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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Theophyllin HEXAL® 200 mg Hartkapseln, retardiert

Theophyllin-Monohydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Theophyllin HEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Theophyllin HEXAL beachten?

3. Wie ist Theophyllin HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Theophyllin HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Theophyllin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Theophyllin HEXAL wird angewendet zur Behandlung

von

e Asthma

e chronischer Bronchitis und

¢ anderen obstruktiven (verengenden) Atemwegs-
erkrankungen.

Hinweis

Es wird empfohlen, diese Erkrankungen fortlaufend

mit Theophyllin in Kombination mit

* Arzneimitteln zur Reduktion von Atemwegsentzin-
dungen und

* anderen Arzneimitteln zur Entspannung und Erwei-
terung der Atemwege

zu behandeln.

Diese retardierten Hartkapseln sind nicht zur Behand-
lung akuter Asthmaanfélle oder akuter Anfélle von Atem-
not geeignet.

Theophyllin sollte nicht als Mittel der 1. Wahl zur Be-
handlung von Asthma bei Kindern angewendet werden.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Theophyllin HEXAL beachten?

Theophyllin HEXAL darf nicht eingenommen

werden

¢ wenn Sie allergisch gegen Theophyllin oder einen
der in Abschnitt 6. ,Inhalt der Packung und weitere
Informationen® genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

¢ wenn Sie einen unregelmaBigen Herzschlag haben,
insbesondere Formen mit beschleunigtem Herz-
schlag

e kurz nach einem Herzinfarkt

¢ bei Kindern unter 6 Monaten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie vor der Anwendung von Theophyllin

HEXAL mit Ihrem Arzt, wenn einer der folgenden Falle

auf Sie zutrifft:

e spontan auftretende Herzkréampfe (Angina pectoris)

* Neigung zu Herzrhythmusstérungen mit beschleu-
nigtem Herzschlag

e chronische Erkrankung des Herzmuskels (Kardio-

myopathie)

Herzinfarkt

chronische Herzleistungsschwéache

Leberfunktionsstérungen

Nierenfunktionsstérungen

Magengeschwir

Zwolffingerdarmgeschwir

Porphyrie

Dies ist eine spezielle Form der Stoffwechselstérung.

Schilddriisenliberfunktion

schwerer Bluthochdruck

Epilepsie

chronisch obstruktive (verengende) Atemwegser-

krankung

VergroBerung der rechten Herzhélfte, die durch eine

Drucksteigerung im Lungenkreislauf hervorgerufen

wird

akute Atemwegsinfektionen mit Fieber

VergroBerung der Prostata

unzureichende Sauerstoffzufuhr ins Blut

Elektroschocktherapie

Sehstérungen aufgrund einer Erhéhung des Augen-

innendrucks (Glaukom)

Raucher

e Fieber, Kopfschmerzen und plétzlich auftretender
Schiittelfrost (akute fiebrige Erkrankung)

Einnahme von Theophyllin HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel kénnen insbesondere die
Wirkung von Theophyllin HEXAL beeinflussen bzw. durch
Theophyllin HEXAL beeinflusst werden:

* Arzneimittel, die nicht gleichzeitig mit Theophyllin
HEXAL angewendet werden sollten, da sie dessen
Wirkungen verstarken:

- Adrenalin und Ephedrin: Arzneimittel, die Blut-
geféBe verengen und den Blutdruck erhdhen

- Theophyllin-dhnliche Wirkstoffe wie z. B. Koffein,
Theobromin

- Fluvoxamin, Viloxanzin: Arzneimittel zur Be-
handlung von Depressionen

e Arzneimittel, die in eine Vene injiziert werden, um
die Atemwege zu erweitern wie z. B. Terbutalin,
bekannt als Beta-2-Sympathomimetika
Vor der Anwendung dieser Arzneimittel zusammen
mit Theophyllin HEXAL muss die Behandlung vom
Arzt erneut Uberprift werden.

¢ Arzneimittel zur Inhalation, die die Atemwege er-
weitern wie z. B. Salbutamol, Salmeterol, bekannt
als Beta-2-Sympathomimetika

e Theophyllin zur Injektion in eine Vene
Wenn Sie dieses Arzneimittel bereits einnehmen,
dirfen andere Theophyllin-haltige Arzneimittel nicht
injiziert werden.

¢ harntreibende Arzneimittel wie z. B. Furosemid

e Cimetidin, Famotidin, Ranitidin: Arzneimittel zur
Verringerung von Magenséaure

e Allopurinol, Sulfinpyrazon: Arzneimittel zur Be-
handlung von Gicht

¢ Disulfiram: ein Arzneimittel zur Behandlung von Al-
koholismus

¢ Diltiazem, Verapamil, Propafenon, Mexiletin: Arz-
neimittel zur Behandlung von Herzproblemen und/
oder Bluthochdruck
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¢ Arzneimittel zur Behandlung von Herzkrankhei-
ten mit Wirkstoffen mit der Endung auf ,,-olol“, z. B.
Propranolol

e orale Kontrazeptiva

¢ Interferone: Arzneimittel zur Behandlung von Er-
krankungen wie z. B. Herpes, Krebs, Leukamie, He-
patitis

* Phenylpropanolamin: Appetitzigler

e Methotrexat: ein Arzneimittel zur Behandlung von
Krebs, der Hauterkrankung Schuppenflechte und
schwerer rheumatoider Arthritis

® bestimmte Antibiotika wie z. B.
- Imipenem
- Ciprofloxacin oder andere Antibiotika mit Wirk-

stoffen mit der Endung auf ,,oxacin“
- Erythromycin oder andere Antibiotika mit Wirk-
stoffen mit der Endung auf ,,mycin“

* Isoniazid, Rifampicin: Arzneimittel zur Behandlung
von Tuberkulose

¢ Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital, Primi-
don: Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie

e Lithium: ein Arzneimittel zur Behandlung von De-
pressionen

e pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut enthalten

¢ Thiabendazol: ein Arzneimittel zur Abtétung von
Wirmern

¢ Ritonavir: ein Arzneimittel zur Behandlung einer
HIV-Infektion

e Zileuton, Zafirlukast: Arzneimittel zur Behandlung
von Asthma

¢ Impfstoffe gegen Grippe und Tuberkulose

¢ Ticlopidin: Thrombozytenaggregationshemmer

e Pentoxifyllin: Arzneimittel zur Behandlung von
plétzlicher Taubheit

¢ Halothan, Ketamin: Narkosemittel

e Aciclovir: ein Arzneimittel zur Behandlung von Her-
pes

e Tacrin: ein Arzneimittel zur Behandlung der Alzhei-
mer-Erkrankung

* Digoxin: zur Behandlung von verschiedenen Herz-
krankheiten

Einnahme von Theophyllin HEXAL zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Fragen Sie vor der Anwendung von Theophyllin HEXAL
lhren Arzt um Rat, wenn einer der folgenden Félle auf
Sie zutrifft:

e Einnahme von Koffein (z. B. in Form von Kaffee oder

schwarzem Tee)
e regelmaBige Einnahme groBer Mengen Alkohol
e eiweiBreiche und kohlenhydratarme Erndhrung

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie durfen Theophyllin HEXAL wé&hrend der Schwan-
gerschaft nur einnehmen, wenn |hr Arzt dies fur ab-
solut notwendig halt.

Vermeiden Sie jedoch die Anwendung von Theophyllin
HEXAL in den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft,
da uber die Anwendung wéhrend dieser Zeit keine hin-
reichenden Daten vorliegen.

Wenn Sie am Ende der Schwangerschaft mit Theo-
phyllin HEXAL behandelt werden, kann es zur Wehen-
hemmung kommen. Neugeborene, deren Mutter vor
der Geburt mit Theophyllin HEXAL behandelt wurden,
mussen sorgféltig auf Arzneimittelwirkungen Uber-
wacht werden.

Stillzeit

Sie durfen Theophyllin HEXAL wéhrend der Stillzeit
nur einnehmen, wenn lhr Arzt dies fir absolut not-
wendig halt.

Theophyllin geht in die Muttermilch tber. Daher ist die
therapeutische Theophyllin-Dosis wahrend der Stillzeit
so niedrig wie mdéglich zu halten. Das Stillen sollte
moglichst unmittelbar vor der Gabe des Arzneimittels
erfolgen. Das gestillte Kind muss sorgfaltig auf ein
mogliches Auftreten von Theophyllin-Wirkungen hin
Uberwacht werden. Wenn Sie hdhere therapeutische
Dosen bendtigen, muss abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Theophyllin HEXAL kann auch bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit ver-
andern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
sowie zum Arbeiten in groBerer Hohe oder ohne festen
Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe,
wenn Theophyllin HEXAL zusammen mit Alkohol oder
Arzneimitteln, die ihrerseits das Reaktionsvermdgen
beeintrachtigen kénnen, eingenommen wird.

Theophyllin HEXAL enthélt Sucrose

Bitte nehmen Sie Theophyllin HEXAL erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegeniber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist Theophyllin HEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihnrem Arzt ein. Fragen Sie bei lnrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird die Dosis auf Basis Ihres Kérpergewichts
(KG) ermitteln, da der Theophyllin-Abbau im Koérper
individuell unterschiedlich ist. Fiir Berechnungen wird
das Normalgewicht verwendet, da Theophyllin nicht
vom Fettgewebe aufgenommen wird.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wenn Theophyllin langsam ausgeschieden wird oder
Sie nachts an Asthmabeschwerden leiden, kann Theo-
phyllin HEXAL 1-mal téglich jeden Abend eingenom-
men werden.

Wenn Sie von einem anderen Theophyllin-Préparat auf
Theophyllin HEXAL umgestellt werden, wird lhr Arzt
Ihre Theophyllin-Blutspiegel bestimmen und die Dosis
entsprechend anpassen.

Empfohlenes Dosierungsschema
Je nach Lebensalter sind folgende Erhaltungsdosie-
rungen zu empfehlen:

Alter in Jahren | Kérpergewicht | mg Theophyllin
(kg)* (kg KG/Tag)

Kinder

6-8 20-25 24

8-12 25-40 20

Jugendliche

12-16 40-60 18

Erwachsene

Nichtraucher 60-70 11-13

Raucher 60-70 18

* Bei adipdsen Patienten ist hier das Normalgewicht
einzusetzen.

Die empfohlene Dosis ist:

Erwachsene

1 Kapsel 2-mal taglich

Unter bestimmten Umstanden kdnnen 2-3 Kapseln
1-mal téglich eingenommen werden, vorzugsweise
abends.

Wenn erforderlich, kann |hr Arzt die Dosierung unter
Kontrolle der Theophyllin-Konzentration in Ihrem Blut
erhdhen.

1 Kapsel 2-mal taglich wird als Anfangsdosis empfoh-
len, wenn

e |hre Leberfunktion eingeschréankt ist

¢ Sie eine schwere koronare Herzkrankheit haben

e Sie eine Virusinfektion haben.

Im Vergleich mit erwachsenen Nichtrauchern bendti-
gen Raucher hohere Dosierungen. Bei Rauchern, die
das Rauchen aufgeben, ist eine sorgféltige Dosisan-
passung erforderlich, da der Theophyllin-Spiegel im
Blut erhéht ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Verweildauer von Theophyllin im Korper ist bei Kin-
dern kurzer als bei Erwachsenen. Die tagliche Dosis
wird von lhrem Arzt individuell auf Basis des Korper-
gewichts des Kindes und der Theophyllin-Blutspiegel
ermittelt.

Kinder unter 6 Monaten
Theophyllin sollte bei Kindern unter 6 Monaten nicht
angewendet werden.

Kinder unter 6 Jahren
Theophyllin sollte bei Kindern unter 6 Jahren nicht an-
gewendet werden. Es stehen andere Darreichungsfor-
men zur Verfligung, die bei Kindern unter 6 Jahren
besser geeignet sind.

Patienten lber 65 Jahre

Niedrigere Dosierungen kdnnen ausreichend sein, da
die Ausscheidung von Theophyllin in dieser Alters-
gruppe langsamer erfolgt.

Ubergewichtige Patienten
Die Ermittlung der Dosierung richtet sich nach dem
Normalgewicht.

Art der Anwendung
Schlucken Sie die Kapsel(n) immer als Ganzes mit ei-
nem Glas Wasser.

Die Kapseln kdnnen mit oder nach den Mahlzeiten ein-
genommen werden, der Zeitabstand zwischen der
Einnahme der Kapseln und den Mahlzeiten muss je-
doch immer der gleiche sein.

Dauer der Anwendung
Wird von Ihrem Arzt entschieden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Theophyllin
HEXAL eingenommen haben als Sie sollten
Im Falle einer Uberdosierung sollten Sie immer unver-
zuglich &arztliche Hilfe in Anspruch nehmen.

Symptome einer Uberdosierung kénnen sein:
e Schlaflosigkeit

Appetitlosigkeit

Agitiertheit

Angstzustande

Ubelkeit

Erbrechen

niedriger Blutdruck

Herzklopfen

beschleunigter Herzschlag oder andere Herzrhyth-
musstdrungen

e Krampfe

Einer schweren Uberdosierung gehen jedoch nicht im-
mer leichte Nebenwirkungen voraus.

Wenn Sie die Einnahme von Theophyllin HEXAL
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern
halten Sie Ruicksprache mit Ihrem Arzt und flhren Sie
die Einnahme, wie verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Theophyllin HEXAL
abbrechen

Bei Unterbrechen oder plétzlicher Beendigung der
Einnahme informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, da
es zu einer Verstarkung der Atemschwierigkeiten kom-
men kann.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Theophyllin HEXAL
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels so-
fort ab und ziehen sofort einen Arzt zu Rate, wenn Sie
eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkun-
gen bemerken:
e schwere allergische Reaktionen einschlieBlich den

Symptomen

- Muskelkrampfe in den Atemwegen der Lunge

- beschleunigtes Atmen

- Atemstillstand

- Nesselsucht

- Ekzem

- Hautjucken
Ihr Arzt wird den Schweregrad beurteilen und alle er-
forderlichen MaBnahmen einleiten.

Weitere Nebenwirkungen kdnnen auftreten:

e Ubelkeit

® Oberbauchbeschwerden

e Erbrechen

Durchfall

vermehrte Wasserausscheidung
Schlaflosigkeit

Kopfschmerzen

Gliederzittern

Drehschwindel

Agitiertheit

Unruhe

Nervositat

Reizbarkeit

Appetitlosigkeit

Erbrechen von Blut

Magen- oder Darm-Geschwir

bestimmte Formen von Herzrhythmusstérungen wie
z. B.

- solche, ausgehend von der Herzkammer

- zusatzlicher oder beschleunigter Herzschlag
Bluthochdruck oder erniedrigter Blutdruck
Herzklopfen

hohe Blutspiegel von Harnsdure und Kreatinin
Blutzuckeranstieg

Schwindel

Angstzustande

Zunahme der Magenséure

Krampfanfélle

Sodbrennen

anomales Verhalten

Muskelkrampfe

Storung des Sédure-Basen-Haushalts im Blut wie z. B.
- zu viel Kalzium im Blut

- zu wenig Kalium im Blut

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Theophyllin HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blis-
terpackung und dem Umkarton nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Theophyllin HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Theophyllin-Monohydrat.

1 Hartkapsel, retardiert enthalt 200 mg Theophyllin als
Theophyllin-Monohydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

e mikrokristalline Cellulose

Gelatine

Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
Methacrylsaure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:2)
(Ph.Eur.) (MW: ca. 135000)

Polyacrylat-Dispersion 30 %

Polysorbat 80

Povidon K30
Simeticon-alpha-Hydro-omega-octadecyloxypoly-
(oxyethylen)-5-(E,E)-Hexa-2,4-diensaure-Wasser
Sucrosemonostearat

e Titandioxid (E 171)

Wie Theophyllin HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

Theophyllin HEXAL ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Hartkapseln, retardiert erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Mai 2014.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46135987
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