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a sp.zn. sukls149485/2014

Pribalova informace: Informace pro pacienta

THEOPLUS 100
THEOPLUS 300
tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Theophyllinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, nebo lé¢karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému l1ékafti, nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je ptipravek Theoplus a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Theoplus uzivat
3. Jak se ptipravek Theoplus uziva
- 4. Mozné nezddouci ucinky
5 Jak ptipravek Theoplus uchovavat
6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Theoplus a k ¢emu se pouZziva
Ptipravek Theoplus obsahuje 1é¢ivou latku theofylin.

Ptipravek Theoplus patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych bronchodilatatory (xanthiny). Plsobi tak, ze
zvétSuje priumer prudusek.

Tento 1€k se pouziva u dospelych nebo déti starSich 6 let k symptomatické 16cbé astmatu a dalSich
chronickych obstrukénich plicnich nemoci.

Tento 1€k se nesmi u déti pii 1€cbé astmatu pouzivat jako 1ék prvni volby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Theoplus uzZivat

NeuZzivejte piipravek Theoplus:

- jestlize jste alergicky(4) na léCivou latku (theofylin) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize uzivate 1€k zaloZeny na tiezalce teCkované nebo jista antibiotika zaloZzena na enoxacinu

- pripravek nesmi uzivat déti mladsi 6 let.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Theoplus se porad'te se svym lékafem nebo lékarnikem.
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Nezapomeiite svého 1ékate informovat o stavajici 16cbé theofylinem, pokud Vam bude piedepisovat
jiny 1ék.

Soucasné uzivani 1ékti obsahujicich jista antibiotika, jako je erythromycin, nebo inhalace halothanu
(anestetikum) se nedoporucuje.

Svého 1€kate musite predtim, nez zaCnete uzivat tento 1ék, informovat:

. jestlize jste t€hotna

. jestlize mate nemoc postihujici srdce (srdecni selhani) nebo cévy zasobujici srdce (ischemicka
choroba srdec¢ni)

. jestlize trpite poruchou jaternich funkci

. jestlize mate nadmérné aktivni $titnou zlazu (hyperthyroidismus)

. jestlize mate nedostate¢né aktivni Stitnou zlazu (hypothyroidismus)

. jestlize se u Vas vyskytly kiece (epilepsie)

. jestlize mate neléceny zaludecni vied nebo vied dvanactniku

. jestlize mate vysokou horecku

. jestlize trpite genetickou poruchou Zzlaz se zevni sekreci vedouci k plicnim a travicim

problémtim (cysticka
fibréza)

. jestlize koufite, protoze koufeni mtize narusit zptisob, jakym 1€k funguje.

. jestlize jste obézni

. jestlize jste zavisly/a na alkoholu

Vs 1ékat Vas mlze pozadat, abyste podstoupil/a krevni test, aby bylo mozno vyhodnotit ti€inky 1éku
nebo v piipade nastupu nezddoucich ucinki.

Déti a dopivajici
U malych déti pouzivejte s velkou opatrnosti, protoze jsou na t€inky této tfidy léciv (xanthiny)
mimotadné citlivé.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Theoplus
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

e Nikdy nesmite uzivat ptipravek Theoplus soucasné s antibiotikem pouzivanym k 1€cbé bakterialni
infekce (enoxacin) nebo soucasné s tiezalkou teCkovanou (viz bod 2 ,NeuZzivejte pripravek
Theoplus”).

e Nedoporucuje se uzivat piipravek Theoplus soucasné s antibiotikem pouZzivanym k lécbé
bakterialni infekce (erythromycin) nebo béhem inhalace halothanu (anestetikum).

e Cetné léky mohou zménit G¢inky piipravku Theoplus, bud’ jejich zesilenim nebo oslabenim.

Pokud uzivate néktery z nésledujicich 1€kti, musite informovat svého lékate:

- antibiotika k 1écbé bakterialni infekce (rifampicin, ciprofloxacin, klarithromycin, josamycin,
norfloxacin, pefloxacin a roxithromycin)

- 1ék pouzivany k 1écbé viedl nebo kyselého refluxu (cimetidin)

- léky pouzivané klécbé epilepsie (fenobarbital, karbamazepin, fenytoin, fosfenytoin,
stiripentol a primidon)

- lék pouzivany k 1é¢b¢ dny (allopurinol, febuxostat)

- lék pouzivany k 1écbe plisnovych infekei (flukonazol)

- 1ék pouzivany k 1é¢b¢ parazitarni infekei (thiabendazol)

- lék pouzivany k 1é¢b¢€ poruch nalady (lithium)
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- 1ék pouzivany k 1écbe poruch srde¢niho rytmu (propafenon) nebo srde¢nich onemocnéni
(beta-blokatory)

- 1ék pouzivany na jisté druhy depresi (fluvoxamin nebo viloxazin)

- léky pouzivané pfi jistych onemocnénich tepen vcetné aterosklerdzy (tiklopidin, pentoxifylin)

- 1ék pouzivany pii myotonickém syndromu, ktery se vyznacuje pomalou a obtiznou relaxaci po
kontrakci (mexiletin)

- léky pouzivané k 1écbé infekce virem lidské imunodeficience (HIV) (jako je ritonavir)

- 1ék pouzivany k 1écbé rakoviny kiize (vemurafenib)

- 1€k pouzivany k vySetfovani kardiovaskularniho systému (dipyridamol)

- 1ék pouzivany k 1écbé Alzheimerovy choroby (tacrin)

- kortikoidy (I€ky pouzivané mimo jiné k 1€cb¢ zanétlivych chorob)

- léky na odvykani kouteni zalozené na nikotinu.

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Theoplus s jidlem a pitim a alkoholem
Ptipravek je mozné uzivat nezavisle na jidle.

Alkohol mtize narusit zptsob fungovani tohoto 1éku. Béhem 1écby timto lékem je nutno se konzumaci
alkoholu vyhnout.

V priibéhu 1écby se doporucuje vyhnout se konzumaci ¢erné kavy a ¢erného caje, protoze miize dojit
ke zvySeni ucinku theofylinu.

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

Uzivani ptipravku v t¢hotenstvi je mozné pouze pokud Iékat rozhodne, ze je to nezbytné nutné.

Léciva latka ptipravku se vylucuje do matetského mléka. Pokud nelze uzivani ptipravku prerusit, je
nutné ukoncit kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek nesnizuje pozornost pii fizeni motorovych vozidel ani pfi obsluze stroji.

Pripravek Theoplus obsahuje laktézu. Pokud Vam Vas Iékat sdélil, Ze trpite nesnasenlivosti
nekterych cukri, obrat’te se na néj predtim, nez zacnete tento 1€k uzivat.

3. Jak se pripravek Theoplus uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem .

Doporucenou davku upravi lékat pro kazdého jednotlivce individualné.

Pro dospélé a déti nad 50 kg je doporucena primérnd davkalO mg/kg/den, rozdélena do dvou davek,
rdno a vecer.

Pro déti od 6 let a vazici méné jak 50 kg je doporucena primérna davka mezi 10 az 16 mg/kg/den,
rozdélena do dvou davek, rano a vecer.

Je dilezité, abyste tabletu (tablety) zapijel/a ptl sklenici vody.
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Jde o tablety s prodlouzenym uvoliiovanim, coz znamena, ze 1é¢iva latka se do téla uvolituje pomalu.
K tomu, aby si 1€k uchoval vSechny své vlastnosti, nesmite tabletu (tablety) drtit ani zZvykat.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento 1€k nesmi uzivat déti mladsi 6 let.
K dispozici jsou dalsi 1ékové formy, které jsou pro déti mladsi 6 let vhodnéjsi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Theoplus, neZ jste mél(a)
Sdélte to svému l€kati nebo Iékarnikovi.Prvni zndmky pfedavkovani jsou uvedeny v bodu 4.Mozné
nezadouci ucinky.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Theoplus
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Theoplus.

Pokracujte v 1écbé dle rady oSetiujiciho lékare. Pred¢asné preruseni 1€Cby mlize mit za nasledek
navrat ¢i zhorSeni piiznakd, kviili kterym byla [éCba zahajena.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékatre, nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky
Podobné jako vSechny léky milize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Svého lékai‘e musite informovat, pokud se objevi néktery z nasledujicich neZadoucich u¢inki:
e pocit nevolnosti, zvraceni, bolesti zaludku, prijjem
e Dboleni hlavy, excitace (pfedrazdéni), nespavost
e zrychleny srdec¢ni tep (tachykardie)
Tyto nezaddouci ucinky mohou byt prvni znamkou pfedavkovani. Vas 1ékat Vas poté mize
pozadat, abyste se podrobil/a krevnimu testu, aby bylo mozno upravit davku, kterou mate
uZivat.

Dalsi nezadouci u¢inky u déti a dospivajicich
Neuplatiuje se.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sd€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezaddouci uc¢inky mizete hlésit také piimo piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich uc¢inkt mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak piipravek Theoplus uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ptipravek uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chrénit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Theoplus obsahuje

Lécivou latkou je Theophyllinum.

THEOPLUS 100 mg: jedna tableta obsahuje 100 mg theophyllinum (jako theophyllinum
monohydricum),

THEOPLUS 300 mg: jedna tableta obsahuje 300 mg theophyllinum (jako theophyllinum
monohydricum).

Dal§imi slozkami jsou hypromelosa 2506/15 000, hypromelosa 2208/100 -pouze Theoplus 300,
monohydrat laktosy, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity.

Jak pripravek Theoplus vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek THEOPLUS se dodava ve formé tablet s prodlouzenym uvoliiovanim. Jsou to bilé
podlouhlé tablety s ptlici ryhou o rozmérech 10 x 4 mm (THEOPLUS 100) a 16 x 7 mm
(THEOPLUS 300).

Tabletu lze délit na dvé stejné davky.

THEOPLUS 100 mg: jedno baleni obsahuje 30 nebo 100 tablet.
THEOPLUS 300 mg: jedno baleni obsahuje 30 nebo 100 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Pierre Fabre Médicament
BOULOGNE Cedex, Francie
Vyrobce

Pierre Fabre Medicament Production
Z.1. de Cuiry

GIEN, Francie

a/nebo

Pierre Fabre Medicament Production
Z.1.de Chateaurenard
CHATEAURENARD, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25.3.2015.
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