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Pisomna informécia pre pouZivatela

OXANTIL
injekény roztok

etofylin, monohydrat teofylinu

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je OXANTIL a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete OXANTIL
Ako pouzivatt OXANTIL

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat OXANTIL

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je OXANTIL a na ¢o sa pouziva

OXANTIL obsahuje lieciva etofylin a teofylin = metylxantiny - inhibitory fosfodiesterazy. Maju
ucinok na rozsirenie ciev (predovsetkym na mozgové a koronarne cievy) a bronchodilatacny ucinok
(rozsirenie priedusiek).

OXANTIL sa pouziva pri poruchach prekrvenia centralneho nervového systému (aterosklerdza
mozgovych ciev, trombdza (vznik krvnej zrazeniny) a embolia (upchatie cievy), malacia mozgu),
chronicka ischemicka choroba srdca, chronicka obstrukéna bronchopulmonalna choroba, plucny
emfyzém (rozdutie pluc, trvalé, abnormalne rozsirenie dychacich ciest), chronicka astmoidna a
obstruk¢na bronchitida (zapal priedusiek).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete OXANTIL

NepouZivajte OXANTIL

- ak ste alergicky na lieiva, alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6),

- ak ste precitliveny na metylxantinové derivaty,

- ak ste prekonali aktitny infarkt myokardu (nahle prerusenie krvného zasobovania Casti srdcového
svalu),

- ak mate tachydysrytmiu (poruchy srdcového rytmu),

- ak mate tazku poruchu pecene (zlyhanie pecene).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat OXANTIL, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnii
sestru.
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Iné lieky a OXANTIL
Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom Case uzivali/pouzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Antibiotika (erytromycin, oleandomycin) a alopurinol predlzuju biologicky polcas etofylinu.
Cimetidin (latka, ktord poméha znizit’ kyseliny v zalidku) zvysuje G¢inky etofylinu. Peroralne
kontraceptiva (lieky braniace otehotneniu, uzivané ustami), diuretika ( na odvodnenie organizmu),
kortikosteroidy (s protizapalovym uc¢inkom), chinolony (antibiotikd) a imunosupresiva (ovplyvituja
¢innost’ imunitného systému), mimo uz vyssie uvedenych, ovplyvituji ucinok teofylinu.

Fajcenie, barbituraty (latky utlmujuce centralnu nervovu stistavu), antiepileptika, fenylbutazon (liek,
ktory sa pouziva na liecbu horucky, bolesti a zapalu v organizme) a izoniazid (antituberkulotikum)
ucinok teofylinu znizuju.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Po podévani teofylinu tehotnym Zenam, najma na konci tehotenstva, sa u novorodencov pozorovala
zrychlena akcia srdca alebo nadmerné rozrusenie. Lekar preto musi o podani lieku tehotnym zenam
rozhodnut’ po zvazeni prinosu a rizika liecby.

Dojcenie
Malé mnozstvo teofylinu prechadza do materského mlieka, preto musi lekar podavanie lieku dojéiacim
Zenam starostlivo zvazit'.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Utinné zlozky v liecku OXANTIL nemajt priamy negativny vplyv pri terapeutickych davkach na
pozornost’ vodi€ov a 0sdb pri obsluhe strojov. AvSak vzhl'adom na moznost’ vyskytu nizsie
popisanych neziaducich u¢inkov, o zapojeni sa do cestnej premavky rozhodne lekar podl'a vasho
aktualneho stavu.

3. Ako pouzivat®’ OXANTIL

Injekcia sa podava do svalu alebo vel'mi pomaly vnitrozilovo. M6zu vam podat’ 2 - 3 ampuly
vnutrozilovou infiziou v 5% roztoku glukézy alebo v izotonickom roztoku chloridu sodného. Denna
davka nema presiahnut’ 6 ampul.

Ak pouzijete viac OXANTILU, ako mate
Tento liek vam bude podavat lekar alebo zdravotna sestra a preto nie je pravdepodobné, ze dostanete

nespravnu davku.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nutkanie na vracanie, krvacanie do zaludo¢no-Crevnej sustavy, bolest’ hlavy, uzkost,, nepokoj, zavraty,
busenie srdca. Neziaduce ucinky su zriedkavé pri spravnych terapeutickych davkach.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
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informacii. Vedl'ajsie u¢inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia vedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajSich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.
5.  Ako uchovavat OXANTIL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete vidite'né poskodenie lieku.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co OXANTIL obsahuje

- Lie¢ivo je 160 mg etofylinu a 40 mg, monohydratu teofylinu.
- Dalsie zlozky st etyléndiamin a voda na injekciu.

Ako vyzera OXANTIL a obsah balenia

Velkost balenia:

5 sklenenych ampuliek po 2 ml

10 sklenenych ampuliek po 2 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

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

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

