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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Oxyphyllin 100 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 100 mg etofylinu.

Pomocna latka se znamym G¢inkem: jedna tableta obsahuje 109 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.

Bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Oxyphyllin je indikovan k 1é¢bé dospélych.

Pripravek Oxyphyllin se pouziva jako pomocné 1é¢ivo pii subakutnich a chronickych poruchach
prokrveni mozku, napf. po cévnich mozkovych ptihodach (obvykle jako pokracovaci terapie
navazujici na inicidlni parenteralni aplikaci smesi etofylin-theofylin v poméru 4:1) nebo pii mozkové
aterosklerdze bez loziskovych ptiznakii.

Ptipravek Oxyphyllin neni urcen (kvtli své slabsi ucinnosti v porovnani s theofylinem nebo
aminofylinem) k samostatné terapii pruduskového astmatu nebo chronické obstrukéni plicni nemoci
ani k samostatné periferné nebo koronarné vazodilata¢ni terapii, ani k samostatné diuretické terapii.
Mize se vSak uplatnit ve specifickych klinickych situacich (napf. u polymorbidnich seniori), kdy
podle nazoru predepisujiciho 1ékaie mlize byt prospésné jeho mirné bronchodilata¢ni, periferne

a koronarné vazodilata¢ni a diuretické ptisobeni.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Obvyklé davkovani u dospélych je 100-200 mg (1-2 tablety) tfikrat az Ctytikrat denné.

Pediatricka populace

Neexistuje zadné relevantni pouziti pfipravku Oxyphyllin u pediatrické populace do 18 Iet.

Zptisob podani

Peroralni podani.

Tablety Oxyphyllin se uzivaji pfi jidle nebo po jidle a zapijeji se dostatecnym mnoZzstvim tekutiny
(napft. sklenici vody).



4.3 Kontraindikace

Prlpravek Oxyphyllin je kontraindikovan pii:
hypersenzitivité na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1,
- akutnim infarktu myokardu,
- akutnich tachykardickych arytmiich,
- hypotenzi,
- tézké jaterni insuficienci,
- akutni epilepsii.

Ptipravek Oxyphyllin neni uréen k 1é¢bé déti a mladistvych do 18 let.

Pro nedostatek zkuSenosti s podavanim etofylinu t€hotnym a kojicim Zenam je uzivani ptipravku
Oxyphyllin v pribéhu t€hotenstvi a laktace kontraindikovéano (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Jen v pfisn€ indikovanych ptipadech a jen se zvlastni obezietnosti se mize ptipravek Oxyphyllin
uzivat pfi:

- nestabilni anginé pectoris,

- sklonu k tachykardickym arytmiim,

- tézké hypertenzi,

- hypertrofické obstrukéni kardiomyopatii,

- hypertyreodze,

- epileptickych zachvatovych poruchach,

- zalude¢nim nebo duodenalnim viedu,

- tézkych poruchach funkce jater nebo ledvin.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy

s intoleranci galaktdzy, vrozenym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktozy by tento
ptipravek neméli uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Interakce etofylinu s jinymi 1€¢ivy nejsou znamy.

Etofylin v organismu neni metabolizovan na theofylin a o povaze biotransformace etofylinu nejsou
informace. Neni tedy mozné aplikovat udaje o interakcich theofylinu na etofylin.

Z povahy u¢inki etofylinu lze usuzovat na mozné synergické plisobeni s jinymi bronchodilatancii
a s diuretiky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

O ucincich etofylinu na lidskou fertilitu nejsou k dispozici zadné udaje.

O ucincich etofylinu na lidsky embryofetalni vyvoj ani o jeho priniku placentou nejsou k dispozici
zadné informace. Reprodukcné toxikologické studie etofylinu u zvitat nebyly provedeny, stejné jako
nebyl zkouman jeho mutagenni potencial.

O vylucovani etofylinu do matetfského mléka nejsou dostupné zadné informace.

Pro nedostatek zkusenosti s podavanim etofylinu t€hotnym a kojicim Zenam je uzivani ptipravku
Oxyphyllin v prubéhu téhotenstvi a laktace kontraindikovano (viz bod 4.3).

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje



Ptipravek Oxyphyllin mtiZze nepfiznivé ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Ve zvySené
mife to plati pfi sou¢asném plisobeni alkoholu nebo 1é¢iv, ktera samotnd mohou nepfizniveé ovlivnit
schopnost pohotove reagovat.

4.8 Nezadouci ucinky

Pfi terapii 1éCivy theofylinového typu se Casto vyskytuji tyto nezddouci ucinky:
- bolesti hlavy, stavy vzruSeni, tfes koncetin, neklid, nespavost,
- zrychlend, popi. nepravidelna srdecni ¢innost, palpitace, pokles krevniho tlaku,
- gastrointestinalni obtiZe, nauzea, vomitus, prijem,
- zesilena diuréza,
- zmény sérovych elektrolytl, zejména hypokalémie, vzestup hladin vapniku a kreatininu v séru,
a také hyperglykémie a hyperurikémie.

V disledku snizeného tonu spodniho ezofagealniho sfinkteru se v noci miize zesilit jiz pfitomny
gastroezofagealni reflux.

Nelze vyloucit reakce precitlivélosti na etofylin.

HlasSeni podezieni na nezaddouci ucinky:

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci U¢inky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

S pfedavkovanim tabletami Oxyphyllin nejsou zkusenosti. Z analogie s teofylinem by pfi piipadném
pfedavkovani tabletami Oxyphyllin bylo mozné ocekavat tyto ptiznaky: gastrointestinalni obtize
(nauzea, bolesti zaludku, vomitus, prijjem), centraln€ nervova excitabilita (pocity neklidu, bolesti
hlavy, nespavost, zavrate) a kardialni poruchy (poruchy srde¢niho rytmu); po masivnim predavkovani
nebo u mimoradneé citlivych osob mlze dojit k zesileni centralné nervovych a kardialnich reakci az ke
konvulzim, popt. k t€Zkym porucham srdecniho rytmu a selhani krevniho obéhu.

S terapii predavkovani etofylinem nejsou zkuSenosti. Etofylin nema specifické antidotum. Terapie
predavkovani musi byt symptomatickd. Neni zndmo, zda lze etofylin efektivné odstranit
hemodialyzou, hemoperfuzi nebo peritonealni dialyzou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: periferni vazodilatancia ze skupiny derivat purinu.
ATC kod: CO4AD

Etofylin je 1,3-dimethyl-7(B-hydroxyethyl)xanthin. Je to ve vodé rozpustny derivat theofylinu.
Etofylin neni v organismu metabolizovan na theofylin (neni prolé¢ivem theofylinu), ale je sam
nositelem vlastniho ucinku.
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Utinna latka piipravku, etofylin, patii mezi derivaty xantinu, které inhibici fosfodiesterazy zvysuji
hladinu cyklického adenosinmonofosfatu, coz vede k relaxaci hladké svaloviny cév a bronchi a tim
k bronchodilataci, vazodilataci a zvySeni diurézy. Oproti theofylinu (nebo aminofylinu) se vyznacuje
niz§i G¢innosti a toxicitou.

Ptiznivé piisobeni peroralné€ podaného etofylinu u poruch prokrveni mozku nebylo prokdzano
validnimi klinickymi studiemi; 1é¢ebné pouziti piipravku Oxyphyllin je zaloZeno na dlouholeté
empirické tradici.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Etofylin in vitro ani in vivo neni metabolizovan na theofylin (neni prolécivem theofylinu). Biologicka
dostupnost etofylinu po peroralni podani se odhaduje na 80 %.

Po peroralnim podéani 300 mg etofylinu v tabletové 1ékové forme bylo dosazeno maximalnich
plazmatickych koncentraci (Cmax) 7,8 £ 0,9 pg/ml primérné za 3 hodiny (tmax) po uziti. Distribu¢ni
objem etofylinu ¢ini primérné 0,60 1/kg.

Etofylin je z krevni plasmy eliminovan bifazicky, eliminacni polo¢as pomalejsi faze ¢ini 4-10 hodin.

V intaktni form¢ se moc¢i vylucuje kolem 20 % davky etofylinu, zbytek je biotransformovan.
O zptisobech biotransformace a povaze metabolitil etofylinu nejsou dostupné zadné informace.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Akutni toxicita
Stfedni letalni davky etofylinu po peroralnim podani u mysi a potkanii jsou vyssi nez 400 mg/kg.

Priznaky ptredchazejicimi smrti zvitat po intoxikaci etofylinem jsou tézké tonické kiece. Etofylin ma
vSak u zvifat mnohem slabsi prokonvulzivni u¢innost nez theofylin nebo kofein.

Subchronickad a chronicka toxicita

Studie subchronické a chronické toxicity etofylinu u zvitat nebyly provedeny.

Mutagenni a tumorigenni potencial

Studie, které by zkoumaly mutagenni a tumorigenni potenciél etofylinu, nebyly provedeny.
Reprodukcni toxikologie

Reprodukéné toxikologické studie etofylinu nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktézy, bramborovy Skrob, kukufi¢ny skrob, mastek, kalcium-stearat, formaldehyd-
kasein.

6.2 Inkompatibility

Tablety Oxyphyllin jsou urceny k pfimé peroralni aplikaci, a proto inkompatibility pii miseni s jinymi
1é¢ivy nepfipadaji v avahu.



6.3 Doba pouzitelnosti
4 roky
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem
a vlhkosti. Chrarte pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (bezbarvy prithledny PVC/Al), krabicka.
Velikost baleni: 50 tablet (5 blistrd po 10 tabletach).

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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