Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Theophyllin HEXAL® 300 mg Hartkapseln, retardiert

Wirkstoff: Theophyllin-Monohydrat

beginnen.

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

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Theophyllin HEXAL® 300 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Theophyllin HEXAL® 300 mg aufzubewahren?
Weitere Informationen

SO RrLONS

Was ist Theophyllin HEXAL® 300 mg
und wofiir wird es angewendet?

Theophyllin HEXAL® 300 mg wird angewendet zur Be-

handlung von

o Asthma

o chronischer Bronchitis und

e anderen obstruktiven (verengenden) Atemwegser-
krankungen.

Hinweis

Es wird empfohlen, diese Erkrankungen fortlaufend mit

Theophyllin in Kombination mit

e Arzneimitteln zur Reduktion von Atemwegsentziindun-
gen und

e anderen Arzneimitteln zur Entspannung und Erweite-
rung der Atemwege

zu behandeln.

Diese retardierten Hartkapseln sind nicht zur Behandlung
akuter Asthmaanfélle oder akuter Anfélle von Atemnot
geeignet.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Theophyllin HEXAL® 300 mg
beachten?

Theophyllin HEXAL® 300 mg darf nicht einge-

nommen werden

e wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Theo-
phyllin oder einen der sonstigen Bestandteile sind

e wenn Sie einen unregelmaBigen Herzschlag haben,
insbesondere Formen mit beschleunigtem Herzschlag

¢ kurz nach einem Herzinfarkt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Theophyllin HEXAL® 300 mg ist erforderlich

Fragen Sie vor der Anwendung von Theophyllin

HEXAL® 300 mg lhren Arzt um Rat, wenn einer der fol-

genden Félle auf Sie zutrifft:

¢ spontan auftretende Herzkrdmpfe (Angina pectoris)

¢ Neigung zu Herzrhythmusstérungen mit beschleunig-
tem Herzschlag

e chronische Erkrankung des Herzmuskels (Kardiomyo-
pathie)

e chronische Herzleistungsschwéache

¢ Leberfunktionsstérungen

¢ Nierenfunktionsstérungen

o zystische Fibrose
Dies ist eine abnormale Produktion von zdhem Schleim,
die zu Verstopfungen im Bauchspeicheldrisengang, Darm
und in den Atemwegen flhrt.

¢ Schlaflosigkeit

* Magengeschwdir

o Zwolffingerdarmgeschwiir

e Porphyrie
Dies ist eine spezielle Form der Stoffwechselstérung.

e Schilddriiseniiberfunktion

e schwerer Bluthochdruck

¢ Epilepsie

e chronisch obstruktive (verengende) Atemwegserkran-
kung

¢ VergréBBerung der rechten Herzhalfte, die durch eine
Drucksteigerung im Lungenkreislauf hervorgerufen
wird

¢ akute Atemwegsinfektionen mit Fieber

o Elektroschocktherapie

¢ Raucher

Bei Einnahme von Theophyllin HEXAL® 300 mg
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen insbesondere die Wir-
kung von Theophyllin HEXAL® 300 mg beeinflussen bzw.
durch Theophyllin HEXAL® 300 mg beeinflusst werden:
e Arzneimittel, die nicht gleichzeitig mit Theophyllin
HEXAL® 300 mg angewendet werden sollten, da sie
dessen Wirkungen verstarken:
- Adrenalin und Ephedrin: Arzneimittel, die Blutgefée
verengen und den Blutdruck erhéhen
- Glukagon: ein Arzneimittel zur Erhéhung des Blutzu-
ckerspiegels
- Theophyllin-dhnliche Wirkstoffe wie z. B. Koffein,
Theobromin
- Fluvoxamin: ein Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen
¢ Arzneimittel, die in eine Vene injiziert werden, um die
Atemwege zu erweitern wie z. B. Terbutalin, bekannt
als Beta,-Sympathomimetika
Vor der Anwendung dieser Arzneimittel zusammen mit
Theophyllin HEXAL® 300 mg muss die Behandlung
vom Arzt erneut Uberprift werden.
¢ Arzneimittel zur Inhalation, die die Atemwege
erweitern wie z. B. Salbutamol, Salmeterol, bekannt als
Beta,-Sympathomimetika
¢ Theophyllin zur Injektion in eine Vene
Wenn Sie dieses Arzneimittel bereits einnehmen, diir-
fen andere Theophyllin-haltige Arzneimittel nicht injiziert
werden.
¢ Kortison: Arzneimittel zur Entzindungshemmung oder
Verhinderung von AbstoBungsreaktionen nach Organ-
transplantation
* harntreibende Arzneimittel wie z. B. Furosemid
¢ Cimetidin, Famotidin, Ranitidin: Arzneimittel zur Ver-
ringerung von Magenséaure
¢ Allopurinol, Sulfinpyrazon: Arzneimittel zur Behand-
lung von Gicht
¢ Disulfiram: ein Arzneimittel zur Behandlung von Alko-
holismus
¢ Diltiazem, Verapamil, Propafenon, Amiodaron, Mexi-
letin, Isoprenalin, Moricizin, Nifedipin, Felodipin:
Arzneimittel zur Behandlung von Herzproblemen und/
oder Bluthochdruck
¢ Arzneimittel zur Behandlung von Herzkrankheiten
mit Wirkstoffen mit der Endung auf ,-olol“, z. B. Propra-
nolol
¢ orale Kontrazeptiva
¢ Interferone: Arzneimittel zur Behandlung von Erkran-
kungen wie z. B. Herpes, Krebs, Leukdmie, Hepatitis

Was ist Theophyllin HEXAL® 300 mg und wofir wird es angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme von Theophyllin HEXAL® 300 mg beachten?

¢ Phenylpropanolamin: Appetitzlgler

o Methotrexat: ein Arzneimittel zur Behandlung von
Krebs, der Hauterkrankung Schuppenflechte und schwe-
rer rheumatoider Arthritis

¢ Nilutamid: ein Arzneimittel zur Behandlung von Prosta-
takrebs

¢ bestimmte Antibiotika wie z. B.
- Imipenem
- Ciprofloxacin oder andere Antibiotika mit Wirkstoffen

mit der Endung auf ,,oxacin®
- Tetracycline
- Erythromycin oder andere Antibiotika mit Wirkstoffen
mit der Endung auf ,mycin“

¢ Isoniazid, Rifampicin: Arzneimittel zur Behandlung
von Tuberkulose

¢ Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital, Primidon:
Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie

e Lithium: ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressio-
nen

o pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut enthalten

¢ Thiabendazol: ein Arzneimittel zur Abtétung von War-
mern

¢ Ritonavir: ein Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-
Infektion

o Zileuton, Zafirlukast: Arzneimittel zur Behandlung von
Asthma

¢ Impfstoffe gegen Grippe und Tuberkulose

¢ Ticlopidin: Thrombozytenaggregationshemmer

¢ Pentoxifyllin: Arzneimittel zur Behandlung von plétzli-
cher Taubheit

¢ Halothan: ein Narkosemittel

¢ Aciclovir: ein Arzneimittel zur Behandlung von Herpes

Bei Einnahme von Theophyllin HEXAL® 300 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Fragen Sie vor der Anwendung von Theophyllin HEXAL®
300 mg lhren Arzt um Rat, wenn einer der folgenden
Félle auf Sie zutrifft:

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

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie durfen Theophyllin HEXAL® 300 mg wahrend der
Schwangerschaft nur einnehmen, wenn lhr Arzt dies fir
absolut notwendig halt.

Vermeiden Sie jedoch die Anwendung von Theophyllin
HEXAL® 300 mg in den ersten 3 Monaten der Schwan-
gerschaft, da lber die Anwendung wéhrend dieser Zeit
keine hinreichenden Daten vorliegen.

Wenn Sie am Ende der Schwangerschaft mit Theo-
phyllin HEXAL® 300 mg behandelt werden, kann es zur
Wehenhemmung kommen. Neugeborene, deren Mtter
vor der Geburt mit Theophyllin HEXAL® 300 mg behan-
delt wurden, missen sorgféltig auf Arzneimittelwirkun-
gen Uberwacht werden.

Stillzeit

Sie dirfen Theophyllin HEXAL® 300 mg wahrend der
Stillzeit nur einnehmen, wenn lhr Arzt dies fir absolut
notwendig halt.

Theophyllin geht in die Muttermilch Uber. Daher ist die
therapeutische Theophyllin-Dosis wéhrend der Stillzeit
so niedrig wie moglich zu halten. Das Stillen sollte mog-
lichst unmittelbar vor der Gabe des Arzneimittels erfol-
gen. Das gestillte Kind muss sorgféltig auf ein mégliches
Auftreten von Theophyllin-Wirkungen hin Uberwacht
werden. Wenn Sie héhere therapeutische Dosen bendé-
tigen, muss abgestillt werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Theophyllin HEXAL® 300 mg kann auch bei bestim-
mungsgemanem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so
weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
sowie zum Arbeiten in gréBerer H6he oder ohne festen
Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Maf3e,
wenn Theophyllin HEXAL® 300 mg zusammen mit Alkohol
oder Arzneimitteln die ihrerseits das Reaktionsvermégen
beeintrachtigen kénnen, eingenommen wird.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Theophyllin HEXAL® 300 mg
Bitte nehmen Sie Theophyllin HEXAL® 300 mg erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenlber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist Theophyllin HEXAL®
300 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Theophyllin HEXAL® 300 mg immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Ihr Arzt wird die Dosis auf Basis Ihres Kdrpergewichts
ermitteln, da der Theophyllin-Abbau im Kérper individuell
unterschiedlich ist. Fir Berechnungen wird das Normal-
gewicht verwendet, da Theophyllin nicht vom Fettgewebe
aufgenommen wird.

Wenn Theophyllin langsam ausgeschieden wird oder Sie
nachts an Asthmabeschwerden leiden, kann Theophyllin
HEXAL® 300 mg 1-mal taglich jeden Abend eingenom-
men werden.

Wenn Sie von einem anderen Theophyllin-Praparat auf
Theophyllin HEXAL® 300 mg umgestellt werden, wird lhr
Arzt lhre Theophyllin-Blutspiegel bestimmen und die Do-
sis entsprechend anpassen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Empfohlenes Dosierungsschema
Je nach Lebensalter sind folgende Erhaltungsdosierun-
gen zu empfehlen:

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

Kinder

4-5 -20 24

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 adiposen Patienten ist hier das Normalgewicht ein-
zusetzen.

Die libliche Dosis ist

Erwachsene

1 Kapsel 2-mal taglich

Unter bestimmten Umsténden kénnen 2 Kapseln 1-mal
taglich eingenommen werden, vorzugsweise abends.

Wenn erforderlich, kann Ihr Arzt die Dosierung unter Kon-
trolle der Theophyllin-Konzentration in lhrem Blut erh6-
hen.

200 mg* Theophyllin 2-mal taglich wird als Anfangsdosis
empfohlen, wenn

e lhre Leberfunktion eingeschrénkt ist

e Sie eine schwere koronare Herzkrankheit haben

« Sie eine Virusinfektion haben.

Im Vergleich mit erwachsenen Nichtrauchern benétigen
Raucher héhere Dosierungen. Bei Rauchern, die das
Rauchen aufgeben, ist eine sorgféltige Dosisanpassung
erforderlich, da der Theophyllin-Spiegel im Blut erhéht ist.

Kinder unter 18 Jahren

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

Aufgrund der Darreichungsform wird Theophyllin HEXAL®
300 mg bei Kindern unter 4 Jahren nicht empfohlen.

Patienten Gber 65 Jahre

Niedrigere Dosierungen kénnen ausreichend sein, da die
Ausscheidung von Theophyllin in dieser Altergruppe
langsamer erfolgt.

Ubergewichtige Patienten
Die Ermittlung der Dosierung richtet sich nach dem Nor-
malgewicht.

* Fir diese Dosierung stehen Kapseln mit weniger Wirk-
stoffgehalt zur Verfigung.

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

Die Kapseln kénnen mit oder nach den Mahlzeiten einge-
nommen werden, der Zeitabstand zwischen der Einnah-
me der Kapseln und den Mahlzeiten muss jedoch immer
der gleiche sein.

Dauer der Anwendung
Wird von |hrem Arzt entschieden.

Wenn Sie eine gréBere Menge Theophyllin
HEXAL® 300 mg eingenommen haben als Sie
sollten i}

Im Falle einer Uberdosierung sollten Sie immer unverziig-
lich arztliche Hilfe in Anspruch nehmen.

Symptome einer Uberdosierung kénnen sein:

¢ Schlaflosigkeit

o Appetitlosigkeit

o Agitiertheit

 Angstzustande

o Ubelkeit

e Erbrechen

e niedriger Blutdruck

o Herzklopfen

¢ beschleunigter Herzschlag oder andere Herzrhythmus-
stérungen

o Krampfe

Eine schwere Uberdosierung ist jedoch nicht immer mit
vorher einhergehenden leichten Nebenwirkungen verbun-
den.

Wenn Sie die Einnahme von Theophyllin HEXAL®
300 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern halten
Sie Ricksprache mit lhrem Arzt und fihren Sie die
Einnahme, wie verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Theophyllin HEXAL®
300 mg abbrechen

Bei Unterbrechen oder plétzlicher Beendigung der Ein-
nahme informieren Sie unverzuglich Ihren Arzt, da es zu
einer Verstarkung der Atemschwierigkeiten kommen kann.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Theophyllin HEXAL®
300 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Theophyllin HEXAL® 300 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Nebenwirkungen kénnen mit den folgenden Héaufig-
keiten auftreten:

Haufig, bei 1 bis 10 Behandelten von 100
o Ubelkeit

¢ Oberbauchbeschwerden

e Erbrechen

¢ Schlaflosigkeit

o Nervositat

¢ Reizbarkeit

Selten, bei 1 bis 10 Behandelten von 10.000

e Durchfall

o Appetitlosigkeit

o Kopfschmerzen

* Gliederzittern

¢ beschleunigtes Atmen

o Atemstillstand

¢ Stérung des Saure-Basen-Haushalts im Blut wie z. B.
- zu viel Kalzium im Blut
- zu wenig Kalium im Blut

¢ Nesselsucht

e Ekzem

e Hautjucken

Sehr selten, bei weniger als 1 Behandelten von 10.000

¢ Bluterbrechen

e Geschwdr im Magen oder Darm

o Krampfe

¢ bestimmte Formen von Herzrhythmusstérungen wie z. B.
- solche, ausgehend von der Herzkammer
- zusétzlicher oder beschleunigter Herzschlag

¢ Bluthochdruck oder erniedrigter Blutdruck

o Herzklopfen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar)

e schwere allergische Reaktionen

o Muskelkrampfe in den Atemwegen der Lungen
¢ hohe Blutspiegel von Harnsédure und Kreatinin
¢ Blutzuckeranstieg

e Schwindel

o Agitiertheit

¢ Angstzusténde

e Zunahme der Magenséaure

¢ Sodbrennen

e vermehrte Wasserausscheidung

GegenmaBnahmen

Bei Verdacht auf schwerwiegende Nebenwirkungen mus-
sen Sie Theophyllin HEXAL® 300 mg absetzen und sofort
lhren Arzt informieren. lhr Arzt entscheidet Uber den
Schweregrad und wird alle erforderlichen MaBnahmen
einleiten.

Informieren Sie immer lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Nebenwirkungen auftreten.

Wie ist Theophyllin HEXAL® 300 mg
aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie durfen Theophyllin HEXAL® 300 mg nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benétigen. Diese MafBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Theophyllin HEXAL® 300 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Theophyllin-Monohydrat.

1 Hartkapsel, retardiert enthalt 300 mg Theophyllin als
Theophyllin-Monohydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

o mikrokristalline Cellulose

¢ Gelatine

¢ Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

o Methacrylséure-Methylmethacrylat-Copolymer
(Ph.Eur.) ((MW: ca. 135000))

¢ Polyacrylat-Dispersion 30 %

¢ Polysorbat 80

¢ Povidon K30

¢ Simeticon-alpha-Hydro-omega-octadecyloxypoly(oxy-
ethylen)-5-(E,E)-Hexa-2,4-dienséure-Wasser

e Sucrosemonostearat

o Titandioxid (E 171)

(1:2)

Wie Theophyllin HEXAL® 300 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Theophyllin HEXAL® 300 mg ist in Packungen mit 20 (N1),
50 (N2) und 100 (N3) Hartkapseln, retardiert erhaltlich.

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,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
lUiberarbeitet im Oktober 2010.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

46043395



