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Pribalova informace: informace pro pacienta
OXANTIL 80 mg/ml + 20 mg/ml injekéni roztok

etofyllinum, theophyllinum monohydricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat pire¢ist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Oxantil a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Oxantil pouzivat
3. Jakse Oxantil pouziva

4, Mozné nezadouci u¢inky

5 Jak Oxantil uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Oxantil a k ¢emu se pouZiva
Lécivymi latkami piipravku Oxantil jsou etofylin a theofylin.

Oxantil patii do skupiny 1é¢iv zvanych vazodilatancia. Tyto latky ptsobi na rozsifovani cév a prudusek.
Oxantil se podava jako pomocny 1€k pii poruchach prokrveni centralniho nervového systému: ateroskleréza
(kornaténi) mozkovych cév, tromboza (srdZzeni krve) a embolie (ucpani cév vmetkem/embolem),
mozkova malacie (zméknuti tkang€), dale pti chronické ischemické chorobé srdce a chronické obstrukéni
chorobé bronchopulmonalni (plicni) - jedna se 0 soucast 1écby nékterych pacientt, sukcesivni plicni
emfyzaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Oxantil pouZivat

Nepouzivejte Oxantil

- jestlize jste alergicky(4) na etofylin nebo theofylin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6),

- jestlize jste mél(a) srdeéni infarkt,

- pokud mate tachyarytmii (rychlou a nepravidelnou srde¢ni ¢innost),

- pti nedostatecné funkci jater.

Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim ptipravku Oxantil se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Oxantil
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Cimetidin (latka, ktera pomaha snizovat kKyselost v zaludku) zvysuje G¢inek ptipravku Oxantil.
Koufeni, barbituraty (1éky na spani), fenylbutazon (k 16€bé revmatickych chorob), antiepileptika (1éky proti
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epilepsii) u¢inek pripravku Oxantil zvySuji.

Alopurinol (k 1é¢bé dny), antibiotika (erytromycin, oleandomycin — pfipravky K 1é¢b¢ infekci zpiisobenych
bakteriemi), antikoncepce podavana sty (pfipravky zabranujici otéhotnéni), diuretika (1éky na odvodnéni
ovlivityjici €innost imunitniho systému) zvysuji Gcinek pfipravku Oxantil.

Pfi soucasném uzivani efedrinu se mtize objevit pocit na zvraceni, nespavost a nervozita.

Pouziti halotanu (inhala¢ni anestetikum pouzivané pii narkdze) miize zpisobit poruchy srde¢niho rytmu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tento pfipravek podan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Vas lékat rozhodne podle Vaseho aktualniho zdravotniho stavu, zda mazete tidit dopravni prostiedky nebo
obsluhovat stroje.

3. Jak se Oxantil pouziva

Piipravek Oxantil Vam bude podan 1ékafem nebo zdravotni sestrou. Lékar rozhodne, jaka davka Vam bude
podana a kdy a jak Vam bude ptipravek podan.

Injekce se podava dospélym do svalu nebo velmi pomalu do zily v davce 2 az 3 ampule. Denni davka nesmi
presahnout 6 ampuli.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku, neZ jste mél(a)
Tento 1ék Vam bude podavat 1ékai nebo zdravotni sestra, a proto neni pravdépodobné, Ze dostanete
nespravnou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek Oxantil
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo zdravotni
sestry.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako v8echny léky muzZe mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Mohou se vyskytnout tyto nezadouci ucinky:

- zavraté, vypadek zorného pole, kruhy pted o¢ima,

- bolesti hlavy, kolaps se zimnici, zhorSeni $elestu v usich,

- zhorSeni vyrazky,

- pocit na zvraceni, silny tlukot srdce, zvySena drazdivost, nespavost, tfes,
- svalové kieCe, porucha srde¢niho rytmu.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak Oxantil uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabic¢ce a ampulce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Oxantil obsahuje

- Lécivymi latkami jsou etofyllinum a theophyllinum monohydricum.

Jeden ml ptipravku obsahuje etofyllinum 80 mg a theophyllinum monohydricum 20 mg.
Jedna ampulka (2ml) obsahuje etofyllinum 160 mg a theophyllinum monohydricum 40 mg.

- Pomocnymi latkami jsou edamin (ethylendiamin, k upravé pH) a voda pro injekci.
Jak Oxantil vypada a co obsahuje toto baleni

Oxantil je ¢ira, bezbarva tekutina.
Baleni obsahuje 5 nebo 10 ampuli po 2 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
BB Pharma, a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceské republika

Vyrobce

HBM Pharma s.r.0., Martin, Slovenska republika
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 11. 2022

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Predavkovani

Priznaky predavkovani jsou totozné s priznaky pii otraveé theofylinem nebo jinymi metylxantinovymi
derivaty. Klinicky se otrava projevuje gastrointestinalnimi ptiznaky (nauzeou, zvracenim a prijmem). U
déti byvd provazena hematemézou. Projevy gastrointestindlni toxicity jsou pravdépodobné vyvolany

centralnimi ucinky theofylinu spise nez jeho pfimym tc¢inkem na zaludek.

Vyskytuji se ptiznaky z drazdéni centralniho nervového systému: nauzea, zvraceni, bradykardie, neklid,
agitovanost, tremor, zvySena vzruSivost, bolest hlavy, kiefe, té€zkosti v koncentraci, poruchy chovani,

hypertermie.
Z kardiovaskularnich projevi toxicity se ¢asto vyskytuje sinusova tachykardie.

Piitomné mohou byt metabolické poruchy: hyperglykémie a hypokalémie, kterd se projevuje svalovou
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slabosti, paralytickym ileem a polyurii.

Lécba: pri vysoké plazmatické koncentraci theofylinu a etofylinu nebo pfi kiecich, hypotenzi nebo
arytmiich je nutno pouzit nékterou elimina¢ni metodu. U¢inna je hemodialyza, peritoneélni dialyza je
neacinna. Dalsi 1é¢ba je symptomaticka: upravuje se hypokalémie, pii kiecich se podava diazepam nebo
fenobarbital, pti hypotenzi je nutno doplnit objem cirkulujici tekutiny.
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