PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Eufilin 150 mg comprimate
Aminofilina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament.
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1.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau dacd observati orice reactie adversda
nementionatd 1n acest prospect, va rugdm sd-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Vezi pct. 4.

e gasiti in acest prospect:

Ce este Eufilin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Eufilin
Cum sa luati Eufilin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Eufilin

Continutul ambalajului si alte informatii

CE ESTE EUFILIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Medicamentul contine substanta activa eufilina. Actiunea sa este determinata de relaxarea
musculaturii netede a bronhiilor.
Este utilizat pentru tratamentul urmatoarelor maladii:

2.

bronsita obstructiva cronica;

astm bronsic (prevenirea bronhospasmului, medicament de prima alegere pentru astmul bronsic
de efort, tratament suplimentar in alte forme de astm);

emfizem pulmonar (afectiune difuza a plamanilor, caracterizata printr-o distensie a alveolelor cu
distrugerea peretelui lor);

apneea paroxistica nocturna (sindromul Pickwick) — epizoade de lipsa a respiratiei in timpul
somnului;

cord pulmonar cronic (stare caracterizata prin marirea in volum a inimii drepte, a ficatului,
edeme la picioare, cauzate de cresterea presiunii in plamani).

CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI EUFILIN

Nu trebuie sa luati Eufilin:

daca aveti alergie (hipersensibilitate) la eufiling, alti derivati metilxantinici sau alte componente
ale acestui medicament, enumerate la pct. 6,

daca aveti infarct miocardic in faza acuta;

daca suferiti de batdi prea rapide ale inimii (tahiaritmie);

daca suferiti de o boald a inimii, numita cardiomiopatie hipertrofica obstructiva,
daca suferiti de ulcer gastric si duodenal in faza de acutizare;

daca suferiti de tulburari severe ale functiei ficatului si/sau rinichilor;

daca suferiti de functie crescutd a glandei tiroide (hipertiroidism);

daca suferiti de epilepsie;

daca se administreaza concomitent cu efedrina (la copii);

copii cu varsta pand la 6 ani;



- daca suferiti de gastrita cu aciditate crescuta;

- daca suferiti de tensiune arteriala sever crescuta sau scazuta;

- daca ati avut o sangerare la nivelul creierului (accident vascular cerebral hemoragic);
- daca ati avut hemoragie in retina ochiului.

Atentionari si precautii

Tnainte de a lua Eufilin, asigurati-vd cd medicul dumneavoastra stie:

- caaveti boala cardiaca coronariand (angind pectorald),

- ca avetl ateroscleroza generalizata a vaselor sanguine,

- ca suferiti de tulburéri de ritm a inimii (extrasistole ventriculare frecvente),

- caaveti predispunere la convulsii,

- ca avetl insuficienta functiei ficatului si/sau a rinichilor usoara pana la moderata,

- ca ati avut ulcer peptic si ulcer duodenal in trecut,

- ca ati suportat recent 0 hemoragie gastrointestinala,

- ca avetl functie redusa a glandei tiroide (hipotiroidism) necontrolata medicamentos,

- ca avetl temperatura crescuta a corpului timp indelungat,

- ca suferiti de arsuri in capul pieptului, cauzate de nimerirea continutului acid al stomacului in
esofag (reflux gastroesofagian),

- caaveti adenom de prostata,

- ca sunteti gravida sau alaptati,

- ca aveti peste 60 ani.

Medicamentul se va utiliza cu precautie la copii mai mari de 6 ani si adolescenti.

De asemenea, comunicati medicului dumneavoastra daca:

- fumati;

- ati fost imunizat contra gripei,

- luati alte medicamente din grupul derivatilor xantinici (teofilind, teobromina).

Eufilin impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

Comunicati medicului dumneavoastra ca luati:

- glucocorticoizi — pentru boli alergice, autoimune, reumatice

- mineralocorticoizi — in caz de insuficienta a glandelor suprarenale

- medicamente cu actiune stimulanta asupra sistemului nervos central

- medicamente contra diareii, inclusiv enterosorbenti

- rifampicina, izoniazida — contra infectiilor, inclusiv tuberculoza

- fenobarbital, fenitoina, carbamazepina — pentru convulsii

- sulfinpirazona, alopurinol — pentru guta

- aminoglutetimida — pentru cancer

- contraceptivele orale care contin estrogen — pentru prevenirea sarcinii nedorite
- moricizina, mexiletind, propafenona — pentru tulburari de ritm a inimii

- antibiotice macrolide, lincomicind, enoxacind, fluorochinolone — pentru infectii
- cimetidind — pentru aciditate crescuta la stomac

- doze mici de etanol

- disulfiram — pentru tratamentul dependentei de alcool

- interferon recombinant alfa — pentru infectii virale

- metotrexat — pentru boli autoimune si unele tipuri de cancer

- tiabendazol — pentru infectii cu viermi intestinali

- anticoagulante, inclusiv ticlopidind — pentru subtierea sangelui

- verapamil, beta-blocante — pentru boli de inima



- vaccin impotriva gripei

- beta-agonisti, inclusiv izoprenalind — pentru inlaturarea bronhospasmului
- diuretice — pentru marirea eliminarii de urina

- medicamente pe baza de litiu - pentru boli mintale

- spasmolitice — pentru spasme ale musculaturii organelor interne.

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris alte medicamente, va rugam sa-l informati ca utilizati
Eufilin.

Eufilin impreuna cu alimente si bauturi

Se administreaza oral, dupa masa, cu mult lichid.

In timpul tratamentului, se recomanda evitarea consumului de alimente si bauturi care contin
derivati xantinici (ceai tare, cafea, ciocolatd, cacao, mate).

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Indicarea medicamentului in timpul sarcinii si in perioada de alaptare se va efectua doar conform
indicatiilor vitale extreme.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul poate provoca reactii adverse din partea sistemului nervos (ameteli, agitatie, tremor),
se recomanda precautie atunci cand conduceti vehicule si folositi utilaje.

3. CUM SA LUATI EUFILIN
Luati intotdeauna Eufilin exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Doza va fi selectatd in functic de caracteristicile individuale ale fiecarui pacient, luadnd in
considerare raspunsul clinic si concentratia stabila de eufilina in serul sanguin. Calculul dozei se
bazeaza pe greutatea corporala ideald (deoarece medicamentul nu este distribuit in tesutul adipos).
Oral, adultii trebuie sa administreze 150 mg de 3-4 ori pe zi.

Copiilor cu varsta peste 6 ani trebuie prescris in doza de 7-10 mg/kg pe zi in 4 prize.

Doze maxime de eufilind pentru adulti: pentru 0 administrare - 500 mg; zilnica - 1500 mg.

Doze maxime pentru copiii cu varsta mai mare de 6 ani: pentru o administrare - 7 mg/kg, zilnica -
15 mg/kg.

Durata curei de tratament este de la cateva zile pana la cateva luni, in functie de evolutia bolii si de
tolerabilitatea medicamentului. Pentru a reduce efectele toxice, eufilina trebuie utilizata n doze
minime eficiente.

Mod de utilizare
Se administreaza oral, dupa masa, cu mult lichid.

Daca ati luat mai mult Eufilin decét trebuie
Anuntati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti la unitatea de urgenta a celui mai apropiat
spital dacd ati luat mai mult Eufilin decat trebuie. Puteti avea nevoie de spitalizare si tratament in



conditii de stationar. Semnele de supradozaj includ: scaderea poftei de mancare, dureri de stomac,
diaree, greatd, varsaturi (inclusiv cu sange), hemoragii gastrointestinale, respiratie prea frecventa,
inrotirea fetei, batai prea rapide ale inimii, tulburari de ritm ale inimii, insomnie, agitatie motorie,
neliniste, sensibilitate crescutd a ochilor la lumini, tremor, convulsii. In intoxicatie severa se pot
dezvolta crize de convulsii (in special la copii, farda semne de avertizare), limitarea aportului de
oxigen in tesuturi, prea mult acid in sange (acidoza metabolica), cresterea concentratiei de glucoza
in sange (hiperglicemie), scaderea nivelului de potasiu in sange (hipokaliemie), scaderea tensiunii
arteriale, necroza muschilor scheletici, confuzie, insuficientd renald cu aparitia unei proteine
rezultante din distrugerea muschilor scheletici in urina (mioglobinurie).

Daca ati uitat sa luati Eufilin
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Eufilin
Nu intrerupeti tratamentul cu Eufilin, chiar daca credeti ca va simtiti bine. Daca intrerupeti
tratamentul inainte de a va recomanda medicul, simptomele bolii se pot relua.

Daca aveti orice intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Eufilin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutdi (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

- ameteli

- dureri de cap

- insomnie

- agitatie

- neliniste

- iritabilitate

- tremor

- scaderea tensiunii arteriale.

- constientizarea batailor inimii (palpitatii)

- batai prea rapide ale inimii (tahicardie, inclusiv la fat daca gravida a administrat medicamentul
in trimestrul III de sarcind)

- tulburari de ritm cardiac (aritmii)

- dureri in regiunea inimii (cardialgie)

- cresterea frecventei crizelor de dureri in regiunea inimii

- dureri de stomac (gastralgie)

- greata

- varsaturi

- reflux gastroesofagian

- arsuri in capul pieptului (pirozis)

- agravarea ulcerului gastric si duodenal

- diaree

- scaderea apetitului (la utilizare indelungata)

- eruptie pe piele

- mancarime

- febra

- dureri in piept



- respiratie prea frecventa (tahipnee)

- sange in urina (hematurie)

- cresterea cantitatii de urina eliminata

- bufeuri

- transpiratie crescuta (hiperhidroza)

- scaderea nivelului de glucoza in sange (hipoglicemie)

Reactiile adverse scad la reducerea dozei de medicament.

Raportarea reactiilor adverse

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Reactiile adverse pot fi raportate prin intermediul sistemului national de raportare disponibil pe site-
ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresda electronica:
http://www.amed.md/ sau prin e-mail:farmacovigilenta@amed.md.

Prin raportarea efectelor adverse veti ajuta la furnizarea mai multor informatii cu privire la siguranta
acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA EUFILIN
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc protejat de lumina si umiditate, la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati Eufilin dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce contine Eufilin

Substanta activa este aminofilina (eufilina).

Un comprimat contine aminofilina 150 mg.

Celelalte componente sunt: povidona, stearat de magneziu, amidon de cartof.

Cum arata Eufilin si continutul ambalajului
Comprimate de culoare alba sau alba cu nuanta galbuie, plat-cilindrice, cu margini tetite.

Este disponibil cate 10 comprimate in blister din PVC/AL Cate 3 blistere impreuna cu prospectul in
cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

,Uzina de preparate medicinale din Borisov” societate pe actiuni deschisa,
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64

tel./fax: + 375 (177) 7356 12, 375 (177) 73 11 56


http://www.amed.md/

Fabricantul
,Uzina de preparate medicinale din Borisov” societate pe actiuni deschisa,
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64

Acest prospect a fost aprobat in aprilie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



