Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Teokap SR 100 mg capsule cu eliberare prelungita

Teokap SR 200 mg capsule cu eliberare prelungita

Teokap SR 300 mg capsule cu eliberare prelungita
Teofilina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— 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 numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect
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1. Ce este Teokap SR si pentru ce se utilizeaza
Teokap SR este un medicament utilizat in tratamentul astmului bronsic (este un bronhodilatator).

Teokap SR se utilizeaza pentru prevenirea si tratamentul starilor de detresa respiratorie (respiratie
scurtd), datorate Ingustarii cailor respiratorii (bronhoconstrictie), la pacientii cu astm bronsic
persistent sau cu maladii pulmonare obstructive de gravitate medie pana la severa.

Teokap SR nu trebuie utilizat ca tratament de prima linie pentru astmul la copii.

Nota:

Se recomanda de a efectua tratamentul de intretinere pentru aceste maladii, utilizand Teokap SR Tn
combinatie cu alte medicamente care dilatda bronhiile si alte medicamente antiinflamatoare, cum ar
fi, de exemplu medicamentele numite beta-agonisti cu actiune prelungita si glucocorticoizi.

Formele farmaceutice cu eliberare intarziata care contin teofilina, cum este Teokap SR, nu sunt
destinate tratamentului starilor astmatice acute sau al bronhospasmului acut.

Daca aveti intrebari despre felul in care actioneaza Teokap SR sau de ce a fost prescris pentru
dumneavoastra sau copilul dumneavoastra, intrebati-1 pe medicul dumneavoastra.



2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Teokap SR
Urmati cu atentie toate instructiunile medicului dumneavoastra. Acestea pot fi diferite de informatiile
generale continute Tn acest prospect.

Nu luati Teokap SR

— daca sunteti alergic la teofilind sau la oricare dintre excipientii produsului Teokap SR (enumerati
la pct. 6);

— daca suferiti de porfirie intermitenta;

— daca ati avut recent infarct miocardic;

— daca suferiti de tulburari acute ale ritmului cardiac (tahiaritmii acute);

— daca vreti sa administrati produsul la copii cu varsta sub 6 ani.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Teokap SR, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului:

— daca suferiti de afectiuni ale inimii, cum ar fi angind pectorala instabild, insuficienta cardiaca;
— daca aveti o functie crescuta a glandei tiroide (hipertiroidism);

— daca aveti afectiuni ale ficatului sau rinichilor;

— daca ati avut convulsii, suferiti de epilepsie;

— daca aveti hipertensiune arteriald severa;

— dacd aveti ulcer gastric si/sau duodenal.

Aveti grija deosebita cand utilizati Teokap SR, daca in timpul tratamentului apar:

— tulburari digestive, cum ar fi greata, varsaturi, dureri de stomac;

— dureri de cap;

— agitatie;

— dificultati in a adormi, insomnie;

— palpitatii, batai rapide ale inimii.

Aceste semne pot indica un supradozaj (dozd prea mare) care poate duce la reactii adverse grave;
atunci trebuie s Intrerupeti tratamentul si sa informati medicul cat mai curand posibil.

Nu luati alte medicamente care contin teofilina in timpul acestui tratament, fara sfatul medicului.

Daca doza recomandata este insuficientd sau daca apar reactii adverse, medicul dumneavoastra va va
monitoriza nivelul de teofilind din sange.

Dacé aveti febra, adresati-va medicului dumneavoastrd. Posibil este necesar de a scadea doza
medicamentului.

Copii si adolescenti
Teokap SR 100 mg, Teokap SR 200 mg nu trebuie utilizat la copiii cu varsta sub 6 ani.
Teokap SR 300 mg nu se recomanda a fi utilizat la copii cu varsta sub 12 ani.

Varstnici
Administrarea la pacientii varstnici (cu varsta > 60 de ani) este asociatd cu un risc crescut de
supradozaj si, prin urmare, trebuie monitorizata cu precautie.



Teokap SR impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Teokap SR are un efect sporit in caz de utilizare concomitentd cu urmatoarele medicamente:

alte medicamente care contin xantine;

R-simpatomimetice (medicamente pentru stimularea sistemului nervos autonom);

bauturi care contin cofeind, cum ar fi cafea, ceai, Coca-Cola, mate, guarana, bauturi energizante;
contraceptive orale;

anumite antibiotice (de exemplu, antibiotice macrolide, cum ar fi eritromicind sau
troleandomicind, claritromicind, josamicina, spiramicina);

chinolone si fluorochinolone (antibiotice de tip inhibitori de giraza: in special ciprofloxacina,
enoxacina, pefloxacind);

imipenem (antibiotic; 1n special, sunt de asteptat reactii adverse, cum ar fi crampe);

hidrazida acidului izonicotinic (antibiotic);

tiabendazol (fungicid si antihelmintic);

antagonisti de calciu (medicamente cardiovasculare, cum ar fi verapamil, diltiazem);
propranolol, propafenona, mexiletina, ticlopidind (medicamente cardiovasculare);

cimetidind, ranitidina (agent utilizat pentru atenuarea productiei de suc gastric);

alopurinol, febuxostat (medicamente utilizate pentru tratarea gutei);

fluvoxamina, viloxazina (printre alte antidepresive);

a-interferon, peginterferon a (agenti de stimulare a sistemului imunitar);

rofecoxib (medicament antireumatic);

pentoxifilind (un medicament pentru tulburarile circulatorii);

disulfiram (un medicament pentru retragerea dependentei de alcool);

fenilpropanolamina (medicament utilizat pentru inhibarea poftei de méncare);

zafirlukast, zileuton (medicamente pentru tratamentul astmului);

vaccinuri antigripala si antituberculoasa (BCG si vaccinare antigripald);

idrocilamid (un agent pentru tratamentul contracturilor musculare dureroase);

aciclovir (un agent pentru tratamentul anumitor boli infectioase);

etintidina (antagonist al receptorilor histaminici H2, utilizat in afectiuni gastrice).

Tn cazul tratamentului concomitent cu unul dintre aceste medicamente, medicul v va monitoriza
nivelurile de teofilina si, daca este necesar, va efectua o ajustare a dozei. Acest lucru se aplica chiar
si dupa intreruperea unuia dintre aceste medicamente.

Teokap SR are un efect scazut in caz de utilizare concomitenta cu urmdtoarele medicamente:

barbiturice, cum ar fi fenobarbital, pentobarbital si primidona;

carbamazepina (agent impotriva epilepsiel);

fenitoina si fosfenitoind;

rifampicina si rifapentind (antibiotice antibacteriene);

sulfinpirazona (un medicament antiinflamator si care subtiaza sangele);

ritonavir (agent pentru tratamentul infectiei cu HIV);

aminoglutetimida;

medicamente care contin hipericina (o substanta care se gaseste in planta numita sunatoare);
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e la fumatori.

Teokap SR poate scadea efectul urmatoarelor medicamente in caz de utilizare concomitentd:
e carbonat de litiu;

e [-blocante;

e adenozing;

e benzodiazepine.

Teokap SR creste efectele diuretice ale diureticelor, cum ar fi furosemidul (un agent pentru spélarea
apei din corpul uman).

Utilizarea halotanului poate provoca aritmii cardiace grave la pacientii carora li s-a administrat
Teokap SR.

Va rugdm sa retineti ca aceste informatii se pot aplica si medicamentelor administrate recent.

Datorita interactiunilor diverse ale teofilinei, controlul nivelului din sange este, in general,
recomandabil in cazul administrarii pe termen lung a Teokap SR Tmpreuna cu alte medicamente.

Teokap SR impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Cafeaua are un efect de sporire a actiunii teofilinei. Fumatul creste degradarea teofilinei si astfel
slabeste efectul. Utilizarea acestuia cu alcool poate afecta, de asemenea, reactivitatea (vezi pct. 2,
,Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor”).

Aportul alimentar concomitent nu influenteaza efectul medicamentului.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Pana in prezent, nu este disponibild informatie cu referire la utilizarea teofilinei in primele 3 luni de
sarcind. Prin urmare, utilizarea Teokap SR trebuie evitatd in aceasta perioada.

n timpul celui de-al doilea si al treilea trimestru de sarcina, teofilina trebuie utilizata numai dupa o
evaluare minutioasa a raportului risc-beneficiu, deoarece substanta activa traverseaza bariera
placentara si poate provoca efecte asupra fatului.

Daca o pacientd urmeaza tratament cu teofilina la sfarsitul sarcinii, contractiile uterine pot fi
diminuate. Nou-nascutii, mamele carora au fost tratate cu teofilind nainte de nastere, vor fi
monitorizati cu atentie de medic pentru a identifica eventualele efecte ale teofilinei.

Alaptarea
Alaptarea nu se recomanda pe parcursul tratamentului cu teofilina.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Teokap SR poate afecta capacitatea de reactie, chiar si atunci cand este utilizat in dozele recomandate.
Daci este necesar de a conduce vehicule, de a folosi utilaje sau de a lucra la indltimi mari sau de a fi
pozitionat neavand o baza de suport si sigurantd, se va manifesta prudenta, deoarece aceste actiuni
pot fi afectate.

Acest lucru se aplica intr-o masura mai mare atunci cand medicamentul este administrat concomitent
cu alcool sau medicamente care pot afecta capacitatea de reactie.

Teocap SR contine zahar/azorubina

Teokap SR 100 mg contine zahar 20,68 mg, azorubina.

Teokap SR 200 mg contine zahar 41,36 mg.

Teokap SR 300 mg contine zahar 62,04 mg.

Daca medicul dumneavoastra v-a comunicat cd aveti probleme ereditare rare de intoleranta la
fructoza, malabsorbtie de glucoza-galactoza sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa
administrati acest medicament.

Azorubina poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Teokap SR
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza de Teokap SR trebuie selectata individual, in functie de efectul terapeutic.

Doza este stabilita individual, deoarece variaza de la un pacient la altul. Doza variaza in dependenta
de varsta si trebuie ajustatd dupd greutatea corporald, tolerantd la medicament si efectul terapeutic
obtinut pe baza simptomelor afectiunii.

Medicul va stabili/ajusta doza in functie de particularitatile fiecarui pacient.

Mod de administrare

Se administreaza pe cale orala.

Capsulele cu eliberare prelungita Teokap SR trebuie administrate dupa mese, cu o cantitate mare de
lichid, fara a fi mestecate.

Daci aveti dificultati in Inghitirea capsulelor, le puteti deschide si administra continutul acestora fara
a-l mesteca, cu o cantitate mare de lichid.

Doza zilnica recomandata trebuie impartita in 2 prize: dimineata si seara.
Durata tratamentului depinde de tipul, severitatea si evolutia bolii si este determinata de medic.

Daca luati mai mult Teokap SR decét trebuie
Daca suspectati ca ati luat mai mult Teokap SR decét trebuie, adresati-va imediat unui medic.

Daca uitati sa luati Teokap SR
Daca ati uitat sa luati o doza, luati doza urmatoare asa cum a fost planificat. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa capsula uitata.



Daci incetati sa luati Teokap SR

Nu incetati sa luati acest medicament decat dacd medicul dumneavoastrad v-a spus sa nu mai luati.
Intreruperea administrarii fard recomandarea medicului dumneavoastrd va pune in categoria de risc
de agravare a bolii, ceea ce ar putea avea consecinte care pun viata in pericol. Asigurati-va ca discutati
cu medicul dumneavoastra, asistenta medicala si/sau farmacistul dacd va ganditi sa intrerupeti
administrarea de Teokap SR.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastrad sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Majoritatea reactiilor adverse sunt usoare pana la moderate si, in general, vor dispare
dupa cateva zile sau cateva saptamani de tratament.

Unele reactii adverse sunt foarte frecvente (pot afecta peste 1 din 10 de pacienti)
e modificari ale concentratiei plasmatice a electrolitilor, in special scaderea de potasiu in sange,
cresteri ale nivelului de calciu, a glucozei sau a acidului uric;
e dureri de cap, agitatie, tremuraturi, neliniste, insomnie, ameteli;
e cresterea frecventei batailor inimii, aritmie, palpitatii, hipotensiune arteriala;
e disconfort gastrointestinal, greata, varsaturi, diaree;
e cresterea volumului de urind, cresterea nivelului de creatinind in sange.

Unele reactii adverse sunt mai pufin frecvente (pot afecta panda la 1 din 100 de pacienti)
e reactii alergice la teofilina (puncte rosii pe piele, mancarimi, urticarie, bronhospasm), inclusiv
reactii anafilactice.

Urmatoarele reactii adverse s-au raportat cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimata din
datele disponibile):

e convulsii;

e stimularea secretiei de acid gastric;

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Teokap SR
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si blister. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Teokap SR

Fiecare capsula cu eliberare prelungita Teokap SR 100 mg contine:

— Substanta activa este teofilina 100 mg;

— Celelalte componente sunt:
Continutul capsulei — pelete: zaharoza, selac innalbit, talc;
Capul capsulei: gelatina, azorubina (E122), apa purificata;
Corpul capsulei: gelatina, apa purificata.

Fiecare capsula cu eliberare prelungita Teokap SR 200 mg:

— Substanta activa este teofilina 200 mg;

— Celelalte componente sunt:
Continutul capsulei — pelete: zaharoza, selac innalbit, talc;
Capul capsulei: gelatina, Indigo carmine-FD&C Blue 2 (E132), apa purificata;
Corpul capsulei: gelatina, apa purificata.

Fiecare capsula cu eliberare prelungita Teokap SR 300 mg:

— Substanta activa este teofilina 300 mg;

— Celelalte componente sunt:
Continutul capsulei — pelete: zaharoza, selac innalbit, talc;
Capul capsulei: gelatina, galben de chinolina (E104), Patent blue V (E131), apa purificata;
Corpul capsulei: gelatina, apa purificata.

Cum arata Teokap SR si continutul ambalajului
Teokap SR 100 mg se prezinta sub forma de capsule gelatinoase tari nr.3, de culoare roz transparent
/natural transparent, care contin micropelete sferice, de culoare alba.

Teokap SR 200 mg se prezinta sub forma de capsule gelatinoase tari nr.2, de culoare albastru-inchis
transparent /natural transparent, care contin micropelete sferice, de culoare alba.

Teokap SR 300 mg se prezinta sub forma de capsule gelatinoase tari nr.1, de culoare verde transparent
/natural transparent, care contin micropelete sferice, de culoare alba.

Cate 15 capsule in blister din PVC/ALl. Cate 2 blistere, impreuna cu prospectul pentru pacient, in cutie
din carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul



Detinatorul certificatului de inregistrare
Nobel ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,

sec. Saray, str. Dr. Adnan Buyukdeniz 14, 34768
Umraniye, Istanbul, Turcia.

Tel: +90 (216) 633 60 00

Fax: +90 (216) 633 60 01

Fabricantul

Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,
sec. Sancaklar, str. Eski Akcakoca 299,
81100 Duzce, Turcia.

Acest prospect a fost aprobat in octombrie 2023

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



