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Pribalova informace: informace pro pacienta

Euphyllin CR N 100 mg tvrdé tobolky s prodlouZzenym uvoliiovanim

Euphyllin CR N 200 mg tvrdé tobolky s prodlouZzenym uvoliiovanim

Euphyllin CR N 300 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
theophyllinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, nez za¢nete tento pripravek
uZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Sk v~

1.

Co je Euphyllin CR N a k ¢emu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Euphyllin CR N uZivat
Jak se Euphyllin CR N uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Euphyllin CR N uchovéavat

Obsah baleni a dal$i informace

Co je Euphyllin CR N a k ¢emu se pouZiva

Euphyllin CR N je pfipravek s postupnym uvoliiovanim 1é¢ivé latky - tim je dosaZeno
prodlouzeného tcinku. Theofylin uvoliuje hladkou svalovinu dolnich dychacich cest a rozsifuje
pradusky, dale stabilizuje a omezuje zanétlivé procesy v dychacich cestach.

Euphyllin CR N se pouziva k 1é¢bé a prevenci stavii dusnosti podminénych zizenim dychacich
cest (bronchokonstrikce, edémy, zanét), jako je bronchialni astma, chronicky zanét plic a rozedma

plic.

Ptipravky s prodlouZenym uvolfiovanim theofylinu, ke kterym patii Euphyllin CR N, nejsou
vhodné k 1écbé status asthmaticus (tézky astmaticky zachvat) nebo akutniho bronchospasmu
(nahly zachvat dusnosti na podkladé zizeni pridusek).

Euphyllin CR N nesmi byt podavén jako I¢k prvni volby k 1écbé astmatu u déti.

Ptipravek mohou uzivat dospé€li, mladistvi a déti od 6 rokd.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Euphyllin CR N uZivat

NeuZivejte Euphyllin CR N

jestlize jste alergicky(4) na theofylin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku;
jestlize trpite akutnim infarktem myokardu a akutni tachykardii (poruchou srde¢niho
rytmu se zrychlenou tepovou frekvenci);

ptipravek nesmi uzivat déti do 6 mésict véku
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Upozornéni a opatieni

— Pted uzitim ptipravku Euphyllin CR N se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem,
jestlize trpite nestabilni anginou pectoris (onemocnéni véncitych cév);

— jestlize trpite nachylnosti k tachykardii (porucha srde¢niho rytmu);

— jestlize trpite t¢zkou hypertenzi;

— jestlize trpite hypertrofickou obstruk¢éni kardiomyopatii (chronickym onemocnénim
srde¢ni svaloviny);

— jestlize trpite hypertyre6zou (zvysenou funkci §titné zlazy);

— jestlize trpite epilepsii;

— jestlize trpite zaludecnimi nebo dvanactnikovymi viedy;

— jestlize trpite porfyrii (metabolickou poruchou);

— jestlize trpite tézkymi poruchami jaternich nebo ledvinovych funkci.

Ve vySe uvedenych piipadech mohou pacienti pfipravek uzivat, jen pokud je to naprosto
nezbytné.

Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci u Vas vyskytnou teprve béhem uzivani pripravku,
informujte o tom svého lékare.

Uzivani pripravku Euphyllin CR N u starsich nebo téZce nemocnych osob je spojeno se zvySenym

rizikem predavkovani, a proto je tieba pritbézné¢ kontrolovat hladinu theofylinu v krvi (viz bod 3).

Pii 1é¢be poruch srde¢niho rytmu propranololem je tfeba brat v ivahu, ze propranolol muze
vyvolat u astmatika tézky bronchospasmus. U téchto nemocnych se doporucuje davat pirednost
verapamilu.

V ptipadé nedostate¢ného ucinku doporucené davky a v ptipadé nezadoucich U¢inki je tieba
sledovat plazmatickou koncentraci theofylinu.

Akutni febrilni onemocnéni
Horecka snizuje clearance theofylinu. Mtze byt nutné snizit ddvku, aby se predeslo intoxikaci.

Déti a dospivajici
Euphyllin CR N se nesmi podavat jako 1€k prvni volby k 1é¢b¢ astmatu u déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Euphyllin CR N

Uginky piipravku Euphyllin CR N a G&inky jinych soucasné uZivanych 1ékt se mohou navzajem
ovliviiovat. Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Ke vzdjemnému zesileni ucinkd dochdzi pii soucasném uzivéani pfipravku Euphyllin CR N a
jinych xantinovych pfipravkd (sloZzenim podobnych pfipravku Euphyllin CR N), beta-
sympatomimetik (pouZzivaji se rovnéz k rozsifeni pridusek), kofeinu a jemu piibuznych latek.

Ke sniZeni u¢inku maze dochazet u kutrdki, pti soucasném uzivani barbituratd (I1ékd na spani),
zejména fenobarbitalu a pentobarbitalu, pfi sou¢asném uzivani karbamazepinu, fenytoinu a
fosfenytoinu, rifampicinu a rifapentinu, primidonu, sulfinpyrazonu, ritonaviru,
aminoglutethimidu a ptipravka obsahujicich tfezalku nebo jeji extrakt. V téchto pfipadech Vam
1ékat maze zvysit ddvkovani pripravku Euphyllin CR N.

Projevy z predavkovani a zvysené riziko vyskytu nezadoucich u¢inkl se mohou vyskytnout pfi
kombinaci s nasledujicimi ptipravky: antikoncepcni piipravky, makrolidova antibiotika (zvlaste
erythromycin a troleandomycin), chinolony (inhibitory gyrazy, zvlasté ciprofloxacin, enoxacin a
pefloxacin, viz dale), imipenem, isoniazid, hydrazid kyseliny nikotinové, thiabendazol, blokatory
vapnikového kanalu (napf. verapamil, diltiazem), propranolol, mexiletin, propafenon, tiklopidin,
cimetidin a ranitidin, allopurinol a febuxostat, fluvoxamin, interferon alfa a peginterferon alfa-2,
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zafirlukast, vakcina proti chfipce, etintidin, idrocilamid, zileuton a disulfiram. V téchto ptipadech
Vam lékar mtze snizit davkovani ptipravku.

Pfi soucasném uzivani ciprofloxacinu nebo enoxacinu (Iéky pouzivané k 1éCbé bakterialnich
infekci) je tfeba davku theofylinu snizit. Také jiné chinolony (napf. pefloxacin, kyselina
pipemidova) mohou zesilit u¢inek ptipravkd obsahujicich theofylin. V rdmci soucasné 1écby
chinolony je tfeba provadét Castéjsi stanoveni koncentrace theofylinu v krevnim séru.

Euphyllin CR N mutze snizit ucinek piipravkl obsahujicich uhli¢itan lithny a beta-blokatory.

Theofylin zvySuje mocopudné plsobeni diuretik a zvysuje riziko vyskytu nezadoucich ucinkt
(napf. pii soubézném uzivani furosemidu).

Podani halotanu (pouziva se pti celkovém znecitlivéni) miize mit u pacientl uzivajicich Euphyllin
CR N za nasledek zavazné poruchy srde¢niho rytmu.

Nezapomeiite, Ze uvedené udaje plati i tehdy, jestlize jste ptipravek vysadil(a) v nedavné dobeg.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€éhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Jelikoz doposud neni k dispozici dostatek zkuSenosti s uzivanim theofylinu v prvnim trimestru
téhotenstvi, nema byt v tomto obdobi podavan. Béhem druhého a tietiho trimestru, zejména ke
konci téhotenstvi a dale v obdobi kojeni (theofylin prochazi placentou a do matetského mléka) se
smi Euphyllin CR N uzivat pouze v pfipad€ nezbytnosti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Euphyllin CR N miZe neptiznivé ovlivnit ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci
pohybii a rychlé rozhodovani (napft. fizeni motorovych vozidel, obsluha stroji, prace ve vyskach).
Ve zvysené mife to plati v kombinaci s alkoholem nebo jinymi ptipravky negativné ovliviiujicimi
pozornost nemocného. Tuto ¢innost miiZzete vykonavat pouze se souhlasem Iékare.

Piipravek Euphyllin CR N obsahuje monohydrat laktozy.
Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete
tento léCivy pripravek uzivat.

3. Jak se Euphyllin CR N uziva

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

Presné davkovani piipravku uréi vzdy 1ékafr.

Euphyllin CR N se davkuje individualng, podle reakce nemocného. Optimalné (je-li to mozné) se
davkovani stanovuje podle hladiny theofylinu v krevnim séru (pozadované rozmezi koncentrace
je 8-20 mg/1 (u dosp€lych) a 5-12 mg/1 (u déti). Kontrola hladiny theofylinu je tieba také zejména
v piipad€ nedostatecné ti¢innosti nebo pti vyskytu nezadoucich ucinku.

Pti stanovovani poc¢atecni davky je tieba brat v ivahu eventualni pfedchazejici uzivani theofylinu
nebo pfipravkl ze stejné terapeutické skupiny, aby davka mohla byt odpovidajicim zplGsobem
upravena. Misto skute¢né té€lesné hmotnosti se pfi stanovovani davky pouziva hmotnost idealni,
protoze theofylin neprochazi do tukové tkane.
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Pro déti od 6 do 8 let je denni udrZzovaci davka theofylinu ptiblizn€ 24 mg/kg télesné hmotnosti a
pro déti do 12 let ptiblizné 20 mg/kg.

Kuraci potrebuji zpravidla vyssi davku theofylinu (vztazeno na télesnou hmotnost), a to z ditvodu
rychlej$iho vylu¢ovani. Nemocni nad 60 let naopak vyluc€uji theofylin pomaleji. Opatrné je tieba
davkovat theofylin kufdkim, ktefi zanechali koufeni, protoze u nich dochdzi k vzestupu hladiny
theofylinu v krvi.

Vylu€ovani theofylinu byva velmi casto zpomaleno u nemocnych trpicich srde¢ni nedostatecnosti
(insuficienci), vyraznym nedostatkem kysliku, sniZzenou funkci ledvin, zépalem plic, virovou
infekei (zejména chiipkou) ve vy$s$im véku, stejné jako v kombinaci s n€kterymi jinymi pfipravky
(viz bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a Euphyllin CR N*). Ke snizenému vylucovani theofylinu mize
také dochézet po ockovani proti tuberkul6ze nebo chfipce. V téchto piipadech je vétSinou tieba
snizit davku pfipravku Euphyllin CR N.

Doporucené davkovaci schéma:
Pokud Iékaf neurci jinak, doporucuji se nasledujici udrzovaci davky podle véku nemocného:

Vek (roky) Télesna hmotnost (kg) Denni davka
theofylinu v mg/kg
télesné hmotnosti

Déti

1-5 5-20 Nemaji byt podavany pevné
peroralni 1ékové formy

6-8 20-25 24

8-12 25-40 20

Dospivajici

12-16 40-60 18

Dospéli 50-70 11-13

Pfi pfevedeni =z theofylinového pfipravku bez prodlouZzeného ucinku na piipravek
s prodlouzenym ucinkem, jako je Euphyllin CR N, je tfeba brat v tivahu, ze davkovani miize byt
nizsi.

Euphyllin CR N se obvykle uziva 2 krat nebo 1 krat denn¢ 1 tobolka. Denni davka se uziva bud’
vecer pred spanim, nebo ve dvou davkach rano pti snidani a vecer pied spanim.

Nemocni s no¢ni dusnosti uzivaji pfedepsanou denni davku najednou vecer pied spanim.

Léceni ma byt zapocato uzivanim 1 davky pokud moZzno vecer kratce pred spanim a béhem
2-3 dni se davka pomalu navysi (dle doporuceni l€kaie).

Jakékoliv zmény davkovani (zvySovani, snizovani) l1ze provadét pouze na pokyn Iékare.

Zpusob podani
Tobolky se uzivaji nerozkousané s dostateénym mnozstvim tekutiny.

Jestlize Vam polykani tobolky piisobi obtize, mlizete ji otevrit a nerozkousany obsah spolknout
(u malych déti mozno na Izi¢ce s ¢ajem) a zapit dostateCnym mnozstvim tekutiny.

Délka uzivani ptipravku Euphyllin CR N se fidi druhem, zadvaznosti a pribéhem onemocnéni a
stanovuje ji oSetfujici 1ékar.

Pouziti u déti a dospivajicich
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Déti do 6 mésici véku
Euphyllin CR N tobolky se nesmi poddvat détem do 6 mésict véku.

Déti do 6 let véku
Euphyllin CR N tobolky se nema podavat détem do 6 let veku.

K dispozici jsou 1éCivé piipravky v jinych 1ékovych forméach, které jsou vhodnéjsi pro podavani
détem mladsSim 6 let.

Vzhledem k vysokému obsahu 1é¢ivé latky nejsou tobolky s obsahem 300 mg theofylinu vhodné
pro déti mladsi nez 12 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Euphyllin CR N, nezZ jste mél(a)

Pti ptredavkovani piipravkem se mohou objevit zazivaci obtize (nevolnost, bolesti zaludku,
zvraceni, prijem), zvySena drazdivost (neklid, bolesti hlavy, nespavost, zavrat¢) a srdecni obtize
(poruchy srde¢niho rytmu). Pii vyrazném predavkovani se mohou vyskytnout i kieCové zachvaty
nebo tézké poruchy srde¢niho rytmu a ob&hové selhani.

V ptipadé zvySené individualni citlivosti viici theofylinu se mohou vyskytnout zavazné ptiznaky
predavkovani jiz pii nizsich, obvyklych davkach.

Jestlize se vyskytnou projevy z ptredavkovani, ma byt nasledujici davka s ohledem na zavaznost
téchto priznakli vynechana nebo snizena na 50 %. V kazdém ptipad¢ je tfeba vyhledat oSetfujiciho
I€kare, aby zkontroloval priibéh 1éCby.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Euphyllin CR N
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokracujte v uzivani podle ndvodu lékate. Porad’te se se svym oSetiujicim lékaiem.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Euphyllin CR N

Pokracujte v 1écbé podle rady oSetiujiciho 1ékate, i kdyz se Vase obtize vyrazné zlepsily.
Predcasné a nekontrolované ukonceni 1é¢by mlze mit za nasledek opétovné zhorSeni Vaseho
stavu a ve zvySené mife se mohou objevit zachvaty dusnosti. JestliZe i piesto cheete 1€¢bu prerusit,
vzdy se pfedem porad’te se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem uzivani pfipravku Euphyllin CR N se mohou vyskytnout tyto nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 1é¢enych pacientl):

bolesti hlavy, stavy vzruseni, tfes rukou (tremor), neklid, nespavost, zvySena drazdivost, svalové
zaSkuby, kteCové stavy (klonické a tonické generalizované kiece), zrychleny, poptipadé
nepravidelny srde¢ni rytmus, palpitace (buSeni srdce), navaly, pokles krevniho tlaku, ob&hové
selhani, zazivaci obtize jako nevolnost, zvraceni a prijem, zvySena diuréza (mocopudny ucinek),
zmény hladin nékterych elektrolytli v krevnim séru, zejména sniZeni hladiny drasliku, vzestup
sérového vapniku a kreatininu, stejné€ jako zvySené hodnoty kyseliny mocové v krvi. Dale se
mohou vyskytnout zvySené hodnoty cukru v krvi. Poklesem svalového tonu (napéti) mize v noci
dochazet ke zhorSeni stavajiciho gastroezofagealniho refluxu (zpétny tok zaludecniho obsahu do
jicnu).
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Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 1é€enych pacientt):

alergické reakce na theofylin. Prvnimi ptiznaky mize byt svédéni kiize nebo kopfivka. V ptipadé
prvnich naznaki alergické reakce preruste uzivani ptipravku Euphyllin CR N a informujte o tom
svého oSetiujiciho 1ékare.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
zvysena dechova frekvence, vyrazka, syndrom nedostatecné sekrece antidiuretického hormonu
(ADH).

Zvyseny vyskyt nezadoucich ucinki mize byt podminén zvysSenou individualni vnimavosti
nemocného na theofylin nebo pfedavkovanim (koncentrace theofylinu v krvi nad 20 mg/1).

Predevsim pii predavkovani se mohou objevit toxické nezadouci ucinky, jako napt. zachvaty
kiec¢i, nahly pokles krevniho tlaku, komorové arytmie (porucha srde¢niho rytmu) a zavazné
zazivaci obtize (mezi jinym krvaceni do zazivaciho traktu).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inki, sdélte to svému lékati, [ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci ucinky mtzete hlasit prostfednictvim webového
formulafe sukl.gcov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Euphyllin CR N uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které¢ jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Euphyllin CR N obsahuje

Lécivou latkou je:

Euphyllin CR N 100 mg:

Theophyllinum 100 mg v 1 tobolce s prodlouZenym uvoliiovanim.

Euphyllin CR N 200 mg:
Theophyllinum 200 mg v 1 tobolce s prodlouZzenym uvoliiovanim.
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Euphyllin CR N 300 mg:
Theophyllinum 300 mg v 1 tobolce s prodlouZzenym uvoliiovanim.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, mastek, methylceluldoza 15, mikrokrystalicka
celuldza, sodna stl karmeldzy, acetat celulozy, triethyl-citrat.

Tobolka: oxid titanicity, zelatina, indigokarmin (pouze u sily 100 mg), ¢i§téna voda.

Potisk: ¢erny inkoust (Selak, cerny oxid zelezity, propylenglykol, amoniak).

Jak pripravek Euphyllin CR N vypada a co obsahuje toto baleni

Popis ptipravku:

Euphyllin CR N 100 mg: svétle modré tobolky z tvrdé Zelatiny s cernym potiskem Eu 100,
obsahujici bilé az téméf bilé pelety, tvar obly, kulaty az valcovity.

Euphyllin CR N 200 mg, Euphyllin CR N 300 mg: bilé tobolky ztvrdé Zelatiny s cernym
potiskem Eu 200, Eu 300, obsahujici bilé az témér bilé pelety, tvar obly, kulaty az valcovity.

20 nebo 50 tobolek s prodlouzenym uvoliiovanim.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
pharmaand GmbH

Taborstrasse 1

1020 Viden

Rakousko

Vyrobce

Takeda GmbH

16515 Oranienburg

Neémecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 8. 2025.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 16¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach SUKL,
http://www.sukl.cz/.
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