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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Teotard 200 mg capsule cu eliberare prelungita
Teotard 350 mg capsule cu eliberare prelungita

teofilina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Teotard si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Teotard
Cum sa luati Teotard

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Teotard

Continutul ambalajului si alte informatii

I N e

1. Ce este Teotard si pentru ce se utilizeaza

Teotard capsule este utilizat pentru a trata astmul bronsic, problemele respiratorii pe termen lung cum
sunt bronhopneumopatia cronica obstructiva si emfizemul pulmonar, precum si tulburarile respiratorii
in timpul somnului cu origine neurologica centrala si hipertensiunea pulmonara asociata cordului
pulmonar cronic.

Teotard contine substanta activa teofilind, care apartine unei clase de medicamente numite
bronhodilatatoare. Bronhodilatatoarele ajuta la oprirea respiratiei suierdtoare si a senzatiei de lipsa de
aer. Teofilina, de asemenea, reduce inflamatia de la nivelul plamanilor la pacientii astmatici si reduce
senzatia de ,,strangere” a pieptului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Teotard

Nu luati Teotard:

- daca sunteti alergic la teofilind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6) si la produse ce contin xantine (de exemplu cafeina,
teobromina, pentoxifilind),




- daca ati suferit un infarct miocardic recent,
- daci aveti tulburari acute ale ritmului cardiac (tahiaritmii acute).

Teotard nu trebuie administrat la copiii sub 6 luni sau cu greutatea sub 20 kg.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Teotard, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
Inainte sa luati Teotard este important si spuneti medicului dumneavoastra daca aveti:

- angind pectorald instabila,

- boli cardiace care pot produce tulburiri are ritmului cardiac (tahiaritmii),

- agravarea simptomelor din zona pieptului, de exemplu dificultati de respiratie sau tuse,

- tensiune arteriala foarte crescuta,

- cardiomiopatie hipertrofica obstructiva,

- epilepsie,

- disfunctie hepatica sau renala,

- fibroza chistica,

- porfirie (o boala rara a pigmentilor din sange),

- ulcer gastroduodenal sau antecedente patologice de ulcer gastroduodenal,

- dificultati in eliminarea urinei (de exemplu, din cauza unei prostate marite)

- peste 60 ani.

In aceste cazuri este posibil ca medicul si va prescrie Teotard cu deosebiti atentie si doar daca este
neapadrat necesar.

Este posibil ca medicul sd va reduca doza de Teotard daca aveti:

- insuficienta cardiaca,

- insuficienta hepatica (mai ales ciroza),

- concentratie plasmatica redusa de oxigen (hipoxemie),

- temperatura a corpului crescuta (hipertermie) persistenta,

- pneumonie,

- infectii virale (mai ales gripa),

- disfunctii tiroidiene (mai ales hipertiroidie),

- utilizati anumite medicamente (vezi pct. ,,Teotard impreund cu alte medicamente”).

Inainte de initierea tratamentului cu Teotard, spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti dependent
de alcool.

Spuneti medicului dumneavoastra dacd urmeaza sa utilizati terapie electroconvulsiva deoarece
teofilina poate prelungi criza convulsiva.

Dacai treceti la Teotard de la un alt medicament care contine aceeasi substanta activa (teofilind),
medicul dumneavoastrd va va monitoriza raspunsul si va va ajusta doza administrata, daca este
necesar.

Vi rugam sa anuntati medicul dumneavoastra daca ati inceput sau ati incetat sa utilizati oricare alt
medicament, daca ati inceput sau ati incetat sa fumati sau v-ati modificat dieta. In toate aceste cazuri,
doza de Teotard trebuie ajustata.

Copii si adolescenti
Teotard nu trebuie administrat la copiii sub 6 ani sau cu greutatea sub 20 kg.

Teotard impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent alte medicamente,
inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicala.

Anumite medicamente pot influenta efectul Teotard, sau Teotard poate influenta efectul altor
medicamente. Medicul dumneavoastra va decide daci este necesar sia va monitorizeze, si va modifice
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doza, sau sa ia alte masuri de precautie sau, In anumite cazuri, sa opreasca tratamentul cu unul dintre
medicamente.
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele:

medicamente pentru inima (de exemplu, propranolol, regadenoson sau dipiridamol),
medicamente pentru inimd numite blocante ale canalelor de calciu,

medicamente care controleaza ritmul inimii (cum sunt adenozind, izoproterenol, diltiazem,
mexiletina, moricizina, verapamil, propafenona),

medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale mari (de exemplu, rezerpina),

medicamente numite beta agoniste (salbutamol, terbutalina, salmeterol) utilizate pentru
tratamentul astmului,

alte medicamente utilizate pentru tratarea astmului (zafirlukast, zileutona)

diuretice (,,comprimate pentru apa”, de exemplu, furosemida),

medicamente pentru tratamentul tuberculozei (isoniazida),

contraceptive orale,

medicamente pentru tratamentul epilepsiei (de exemplu, fenitoina, fosfenitoind, carbamazepina,
pirimidond),

medicamente numite barbiturice utilizate pentru somn (de exemplu fenobarbital si pentobarbital),
medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei (fluvoxamina, viloxazind, carbonat de litiu,
remedii pe baza de plante care contin Sunatoare (Hypericum perforatum)),

doxapram pentru stimularea respiratiei,

medicamente numite benzodiazepine, utilizate pentru efectul sedativ sau in tratamentul anxietatii,
medicamente pentru Imbunatatirea functiei cognitive (tacrine),

antibiotice (cum sunt antibioticele fluorochinolone, de exemplu, ciprofloxacina si enoxacina,
antibioticele macrolide (claritromicina, eritromicina), si alte antibiotice, de exemplu, imipenem,
rifampicina sau lincomicina),

fluconazol pentru tratarea infectiilor produse de fungi,

medicamente pentru tratamentul infectiilor virale (aciclovir, ritonavir),

paracetamol (medicament utilizat pentru ameliorarea durerii si a febrei),

medicamente antiinflamatoare (fenilbutazona, rofecoxib),

pastile impotriva viermilor intestinali (continand tiabendazol),

medicamente pentru tratarea ulcerului gastric, indigestiei sau a arsurilor la stomac (de exemplu
cimetiding, etinidina, nizatidina, ranitidind),

hidroxid de magneziu utilizat in refluxul gastroesofagian,

medicamente pentru tratamentul gutei (de exemplu, alopurinol, febuxostat, probenecid,
sulfinpirazona),

medicamente pentru tratamentul trombozei (ticlopidind),

medicamente pentru tratamentul dependentei de alcool (disulfiram),

medicamente anticanceroase (aminoglutetimida, metotrexat, lomustina),

carbimazol sau alte medicamente pentru tratarea afectiunilor glandei tiroide

medicamente cunoscute sub numele de interferoni, pe care este posibil s le luati pentru tratarea
unor afectiuni precum herpesul, cancerul, leucemia sau hepatita; ( de exemplu, interferon alfa),
vaccin gripal sau BCG (tuberculoza)

un medicament Tmpotriva tusei sau un decongestionant care contine efedrina.

Efectul teofilinei poate fi, de asemenea, diminuat la fumatori.

Daca urmeaza sé suferiti o interventie chirurgicald, spuneti medicului dumneavoastra ca luati teofilina
deoarece anestezia cu halotan sau ketamina poate produce tulburari de ritm cardiac severe.

Teofilina poate modifica rezultatele unor teste de laborator: poate creste cantitatea de acizi grasi si
concentratia de catecolamine din urina.

Daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente impreuna cu Teotard, medicul dumneavoastra
poate decide sd va monitorizeze nivelul de potasiu din sange:

medicamente numite corticosteroizi (utilizati ca agenti antiinflamatori),

=

diuretice (,,comprimate pentru apa”, cum sunt diureticele tiazide si furosemida),



- medicamente numite agonisti ai receptorilor alfa, care se gasesc, de exemplu, in
decongestionantele nazale.

Teotard impreuna cu alimente si bauturi

In timpul tratamentului cu Teotard trebuie si evitati sa consumati alcool si bauturi sau alimente ce
contin metilxantine (de exemplu, cafea, ceai, cacao, ciocolata, cola si alte bauturi similare, bauturi
energizante) sau sa utilizati medicamente din aceeasi categorie cu teofilina (cafeind, teobromina,
pentoxifilind), deoarece aceste substante pot potenta efectul stimulator al teofilinei asupra sistemului
nervos central. Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra daca intentionati sa consumati
alcool in timp ce luati aceste capsule.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Teofilina traverseaza placenta si este excretata in laptele matern.

Inainte de inceperea tratamentului, spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida sau aldptati.
Daca ramaneti Insarcinata in timpul tratamentului anuntati-1 imediat pe medicul dumneavoastra.
Femeile Insarcinate si mamele care alapteaza trebuie sa utilizeze acest medicament numai daca este
absolut necesar. Medicul va decide tratamentul Tn timpul sarcinii si alaptarii.

Mamele care aldpteaza trebuie s isi observe cu atentie copiii. Daca acestia devin sensibili, iritabili sau
nu pot dormi, trebuie s se adreseze medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Despre acest medicament se stie ca nu afecteaza in mod semnificativ capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Teotard

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va determina doza de care aveti nevoie. Doza de teofilind se stabileste pe baza
evolutiei clinice, concentratiei plasmatice de teofilind si reactiilor adverse posibile. Concentratia
plasmatica de teofilina este determinata in laborator. Prin urmare, medicul dumneavoastra va dori sa
efectueze teste de singe periodice pe parcursul tratamentului pentru a verifica concentratia plasmatica
de teofilina.

Doza recomandatd pentru adulti si adolescenti cu greutate peste 40 kg este de 350 mg teofilina
administratd de 2 ori pe zi.

Doza recomandata pentru adolescenti si adulti cu deficit ponderal este de 200 mg teofilind administrata
de 2 ori pe zi.

Utilizarea la copii
Doza recomandatd pentru copiii peste 6 ani, cu greutate peste 20 kg este de 200 mg teofilind administrata
de 2 ori pe zi.

Mod de administrare

Se recomanda sa luati prima doza de Teotard seara, inainte de culcare. Medicul va determina o schema
terapeutica potrivitd pentru dumneavoastrd. La adolescenti si fumatori se pot administra doze zilnice
inegale, de exemplu doza mai mare este administratd seara si doza mai mica dimineata.

Produsul trebuie administrat dupd masa, cu o cantitate suficientd de lichid. Capsulele nu trebuie
mestecate, ci inghitite intregi.




Daci luati mai mult Teotard decét trebuie

Adresati-va medicului dumneavoastra sau prezentati-va imediat la cel mai apropiat spital.
Supradozajul poate cauza greata, dureri de stomac, varsaturi (posibil cu sange), diaree, cefalee,
insomnie, batai rapide si puternice ale inimii, tremuraturi ale mainilor (tremor). De obicei, este
suficient ca medicul sd va reduca doza sau sa va intrerupa o perioada de timp administrarea Teotard.

Tn urma ingestiei unui numar mai mare de capsule deodati pot apirea agitatie, tremurituri ale mainilor
(tremor), delir, eventual si tulburari de ritm cardiac (tahiaritmii), reducerea brusca a tensiunii arteriale,
crize convulsive sau chiar coma.

Atunci cand solicitati asistentd medicala, asigurati-va ca luati cu dumneavoastra acest prospect si toate
capsulele ramase pentru a le arata medicului.

Daca uitati sa luati Teotard
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

Daca intrerupeti tratamentul cu Teotard capsule

Probabil ca veti lua aceste capsule pentru o perioada lunga de timp. Nu intrerupeti tratamentul decat
dacd medicul dumneavoastra va spune acest lucru, chiar daca va simtiti mai bine. Daca aveti orice alte
intrebari privind utilizarea acestor capsule, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca acest medicament este prescris pentru copilul dumneavoastra, va rugadm sa 1l monitorizati cu
atentie, deoarece copiii sunt mai putin capabili sa descrie orice efecte secundare pe care le-ar putea
dvea.

Toate medicamentele pot provoca reactii alergice, desi reactiile alergice grave sunt rare. Spuneti-i
imediat medicului dumneavoastrd daca aveti brusc respiratie suieratoare, dificultati in respiratie,
umflarea pleoapelor, a fetei sau a buzelor, eruptii cutanate sau mancarimi, in special cele care acopera
ntregul corp.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la pacientii tratati cu aceste capsule:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

- vertij,

- iritabilitate,

- investigatii: scaderea concentratiilor de potasiu in sange (hipokaliemie), cresterea concentratiilor
plasmatice de calciu (hipercalcemie), cresterea concentratiilor de glucoza in sange
(hiperglicemie).

- delir*.

- febra*,

- reducerea bruscé a tensiunii arteriale®

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):

- cefalee

- greata (senzatie de rau)

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- reactii alergice

- tulburdri de somn*



- tremuraturi ale mainilor (tremor)*,

- convulsii*

- volum mai mare de urind excretatd (diureza crescuta)*

- varsaturi recurente®,

- tulburari de ritm cardiac (tahiaritmie)*

- batai ale inimii (palpitatii),

- insomnie,

- dureri abdominale

- varsaturi

- diaree,

- concentratii crescute de acid uric in sange (hiperuremie), care pot provoca dureri si inflamatii
articulare.

- arsuri la stomac sau tulburari gastrointestinale (secretie crescuta de acid gastric, care poate agrava
refluxul acid existent)

- agitatie,

- anxietate

- ameteli

- dificultati in eliminarea urinei (in special la barbati)

- eruptii cutanate sau mancarimi ale pielii.

Reactii adverse cu frecventda necunoscuta: (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- crize epileptice

* Reactii adverse care apar atunci cdnd concentratiile serice de teofilinad sunt mai mari decat cele
terapeutice (la pacientii hipersensibili, poate chiar mai devreme).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Teotard

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj (cutie si blister), dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Teotard
Substanta activa este teofilina.

Teotard 200 mg
Fiecare capsula cu eliberare prelungita contine teofilina 200 mg.

Teotard 350 mg
Fiecare capsula cu eliberare prelungita contine teofilina 350 mg.

Celelalte componente sunt:
Continutul capsulei - pelete: povidona , dioxid de siliciu coloidal anhidru, trietilcitrat, copolimer
metacrilat de amoniu (tip A), copolimer metacrilat de amoniu (tip B), talc.

Tnvelisul capsulei:
Cap: gelatina, dioxid de titan (E 171), indigotina (E 132), galben de chinolina (E 104).
Corp: gelatina, indigotina (E 132), galben de chinolina (E 104).

Cum arata Teotard si continutul ambalajului

Teotard 200 mg capsule cu eliberare prelungita:

Capsule cu corpul de culoare verde transparent, capacul capsulei de culoare verde opac, care contin
pelete de culoare alba.

Teotard 350 mg capsule cu eliberare prelungita:
Capsule cu corpul de culoare verde transparent, capacul capsulei de culoare verde opac, care contin
pelete de culoare alba.

Teotard 200 mg
Cutie cu 4 blistere din PVC/Al a cate 10 capsule cu eliberare prelungita.
Teotard 350 mg
Cutie cu 4 blistere din PVC/AI a céte 10 capsule cu eliberare prelungita.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
Acest prospect a fost revizuit in .Martie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.



