INFORMACINIS LAPELIS

Prie$ pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- NeiSmeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todel kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Preparatas gali jiems
pakenkti net tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jasu.

Lapelio turinys

1 Kas yra Eufilinas SANITAS ir nuo ko jis vartojamas
2 Kas Zinotina prie$ vartojant Eufilinas Sanitas
3. Kaip vartoti Eufilinas Sanitas

4. Galimas Salutinis poveikis

5 Eufilinas SANITAS laikymo salygos

6 Kita informacija

Eufilinas SANITAS 120 mg/5 ml injekcinis tirpalas
Aminofilinas

- Veiklioji medziaga yra — aminofilinas. Eufilinas SANITAS 120 mg5 ml tirpalo (vienoje ampuléje) yra
120 mg aminofilino (atitinka 96 mg teofilino ir 24 mg etilendiamino). Viename ml tirpalo jo yra 24 mg
(atitinka 19,2 mg teofilino ir 4,8 mg etilendiamino).

- Pagalbinés medZiagos — injekcinis vanduo..

Registravimo liudijimo turétojas
AB “Sanitas”, Vytauto pr. 3, LT - 44354 Kaunas, Lietuvos Respublika
Tel. (8~37) 22 67 25 faks. (8~37) 22 36 96 el. p. info@SANITAS.It.

Gamintojali
AB “Sanitas”, Vytauto pr. 3, LT - 44354 Kaunas, Lietuvos Respublika
Hoechst-Biotika, spol. s r.0., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovakija

1. KAS YRA EUFILINAS SANITAS IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Eufilinas SANITAS 120 mg/5 ml injekcinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis ar silpnai gelsvos spalvos skystis.
Kartono dézutéje yra 10 ampuliy po 5 ml tirpalo.

Eufilino tirpalas yra sisteminio poveikio bronchus pleciantis preparatas, ksantiny grupés darinys.

Injekciniu eufilino (aminofilino) tirpalu Salinamas bronchinés astmos paiiméjimo sukeltas bronchy spazmas.
Preparato vartojama, jei inhaliuojamieji , adrenoreceptoriy agonistai yra neveiksmingi.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT EUFILINAS SANITAS

Jeigu yra nors viena i$ Zemiau iSvardyty bukliy, vaisto vartoti galima tik gydytojo nurodymu.

. Uminis kairiojo Sirdies skilvelio veiklos nepakankamumas (plauciu pabrinkimas arba Sirdies astma).
. Organizmo jautrumas ksantinams arba etilendiaminui padidéjes.

. Sirdies aritmija arba hipertenzija (3ios ligos gali pasunkeéti).
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. Susilpnéjusi kairiojo Sirdies arba deSiniojo (plautine Sirdis) Sirdies skilvelio, arba skydinés liaukos
veikla, uZsiteses karSciavimas, kepeny liga arba sepsis (Sios buklés gali sukelti toksini medikamento poveiki,
nes tokiems pacientams teofilino Salinimas sususilpnéja, todél jo koncentracija serume ir toksinio poveikio
rizika biina didesné).

. Yra kraty negalavimy (ligos simptomai gali pasunkeéti).

. Sergama arba sirgta skrandzio uzdegimu, skrandzio arba Zarnyno opa (Siu ligy simptomai gali
pasunkéti). Be to, medikamentas gali sutrikdyti stemplés sfinkterio veikla ir sukelti skrandZio turinio
atpylima i stemple.

. Neseniai iStikes miokardo infarktas (Gminiu arba poamiu ligos laikotarpiu teofilinas gali sukelti Sirdies
veiklos pablogéjima).

. Gerybinis prieSinés liaukos padidéjimas. Jeigu yra adenoma baklé gali pasunkeéti ir staiga susilaikyti
Slapimas.

Be to, vaisto vartoti reikia atsargiai, jeigu yra senyvas amzius sergama kitokia sunkia liga.

Specialios atsargumo priemonés

Eufilino tirpalo batina vartoti tiksliai taip, kaip nurodyta. DraudZiama vartoti didesnes dozes arba ilgiau.
Vartojant medikamento, negalima gerti gérimy, kuriuose yra kofeino.

Atsiradus matomiems gedimo poZzymiams, t.y., pakitus tirpalo spalvai, atsiradus nuosédy eufilino tirpalo
vartoti negalima.

Pasibaigus ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui, preparato vartoti draudZiama.

Vartojimas vaikams

Labai atsargiai eufilino tirpalo reikia vartoti naujagimiams arba jaunesniems nei 1 mety vaikams, kuriy
inksty veikla del amZiaus ypatybiy yra nepilnaverté ir teofilino klirensas sumazéjes.

Senyvo amZiaus Zmonéms

Vyresniems kaip 60 mety ligoniams rekomenduojama vartoti mazesne jsotinamaja ir palaikomaja
medikamento dozg, véliau, jei pacientas vaista toleruoja, gydytojas ja gali padidinti. Tokios saugumo
priemonés batinos, nes dél inksty veiklos susilpnéjimo, vaisto i$ organizmo gali iSsiskirti net 30 % maZiau,
be to buina didesné toksinio poveikio rizika.

NéStumas

Ar gydomosios eufilino tirpalo dozés sukelia Zalinga poveiki ir ar vaisto vartoti saugu, nenustatyta. Nors
medikamento poveikio tyrimy su nés¢iomis moterimis neatlikta, batinu atveju gydytojas gali skirti vaisto
injekcija i vena..

Zindymo laikotarpis
I pieng iSsiskiria maZiau negu 1 % teofilino dozés, esanc¢ios motinos kraujyje, taciau ir toks kiekis gali sukelti
kadikio irzluma ar jaudruma, todél ilgai vartojant eufilino tirpalo, Zindyma reikia nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant eufilino tirpalo injekcijoms, poveikio gebéjimui vairuoti transporta ar dirbti su veikianciais
irenginiais nepasireiskia.

Svarbi informacija apie pagalbines Eufilinas SANITAS 120 mg/5 ml injekcinio tirpalo medziagas
Neéra.

Kitokiy vaisty vartojimas

Jeigu kartu su eufilino tirpalu injekcijoms vartojama kitokiy vaisty, reikia pasakyti gydytojui, nes dél ju
saveikos gali pasireiksti nepageidaujamas arba toksinis vieno arba abiejuy preparaty poveikis.

Kepeny mikrosomy fermenty aktyvumg slopinantys vaistai

Jeigu Kkartu su eufilino tirpalu injekcijoms vartojama: cimetidino, eritromicino, troleandomicino,
ciprofloksacino, meksiletino, norfloksacino, verapamilio, diltiazemo, fluvoksamino, geriamuyju estrogeny
kontraceptiniy ir kitokiy preparaty, kurie didina teofilino koncentracija serume, biatina informuoti gydytoja.



Kepeny mikrosomy fermenty aktyvumg didinantys medikamentai

Karbamazepinas, fenitoinas, primidonas, rifampinas ir barbitaratai (iSskyrus butalbitali) arba kitokie kepenu
mikrosomy fermenty aktyvuma didinantys vaistai, dél pagreitéjusio teofilino metabolizmo maZina eufilino
tirpalo veiksminguma.

Adenozinas

Dél antagonistinés saveikos su teofilinu, mazéja adenozino veiksmingumas todél gydytojo nurodymu gali
prireikti didinti vaisto doze arba vartoti kitokiy medikamentu.

Benzodiazepinai

Teofilinas gali keisti raminamaji benzodiazepinu poveiki, todél Siy vaisty kartu vartoti reikia atsargiai.
Beta adrenoreceptorius blokuojantys preparatai

Kartu vartojant B blokatoriy (net laSinamy i akis), gali susilpnéti tiek ju, tiek teofilino poveikis. Be to, gali
sumazéti teofilino klirensas, todél reikia vartoti selektyviy beta; adrenoreceptoriy blokatoriuy.

Efedrinas

Dél sinergetinés efedrino ir teofilino saveikos, gali atsirasti CNS dirginimo simptomu: pykinimas,
nervingumas, nemiga ir kt.

Halotanas ir kitokie angliavandeniliniai bendrojo poveikio anestetikali

Inhaliuojamyjy angliavandeniliniy anestetiky, ypac¢ halotano ir teofilino, saveika gali sukelti pavojinga
Sirdies ritmo sutrikima.

Ketaminas

Suleidus eufilino tirpalo, gali sumazéti traukuliy atsiradimo slenkstis.

Licio preparatai

Teofilino ir li¢io preparaty saveika didina pastaryjy medikamenty Salinima ir mazina veiksminguma.
Tabakas

Tabako rukymas didina teofilino metabolizma ir maZina jo veiksminguma. Medikamento koncentracija
pradeda maZéti praéjus 1 savaitei nuo cigare¢iy riaikymo pradZios, tac¢iau metus rakyti ji tampa normali ne
anksciau kaip po 6 mén. (gali trukti net 2 metus).

Mitybos pobudis

Jei vartojama maisto, kuriame yra daug baltymy ir maZai angliavandeniy, teofilino klirensas gali didéti, o
koncentracija serume ir veiksmingumas mazéti. Maistas, kuriame yra maZai baltymy ir daug angliavandeniu,
mazina teofilino klirensa ir didina koncentracija serume bei veiksminguma.

Kofeinas ir kitokie ksantinai

Kartu su eufilino tirpalu vartojant kitokiy ksantiny, pvz., kofeino, gali padidéti nepageidaujamo poveikio
rizika.

3. KAIP VARTOTI EUFILINAS SANITAS

Bendrieji vartojimo principai

Rekomenduojamos dozés yra orientacinés. Tikslia doze nustato gydytojas, atsizvelges i ligonio biikle, ligos
eiga ir vaisto sukelta organizmo reakcija.

Mityba

Aminofilino vartojantiems ligoniams nepatariama vartoti maisto ir gérimy, kuriuose yra kofeino, nes gali
atsirasti centrinés nervy sistemos dirginimo simptomu.

Jei valgoma maisto, kuriame yra daug baltymy ir maZai angliavandeniy, gali didéti teofilino Salinimas ir
mazéti jo koncentracija serume, o jei maiste yra maZai baltymy ir daug angliavandeniy, teofilino Salinimas
mazéja, jo koncentracija serume didéja. Keptas maistas, kuriame yra daug policikliy angliavandeniliy, gali
maZzinti teofilino koncentracija plazmoje.

Vartojimo badas

Eufilino tirpalo galima Svirksti arba infuzuoti i vena. Norint iSvengti nepageidaujamo poveikio, vaisto
rekomenduojama leisti létai, ne didesniu kaip 25 mg/min. (mazdaug 1 ml/min.) greiciu. Jeigu eufilino tirpala
reikia atskiesti kokiu nors intraveniniu skys¢iu, geriausiai tinka infuzuojamasis 5 % gliukozés arba 0,9 %
izotoninis natrio chlorido tirpalas. Eufilino tirpalo ir kraujo negalima infuzuoti ta pacia infuzijy sistema.
Labai tiksliai medikamenta dozuoti galima infuzijy siurbliu, mikroreguliatoriumi arba kitokiu panaSios
paskirties prietaisu.

Medikamento infuzuojant greiciau, gali labai sumazéti kraujospadis.




Eufilino tirpalo Svirksti i raumenis nerekomenduojama, kadangi injekcija gali sukelti stipry ilgalaiki
skausma, o jos vietoje gali atsirasti audiniy infiltratas.

Visais atvejais medikamento doze nustato gydytojas!

Kad poveikis pasireiksty greitai, reikia i vena suSvirksti jsotinamaja medikamento doze.

Pacientams, kurie nevartoja teofilino

Ligoniams, kurie nevartoja teofilino preparatu, per 30 min. reikia suleisti tokj eufilino tirpalo injekcijoms
kieki, kuriame buty 5 mg/kg kiino svorio bevandenio teofilino, t.y. mazdaug apie 18 ml eufilino tirpalo. Ji
batina leisti Iétai (ne greiciau kaip 25 mg/min.).

Pacientams, kurie vartoja teofilino

Pries vaisto vartojima batina nustatyti teofilino koncentracija serume. Daliné isotinamoji dozé nustatoma
atsizvelgus i tai, kad kiekviena teofilino dozé 0,5 mg/kg idealiojo kiino svorio didina jo koncentracija serume
mazdaug 0,5 - 1,6 pg/ml (vidutiniSkai 1 pg/ml).

Palaikomoji dozé, vartotina #maus bronchy spazmo metu

Jauniems suaugusiems rikaliams bevandenio teofilino reikia per 1 valanda infuzuoti i vena 700 pg/kg
idealiojo kaino svorio, t.y. 70 kg sverian¢iam pacientui reikia infuzuoti apytikriai 2,5 ml eufilino tirpalo
injekcijoms per valanda.

Suaugusiems, neriikantiems Zmonéms reikia infuzuoti 400 pg/kg kiino svorio, t.y. apie 1,55 ml, tirpalo.

Vaikams vartojama maZesné dozé

Pavartojus per didele Eufilinas SANITAS 120 mg/5 ml injekcinio tirpalo doze

Toksinis eufilino tirpalo poveikis ir perdozavimo simptomy atsiranda, jeigu medikamento vartojama ilgai ir
didelémis dozémis.

Pastaba. Norint, kad terapiné teofilino koncentracija tapty optimali ir kad neatsirasty toksinis poveikis
gydytojas turi stebéti jo koncentracija ir laikytis kitokiy vaisto SvirkStimo saugos reikalavimy ir atsargumo
priemoniuy.

Perdozavimo gydymas

Eufilinui prieSnuodZio néra, todél apsinuodijus tinka simptominis ir palaikomasis gydymas. Gydyti reikia
pradéti nedelsiant. Bitina tuojau pat kreiptis i gydytoja arba toksikologijos centra.

PamirSus pavartoti Eufilinas SANITAS 120 mg/5 ml injekcinio tirpalo
Praleidus viena doze, vaisto koncentracija organizme mazéja todél ja reikia leisti, tuojau pat atsiminus.

Poky¢iai, atsirandantys nutraukus Eufilinas SANITAS 120 mg/5 ml injekcinio tirpalo vartojima
NeZinomi.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Nepageidaujamas eufilino tirpalo poveikis daZniausiai atsiranda tuo atveju, jei medikamento i vena
injekuojama per greitai. Toliau pateikti nepageidaujamo poveikio pozymiai suskirstyti pagal ju klinikine
svarba. Jeigu atsirado: bendrasis silpnumas, per mazas kraujo spaudimas, nereguliari Sirdies veikla, veido
paraudimas, karsc¢io pojatis, pykinimas ar vémimas reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja, suteiks pagalba.
Klinikiniy stebéjimy metu nustatyta, kad eufilino tirpalas, labai greitai infuzuojamas pro kateteri tiesiai i
centrine vena, gali sukelti gyvybei pavojinga hipotenzija arba Sirdies veiklos sutrikima.

Retai medikamentas gali sukelti odos uzdegima arba alergine reakcija (odos paraudima, iSbérima, dilgéling),
labai retai - eksfoliacinj dermatita.

Alerginé reakcija etilendiaminui ar teofilinui gali atsirasti pra¢jus ne daugiau kaip 48 val. po pirmosios
eufilino tirpalo injekcijoms dozés.

Jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis poveikis, nedelsiant pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

5. EUFILINAS SANITAS LAIKYMO SALYGOS



Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas baty apsaugotas nuo 3viesos.

Atsiradus matomy gedimo poZymiy apraSymas t.y., pakitus tirpalo spalvai, atsiradus nuosédy, Eufilinas
SANITAS 120 mg/5 ml injekcinio tirpalo vartoti negalima.

Ant déZutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti draudZiama.

6. KITA INFORMACIJA

Daugiau informacijos apie Si vaistini preparata gali suteikti registravimo liudijimo turétojas
AB “Sanitas”, Vytauto pr. 3, LT - 44354 Kaunas, Lietuvos Respublika
Tel. (8~37) 22 67 25 faks. (8~37) 22 36 96 el. p. info@sanitas.lt.
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