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Pribalova informace: informace pro uZivatele
SYNTOPHYLLIN 24 mg/ml injekéni roztok

aminophyllinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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1.

Co je Syntophyllin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Syntophyllin pouZivat
Jak se Syntophyllin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Syntophyllin uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Syntophyllin a k ¢emu se pouZiva

Ptipavek Syntophyllin obsahuje 1éCivou latku aminofylin. Je to komplex dvou latek theofylinu a
edaminu. Vlastni 1é¢ivy ucinek ma theofylin. Uvoliiuje stah hladké svaloviny prudusek a cév a tim je
rozsifuje. Povzbuzuje dychaci centrum a zvysuje tak kontraktilitu (stazlivost) branice. Theofylin dale
zvySuje srdecni frekvenci a stazlivost srde¢niho svalu, slabé zvysSuje tvorbu moci, povzbuzuje centralni
nervovy systém a zvysSuje tvorbu kyseliny v zaludku.

Pripravek Syntophyllin se pouziva k akutni 1é¢bé stavi dusnosti vyvolanych zuzenim dychacich cest
(bronchokonstrikce) pii priduskovém astmatu a chronickém obstrukénim onemocnéni dychacich cest
(napt. vlekly zanét prudusek, rozedma plic), a k 1€cbé apnoe (zastava dechu) u novorozenct v pripade
nedostupnosti kofeinu.

Ptipravek je ur€en pro dosp€lé, dospivajici i déti.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Syntophyllin pouZivat

NepouZivejte piipravek Syntophyllin

jestlize jste alergicky/a na aminofylin

jestliZe trpite nebo jste nedavno prodélal/a akutni srde¢ni infarkt

jestlize trpite nahle vzniklou poruchou srde¢niho rytmu, kdy Vase srdce pracuje rychle a
nepravidelné (tachyarytmie)

jestlize trpite otravou pfipravky obsahujicimi theofylin

jestlize trpite nadmérné zvysenou ¢innosti §titné Zlazy

jestliZe trpite tézkou poruchou funkce jater

jestlize trpite epilepsii (onemocnéni mozku projevujici se opakovanymi zachvaty rtzného
charakteru)



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Syntophyllin se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

- trpite nestabilni anginou pectoris (onemocnénim srdce projevujicim se bolesti na hrudi)
- trpite srde¢nim selhanim

- mate sklony ke zrychlenému srde¢nimu rytmu (tachyarytmii)

- trpite zdvazné zvySenym krevnim tlakem

- trpite poruchou funkce jater nebo ledvin

- mate poruchu §titné zlazy

- jste v minulosti prod¢lal/a epilepticky zachvat

- trpite zalude¢nim nebo dvanacternikovym viedem

- trpite porfyrii (poruchou tvorby krevniho barviva)

Opatrnosti pfi podavani ptipravku Syntophyllin je tfeba:

- v prubehu o¢kovani proti chiipce nebo tuberkuloze,

- pokud v soucasnosti trpite chfipkovym nebo hore¢natym onemocnénim,

- pokud jste kutédk ¢i jste trvale vystaven(a) cigaretovému koufi,

- pokud soucasn¢ uzivate dalsi 1éky ze skupiny xantinovych derivati (1éky pouzivané k rozsifeni
pradusek), které se uzivaji Gsty, nebot’ Syntophyllin by nemél byt podavan soucasné s témito 1éky,
nebo muze byt nutné, aby 1ékar upravil davku.

Lékai mtze rozhodnout o kontrolach hladiny theofylinu v krvi, zejména na pocatku 1éCby, nebo o
kontrolach hladiny drasliku v krvi, pokud soucasné uzivate nékteré dalsi 1éky, jako jsou betamimetika,
kortikosteroidy nebo diuretika (1€ky zvysujici tvorbu a vyluc¢ovani moci).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Syntophyllin

Informujte svého l€kaie nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat. Toto je velmi dllezité, protoze nékteré 1éCivé pripravky
mohou ovliviiovat plsobeni ptipravku Syntophyllin a naopak ptipravek Syntophyllin mtize ovliviiovat
pusobeni jinych ptipravki.

Sdélte svému 1ékari nebo 1ékarnikovi zejména, jestlize uzivate:

Prokain (I€k na znecitlivéni), 1éky na snizeni krevniho tlaku (hypotenziva) a 1éky rozsiiujici krevni cévy
(vasodilatancia) - soucasné podani s aminofylinem potencuje pokles krevniho tlaku.

Betamimetika (Iéky pouzivané rovnéz k rozsifeni pridusek), inhala¢ni anestetika (I€ky na znecitlivéni,
které se vdechuji) a glukokortikoidy (hormony nadledvin) - soucasné podani s aminofylinem muize
zvySovat vyskyt nezadoucich uc¢ink.

Barbituraty (léky na spani), fenylbutazon, karbamazepin, fenytoin, primidon, nifedipin, rifampicin —
mohou snizovat ucinek ptipravku Syntophyllin.

Cimetidin, ranitidin, antibiotika (erythromycin, troleandomycin, klindamycin, linkomycin, chinolony),
peroralni antikoncepce, anabolické steroidy, disulfiram, kofein, azatioprim, cyklofosfamid, blokatory
kalciového kanalu (diltiazem, verapamil), isoniazid, mexiletin, metyldopa, metotrexat a beta-blokatory
- mohou zvySovat u€inek ptipravku Syntophyllin.

Acyklovir, flumenazil, lanzoprazol, fluoxetin a klinafloxacin - souc¢asné podani s aminofylinem muze
rovnéz vést k vzajemnému ovlivnéni Gc¢inku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatfem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.



Tehotenstvi
Ptipravek Syntophyllin by nemél byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Theofylin je vylucovan do matefského mléka. Je tfeba, abyste po nitrozilnim podani piipravku
Syntophyllin nekojila 2 hodiny. Pokud Vam lékat bude podavat opakované vysoké lécebné davky,
kojeni musite ukoncit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nekteré nezadouci G¢inky vyskytujici se pii 1€cbé timto ptipravkem mohou snizovat schopnost fidit
dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.

3. Jak se Syntophyllin pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek pfesné podle pokyni svého Iékafe nebo zdravotni sestry. Pokud si
nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Ptipravek se podava jako injekce nebo infuze do zily. Lékar stanovi vhodnou davku vzhledem k Vasemu
klinickému stavu.

Zpitisob podani
Pripravek se podava pomalou nitrozilni injekei nebo nitroZzilni infuzi.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Syntophyllinu, nez jste mél(a)
Vzhledem k tomu, ze piipravek Syntophyllin podava 1ékat, ktery rovn€z ur¢i davkovani, je podani
vyssich davek nepravdépodobné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

Béhem 1écby se mohou vyskytnout nasledujici nezddouci ucinky (frekvenci z dostupnych udajt nelze

urcit):

- nevolnost, zvraceni, prijem, bolest bficha, krvaceni do zazivaciho traktu, refluxni choroba jicnu
(dochézi k navratu kyselého zalude¢niho obsahu zpét do jicnu), akutni zanét slinivky bfi$ni

- zrychleni srde¢niho rytmu (sinusova tachykardie), srdecni kontrakce mimo pravidelny srdecni
rytmus (supraventrikularni a komorové extrasystoly), kardiotoxicita (Skodlivy u¢inek na srdce) ,
buseni srdce, nepravidelny srde¢ni rytmus komor (komorovéa arytmie)

- vyrazka, z€ervenani ktze, svédéni klze, kopfivka, exfoliativni dermatitida (zavazné kozni
onemocnéni, pii kterém se odlupuje kiize)

- snizeni krevniho tlaku

- Dbolest hlavy, nespavost, zavrat, ties, kiece, epilepticky zachvat, pohybovy neklid (agitovanost)

- psychoticka porucha, demence, stav zmatenosti, neklid, uzkost

- snizena hladina drasliku v krvi, snizend hladina fosfatd v krvi, snizena hladina sodiku v krvi, zvySena
hladina glukézy v krvi, snizena hladina vapniku v krvi, zvySena kyselost krve v disledku zmén
metabolismu (metabolicka acid6za), zvySena zésaditost krve v dusledku zmén dychéni (respiracni
alkaldza)

- rozpad svalové tkané

- akutni selhani ledvin

- prohloubené dychani (hyperventilace)



Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Syntophyllin uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte ampule v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Spotiebujte ihned po otevieni.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Syntophyllin obsahuje

Jedna 10 ml ampule injekéniho roztoku ptipravku Syntophyllin obsahuje aminophyllinum 240 mg (tj.
theophyllinum 205,7 mg a edaminum 34,3 mg).

Pomocné latky: voda pro injekci.
Jak pripravek Syntophyllin vypada a co obsahuje toto baleni

Syntophyllin je ¢iry, bezbarvy, az slabé nazloutly roztok, prakticky bez ¢astic.
Baleni obsahuje 5 nebo 10 sklenénych ampulek po 10 ml roztoku.

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, Ceska republika

Vyrobce
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 11. 2022



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani a zpisob podani:
Davkovani

Obecné doporuceni pro davkovani

Davkovani ptipravku Syntophyllin by mélo byt pizpisobeno jeho ucinnosti a toleranci u daného
pacienta. Davkovani pfipravku ma byt stanoveno na zdkladé méteni plazmatické koncentrace theofylinu
(terapeutické rozmezi: 8 — 20 pg/ml). Monitorovani sérovych hladin theofylinu je vyzadovano zvlasté
pti vyskytu nezadoucich ucinki nebo neptimétené odpovedi.

Pfi stanoveni tvodni davky je tfeba vzit v tivahu jakoukoli pfedchozi 1écbu ptipravky obsahujicimi
theofylin nebo slozky theofylinu s ohledem na potiebu snizeni davky. Davka ma byt vypoctena na
zaklad¢ idealni télesné hmotnosti, protoze theofylin nepiechazi do tukové tkang.

U pacientt se srdecnim selhdvanim, renalnim selhdvanim, s t€Zkou hypoxemii, poruchami funkce jater,
pneumonii, virovymi infekcemi (zvlasté chiipka), ve vy$sim veku nebo pfi soucasné 1écbe jinymi 1éky
je vylucovani theofylinu ¢asto zpomaleno. U téchto pacientl je vyzadovano nizsi davkovani a méla by
byt vénovana zvySena opatrnost pii zvySovani téchto davek. Existuji rovnéz zpravy o snizené clearance
theofylinu po preventivnim ockovani proti tuberkul6ze a chiipce a v téchto ptipadech miize byt nutné
snizeni davky.

Dospéli a starsi pacienti
Akutni 1é¢ba stavii dusnosti vyvolanych bronchokonstrikei pri priduskovém astmatu nebo pri
chronickém obstrukénim onemocnéni dychacich cest:

Uvodni davka je 6 mg/ kg télesné hmotnosti piipravku Syntophyllin, pomalou intravenézni injekci,
nepiesahujici davku 25 mg za minutu.

Udrzovaci davka piipravku Syntophyllin, intravenézni infazi, dle stavu pacienta v nasledujicich 12
hodinach se stanovuje podle nasledujici tabulky:

Vekova skupina: Udrzovaci davka aminofylinu mg/kg té€lesné hmotnosti
1 —12 hod >12 hod

Dospéli nekuraci 0,7 0,5

Dospéli kuraci 1 0,8

Stars$i pacienti > 60 let nebo | 0,6 0,3

pacienti s cor pulmonale

Pacienti s méstnavym 0.5 0,1-0,2

srdecnim selhanim nebo

poruchou funkce jater

Pediatrickd populace

Uvodni dévka je 6 mg/ kg t&lesné hmotnosti ptipravku Syntophyllin, pomalou intravendzni injekei,
nepiesahujici davku 25 mg za minutu.



Udrzovaci davka ptipravku Syntophyllin, intraven6zni inftizi, dle stavu pacienta v nasledujicich 12
hodinach se stanovuje podle nasledujici tabulky:

Vekova skupina: Udrzovaci davka aminofylinu mg/kg té€lesné hmotnosti

1 —-12 hod >12 hod
Déti 1 rok—9 let 1,2 1,0
Déti 9 let — 16 let 1,0 0,8

Alternativni 1é¢ba novorozenecké idiopatické apnoe v pripadé nedostupnosti kofeinu:

Uvodni davka je 6 mg/kg télesné hmotnosti piipravku Syntophyllin, pomalou intravenézni injekei,
podané v pritbéhu 20 minut.

Udrzovaci davka ptipravku Syntophyllin podana intravendzni infazi je 1 az 1,5 mg/kg/h.

Udrzovaci davka u déti ve véku 6 az 52 tydni se vypocte podle vzorce: davka (mg/kg/h) = (0,008 x vék
v tydnech) + 0,21

Pacienti s predchazejici 1é€bou theofylinovymi preparaty

U téchto pacientii ma byt stanovena sérova hladina theofylinu. Pfi stanoveni uvodni davky se vychazi
z predpokladu, ze 0,6 mg aminofylinu/kg télesné hmotnosti zvysi sérovou koncentraci theofylinu o 1
ug/ml. Pokud neni mozné vzhledem ke klinickému stavu pacienta stanovit sérovou hladinu theofylinu,
poda se uvodni davka 3,0 mg aminofylinu/ kg télesné hmotnosti.

Zpusob podéani
Pomalou nitrozilni injekci, nebo nitrozilni infuzi.

Aminofylin musi byt podavan intraven6zné velmi pomalu, tak, aby se predeslo nezadoucim Gc¢inkim
na centralni nervovy systém a kardiovaskularni systém v disledku stimula¢niho efektu theofylinu.

Inkompatibility

K piiprave infuze je nejvhodnéjsi izotonicky roztok chloridu sodného. Pripravek ma alkalické pH a
nesmi se michat s injekénimi roztoky s pH v kyselé oblasti, predevsim s vitaminy skupiny B, vitaminem
C, prometazinem, chlorpromazinem, insuliny, tetracykliny, erythromycinem, amiodaronem,
hydrokortisonem, dobutaminem, chloridem verapamilu, chloridem mazipredonu a draselnou soli
benzylpenicilinu.

Pfi smichani roztoku dochdzi ke vzajemné reakci za vzniku srazeniny nebo i bez ni.

Piedavkovani

Aminofylin ma Gzky terapeuticky index. Pfiznaky ptedavkovani se obycejné pozoruji pti plazmatickych
koncentracich teofylinu nad 20 mg/l, ale mohou se objevit uz pfi terapeutickych plazmatickych
hladinach 10 az 15 mg/l. Letalni koncentrace je nad 50 mg/l. Pti chronické intoxikaci se klinické
pfiznaky otravy objevuji pfi nizSich plazmatickych hladinach nez pti akutni otravé. Osoby nad 60 let
véku a déti v prvnich letech Zivota jsou na intoxikaci citlivéjsi.

Klinicky se otrava projevuje gastrointestindlnimi piiznaky (nauzea, zvraceni a prljem),
kardiovaskularnimi pfiznaky (tachykardie, supraventrikularni a ventrikularni arytmie, hypotenze) a
pfiznaky z pfedrazdéni centralniho nervového systému (zvraceni, hyperventilace, agitovanost, tremor,
svalové kiece). Pfitomny mohou byt metabolické poruchy: hypokalémie, hyperglykémie,
hypofosfatémie, hypokalcémie, metabolické acidoza nebo respiracni alkaloza. V ojedinélych pripadech
mize byt intoxikace komplikovana psychozou, demenci, akutni pankreatitidou, rhabdomyolyzou nebo
akutnim renalnim selhanim (viz bod 4. Mozné nezadouci G¢inky).



Lécba predavkovani

Pti vysoké plazmatické koncentraci theofylinu nebo pii vzniku ki'eéi, hypotenze nebo srde¢nich arytmii
je nutno pouzit nékterou elimina¢ni metodu. Nejucinnéjsi eliminace se dosahuje pfi hemoperfuzi pres
aktivni uhli nebo pryskyfici. U¢inna je také hemodialyza, peritonedlni dialyza je neti¢inna. Ostatni 1é¢ba
je symptomaticka: upravuje se hypokalémie, pfi kiecich se podavd diazepam nebo fenobarbital, pii
hypotenzi je nutno doplnit objem cirkulujici tekutiny, pfi supraventrikuldrni tachykardii je mozno pouzit
verapamil, pii komorové tachykardii je mozno podat selektivni betablokator nebo prokainamid.



