Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Teotard 200 mg kapsule s produljenim oslobadanjem
Teotard 350 mg kapsule s produljenim oslobadanjem
teofilin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Teotard i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Teotard
Kako uzimati Teotard

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Teotard

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

D UTA W NP U

1. Sto je Teotard i za §to se koristi
Teotard je lijek koji Siri bronhe (bronhodilatator), a sadrzi djelatnu tvar teofilin.

Lijek je namijenjen za lijeCenje svih oblika astme u djece, adolescenata i odraslih, kroni¢nog
opstruktivnog bronhitisa, pluénog emfizema (abnormalno povecanje veli¢ine zra¢nih prostora u
plu¢ima), pluéne hipertenzije (povecanje krvnog tlaka u pluénim arterijama) i kod kroni¢nog plué¢nog
srca (povecanje desne klijetke srca).

Ovaj lijek se ne smije koristiti kao prvi lijek izbora u lijeenju astme u djece.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Teotard

Nemojte uzimati Teotard

- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar (teofilin) ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.),

- ako ste prije kratkog vremena imali akutni infarkt sr¢anog misica (sr¢ani udar),

- ako imate akutne poremecaje sréanog ritma (akutna tahiaritmija),

- ako ste preosjetljivi na ksantinske pripravke (npr. kofein, teobromin, pentoksifilin).

Teotard se ne smije primjenjivati u djece mlade od 6 mjeseci.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Teotard.

Prije pocetka lije¢enja Teotardom obavijestite lijecnika ako se lijecite zbog:
- sréanog popustanja,

- visokog krvnog tlaka,

- nestabilne angine pektoris (bol u prsima) ili drugih bolesti srca,

- epilepsije,
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- peptickog ulkusa (Cira/vrijeda na Zelucu ili dvanaesniku),
- poremecaja u radu Stitnjace (hipertireoze),

- alkoholizma,

- poremecaja u radu jetre (osobito ciroze) ili

- poremecaja u radu bubrega.

Prije pocetka lijeCenja Teotardom obavijestite lijecnika ako imate:

- hipertroficnu opstruktivnu kardiomiopatiju (stanje u kojem je dio sr¢anog misic¢a zadebljan),

- pogorsanje simptoma u prsima, npr. nedostatka zraka ili kasalj,

- poremecaj funkcije $titnjace (hipertireoza/hipotireoza),

- cisticnu fibrozu,

- porfiriju (rijetku bolest krvnog pigmenta),

- smanjenu koncentraciju Kisika u krvi (hipoksemiju),

- dugotrajno povisenu tjelesnu temperaturu, jer povisena tjelesna temperatura moze utjecati na
izlu¢ivanje teofilina iz organizma pa ¢e mozda biti potrebno prilagoditi dozu,

- pneumoniju,

- virusnu infekciju (osobito gripu),

- otezano mokrenje (npr. zbog povecane prostate),

- ako ste ranije imali Cir/vrijed na probavnim organima ili

- ako uzimate druge lijekove (vidjeti ,,Drugi lijekovi i Teotard*).

Ako imate bilo koju od navedenih bolesti i stariji ste od 60 godina, lije¢nik ¢e Vas tijekom lijeCenja
brizno nadzirati i po potrebi smanjiti doze Teotarda.

Obavijestite svog lijecnika ako ¢ete primati elektrokonvulzivnu terapiju jer Teotard moze produljiti
(epilepticke) napadaje.

Upozorite lijecnika ako ste poceli uzimati ili prestali uzimati druge lijekove, ako ste poceli ili prestali
pusiti ili ste promijenili na¢in prehrane. U svim navedenim slucajevima doziranje Teotarda treba
prilagoditi.

Drugi lijekovi i Teotard
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Tijekom lijeCenja Teotardom ne preporucuje se uzimanje teofilinu srodnih lijekova (npr. kofein,
teobromin, pentoksifilin) jer te tvari mogu povecati stimulativni u¢inak teofilina na sredi$nji Ziv¢ani
sustav.

Djelovanje teofilina moZe biti pojacano tijekom istodobne primjene sljedecih lijekova:

- lijekovi za lijecenje gihta (alopurinol, febuksostat, probenecid),

- lijekovi za lijeCenje Cira na Zelucu ili dvanaesniku, probavnih tegoba ili Zgaravice (cimetidin,
nizatidin, etintidin, ranitidin),

- antibiotici (ciprofloksacin, fluorokinoloni (ciprofloksacin, enoksacin), imipenem, linkomicin,
makrolidi (klaritromicin, eritromicin)),

- flukonazol za lijecenje gljivi¢nih infekcija,

- lijek za lijecenje infekcija virusima (aciklovir),

- lijek za lijecenje alkoholizma (disulfiram),

- lijekovi za lijecenje boli i upale (fenilbutazon, rofekoksib),

- lijekovi za lijecenje depresije (fluvoksamin, viloksazin),

- lijek za izlu€ivanje mokrace (furosemid),

- lijek za lijecenje herpesa, leukemije (alfa interferon),

- lijek za lijecenje tuberkuloze (izoniazid),

- lijekovi za lijeCenje povisenog krvnog tlaka (antagonisti kalcija (diltiazem, verapamil),
propranolol),

- lijekovi poznati kao beta-agonisti (salbutamol, terbutalin, salmeterol) za lijeCenje astme
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- lijek za lijecenje poremecaja sr¢anog ritma (meksiletin),

- lijek protiv bolova i za snizavanje povisene tjelesne temperature (paracetamol),
- lijekovi za sprjecavanje trudnoce (oralni kontraceptivi),

- lijek za lijeCenje poremecaja sréanog ritma (propafenon),

- lijekovi koji poti¢u sredi$nji Zivéani sustav (takrin),

- doksapram za stimuliranje disanja,

- lijek protiv crijevnih parazita (tiabendazol),

- lijek protiv zgrusavanja krvi (tiklopidin),

- neki lijekovi za lijeCenje astme (zafirlukast, zileuton),

- cjepivo protiv gripe,

- cjepivo protiv tuberkuloze.

Lijecnik ¢e u bolesnika koji se istodobno lijece Teotardom i s jednim ili viSe iznad navedenih lijekova
pratiti koncentraciju teofilina u serumu i, po potrebi, smanjiti dozu.

Djelovanje Teotarda moze biti smanjeno tijekom istodobne primjene sljedecih lijekova:

- lijek za lijecenje raka (aminoglutetimid, metotreksat ili lomustin),

- lijekovi protiv epilepsije (npr. fenitoin, fosfenitoin, karbamazepin, primidon),

- lijekovi koji se koriste u lije¢enju epilepsije (barbiturati, osobito fenobarbital i pentobarbital),

- biljni pripravci koji sadrze gospinu travu — Hypericum perforatum, koji se koriste u lije¢enju
depresije,

- lijek za lije¢enje problema sa srcem ili astmom (izoproterenol),

- lijek za lijeCenje bolesti povezanih s kiselinom u Zelucu (magnezijev hidroksid),

- lijek za lijeCenje poremecaja sr¢anog ritma (moricizin),

- lijek za lijecenje tuberkuloze (rifampicin),

- karbimazol ili drugi lijekovi za lijeCenje problema sa §titnjacom,

- lijekovi poznati kao interferoni, koje mozda uzimate za lijeCenje bolesti kao $to su herpes, rak,
leukemija ili hepatitis (npr. interferon alfa),

- lijek protiv kaslja ili dekongestiv koji sadrzi efedrin,

- lijek za lijecenje virusnih bolesti (ritonavir) ili

- lijek za lijeCenje uloga ili gihta (sulfinpirazon).

Lijecnik ¢e u bolesnika koji se istodobno lije¢e Teotardom i s jednim ili viSe gore navedenih lijekova,

pratiti koncentraciju teofilina u serumu i, po potrebi, povecati dozu.

U¢inak Teotarda moZe biti smanjen i u pusaca.

Teotard moze povecati u¢inak stimulatora beta-receptora, diuretika i rezerpina.

Teotard moze smanjiti u¢inak adenozina, benzodiazepina, litijevog karbonata i blokatora beta-
receptora.

Treba izbjegavati istodobno lijecenje Teotardom i blokatorima beta-receptora, jer oni mogu ponistiti
ucinak teofilina.

Prije moguce operacije za koju je potrebna opca anestezija upozorite lijenika ili medicinsku sestru da
uzimate Teotard, jer anestezija halotanom ili ketaminom mozZe prouzro¢iti ozbiljne poremecaje
sréanog ritma.

Teotard s hranom, pi¢em i alkoholom

Tijekom lijeCenja Teotardom ne preporucuje se konzumacija alkoholnih pica i istodobno uzivanje
vecih koli¢ina pi¢a i namirnica koje sadrzavaju ksantine (npr. kava, ¢aj, kakao, Cokolada, kola i sli¢na
pica, energetska pica) jer te tvari mogu povecati stimulativni u¢inak teofilina na sredi$nji ziv¢ani
sustav. Obratite se lije¢niku za savjet ako namjeravate konzumirati alkohol dok uzimate ove kapsule.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijeéniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
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Teofilin prolazi kroz posteljicu i izlu€uje se u majc¢ino mlijeko.

Trudnice i dojilje smiju uzimati ovaj lijek samo ako je nuzno potrebno. O lije€enju u trudnodi i
tijekom dojenja odlucit ¢e lijecnik.

Dojilje moraju pazljivo promatrati dijete. Ako postane preosjetljivo, razdrazljivo ili ne moze spavati,
obavezno se treba posavjetovati s lije¢nikom.

Nije poznato utjeCe li Teotard na plodnost u ljudi.

Upravljanje vozilima i strojevima
Teotard ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Ostala upozorenja
Savjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego uzmete bilo koji lijek.

Djeca
Teotard nije primjeren za lijeCenje djece koja su mlada od 6 godina ili lakSa od 20 kg.

Primjena u starijih bolesnika
Ako ste stariji od 60 godina, lije¢nik ¢e Vas pomnije nadzirati za vrijeme lijeCenja te smanjiti dozu
Teotarda, ako je to potrebno.

3. Kako uzimati Teotard

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doza Teotarda odreduje se na temelju klinickog ucinka, koncentracije teofilina u serumu i eventualnih
nuspojava. Terapijska koncentracija teofilina u serumu odreduje se u laboratoriju. Lije¢nik ¢e Vas
tijekom lijeCenja povremeno uputiti na pretragu krvi i provjeriti koncentraciju teofilina u serumu.

Uobicajena doza za odrasle, djecu i adolescente teze od 40 kg iznosi jedna Teotard 350 mg kapsula
dvaput na dan.

Primjena u djece i adolescenata
Uobic¢ajena doza za djecu stariju od 6 godina i tezu od 20 kg, mlade i vrlo mrSave odrasle bolesnike je
jedna Teotard 200 mg kapsula dvaput na dan.

Ovaj lijek se ne smije primjenjivati u djece mlade od 6 godina. Za primjenu u djece mlade od 6 godina
prikladniji su drugi oblici doziranja.

Nacin primjene

Lijek uzmite nakon jela s vecom koli¢inom tekucine.

Ne zvacite kapsulu, ve¢ je progutajte cijelu.

Preporucuje se uzimanje prve doze Teotarda navecer, prije spavanja.
Trajanje lijeCenja odredit ¢e lijecnik.

Ako uzmete vise Teotarda nego Sto ste trebali

Odmah nazovite lije¢nika ili bolnicu.

Prevelike doze mogu uzrokovati mucninu, bol u Zelucu, povracanje (moguée krv), glavobolju,
nesanicu, ubrzano kucanje srca i lupanje srca. U vecini sluc¢ajeva uglavnom je dovoljno da lije¢nik
smanji dozu ili privremeno ukine uzimanje Teotarda.

Nakon uzimanja veceg broja kapsula odjednom mogu se pojaviti nemir, drhtanje odnosno tre$nja ruku
(tremor), delirij, a moZe doci i do poremecaja sr¢anog ritma (tahiaritmija), naglog sniZenja krvnog
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tlaka, miSi¢nih gréeva, napadaja ili cak kome.
Kada trazite pomo¢ lije¢nika, obavezno ponesite sa sobom ovu uputu i preostale kapsule te ih pokazite
lije¢niku.

Ako ste zaboravili uzeti Teotard

Ako ste zaboravili uzeti lijek u predvideno vrijeme, uzmite ga ¢im se sjetite. Ako se ve¢ priblizilo
vrijeme za sljedecu dozu, uzmite je u uobicajeno vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Teotard

Vazno je da kapsule Teotard uzimate sve dok se ne zavrsi predvideno trajanje lije¢enja. Nemojte ih
prestati uzimati samo zato $to se osjecate bolje. Ako prerano prestanete uzimati lijek, bolest bi se
mogla ponovno pojaviti.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako je ovaj lijek propisan Vasem djetetu, potrebno ga je pomno nadzirati jer djeca ne mogu dobro
opisati nuspojave koje mozda osjecaju.

Svi lijekovi mogu uzrokovati alergijske reakcije, iako su ozbiljne alergijske reakcije rijetke. Odmah
obavijestite lijecnika ako primijetite naglo piskanje pri disanju, otezano disanje, oticanje o¢nih kapaka,
lica ili usana, osip ili svrbez, osobito ako se odnose na cijelo tijelo.

Sljedece nuspojave zabiljezene su u bolesnika lije¢enih ovim kapsulama:

Vrlo ceste nuspojave (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba)

- razdraZljivost,

- glavobolja,

- vrtoglavica,

- mucnina,

- bol u trbuhu,

- povracéanje,

- proljev,

- viSekratno povracanje*,

- poremecaji sr¢anog ritma (tahiaritmija)*,

- lupanje srca (palpitacije),

- pretrage: smanjene koncentracije u krvi (hipokalijemija), povecane koncentracije kalcija u
plazmi (hiperkalcijemija), pove¢ane koncentracije glukoze u krvi (hiperglikemija), poviSene
koncentracije mokraéne kiseline u krvi (hiperuricemija), koja moze uzrokovati bolne, ote¢ene
zglobove,

- delirij*,

- vruéica*,

- naglo smanjenje krvnog tlaka*.

Manje ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
- alergijske reakcije,

- poremecaji spavanja*,

- drhtanje ruku (nevoljno drhtanje)*,

- konvulzije*,
- veéi volumen izluenog urina (povecéana diureza)*,
- nesanica,
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- zgaravica ili probavni poremecaji (pojacano lucenje Zelucane kiseline, koje moZze pogorsati
postojeci refluks kiseline),

- uznemirenost,

- tjeskoba,

- omaglica,

- otezano mokrenje (osobito u muskaraca),

- osip ili svrbez koze.

Nuspojave nepoznate ucestalosti (u¢estalost se ne moze procijeniti iz raspolozivih podataka)
- epilepticki napadaji.

* Nuspojave se javljaju kada su koncentracije teofilina u serumu vise od terapijskih (u preosjetljivih
bolesnika mozda ¢ak i ranije).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Teotard
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju navedenog iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Teotard sadrzi

- Djelatna tvar je teofilin. Jedna kapsula s produljenim oslobadanjem sadrzi 200 mg ili 350 mg
teofilina.

- Drugi sastojci u jezgri kapsule su: povidon, koloidni bezvodni silicijev dioksid, trietilcitrat,
amonio-metakrilat kopolimer vrste A, amonio-metakrilat kopolimer vrste B i talk. Drugi sastojci
u ovojnici kapsule su: Zelatina, titanijev dioksid (E171), kinolin Zuta boja (E104) i plava boja
(E132).

Kako Teotard izgleda i sadrZaj pakiranja

Tijelo kapsule s produljenim oslobadanjem je prozirno, zeleno, a kapica je neprozirna, zelene boje. Sadrzaj
kapsule su pelete bijele boje.

Teotard je dostupan u blisterima, a svaka kutija sadrzi ukupno 40 kapsula s produljenim oslobadanjem.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.0., Radni¢ka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvodacd
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u lipnju 2024.
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