
INFORMACINIS LAPELIS

Prieš prad dami vartoti š  vaist , atidžiai perskaitykite vis  informacin  lapel .
- Neišmeskite lapelio, nes v l gali prireikti j  perskaityti.
- Jeigu kilt  klausim , kreipkit s  gydytoj  arba vaistinink .
- Šis vaistas skirtas Jums, tod l kitiems žmon ms jo duoti negalima. Preparatas gali jiems
pakenkti net tokiu atveju, jeigu j  ligos simptomai yra tokie patys kaip J .

Lapelio turinys
1. Kas yra Eufilinas SANITAS  ir nuo ko jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant ufilinas Sanitas
3. Kaip vartoti Eufilinas Sanitas
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Eufilinas SANITAS laikymo s lygos
6. Kita informacija

Eufilinas SANITAS 120 mg/5 ml injekcinis tirpalas
Aminofilinas

- Veiklioji medžiaga yra – aminofilinas. Eufilinas SANITAS 120 mg5 ml tirpalo (vienoje ampul je) 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).

- Pagalbin s medžiagos – injekcinis vanduo..

Registravimo liudijimo tur tojas
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.

Gamintojai
AB “Sanitas”, Vytauto pr. 3, LT - 44354 Kaunas, Lietuvos Respublika
Hoechst-Biotika, spol. s r.o., 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 d žut je yra 10 ampuli  po 5 ml tirpalo.
Eufilino tirpalas yra sisteminio poveikio bronchus ple iantis preparatas, ksantin  grup s darinys.
Injekciniu eufilino (aminofilino) tirpalu šalinamas bronchin s astmos pa jimo sukeltas bronch  spazmas.
Preparato vartojama, jei inhaliuojamieji 2 adrenoreceptori  agonistai yra neveiksmingi.

2. KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT EUFILINAS SANITAS
Jeigu yra nors viena iš žemiau išvardyt  b kli , vaisto vartoti galima tik gydytojo nurodymu.

minis kairiojo širdies skilvelio veiklos nepakankamumas (plau  pabrinkimas arba širdies astma).
Organizmo jautrumas ksantinams arba etilendiaminui padid s.
Širdies aritmija arba hipertenzija (šios ligos gali pasunk ti).
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Susilpn jusi kairiojo širdies arba dešiniojo (plautin  širdis) širdies skilvelio, arba skydin s liaukos
veikla, užsit s karš iavimas, kepen  liga arba sepsis (šios b kl s gali sukelti toksin  medikamento poveik ,
nes tokiems pacientams teofilino šalinimas sususilpn ja, tod l jo koncentracija serume ir toksinio poveikio
rizika b na didesn ).

Yra kr  negalavim  (ligos simptomai gali pasunk ti).
Sergama arba sirgta skrandžio uždegimu, skrandžio arba žarnyno opa (ši  lig  simptomai gali

pasunk ti). Be to, medikamentas gali sutrikdyti stempl s sfinkterio veikl  ir sukelti skrandžio turinio
atpylim  stempl .

Neseniai ištik s miokardo infarktas ( miniu arba po miu ligos laikotarpiu teofilinas gali sukelti širdies
veiklos pablog jim ).

Gerybinis priešin s liaukos padid jimas. Jeigu yra adenoma b kl  gali pasunk ti ir staiga susilaikyti
šlapimas.
Be to, vaisto vartoti reikia atsargiai, jeigu yra senyvas amžius sergama kitokia sunkia liga.

Specialios atsargumo priemon s
Eufilino tirpalo b tina vartoti tiksliai taip, kaip nurodyta. Draudžiama vartoti didesnes dozes arba ilgiau.
Vartojant medikamento, negalima gerti g rim , kuriuose yra kofeino.
Atsiradus matomiems gedimo požymiams, t.y., pakitus tirpalo spalvai, atsiradus nuos  eufilino tirpalo
vartoti negalima.
Pasibaigus ant pakuot s nurodytam tinkamumo laikui, preparato vartoti draudžiama.
Vartojimas vaikams
Labai atsargiai eufilino tirpalo reikia vartoti naujagimiams arba jaunesniems nei 1 met  vaikams, kuri
inkst  veikla d l amžiaus ypatybi  yra nepilnavert  ir teofilino klirensas sumaž s.
Senyvo amžiaus žmon ms
Vyresniems kaip 60 met  ligoniams rekomenduojama vartoti mažesn sotinam  ir palaikom
medikamento doz , v liau, jei pacientas vaist  toleruoja, gydytojas j  gali padidinti. Tokios saugumo
priemon s b tinos, nes d l inkst  veiklos susilpn jimo, vaisto iš organizmo gali išsiskirti net 30 % mažiau,
be to b na didesn  toksinio poveikio rizika.

štumas
Ar gydomosios eufilino tirpalo doz s sukelia žaling  poveik  ir ar vaisto vartoti saugu, nenustatyta. Nors
medikamento poveikio tyrim  su n iomis moterimis neatlikta, b tinu atveju gydytojas gali skirti vaisto
injekcij  ven ..

Žindymo laikotarpis
 pien  išsiskiria mažiau negu 1 % teofilino doz s, esan ios motinos kraujyje, ta iau ir toks kiekis gali sukelti

dikio irzlum  ar jaudrum , tod l ilgai vartojant eufilino tirpalo, žindym  reikia nutraukti.

Vairavimas ir mechanizm  valdymas
Vartojant eufilino tirpalo injekcijoms, poveikio geb jimui vairuoti transport  ar dirbti su veikian iais
renginiais nepasireiškia.

Svarbi informacija apie pagalbines Eufilinas SANITAS 120 mg/5 ml injekcinio tirpalo medžiagas
ra.

Kitoki  vaist  vartojimas
Jeigu kartu su eufilino tirpalu injekcijoms vartojama kitoki  vaist , reikia pasakyti gydytojui, nes d l j

veikos gali pasireikšti nepageidaujamas arba toksinis vieno arba abiej  preparat  poveikis.
Kepen  mikrosom  ferment  aktyvum  slopinantys vaistai
Jeigu kartu su eufilino tirpalu injekcijoms vartojama: cimetidino, eritromicino, troleandomicino,
ciprofloksacino, meksiletino, norfloksacino, verapamilio, diltiazemo, fluvoksamino, geriam  estrogen
kontraceptini  ir kitoki  preparat , kurie didina teofilino koncentracij  serume, b tina informuoti gydytoj .



Kepen  mikrosom  ferment  aktyvum  didinantys medikamentai
Karbamazepinas, fenitoinas, primidonas, rifampinas ir barbit ratai (išskyrus butalbital ) arba kitokie kepen
mikrosom  ferment  aktyvum  didinantys vaistai, d l pagreit jusio teofilino metabolizmo mažina eufilino
tirpalo veiksmingum .
Adenozinas

l antagonistin s s veikos su teofilinu, maž ja adenozino veiksmingumas tod l gydytojo nurodymu gali
prireikti didinti vaisto doz  arba vartoti kitoki  medikament .
Benzodiazepinai
Teofilinas gali keisti raminam  benzodiazepin  poveik , tod l ši  vaist  kartu vartoti reikia atsargiai.
Beta adrenoreceptorius blokuojantys preparatai
Kartu vartojant  blokatori  (net lašinam  akis), gali susilpn ti tiek j , tiek teofilino poveikis. Be to, gali
sumaž ti teofilino klirensas, tod l reikia vartoti selektyvi  beta1 adrenoreceptori  blokatori .
Efedrinas

l sinergetin s efedrino ir teofilino s veikos, gali atsirasti CNS dirginimo simptom : pykinimas,
nervingumas, nemiga ir kt.
Halotanas ir kitokie angliavandeniliniai bendrojo poveikio anestetikai
Inhaliuojam  angliavandenilini  anestetik , ypa  halotano ir teofilino, s veika gali sukelti pavojing
širdies ritmo sutrikim .
Ketaminas
Suleidus eufilino tirpalo, gali sumaž ti traukuli  atsiradimo slenkstis.
Li io preparatai
Teofilino ir li io preparat  s veika didina pastar  medikament  šalinim  ir mažina veiksmingum .
Tabakas
Tabako r kymas didina teofilino metabolizm  ir mažina jo veiksmingum . Medikamento koncentracija
pradeda maž ti pra jus 1 savaitei nuo cigare  r kymo pradžios, ta iau metus r kyti ji tampa normali ne
anks iau kaip po 6 m n. (gali trukti net 2 metus).
Mitybos pob dis
Jei vartojama maisto, kuriame yra daug baltym  ir mažai angliavandeni , teofilino klirensas gali did ti, o
koncentracija serume ir veiksmingumas maž ti. Maistas, kuriame yra mažai baltym  ir daug angliavandeni ,
mažina teofilino klirens  ir didina koncentracij  serume bei veiksmingum .
Kofeinas ir kitokie ksantinai
Kartu su eufilino tirpalu vartojant kitoki  ksantin , pvz., kofeino, gali padid ti nepageidaujamo poveikio
rizika.

3. KAIP VARTOTI EUFILINAS SANITAS

Bendrieji vartojimo principai
Rekomenduojamos doz s yra orientacin s. Tiksli  doz  nustato gydytojas, atsižvelg s  ligonio b kl , ligos
eig  ir vaisto sukelt  organizmo reakcij .
Mityba
Aminofilino vartojantiems ligoniams nepatariama vartoti maisto ir g rim , kuriuose yra kofeino, nes gali
atsirasti centrin s nerv  sistemos dirginimo simptom .
Jei valgoma maisto, kuriame yra daug baltym  ir mažai angliavandeni , gali did ti teofilino šalinimas ir
maž ti jo koncentracija serume, o jei maiste yra mažai baltym  ir daug angliavandeni , teofilino šalinimas
maž ja, jo koncentracija serume did ja. Keptas maistas, kuriame yra daug policikli  angliavandenili , gali
mažinti teofilino koncentracija plazmoje.
Vartojimo b das
Eufilino tirpalo galima švirkšti arba infuzuoti  ven . Norint išvengti nepageidaujamo poveikio, vaisto
rekomenduojama leisti l tai, ne didesniu kaip 25 mg/min. (maždaug 1 ml/min.) grei iu. Jeigu eufilino tirpal
reikia atskiesti kokiu nors intraveniniu skys iu, geriausiai tinka infuzuojamasis 5 % gliukoz s arba 0,9 %
izotoninis natrio chlorido tirpalas. Eufilino tirpalo ir kraujo negalima infuzuoti ta pa ia infuzij  sistema.
Labai tiksliai medikament  dozuoti galima infuzij  siurbliu, mikroreguliatoriumi arba kitokiu panašios
paskirties prietaisu.
Medikamento infuzuojant grei iau, gali labai sumaž ti kraujosp dis.



Eufilino tirpalo švirkšti  raumenis nerekomenduojama, kadangi injekcija gali sukelti stipr  ilgalaik
skausm , o jos vietoje gali atsirasti audini  infiltratas.

Visais atvejais medikamento doz  nustato gydytojas!

Kad poveikis pasireikšt  greitai, reikia  ven  sušvirkšti sotinam  medikamento doz .
Pacientams, kurie nevartoja teofilino
Ligoniams, kurie nevartoja teofilino preparat , per 30 min. reikia suleisti tok  eufilino tirpalo injekcijoms
kiek , kuriame b  5 mg/kg k no svorio bevandenio teofilino, t.y. maždaug apie 18 ml eufilino tirpalo. J

tina leisti l tai (ne grei iau kaip 25 mg/min.).
Pacientams, kurie vartoja teofilino
Prieš vaisto vartojim  b tina nustatyti teofilino koncentracij  serume. Dalin sotinamoji doz  nustatoma
atsižvelgus  tai, kad kiekviena teofilino doz  0,5 mg/kg idealiojo k no svorio didina jo koncentracij  serume
maždaug 0,5 - 1,6 g/ml (vidutiniškai 1 g/ml).
Palaikomoji doz , vartotina maus bronch  spazmo metu
Jauniems suaugusiems r kaliams bevandenio teofilino reikia per 1 valand  infuzuoti  ven  700 g/kg
idealiojo k no svorio, t.y. 70 kg sverian iam pacientui reikia infuzuoti apytikriai 2,5 ml eufilino tirpalo
injekcijoms per valand .
Suaugusiems, ner kantiems žmon ms reikia infuzuoti 400 g/kg k no svorio, t.y. apie 1,55 ml, tirpalo.

Vaikams vartojama mažesn  doz

Pavartojus per didel  Eufilinas SANITAS 120 mg/5 ml injekcinio tirpalo doz
Toksinis eufilino tirpalo poveikis ir perdozavimo simptom  atsiranda, jeigu medikamento vartojama ilgai ir
didel mis doz mis.
Pastaba. Norint, kad terapin  teofilino koncentracija tapt  optimali ir kad neatsirast  toksinis poveikis
gydytojas turi steb ti jo koncentracij  ir laikytis kitoki  vaisto švirkštimo saugos reikalavim  ir atsargumo
priemoni .
Perdozavimo gydymas
Eufilinui priešnuodžio n ra, tod l apsinuodijus tinka simptominis ir palaikomasis gydymas. Gydyti reikia
prad ti nedelsiant. B tina tuojau pat kreiptis  gydytoj  arba toksikologijos centr .

Pamiršus pavartoti Eufilinas SANITAS 120 mg/5 ml injekcinio tirpalo
Praleidus vien  doz , vaisto koncentracija organizme maž ja tod l j  reikia leisti, tuojau pat atsiminus.

Poky iai, atsirandantys nutraukus Eufilinas SANITAS 120 mg/5 ml injekcinio tirpalo vartojim
Nežinomi.

4. GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS

Nepageidaujamas eufilino tirpalo poveikis dažniausiai atsiranda tuo atveju, jei medikamento  ven
injekuojama per greitai. Toliau pateikti nepageidaujamo poveikio požymiai suskirstyti pagal j  klinikin
svarb . Jeigu atsirado: bendrasis silpnumas, per mažas kraujo spaudimas, nereguliari širdies veikla, veido
paraudimas, karš io poj tis, pykinimas ar v mimas reikia nedelsiant kreiptis  gydytoj , suteiks pagalb .
Klinikini  steb jim  metu nustatyta, kad eufilino tirpalas, labai greitai infuzuojamas pro kateter  tiesiai 
centrin  ven , gali sukelti gyvybei pavojing  hipotenzij  arba širdies veiklos sutrikim .
Retai medikamentas gali sukelti odos uždegim  arba alergin  reakcij  (odos paraudim , išb rim , dilg lin ),
labai retai - eksfoliacin  dermatit .
Alergin  reakcija etilendiaminui ar teofilinui gali atsirasti pra jus ne daugiau kaip 48 val. po pirmosios
eufilino tirpalo injekcijoms doz s.
Jeigu atsiranda šiame lapelyje nemin tas šalutinis poveikis, nedelsiant pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

5. EUFILINAS SANITAS LAIKYMO S LYGOS



Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Laikyti ne aukštesn je kaip 25 C temperat roje.
Laikyti gamintojo pakuot je, kad preparatas b  apsaugotas nuo šviesos.
Atsiradus matom  gedimo požymi  aprašymas t.y., pakitus tirpalo spalvai, atsiradus nuos , Eufilinas
SANITAS 120 mg/5 ml injekcinio tirpalo vartoti negalima.
Ant d žut s nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti draudžiama.

6. KITA INFORMACIJA

Daugiau informacijos apie š  vaistin  preparat  gali suteikti registravimo liudijimo tur tojas
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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