po ich odstawieniu). Produkt nalezy stosowaé ostroznie w okresie szczepiefi oraz u 0s6b w podesztym wieku. Produktu nie nalezy stosowa¢ w ostrym napadzie
astmy oskrzelowej i stanach astmatycznych. Stosowanie produktu Theospirex retard u oséb w podesztym wieku, pacjentow z licznymi schorzeniami oraz u
pacjentow cigzko chorych i (lub) leczonych w oddziatach intensywnej opieki medycznej jest zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem dziatania toksycznego. U tych
pacjentow nalezy monitorowac stezenie teofiliny w osoczu. Stgzenie teofiliny w osoczu nalezy monitorowa¢ w przypadku niewystarczajacego dziatania
zalecanej dawki lub w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych. Ostra choroba przebiegajaca z gorgczka: Goraczka zmniejsza klirens teofiliny. W celu
uniknigcia zatrucia moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Produktu Theospirex retard nie nalezy stosowa¢ z innymi produktami zawierajacymi
ksantyny i ich pochodne. Teofilina nasila dzialanie efedryny. Teofilina nasila dziatanie B-sympatykomimetykéw stosowanych w leczeniu stanow skurczowych
oskrzeli, kofeiny i podobnych substancji. Teofilina zwigksza wydalanie nerkowe soli litu, zmniejsza jego biodostgpno$¢ i stgzenie terapeutyczne. Poprzez
dodatni wplyw inotropowy i chronotropowy na migsien sercowy teofilina moze nasila¢ dziatanie glikozydow naparstnicy i prowadzi¢ do zaburzen
przewodnictwa w migéniu sercowym. Mnigjsze stgzenie teofiliny we krwi wystgpuje u palaczy tytoniu. W przypadku stosowania lekow wplywajacych na
stezenie teofiliny w surowicy krwi nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawkeg. Metabolizm teofiliny moze przebiega¢ wolniej i (lub) stgzenie teofiliny w osoczu
moze zwigkszy¢ sig, nasilajac ryzyko przedawkowania i toksycznosci, jesli teofiling stosuje si¢ rownocze$nie z nastgpujacymi lekami: cymetydyna, allopurynol,
antybiotyki fluorochinolowe (enoksacyna, lomefloksacyna, cyprofloksacyna, norfloksacyna, ofloksacyna), antybiotyki makrolidowe (erytromycyna,
klarytromycyna), disulfiram, estrogeny, fluwoksamina, interferon-a, izoniazyd, metotreksat, meksyletyna i propafenon, rofekoksyb, propranolol, takryna,
tiabendazol, tyklopidyna, leki blokujace kanal wapniowy (werapamil, diltiazem), wiloksazyna. W takich przypadkach moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
teofiliny. Alkohol powoduje zwigkszenie stezenia teofiliny we krwi. Metabolizm teofiliny moze by¢ przyspieszony, a stezenie teofiliny w osoczu i jej
skuteczno$¢ moga by¢ zmniejszone, jesli teofiling stosuje si¢ rownocze$nie z nastgpujacymi lekami: aminoglutetymid, karbamazepina, izoprenalina, fenobarbital,
fenytoina, prymidon, ryfampicyna, sukralfat, sulfinpirazon, produkty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum). Klirens teofiliny
zwigksza si¢ w przypadku stosowania diety niskowgglowodanowej i wysokobiatkowej, odzywiania parenteralnego oraz wysokiego dziennego spozycia
grilowanego migsa wolowego. Natomiast dieta wysokoweglowodanowa i niskobiatkowa moze prowadzi¢ do zmniejszenia klirensu teofiliny. Dawke teofiliny
nalezy zmniejszy¢ do 60% zalecanej dawki w przypadku jednoczesnego podawania z cyprofloksacyna oraz do 30% zalecanej dawki u pacjentow przyjmujacych
enoksacyng. Inne chinolony (np. pefloksacyna, kwas pipemidowy) moga nasila¢ dzialanie teofiliny. Z tego powodu zaleca sig
bezwzglednie czgste kontrolowanie stezenia teofiliny u pacjentow leczonych chinolonami. Teofilina moze ostabi¢ dzialanie lekow B-adrenolitycznych,
adenozyny, benzodiazepin i pankuronium. Teofilina nasila dziatanie lekow moczopednych. Istnieja dowody wskazujace, ze u 0sob otrzymujacych jednoczesnie
ketaming doj$¢ moze do obnizenia progu drgawkowego. Zastosowanie halotanu u pacjentow leczonych teofiling moze spowodowa¢ cigzkie zaburzenia rytmu
serca. Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje Ciaza: Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania teofiliny w okresie cigzy, poniewaz nie przeprowadzono
odpowiednich badan. Teofilina przenika przez barier¢ lozyskowa. Teofiliny nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze ciazy, jesli
nie jest to bezwzglednie konieczne. W drugim i trzecim trymestrze ciazy teofiling mozna stosowac¢ tylko wtedy, kiedy korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko
dla ptodu. Teofilina przenika przez barier¢ tozyskowa i moze wywotywa¢ dziatanie sympatykomimetyczne u ptodu. Stopien wigzania teofiliny z biatkami osocza
oraz klirens moga ulega¢ zmniejszeniu w trakcie rozwoju cigzy. Wskazane moze by¢ zmniejszenie dawki, aby unikng¢ dziatan niepozadanych. Stosowanie
teofiliny w koncowym okresie ciazy moze hamowaé kurczliwo$¢ macicy. Nalezy prowadzi¢ dokladne monitorowanie noworodkéw narazonych in utero na
dziatanie teofiliny w celu wykrycia ewentualnych objawow przedmiotowych wywotanych jej dziataniem. Karmienie piersia: Nie nalezy stosowaé teofiliny w
okresie laktacji. Teofilina przenika do mleka matki i w okresie karmienia piersia moze powodowa¢ dziatania niepozadane u karmionych niemowlat. Jej stezenie
w mleku karmigcej matki moze stanowi¢ 60-90% st¢zenia tego leku we krwi. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn: Teofilina
moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia sennosci oraz




zawrotow glowy. Dzialania niepozadane: W czasie leczenia produktami zawierajacymi teofiling moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane: Zaburzenia
uktadu immunologicznego: Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100): reakcje nadwrazliwosci, pokrzywka, uogélniony $wiad, obrzgk naczynioruchowy. Zaburzenia
uktadu nerwowego i zaburzenia psychiczne: Bardzo czgsto (>1/10): pobudzenie o$rodkowego uktadu nerwowego: bole glowy, drazliwo$¢, niepokoj, bezsenno$cé,
zawroty glowy, wzmozenie odruchow, drzenie konczyn i napady drgawek. Zaburzenia serca: Bardzo czgsto (>1/10): zaburzenia rytmu serca, napadowa
tachykardia, skurcze dodatkowe i arytmia komorowa, kolatanie serca. Zaburzenia naczyniowe: Bardzo czgsto (>1/10): obniZenie ci$nienia t¢tniczego. Zaburzenia
ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: Bardzo czgsto (>1/10): przyspieszenie oddechu. Zaburzenia zotadka i jelit: Bardzo czgsto (>1/10):
podraznienie blony §luzowej przewodu pokarmowego, nudno$ci, wymioty, bol w nadbrzuszu, biegunka, brak apetytu, jadlowstret. Opisywano wystapienie
krwawych wymiotow po teofilinie. Istniejacy refluks zotadkowo-przetykowy moze ulec nasileniu w nocy z powodu rozkurczu zwieracza przetyku. Zaburzenia
nerek i drég moczowych: Bardzo czgsto (>1/10): zwigkszone wydalanie moczu zwigzane z dziataniem moczopednym teofiliny, moze wystapi¢ réznego stopnia
bialkomocz, zwigkszenie liczby erytrocytow w moczu. Obserwowano rowniez wystapienie zespotu nieprawidlowego wydzielania hormonu antydiuretycznego
(SIADH). Badania diagnostyczne: Bardzo czgsto (>1/10): zwigkszenie stezenia glukozy w surowicy krwi, hipokaliemia, zwigkszenie stezenia kreatyniny w
surowicy, zmiany stgzenia elektrolitow we krwi, hiperurykemia. Dziatania niepozadane moga by¢ bardziej nasilone u 0soéb z nadwrazliwoscia na teofiling lub
w przypadku przedawkowania (stgzenie teofiliny w osoczu wigksze niz 20 mg/l). W szczegdlnoscei, gdy stezenie teofiliny w osoczu jest wigksze niz 25 mg/l
moga wystapi¢ objawy dziatania toksycznego, takie jak drgawki, nagly spadek cisnienia tgtniczego krwi, komorowe zaburzenia rytmu i cigzkie objawy ze strony
ukfadu pokarmowego (w tym krwawienia z przewodu pokarmowego). Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Przedawkowanie: Objawy przedawkowania: Objawy przedawkowania teofiliny moga wystapic, jesli jej stezenie w surowicy krwi jest wigksze niz 20 pg/ml, i
ulegaja nasileniu w przypadku wigkszych stgzen. Zazwyczaj najpierw wystgpuje tachykardia, pozniej objawy zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, wymioty
z domieszka krwi, bole zotadka, biegunka), pobudzenie osrodkowego ukladu nerwowego (niepokdj, bole glowy, bezsenno$é, zawroty glowy), nadmierne
pragnienie, szumy w uszach, kofatanie serca i zaburzenia rytmu serca. Moze wystapi¢ nadmierne pocenie si¢ i drzenie migs$ni. Jesli stezenie teofiliny w osoczu
jest wigksze niz 25 pg/ml moga wystapi¢ cigzkie objawy ze strony osrodkowego ukladu nerwowego i serca: drgawki, niewydolnos¢ krazenia, hipertermia,
cigzkie zaburzenia rytmu serca, w tym komorowe zaburzenia rytmu serca, a nawet zatrzymanie krazenia i zgon. U pacjentow ze zwigkszong wrazliwoscia na
teofiling, cigzkie objawy przedawkowania moga wystapi¢ nawet, gdy st¢zenie teofiliny w osoczu jest mniejsze niz 20 ug/ml. Postgpowanie po przedawkowaniu:
W przypadku tagodnych objawow przedawkowania: Nalezy przerwa¢ podawanie preparatu i oznaczy¢ stgzenie teofiliny w osoczu. Jesli leczenie jest wznawiane,
dawke nalezy odpowiednio zmniejszy¢. Jesli wystapia objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (np. niepokoj i drgawki): nalezy podawaé dozylnie
diazepam 0,1-0,3 mg/kg masy ciala, maksymalnie 15 mg. Je$li objawy przedawkowania potencjalnie zagrazaja zyciu nalezy: monitorowaé¢ czynnosci zyciowe i
utrzymywac¢ drozno$¢ dréog oddechowych, podaé¢ tlen, w razie konieczno$ci, podawaé¢ dozylnie ptyny zwigkszajace objeto$¢ osocza, kontrolowaé i w razie
koniecznosci uzupetia¢ niedobory ptynow i elektrolitow, zastosowa¢ hemoperfuzje (patrz ponizej). W przypadku zagrazajgcych zyciu zaburzen rytmu serca: U
pacjentow, ktorzy nie choruja na astme nalezy dozylnie podaé propranolol: 1 mg u dorostych, 0,02 mg/kg masy ciata u dzieci. Dawk¢ mozna powtarzaé co 5-10
minut az do przywrocenia prawidtowego rytmu serca, do dawki maksymalnej 0,1 mg/kg mc. Ostrzezenie: U pacjentow chorych na astme oskrzelowa propranolol
moze wywota¢ silny skurcz oskrzeli, dlatego u tych pacjentoéw zamiast propranololu nalezy podawac¢ werapamil. W bardzo cigzkich przypadkach zatrucia, gdy
opisane powyzej postgpowanie jest nieskuteczne oraz u pacjentéow, u ktorych stgzenie teofiliny w osoczu jest bardzo duze, szybkie i catkowite odtrucie mozna
osiggnaé przez zastosowanie hemoperfuzji lub hemodializy. W wigkszo$ci przypadkéw nie jest to konieczne, poniewaz teofilina jest metabolizowana
dostatecznie szybko. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z o.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: R/2612
(wydane przez URPL, WM i PB).

Dostepne opakowania: 300 mg x 50 tabletek powlekanych. Rp — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. Odplatno$é: ryczalt. Zgodnie z Wykazem
Refundowanych Lekéw, Srodkéw Spozywezych Specjalnego Przeznaczenia Zywieniowego oraz Wyrobéw Medycznych obowigzujacym od 01.01.2025 ceny
detaliczne i doptaty dla pacjenta wynosza: 300 mg x 50; cena detaliczna: 16,84, doptata dla pacjenta: 4,00 z1.

Zgodnie z ustawa z dnia 13 lipca 2023 r. 0 zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych oraz ustawy o refundacji
lekow, $rodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz.U. z 2023 r., poz. 1733) Theospirex retard 300 mg
nalezy do wykazow: D1 - Leki przystugujace swiadczeniobiorcom ponizej 18. roku zycia i D2 - Leki przystugujace §wiadczeniobiorcom powyzej 65. roku zycia.




