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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Afonilum SR 125 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Afonilum SR 250 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
theophyllinum anhydricum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Afonilum a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Afonilum uZivat
Jak se ptipravek Afonilum uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Afonilum uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A S e

1. CO JE PRIPRAVEK AFONILUM A K CEMU SE POUZiVA

Theofylin uvoliiuje stah hladké svaloviny prudusek a cév, a tim je rozsifuje. Povzbuzuje dychaci centrum a
zvySuje tak kontraktilitu (stazlivost) dychacich svali. Theofylin zvySuje srdecni frekvenci a stazlivost
srdecniho svalu, zvySuje tvorbu kyseliny v Zaludku. Slab€ drazdi centralni nervovy systém (CNS).

Ptipravek se uziva k prevenci a 1é¢b¢ stavli dusnosti vyvolanych zazenim dychacich cest (bronchokonstrikce)
pfi priduskovém astmatu a chronickém obstrukénim onemocnéni dychacich cest (napft. vliekly zanét pradusek,
rozedma plic).

Ptipravky s prodlouzenym uvoliiovanim lécivé latky jako jsou Afonilum SR 125 mg a Afonilum SR 250 mg
nejsou urceny pro akutni 1é¢bu tézkych astmatickych zachvatli nebo akutniho bronchospasmu (ptiznak nahlé
dechové tisné jako nasledek stahu pradusek).

Theofylin se nesmi podavat jako 1€k prvni volby v 1€cbé astmatu u déti.

2. (:EMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK AFONILUM
UZIVAT

NeuZivejte pripravek Afonilum
e Jestlize jste alergicky(é) na theofylin, xantiny nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
uvedenou v bod¢ 6.
e Jestlize trpite akutnim srdecnim infarktem a pii akutnich tachyarytmiich (poruchach srde¢niho rytmu
s rychlou srdeé¢ni frekvenci).
Pripravek se nesmi podavat u déti soucasné s efedrinem.
e Pripravek Afonilum nesméji uzivat déti mladsi 6 mésica.



Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Afonilum se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pouziti theofylinu je nutno zvlast’ peclivé zvazit u nemocnych s nestabilni anginou pectoris (onemocnénim
veéncitych cév), se sklonem k tachykardickym arytmiim (poruchdm srde¢niho rytmu), s vysokym krevnim
tlakem, hypertrofickou obstrukéni kardiomyopatii (chronickym onemocnénim srde¢niho svalu),
hyperthyreozou (zvySenou funkei §titné z1azy), u nemocnych, kteti diive trpéli epileptickymi zachvaty, dale u
pacientii s zalude¢nimi viedy a viedy na dvanactniku, porfyrii (poruchou odbourdvani krevniho barviva),
s poruchou funkce jater a ledvin a u pacientt se srde¢nim selhavanim.

Kouteni mize zvySovat vylucovani theofylinu, coz vyZaduje vyssi davkovani.

U pacientt s t€Zkym astmatem se doporucuje sledovani hladin drasliku.
U akutniho astmatu, pokud pacient jiz uziva theofylin, by méla byt doporuc¢ena davka aminofylinu sniZena.

Pouziti ptipravku Afonilum je u pacientt vyssiho v€ku, pacienti s multiorgdnovym poskozenim a u pacientl
se zavaznym onemocnénim spojeno s vys$im rizikem toxicity. U téchto pacientll je potieba sledovat hladiny
1é¢iva.

Pouziti u déti
Vzhledem k vysokému obsahu 1é¢ivé latky neni ptipravek Afonilum SR 125 mg vhodny pro déti do 6 let véku
a Afonilum SR 250 mg pro déti do 8 let veku.

Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti tablet dit¢tem okamzité vyhledejte 1ékare.

Je-li ucinek ptipravku v doporucenych davkéach nedostatecny nebo objevi-li se nezddouci ucinky, je tfeba
monitorovat plazmatickou koncentraci theofylinu.

Akutni onemocnéni s hore¢kami
Horecka snizuje vylucovani theofylinu. Muize byt nezbytné snizit davku, aby nedoslo k pfedavkovani.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Afonilum
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Bylo popsano vzajemné plsobeni ptipravku Afonilum a 1éka obsahujicich xanthiny, beta-sympatomimetika,
kofein a podobné latky.

Pokud je ptipravek Afonilum soucasné uzivan s neékterymi dal$imi ptipravky, mize dojit ke snizeni jeho
ucinku, zejména pfi souc¢asném uzivani:
- 1éka ke zklidnéni (barbituratt, zvlasté pentobarbitalu),
- dalsich lé¢iv (aminoglutetimidu, karbamazepinu, moricizinu, fenytoinu, primidonu, rifampicinu,
ritonaviru, ptipravki s tfezalkou, sulfinpyrazonu, intraven6zné podavaného isoproterenolu),
- snizeni G¢innosti mize nastat u kutrakda.
V téchto piipadech mize byt nutné davku ptipravku Afonilum zvysit.

Zvyseni plazmatické hladiny theofylinu, a tim zvySené nebezpeci predavkovani a vzrust rizika nezadoucich
ucinkt, mize nastat pti sou¢asném uzivani nasledujicich ptipravku:

- antikoncep¢ni prostfedky k vnitinimu uziti,

- makrolidova antibiotika (napt. erythromycin, klarithromycin, troleandomycin, josamycin a spiramycin),

- chinolony (ciprofloxacin, pefloxacin, pipemidova kyselina, enoxacin, norfloxacin),

- imipenem, isoniazid, tiabendazol, blokatory kalciovych kanalt (napf. verapamil, diltiazem), propranolol,
mexiletin, propafenon, tiklopidin, cimetidin, ranitidin, alopurinol, interferon alfa a vakciny proti chfipce,
disulfiram, fluvoxamin, methotrexat, takrin, zileuton, karbimazol, digoxin, flukonazol, furosemid,
nizatidin, pentoxifylin, viloxazin,

- alkohol.

V téchto piipadech je tfeba davky theofylinu snizit.



Soucasné uzivany theofylin miize snizit u¢innost piipravki obsahujicich lithium a diazepam.

Theofylin uzivany soucasn¢ s témito 1éky zesiluje jejich ucinek a zvysuje riziko vyskytu nezadoucich ucinku:
- theofylin zvySuje mocopudny ucinek diuretik, napt. furosemidu
- podani halotanu mtze vést u pacienti, ktefi uzivaji theofylin, k porucham srde¢niho rytmu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotné nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek Afonilum by nemél byt béhem téhotenstvi, zvlasté v priabéhu prvnich tii mesict, podavan, pokud to
neni nezbytné nutné. V pribéhu 2. a 3. trimestru t¢hotenstvi by mél byt uzivan pouze tehdy, pokud jeho piinos
vyrazn€ prevysi mozné riziko pro plod.

Theofylin je vylu¢ovan do matefského mléka. Jeho podavéni kojicim matkdm by mél 1ékar peclivé zvazit. V
idealnim pfipade by se kojeni mélo uskutecnit té€sné pied uzitim léku. Kojici matky, které vyzaduji zvySené
terapeutické davky, musi ukoncit kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek mutze ovlivnit pozornost pii fizeni vozidel, obsluze strojii a praci za zvysenych bezpecnostnich
podminek, a to i pti predepsanych davkach. To plati zejména pii sou¢asném pozivani alkoholu nebo latek/1ék,
které ovliviiuji rozhodovani a motorické schopnosti.

Sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku‘.

3. JAK SE PRIPRAVEK AFONILUM UZiVA

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynid svého Iékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obecna doporuceni pro davkovani:

Déavkovani ptipravku by mélo byt ptizpisobeno podle jeho Gc¢innosti a snasenlivosti u daného pacienta.
Davkovani ptipravku by mélo byt v idealnim piipad€ uréeno po stanoveni plazmatické koncentrace theofylinu
(1é¢ebny rozsah: 8 — 20 pg/ml). Monitorovani sérovych hladin theofylinu je vyzadovano zvlasté pii vyskytu
nezadoucich ucinkl nebo neptiméiené odpovedi.

Pti stanoveni uvodni davky je tfeba vzit v ivahu jakoukoli pfedchozi 1é¢bu piipravky obsahujicimi theofylin
nebo slozky theofylinu s ohledem na snizeni davky. Davka by méla byt vypoctena na zaklade¢ idedlni télesné
hmotnosti, protoze theofylin nepiechdzi do tukové tkane.

Denni udrzovaci davka theofylinu je u dospélych piiblizné 11 — 13 mg/kg télesné hmotnosti.

Kuraci potfebuji ve srovnani s dospélymi nekuraky vyssi davky theofylinu v poméru k télesné hmotnosti
z divodu rychlého vyluCovani. U kuraka, ktefi prestali v pribéhu 1é¢by koufit, by mélo byt davkovani
kontrolovano a upraveno lékafem vzhledem k moznosti zvySenych hladin theofylinu.

U pacientt se srde¢nim selhavanim, poruchami funkce jater, zapalem plic, virovymi infekcemi (zvlasté
chiipka), ve vys$s§im veku nebo pii soucasné 1é¢be jinymi léky je vylucovani theofylinu ¢asto zpomaleno.
Omezené vyluCovani theofylinu se miiZze objevit u pacientii se zavaznou poruchou funkce ledvin (akumulace
metabolitl). U té€chto pacientd je vyzadovano niz$i davkovani a m¢la by byt vénovana zvys$ena opatrnost pfi
zvySovani téchto davek. Existuji rovnéz zpravy o omezeném vylucovani theofylinu po ockovani proti
tuberkuldze a chiipce a v téchto ptipadech mtize byt nutné snizeni davky.



Pokud Iékat neptedepise jinak, jsou doporuceny nasledujici davky podle véku pacienta.

Vek Té&lesna hmotnost Denni davka
(roky) (v kg) (mg/kg télesné hmotnosti)
6-38 20 -25 24
8§—-12 25-40 20
12-16 40 — 60 18
> 16 let véku 60 —70 11-13

Déti mladsi 6 mésicii:
Ptipravek Afonilum se nesmi podavat détem mlad$im 6 mésica.

Pouziti u déti mladsich 6 let véku
Ptipravek Afonilum neni uréen détem mlad$im 6 let. Pro déti mladsi 6 let jsou k dispozici jiné, vhodnéjsi
1ékové formy.

Pfi pfevedeni pacienta zlékové formy s okamzitym uvoliiovdnim na lékovou formu s prodlouzenym
uvolnovanim theofylinu musi byt ivodni denni davka sniZena.

Zpisob podani
Jednotlivé denni davky maji byt v pribéhu 24 hodin rozdéleny do pravidelnych intervalti. Obvykle se uziva

jedna davka rano a druha vecer. Tobolky maji byt polykany celé, po jidle, s dostateCnym mnozstvim tekutiny.
Pokud je to nutné, mohou byt i otevieny a cely obsah spolknut.

Trvani 1éCby zavisi na typu, zavaznosti a priilbéhu onemocnéni a je stanoveno osetfujicim 1ékafem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Afonilum, nez jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti tobolek ditétem okamzit¢ vyhledejte 1€kaie.

Jestlize jste uzil(a) vice tobolek, nez jste me¢l(a), vyhledejte svého 1ékare. Vas 1ékar uréi nejlepsi moznou 1é¢bu
predavkovani.

Mozné nezadouci ucinky pii predavkovani piipravkem Afonilum zahrnuji zazivaci obtize (pocit na zvraceni,
bolesti bficha, zvraceni, prijem), podrazdéni centralniho nervového systému (neklid, bolesti hlavy, nespavost,
zavrat€) a srde¢ni poruchu (napf. arytmie). Jiné pfiznaky predavkovani theofylinem zahrnuji kiece, nahly
pokles krevniho tlaku, komorové arytmie a zavazné zazivaci obtiZe (zahrnujici krvaceni do zazivaciho traktu),
rozpad svalti.

Zivogisné uhli podané usty (v davce 0,5 g/kg az 20 g/kg v opakovanich nejméné jednou, jednu az dvé hodiny
po prvnim podani) je velmi U¢inné pii zabranéni absorpce theofylinu ze zazivaciho traktu, obzvlasté, je-li
podano do nékolika hodin po poziti theofylinu.

4. MOZNE NEZADOUCIH UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento pfipravek nezddouci t€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky s frekvenci vyskytu neni znamo (z dostupnych udajt nelze
urcit): alergické reakce (vCetné anafylaktické reakce, coz je zavazna alergicka reakce), bolesti hlavy,
podrazdénost, ties, kieCe, neklid, nespavost, nervozita, zrychleny a nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie,
komorova arytmie), palpitace (buseni srdce), nezadouci pokles krevniho tlaku, ok, bolest bficha, podrazdéni
zaludku, nevolnost, zvraceni, prijjem i krvaceni do zazivaciho traktu, zpétny tok obsahu zaludku do jicnu v
no¢nich hodinach, zptisobeny uvolnénim dolniho svérace jicnu (gastroezofagealni reflux).

Dale se muze vyskytovat zvySené moceni (mocCopudny ucinek), akutni selhani funkce ledvin, zména
koncentrace nekterych latek obsazenych v krvi, zejména zvyseni hladiny cukru, kreatininu, kyseliny mocové
v séru a porucha elektrolyti.



Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdé€lte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci €¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. JAK PRIPRAVEK AFONILUM UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zZadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Afonilum obsahuje
Theophyllinum anhydricum 125 mg, resp. 250 mg v jedné tobolce

Pomocné latky:
Afonilum SR 125 mg - ethylcelulosa, srazeny oxid kiemicity, mastek, chinolinova zlut’ E 104, oxid titani¢ity
E 171, natrium-lauryl-sulfat, Zelatina.

Afonilum SR 250 mg - ethylcelulosa, srazeny oxid kfemicity, mastek, chinolinova zlut’ E 104, indigokarmin
E 132, oxid titani¢ity E 171, natrium-lauryl-sulfat, zelatina.

Jak piipravek Afonilum vypada a co obsahuje toto baleni

Popis piipravku:
Afonilum SR 125 mg — tvrdé Zelatinové tobolky, se spodni ¢asti bilou, vrchni ¢asti Zlutou, uvnitt bily granulat
Afonilum SR 250 mg — tvrdé Zelatinové tobolky, se spodni ¢asti bilou, vrchni ¢asti zelenou, uvnitf bily granulat

Afonilum SR 125 mg - 20, 50, 100 tobolek
Afonilum SR 250 mg - 20, 50, 100 tobolek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci

Do 31. 12. 2022

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13, Irsko



Od1.1.2023

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce
Famar Italia S.P.A., Baranzate (MI), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 6. 2022



