| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eufilinas — Olainfarm 150 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra 150 mg aminofilino (atitinka 125 mg teofilino ir 25 mg etilendiamino).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Tableté.

Baltos arba baltos su gelsvu atspalviu, apvalios, plokscios tabletés.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Kvépavimo taky spazmo sukelto dusinimo $alinimas ir Sio sutrikimo profilaktika sergant obstrukcinémis
plauciy ligomis: bronchine astma, Iétiniu bronchitu, plau¢iy emfizema.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Eufilinas - Olainfarm 150 mg tabletés yra geriamos po valgio, uzsigeriant vandeniu. Kiekvienam
pacientui reikia skirti tokiag doze, kuri sukelia didziausia gydomaji poveiki. Ja nustatant, biitina
atsizvelgti ] ligonio sveikatos bukle, kiino svorj, vaisto toleravimg bei kitokiy medikamenty vartojima.
Kad gydymas buty efektyvus, reikia nustatyti teofilino koncentracija plazmoje. Pradéjus vartoti
Eufilinas — Olainfarm 150 mg table¢iy, butina treCig diena pirmg karta plazmoje nustatyti teofilino
koncentracija. Kad nepasireiksty toksinis poveikis, teofilino koncentracijos plazmoje diapazonas turi
bati 10 - 20 mg/l.

Suauge Zmonés
Paprastai rekomenduojama gerti 1 — 4 kartus per parg po 150 — 300 mg.
Vaisto gali reikéti vartoti nuo keliy dieny iki keliy ménesiy (priklauso nuo ligos ir jos sunkumo).

Vaikai

Jaunesniems negu 4 mety vaikams medikamento vartoti nerekomenduojama.

Vyresniems negu 4 mety vaikams pirmajg savaite reikia gerti 6 mg/kg kiino svorio paros dozg. Per antrajg
savaite $ig doze reikia padidinti iki 12 — 24 mg/kg kiino svorio. Jg reikia gerti per kelis kartus.

Senyvi zmonés
Senyviems pacientams, reikia vartoti mazesne¢ teofilino dozg, kadangi biina mazesnis $io vaisto
klirensas, todél gali padidéti jo koncentracija kraujyje ir pasireiksti toksinis poveikis.

Kepeny veiklos sutrikimas
Ligoniams, kuriy kepeny veikla sutrikusi, reikia vartoti mazesn¢ teofilino dozg.

Inksty veiklos sutrikimas
Ligoniams, kuriy inksty veikla sutrikusi, doze koreguoti nebiitina.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas teofilinui, etilendiaminui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medziagai.
- Umus miokardo infarktas.



- Skydliaukés veiklos padidéjimas

- Sirdies ritmo sutrikimas (tachikardija, ekstrasitolija).
- Epilepsija.

- Porfirija.

4.4  Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Didziausiam pageidaujamam poveikiui sukelti nedidinant rizikos bitina plazmoje sekti teofilino
koncentracija, ypac jei gydomasis poveikis yra nepakankamas ar yra Sioks toks Salutinis poveikis.

Jeigu yra nors viena i§ Zemiau iSvardyty bukliy, medikamento galima vartoti tik jei, gydytojo nuomone,

nauda bus didesné uz rizika.

- Padidéjes kraujo spaudimas (jis gali dar labiau padidéti).

- Susilpnéjusi kairiojo Sirdies arba deSiniojo (plautiné sirdis) Sirdies skilvelio, arba skydinés liaukos
veikla, uzsitgsgs karSCiavimas, kepeny liga arba sepsis (Sios buklés gali sukelti toksinj
medikamento poveiki, nes tokiems pacientams teofilino Salinimas sumazéja, todél jo
koncentracija serume ir toksinio poveikio galimybé gali bati didesné).

- Sergama pieno liaukos mastopatija (ligos simptomai gali pasunkéti).

- Sergama arba sirgta skrandzio uzdegimu, skrandzio arba zarnyno opa (Siy ligy simptomai gali
pasunkéti). Be to, medikamentas gali sutrikdyti stemplés sfinkterio veikla ir sukelti skrandzio
turinio atpylima j stemple.

- Gerybinis priesinés liaukos padidéjimas (adenoma). Ligonio buklé gali pasunkéti ir staiga
susilaikyti Slapimas.

- Pacientas yra senyvas, serga sunkia liga arba jeigu Sirdies ir kraujagysliy sistemos veikla
susilpnéjusi.

- Pacienté néscia arba zindyve.

Mityba

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

Jei pacientas valgo maistg, 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 $alinimas mazéja, jo koncentracija serume didéja. Valgant daug kepto maisto, kuriame yra daug
policikliy angliavandeniliy, teofilino koncentracija serume gali mazéti.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Gali pasireiksti teofilino ir toliau i§vardyty medikamenty saveika

e Alopurinolis. Plazmoje gali didéti teofilino koncentracija.

o Anestetikai. Halotanas didina Sirdies ritmo sutrikimo, ketaminas — traukuliy atsiradimo rizikg.

¢ Analgetikai. Rofekoksibas didina teofilino koncentracijg plazmoje.

e Antiaritminiai medikamentai. Teofilinas slopina antiaritminj adenozino poveikj, meksiletinas ir
propafenonas didina teofilino koncentracijg plazmoje.

e Antibakteriniai preparatai. Chinolonai galbiit didina traukuliy rizika, ciprofloksacinas,
klaritromicinas, eritromicinas (jei pastarojo vaisto geriama, jo koncentracija plazmoje biina
mazesné), norfloksacinas ir galblt izoniazidas teofilino koncentracija plazmoje didina, o
rifampicinas — mazina.

¢ Antidepresantai. Fluvoksaminas didina teofilino koncentracija plazmoje (paprastai $iy vaisty vartoti
kartu negalima, taiau jei gyvybiskai svarbu, reikéty vartoti puse teofilino dozés ir stebéti jo
koncentracija kraujyje).

o JonaZoliy preparatai. Sie medikamentai maZina teofilino koncentracija, todél jy vartoti kartu
nepatariama.

o Antiepilepsiniai preparatai. Karbamazepinas, fenobarbitalis (barbitiiratai), fenitoinas ir primidonas
mazina teofilino koncentracijg plazmoje.

o Vaistai nuo grybeliy. Flukonazolis ir ketokonazolis galbiit didina teofilino koncentracijg plazmoje.

o Trombocity agregacijq slopinantys medikamentai. Tiklopidinas didina teofilino koncentracija
plazmoje (btina didesné toksinio poveikio rizika).



e Antivirusiniai preparatai. Ritonaviras mazina teofilino koncentracija plazmoje.

e Beta adrenoreceptoriy blokatoriai. Kartu vartoti draudziama, nes gali prasidéti bronchy spazmas.

e Kalcio kanaly blokatoriai. Diltiazemas, verapamilis ir galbiit kiti kalcio kanaly blokatoriai didina
teofilino koncentracija plazmoje.

o Kortikosteroidai. Didesné hipokaliemijos rizika.

¢ Disulfiramas. Plazmoje biina didesné teofilino koncentracija.

Diuretikai. Acetazolamidas, Henlés kilpoje veikiantys diuretikia ir tiazidai didina hipokaliemijos

rizika.

Doksaparamas. Stipréja CNS stimuliavimas.

Hormony antagonistai. Aminoglutetimidas mazina teofilino koncentracija plazmoje.

Interferonai. Interferonas alfa ir peginterferonas alfa didina teofilino koncentracijg plazmoje.

Leukotrieny receptoriy antagonistai. Zafirlukastas galbit didina teofilino koncentracija plazmoje, o

jo paties koncentracija plazmoje sumazéja.

Licio preparatai. Skatinamas li¢io $alinimas, todél jo koncentracija plazmoje biina mazesné.

¢ Nikotinas bei tabakas. Tabako rikymas maZina teofilino koncentracija plazmoje.

o Estrogenai bei progestogenai. Kombinuotieji geriamieji kontraceptikai didina teofilino
koncentracija plazmoje.

o Pentoksifilinas. Plazmoje biina didesné teofilino koncentracija.

o Simpatikomimetikai. Didelés bambuterolio, fenoterolio, formoterolio, ritodrino, salbutamolio,
salmeterolio, terbutalino ir tulobuterolio dozés didina hipkaliemijos rizika.

e Preparatai nuo skrandzio ir dvylikapirstés Zarnos opos. Cimetidinas didina teofilino koncentracija
plazmoje.

o Vaistai, skatinantys Slapimo riigsties issiskyrimqg. Sulfinpirazonas mazina teofilino koncentracija
plazmoje.

e Vakcinos. Gripo vakcina retkarciais didina teofilino koncentracijg plazmoje.

Pacientams, gydomiems Eufilinas — Olainfarm 150 mg tabletémis, alkoholio gerti nepatariama.

Poveikis laboratoriniy tyrimy duomenims. Jei ligonis geria kavos, arbatos, kolos, valgo Sokolado,
vartoja paracetamolio, nustatant teofilino koncentracijg plazmoje spektrofotometrijos metodu, tyrimo
rodmenys gali biiti didesni, negu yra i8 tikryjy.

4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Teofilinas prasiskverbia per placenta, todél vaisiaus kraujyje gali susikaupti pavojingas jo kiekis ir
didinti naujagimio dirglumg bei sukelti apnéja. Vaisto galima vartoti tik tokiu atveju, jei manoma, kad
nauda motinai bus didesné uz pavojy vaisiui.

Teofilinas i$siskiria su motinos pienu, todél gali didinti kiidikio, ypa¢ naujagimio, dirgluma ir sukelti
kitokj $alutinj poveiki: sujaudinima, nemiga, tachikardija, drebulj. Preparato koncentracija piene biina
70 % tos koncentracijos, kuri biina zindyvés kraujyje. Per para j kiidikio organizmg gali patekti 10 %
teofilino paros dozes, kurig suvartoja motina, tod¢l zindyvei gerti Eufilinas — Olainfarm 150 mg tableciy
nerekomenduojama.. Pavojus dar didesnis, jei motina vartoja produkty, kuriuose yra metilksantiny:
kavos, Sokolado, kakavos, kolos ar stiprios arbatos.

4.7  Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Medikamento reikia vartoti atsargiai, kadangi Eufilinas — Olainfarm 150 mg tabletés gali stimuliuoti
CNS, t. y. sukelti svaigulj, nerima, drebulj ir kt., todél gali sutrikti fiziné ir psichiné reakcija. Dideliy
doziy sukeltas CNS veiklos sutrikimas gali pasireiksti be jspéjamyjy simptomy.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos suklasifikuotos pagal MedDRA daznj, kuris apibiidinamas taip: labai daznas
(= 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki
< 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nezinomas (negali biiti apskaic¢iuotas pagal turimus duomenis).

Virskinimo trakto sutrikimai



Nedazni. Pykinimas, apetito pablogéjimas, pilvo skausmas, viduriavimas.
Reti. Gastroezofaginis refliuksas (rémuo ir/ar vémimas).
Labai reti. Kepeny pazeidimas, storosios zarnos uzdegimas.

Nervy sistemos sutrikimai

Nedazni. Galvos skausmas.

Reti. CNS stimuliavimas (svaigulys, nerimas, drebulys), nemiga.
Labai reti. Traukuliai.

Kraujagysliy sutrikimai
Reti. Hipotenzija.

Sirdies sutrikimai
Nedazni. Tachikardija, palpitacija.
Reti. Aritmija.

Imuninés sistemos sutrikimai
Reti. Alerginé reakcija (dilgéliné, eritema ar eksfoliacinis dermatitas).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu prane$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetainéje http://www.vvkt.lt/ esancig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ iy baidy: rastu (adresu Zirmiiny g.
139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.|t).

49 Perdozavimas

Terapinis teofilino indeksas yra mazas, todél vartojant Eufilinas — Olainfarm 150 mg table¢iy jmanomas
iminis perdozavimas bei létinis apsinuodijimas. Jei atsiranda perdozavimo simptomy, pacientg reikia
siysti j ligoning, kadangi gali netikétai ir greitai atsirasti gyvybei pavojingy sutrikimy. Simptomy daznis
ir sunkumas priklauso nuo teofilino koncentracijos kraujyje.

Uminio apsinuodijimo simptomai: ilgai trunkantis vémimas (gali buti sunkus, medikamentais
nenutraukiamas vémimas krauju), pykinimas, pilvo, galvos skausmas, sujaudinimas, svaigulys, nerimas,
nemiga, metaboliné acidozé, hiperglikemija, hipokaliemija, tachikardija. Sunkiausias sutrikimas yra
traukuliai ir kraujosptidZio sumazéjimas.

Létinio apsinuodijimo simptomy gali atsirasti netikétai. Gali atsirasti vidutinio sunkumo virskinimo
trakto veiklos sutrikimo simptomy, prasidéti traukuliai ir(ar) sutrikti Sirdies ritmas. Metabolinés
acidozés, hiperglikemijos ir hipokaliemijos paprastai nepasireiskia.

Pagalba. Vaisto absorbcijai mazinti per pirmas dvi valandas po apsinuodijimo butina iStustinti skrandj.
Kad i§ organizmo teofilinas issiskirty greiciau, reikia daug karty gerti aktyvuotos anglies. Paprastai
medikamentas metabolizuojamas gana greitai, todél dialize daryti nebiitina. Traukuliams kontroliuoti
veng reikia suleisti diazepamo. Kalio kiekis kraujyje sunormalinamas kalio chlorido infuzija j vena.
Labai sunkig hipotenzija, tachikardijg ir aritmijg Salina j veng injekuotas propranololis ar esmololis.
Biitina nuolat stebéti gyvybei svarbiy organy veikla, kraujospiidj ir vartoti pakankamai skyscio. Jei
teofilino koncentracija plazmoje btina didesné negu 50 pg/ml, reikia daryti kraujo dialize.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé. Bronchus pleciantys medikamentai.
ATC kodas. RO3D AO05.

5.1 Farmakodinaminés savybés


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

Aminofilinas (Aminophyllinum) yra patvarus teofilino ir etilendiamino miSinys. Virskinimo trakte i$
aminofilino atsipalaiduoja teofilinas, todél aminofilino poveikis ir indikacijos yra tokios pacios kaip
teofilino, taiau aminofilinas geriau tirpsta vandenyje. Teofilinas yra metilksantiny grupés darinys. Jis
atpalaiduoja kvépavimo organy lygiuosius raumenis, todél plecia bronchus ir plauciy kraujagysles.
Etilendiaminas ne tik didina teofilino tirpuma, bet ir plecia lygiuosius raumenis. Preparatas sukelia
kompleksinj poveikj, taciau kaip jis veikia, tiksliai nezinoma. Teofilino aktyvumas daugiausiai priklauso
nuo jo sukeliamo selektyvaus fosfodiesterazés slopinimo. D¢l Sio poveikio lastelése daugeja ciklinio
3’,5’-adenozinmonofosfato (CAMF). Teofilinas didina endogeniniy katecholaminy atsipalaidavima,
slopina kalcio pernesimg | lasteles, kai kuriy prostaglandiny sintez¢ bei uzdegimo mediatoriy
atsipalaidavima i$ putliyjy lasteliy. Jis konkurenciniu biidu prisijungia prie $irdies, bronchy, CNS ir kity
organy adenozino receptoriy, todél silpnina adenozino poveikj bei maZzina jo sukeliamus pokycius. Taigi
jvairias organizmo funkcijas teofilinas veikia jvairiapusiskai: gerina alveoliy ventiliavima, vidutiniskai
plecia plauciy, inksty ir vainikines Sirdies kraujagysles, stiprina miokardo kontraktiliSkumg, didina
sistolinj ir minutinj Sirdies tdrj, vidutiniSkai stimuliuoja CNS, jskaitant kvépavimo centrg, skatina
druskos riigsties iSsiskyrima, gerina inksty kraujotaka bei glomeruly filtracija (dél pastarojo poveikio
didéja diureze). Pastaryjy 10 mety tyrimy duomenimis, teofilinas mazina uzdegima ir moduliuoja
imunitetq.

Teofilinas didina deguonies suvartojima miokarde.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Aminofilinas gerai absorbuojamas i§ virSkinimo trakto. Biologinis vaisto pricinamumas yra mazdaug
90 %. Jo absorbcijg létina maistas. Stabilus gydomasis poveikis biina, kai teofilino koncentracija
plazmoje yra 10 - 20 mg/l (55 umol/ — 110 umol/l). Terapinis $io vaisto indeksas yra mazas. Jei
koncentracija plazmoje didesné negu 20 mg/l, dazniau atsiranda Salutinis poveikis ir bina didesné
toksinio poveikio rizika. 90 % teofilino metabolizuoja kepenys. Medikamento biotransformacijai yra
svarbiis citochromo P450 izofermentai, ypa¢ CYP1A2. teofilinas yra skaldomas j 1,3-dimetil§lapimo
rugst, 1-metilSlapimo riig§tj ir 3-metilksanting. Metabolitai yra Salinami su Slapimu. I$ suaugusiy
Zzmoniy organizmo mazdaug 10 % teofilino dozés iSsiskiria nepakitusia forma. Medikamento kepeny
klirensui daro jtakg amzius, riilkymas, maistas bei kartu vartojami kiti vaistai. Jei yra Sirdies
nepakankamumas, kepeny pazeidimas, létinis alkoholizmas ir plau¢iy edema, teofilino klirensas biina
mazesnis.

Nertkaliy, serganciy bronchine astma, organizme, jei néra kity organy ir sistemy pazeidimo, teofilino
pusiné eliminacija trunka 6 — 12 valandy, riikkaliy 4 — 5 valandas, naujagimiy ir neisneSioty kiidikiy
10 — 45 valandas. Vaiky ir rikanciyjy Zmoniy teofilino pusinés eliminacijos periodas yra trumpesnis
negu neriikanciyjy suaugusiy zmoniy, todél vaikams ir rukaliams reikia santykinai didesnés dozés,
apskaiciuotos pagal kiino svorj.

Teofilinas prasiskverbia per placents ir iSsiskiria su motinos pienu.

Etilendiaminas teofilino farmakokinetikai jtakos nedaro.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Uminis toksinis poveikis

Sugirdyto peléms aminofilino LDso yra 540 mg/kg kiino svorio.

Kancerogeninis poveikis

Ilgalaikiy teofilino (veikliosios aminofilino medziagos) kancerogeninio poveikio tyrimy su gyviinais
neatlikta.

Mutageninis ir teratogeninis poveikis

Tyrimy su Zmogaus lasteliy kulttira duomenimis, teofilinas, vartojamas koncentracijomis, iki 50 karty
didesnémis uz gydomaja koncentrata kraujo plazmoje, sukelia chromosomy tritkkinéjima. Tiriant Ziurkes
ir peles, teofilino dozés, 2 - 3 kartus didesnés uz terapines zmonéms skiriamas dozes, teratogeninio
poveikio nesukélé. Embriotoksinj poveikj ziurkéms sukélé 220 mg/kg kiino svorio teofilino dozés.
Vaikingoms Ziurkiy pateléms tokia teofilino dozé toksinio poveikio nesukéle.

Poveikis vaisingumui



Tyrimy su grauzikais metu nustatyta, kad peléms ir Ziurkéms teofilino dozé, 1 - 3 kartus didesné uz
teraping zmonéms skiriama dozg, blogina visluma.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Bulviy krakmolas
Kalcio stearatas

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Lizding plokstele laikyti iSoringje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés ir Sviesos.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

PVC plévelés ir lakuotos aliuminio folijos lizdiné plokstelé, kurioje yra 10 tableciy. Kartono dézute,
kurioje yra 3 lizdinés plokstelés (10 tableciy kiekvienoje) ir informacinis lapelis.

6.6 Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

JSC “Olainfarm”

Rupnicu 5, LV-2114, Olaine

Latvija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

LT/1/94/1136/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. spalio 12 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. geguzés 12 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019-02-22



ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It



http://www.ema.europa.eu/

Il PRIEDAS

A GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ
SERIJOS ISLEIDIMA

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS



A.  GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijos i$leidima, pavadinimas ir adresas

JSC “Olainfarm”

Ripnicu 5, Olaine, LV-2114

Latvija

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS

o TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJUI

Receptinis vaistinis preparatas.

e SALYGOS IR APRIBOJIMAIL ATSIZVELGIANT | SAUGU IR EFEKTYVU
VAISTO VARTOJIMA

Duomenys nebiitini.
o KITOS SALYGOS

Néra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eufilinas — Olainfarm 150 mg tabletés
Aminofilinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje tabletéje yra 150 mg aminofilino (atitinka 125 mg teofilino ir 25 mg etilendiamino).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 tableCiy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite informacinj lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Lizdine plokstele laikyti iSoringje déZutéje, kad preparatas baty apsaugotas nuo drégmés ir $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)




11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

JSC “Olainfarm”
Rupnicu 5, LV-2114, Olaine
Latvija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AIl)

LT/1/94/1136/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Eufilinas — Olainfarm 150 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briuksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eufilinas — Olainfarm 150 mg tabletés
Aminofilinas

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

OlainFarm

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot

5. KITA




B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Eufilinas — Olainfarm 150 mg tabletés
Aminofilinas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasirei$ké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Eufilinas — Olainfarm ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Eufilinas — Olainfarm
Kaip vartoti Eufilinas — Olainfarm

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Eufilinas — Olainfarm

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdE

1. KAS YRA EUFILINAS - OLAINFARM IR KAM JIS VARTOJAMAS

Sis medikamentas vartojamas kvépavimo taky spazmo sukelto dusinimo $alinimui ir $io sutrikimo
profilaktikai sergant plauciy ligomis (bronchine astma, létiniu bronchitu, plau¢iy emfizema) kuriy metu
sutrinka kvépavimo taky praeinamumas.

Eufilinas — Olainfarm tableciy veiklioji medziaga teofilinas yra metilksantiny grupés darinys. Jis
atpalaiduoja kvépavimo organy lygiuosius raumenis, todél plecia bronchus ir plauciy kraujagysles.
Teofilino aktyvumas daugiausiai priklauso nuo jo sukeliamo selektyvaus medziagy apykaitos fermento
fosfodiesterazés slopinimo. D¢l Sio aktyvumo teofilinas sukelia jvairiapusiska poveikj: gerina alveoliy
ventiliavima, vidutiniskai plecia plauciy, inksty ir vainikines Sirdies kraujagysles, stiprina miokardo
susitraukimg, didina iSstumiamo i§ Sirdies kraujo tdrj, vidutiniskai stimuliuoja CNS, jskaitant
kvépavimo centra, skatina druskos ruigSties i$siskyrima, gerina inksty kraujotaka bei filtracijg (dél
pastarojo poveikio didéja S$lapimo iSsiskyrimas). Pastaryjy 10 mety tyrimy duomenimis, teofilinas
mazina uzdegimga ir moduliuoja imuniteta.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT EUFILINAS - OLAINFARM

Eufilinas — Olainfarm vartoti negalima, jeigu yra:

alergija teofilinui, etilendiaminui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

amus miokardo infarktas.

skydliaukés veiklos padidéjimas.

Sirdies ritmo sutrikimas (tachikardija, ekstrasitolija).

epilepsija.

Porfirija (tam tikras medziagy apykaitos sutrikimas).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Vartojant Sio medikamento gydytojas gali nurodyti Jums reguliariai atlikti kraujo tyrima.
Jeigu yra nors viena i§ Zemiau i$vardyty biikliy, medikamento galima vartoti tik pries tai pasitarus su

gydytoju.



Padidéjes kraujo spaudimas (jis gali dar labiau padidéti).

Susilpnéjusi kairiojo Sirdies arba deSiniojo (plautine Sirdis) Sirdies skilvelio, arba skydinés liaukos
veikla, uzsitgsgs karSCiavimas, kepeny liga arba sepsis (Sios buklés gali sukelti toksinj
medikamento poveikj, nes tokiems pacientams teofilino Salinimas sumazéja, todél jo
koncentracija serume ir toksinio poveikio galimybé gali bati didesné).

Yra krity negalavimy (mastopatija; ligos simptomai gali pasunkéti).

Sergama arba sirgta skrandzio uzdegimu, skrandZio arba Zarnyno opa (Siy ligy simptomai gali
pasunkéti). Be to, medikamentas gali sutrikdyti apatinio stemplés rauko veikla ir sukelti skrandzio
turinio atpylima j stempleg.

Gerybinis priesinés liaukos padidéjimas (adenoma). Ligonio biiklé gali pasunkéti ir staiga susilaikyti
Slapimas.

Pacientas yra senyvas, serga sunkia liga arba jeigu Sirdies ir kraujagysliy sistemos veikla susilpnéjusi.

Pacienté néscia arba zindyveé.

Eufilinas — Olainfarm vartojimas su maistu ir gérimais

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

Jei pacientas valgo maista, 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. Valgant daug kepto maisto, kuriame yra daug
policikliy angliavandeniliy, teofilino koncentracija serume gali mazéti.

Pacientams, gydomiems Eufilinas — Olainfarm 150 mg tabletémis, alkoholio reikia negerti.

Néstumas

Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vaisto galima vartoti tik tokiu atveju, jei, gydytojo nuomone, nauda motinai bus didesné uz pavojy
vaisiui.

Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate nésCia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Zindyvei medikamento vartoti nerekomenduojama. Teofilinas issiskiria su motinos pienu, todél gali
didinti kiidikio, ypac¢ naujagimio, dirgluma ir sukelti kitokj Salutinj poveikj: sujaudinima, nemiga,
tachikardija, drebulj. Sio 3alutinio poveikio rizika biina didesné, jei motina vartoja kavos, Sokolado,
kakao, kolos ar stiprios arbatos.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Medikamento reikia vartoti atsargiai, kadangi Eufilinas — Olainfarm 150 mg tabletés gali stimuliuoti
CNS, t. y. sukelti svaigulj, nerima, drebulj ir kt., todel gali sutrikti fiziné ir psichiné reakcija. Dideliy
doziy sukeltas CNS veiklos sutrikimas gali pasireiksti be jspé&jamyjy simptomy.

Kiti vaistai ir Eufilinas — OlainFarm
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Kartu vartoti draudziama

Eufilinas — Olainfarm 150 mg table¢iy negalima vartoti kartu su ksantino dariniais (didéja toksinio
poveikio rizika), beta adrenoreceptoriy blokatoriais (mazéja teofilino bronchus pleciantis poveikis ar
gali prasidéti bronchy spazmas), fluvoksaminu ir jonazoliy preparatais.

Dél sqveikos gali silpnéti Eufilinas - Olainfarm 150 mg tableciy poveikis

Tabako ritkymas, létinis alkoholizmas, rifampicinas, karbamazepinas, fenobarbitalis (barbittratai),
fenitoinas, primidonas, ritonaviras, aminoglutetimidas, sulfinpirazonas skatina teofilino skaldymag
kepenyse, todél butina didinti Eufilinas — Olainfarm 150 mg tableciy doze (reikia stebéti teofilino
koncentracijg plazmoje).

Dél sqveikos gali stipréti Eufilinas — Olainfarm 150 mg tableciy poveikis



Alopurinolis, rofekoksibas, meksiletinas ir propafenonas, ciprofloksacinas, klaritromicinas,
eritromicinas (jei pastarojo vaisto geriama, jo koncentracija plazmoje biina mazesné), norfloksacinas,
tiklopidinas, diltiazemas, verapamilis ir galbiit kiti kalcio kanaly blokatoriai, disulfiramas, interferonas
alfa ir peginterferonas alfa, kombinuotieji geriamieji kontraceptikai, pentoksifilinas, cimetidinas,
skiepai nuo gripo, galbiit izoniazidas, flukonazolis, ketokonazolis ir zafirlukastas didina teofilino
koncentracijg plazmoje, todél biitina mazinti Eufilinas — Olainfarm 150 mg table¢iy doze (reikia stebéti
teofilino koncentracija plazmoje).

Kitokios sgveikos formos

Eufilinas — Olainfarm 150 mg tabletés, vartojamos kartu su adenozinu, mazina jo antiaritminj poveikj.
jei minéty tableCiy vartojama kartu su halotanu, didéja aritmijos, o jei kartu su ketaminu ir galbit
chinolonais, — traukuliy rizika. Jei Eufilinas — Olainfarm 150 mg tableciy vartojama kartu su
kortikosteroidais, acetazolamidu, Henlés kilpoje  veikianciais  diuretikais ir tiazidais,
simpatikomimetikais (bambuteroliu, fenoteroliu, formoteroliu, ritodrinu, salbutamoliu, salmeteroliu,
terbutalinu ir tulobuteroliu), gali daZniau atsirasti hipokaliemija. Minéty tableéiy vartojant kartu su
doksapramu stipriau stimuliuojama CNS.

Eufilinas — Olainfarm 150 mg tabletés skatina licio karbonato i$siskyrima, todél litis sukelia silpnesnj
gydomajj poveik].

Pacientams, gydomiems Eufilinas — Olainfarm 150 mg tabletémis, alkoholio gerti nepatariama.

Poveikis laboratoriniy tyrimy duomenims
Jei ligonis geria kavos, arbatos, kolos, valgo Sokolado, vartoja paracetamolio, nustatant teofilino
koncentracija plazmoje spektrofotometrijos metodu, tyrimo rodmenys gali buti didesni, negu yra i$

tikryjy.

3. KAIP VARTOTI EUFILINAS - OLAINFARM

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg.

Eufilinas - Olainfarm 150 mg tabletés yra geriamos po valgio, uzsigeriant vandeniu.
Doze¢ kiekvienam pacientui nustato gydytojas, atsizvelggs | bendrg bukle, kiino svorj, vaisto toleravima
bei kitokiy medikamenty vartojima.

Suauge Zmonés
Paprastai rekomenduojama gerti 1 — 4 kartus per parg po 150 — 300 mg.
Vaisto gali reikéti vartoti nuo keliy dieny iki keliy ménesiy (priklauso nuo ligos ir jos sunkumo).

Vaikai

Jaunesniems negu 4 mety vaikams medikamento vartoti nerekomenduojama.

Vyresniems negu 4 mety vaikams pirmajg savaite reikia gerti 6 mg/kg kiino svorio paros dozg. Per antraja
savaite $ig dozg reikia padidinti iki 12 — 24 mg/kg kiino svorio. Ja reikia gerti per kelis kartus.

Senyvi zmonés
Senyviems pacientams, gydytojas gali skirti mazesn¢ medikamento dozg.

Kepeny veiklos sutrikimas
Ligoniams, kuriy kepeny veikla sutrikusi, gydytojas tikriausiai paskirs mazesn¢ doze.

Inksty veiklos sutrikimas
Ligoniams, kuriy inksty veikla sutrikusi, doze koreguoti nebiitina.

Jeigu manote, kad Eufilinas — Olainfarm veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Eufilinas — Olainfarm doze
Jei jtariama, jog preparato perdozuota, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja. Jis nuspres, kokiy priemoniy
reikia imtis. Jei perdozavimas sunkus, pacientg gali prireikti guldyti j ligonine

Uminio apsinuodijimo simptomai: ilgai trunkantis vémimas (gali buti sunkus, medikamentais
nenutraukiamas), pykinimas, pilvo, galvos skausmas, sujaudinimas, svaigulys, nerimas, nemiga,



medziagy apykaitos ir elektrolity pusiausvyros sutrikimas. Sunkiausias sutrikimas yra traukuliai ir
kraujospiidzio sumazéjimas.

Pagalba. Vaisto absorbcijai mazinti per pirmas dvi valandas po apsinuodijimo biitina i$tustinti skrandj.
Kad i$ organizmo teofilinas iSsiskirty greiciau, reikia daug karty gerti aktyvuotos anglies. Paprastai
medikamentas metabolizuojamas gana greitai, todél dialize daryti nebiitina.

gydytojas nuolat stebés gyvybei svarbiy organy veikla, kraujospiid; ir skirs vartoti pakankamai skyscio.
Kai kuriais atvejais gali tekti daryti kraujo dialize.

PamirSus pavartoti Eufilinas — Olainfarm
Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima. Vaisto reikia vartoti toliau taip, kaip
Iprasta.

Nustojus vartoti Eufilinas — Olainfarm

Savo nuoziiira baigus arba pertraukus vaisto vartojima, gali vél patiméti dusulys bei atsirasti kity ligos
simptomy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Vartojant Eufilinas — Olainfarm 150 mg tableCiy gali labai padaznéti Sirdies susitraukimai, atsirasti
daznas ir nereguliarus Sirdies plakimas, kitoks Sirdies ritmo sutrikimas, pykinimas ir kitokiy virskinimo
trakto negalavimy (apetito pablogéjimas, pilvo skausmas, vémimas viduriavimas), galvos skausmas,
CNS stimuliavimas (svaigulys, nerimas, drebulys), nemiga. Etilendiaminas gali sukelti alergine
reakcija: dilgéling, eritemg ar eksfoliacinj dermatita.

Jei teofilino koncentracija plazmoje labai padidéja, Salutinis poveikis tampa labiau pastebimas,
pasireiSkia dazniau ir biina sunkesnis.

Nepageidaujamas poveikis pasireisSkia dazniau, jei yra Sirdies nepakankamumas, polinkis j Sirdies
susitraukimy padaznéjima, 1étinis skrandzio, storosios zarnos uzdegimas, kepeny pazeidimas.

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

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti interneto
svetainéje WWW.VVKL.It esancig formg ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy bady: rastu (adresu Zirmiiny g. 139A, LT-09120
Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto
svetaing (adresu http://www.vvkt.It). Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI EUFILINAS - OLAINFARM

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes ir Sviesos.

Ant dézutés po ,,EXP*“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima i8pilti j kanalizacijg arba iSmesti su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

6. PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA

Eufilinas — Olainfarm sudétis

- Veiklioji medziaga yra aminofilinas. Vienoje tabletéje yra 150 mg aminofilino (atitinka 125 mg
teofilino ir 25 mg etilendiamino).

- Pagalbinés medziagos yra bulviy krakmolas ir kalcio stearatas.

Eufilinas — Olainfarm i$vaizda ir kiekis pakuotéje
Eufilinas — Olainfarm tabletés baltos arba baltos su gesvu atspalviu, apvalios, ploks¢ios.
Eufilinas — Olainfarm tabletés tickiamas lizdinémis plokstelémis. Kartono dézutéje yra 30 tableciy.

Registruotojas ir gamintojas

JSC “Olainfarm”
Rupnicu 5, LV-2114, Olaine
Latvija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
Juridinis adresas

UAB ,,Olainfarm-Lietuva‘“
J.Savivkio str. 4, Vilnius, LT-01108, Lithuania

Faktinis adresas
Karaliaus Mindaugo pr. 68-31, Kaunas, LT-4435, Lithuania

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas 2019-02-22.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

