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Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Tromphyllin
I/, retard

/ Wirkstoff: Theophyllin 600 mg

Bronchospasmolytikum

beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig 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 bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Tromphyllin® retard 600 und wofiir wird es ange-
wendet?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Tromphyllin®
retard 600 beachten?

. Wie ist Tromphyllin® retard 600 einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Tromphyllin® retard 600 aufzubewahren?

. Weitere Informationen.
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1. WAS IST Tromphyllin® retard 600 UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Tromphyllin® retard 600 wird angewendet zur Behandlung
und Verhiitung von Atemnotzustanden aufgrund von Ver-
engung der Atemwege (Bronchokonstriktion) bei Patien-
ten mit persistierendem (anhaltendem) Asthma bronchiale
oder mittel- bis schwergradiger obstruktiver (verengen-
der) Atemwegserkrankung (COPD).

Hinweis: Es wird empfohlen, die Dauertherapie dieser Er-
krankungen mit Theophyllin in Kombination mit anderen
Arzneimitteln, die die Bronchien erweitern und entzln-
dungshemmend wirken (z.B. langwirksamen 3-Sympa-
thomimetika und Glukokortikoiden) durchzuftihren.

Arzneimittel mit verzdgerter Theophyllin-Freisetzung, wie
Tromphyllin® retard 600, sind nicht zur Akutbehandlung
des Status asthmaticus (schwerer Anfall von Asthma
bronchiale) des Asthmaanfalls oder der akuten Broncho-
spastik (Anfall von Atemnot infolge Bronchialverengung)
bestimmt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Trom-
phyllin® retard 600 BEACHTEN?

Tromphyllin® retard 600 darf nicht eingenommen wer-
den,

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Theophyl-
lin oder einen der sonstigen Bestandteile von Trom-
phyllin® retard 600 sind,

e wenn Sie einen frischen Herzinfarkt haben,

e wenn Sie an akuten Herzrhythmusstérungen mit ge-
steigerter Herzschlagfolge (tachykarde Arrhythmien)
leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tromphyllin®

retard 600 ist erforderlich

e wenn Sie an einer instabilen Angina pectoris (Erkran-
kung der HerzkranzgefaBe) leiden,

¢ wenn Sie eine Neigung zu Herzrhythmusstérungen mit
gesteigerter Herzschlagfolge (tachykarde Arrhythmien)
haben,

e wenn Sie an schwerem Bluthochdruck leiden,

e wenn Sie an einer hypertrophen obstruktiven Kardio-
myopathie (chronische Herzmuskelerkrankung) leiden,

¢ wenn Sie eine Schilddriisenlberfunktion (Hyperthyreo-
se) haben,

e wenn Sie ein epileptisches Anfallsleiden haben,

e wenn Sie ein Magen- und/oder Zwdlffingerdarmge-
schwir haben,

e wenn Sie an Porphyrie (bestimmte Stoffwechselstérung)
leiden,

e wenn Sie eine Leber- oder Nierenfunktionsstérung
haben,

e wenn bei lhnen eine Elektrokrampftherapie durchge-
fithrt wird da Theonhvllin die Kramnfanfalle verlanaern

Ticlopidin, Cimetidin, Allopurinol, a-Interferon, Rofecoxib,
Pentoxifyllin, Fluvoxamin, Viloxazin, Disulfiram, Zileuton,
Phenylpropanolamin, Influenza- und BCG-Vakzinen. Hier-
bei kann eine Dosisverminderung von Theophyllin ange-
zeigt sein.

Einzelnen Berichten zufolge sind auch bei gleichzeitiger
Behandlung mit Ranitidin, Aciclovir oder Zafirlukast Uber-
dosierungserscheinungen von Theophyllin  beobachtet
worden. Bei gleichzeitiger Behandlung sollte die indivi-
duell erforderliche Theophyllin-Dosis besonders sorgféltig
ermittelt werden.

Bei paralleler Behandlung mit Ciprofloxacin ist die Theo-
phyllin-Dosis auf maximal 60%, bei Anwendung von Eno-
xacin auf maximal 30% und bei Anwendung von Gre-
pafloxacin oder Clinafloxacin auf 50% der empfohlenen
Dosis zu reduzieren. Auch andere Chinolone (z.B. Peflo-
xacin, Pipemidsaure) kénnen die Wirkung von Theo-
phyllin-Arzneimitteln verstarken. Es wird daher dringend
empfohlen, bei gleichzeitiger Behandlung mit Chinolonen
therapiebegleitende engmaschige Theophyllin-Konzen-
trationsbestimmungen durchzufihren.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Isoniazid kann der
Theophyllinspiegel steigen oder auch abfallen. Theophyl-
linspiegelkontrollen sind angezeigt.

Die Wirkung von Lithiumcarbonat, 3-Rezeptorenblockern,
Adenosin und Benzodiazepinen kann durch gleichzeitige
Gabe von Tromphyllin® retard 600 abgeschwécht werden.

Theophyllin verstarkt die harntreibende Wirkung von Diu-
retika.

Es liegen Hinweise vor, dass eine Senkung der Krampf-
schwelle des Gehirns bei gleichzeitiger Gabe von
bestimmten Fluorochinolonen auftreten kann.

Die Anwendung von Halothan kann bei Patienten, die
Tromphyllin® retard 600 erhalten, zu schweren Herzrhyth-
musstérungen flhren.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Aufgrund der vielfaltigen Wechselwirkungen von Theo-
phyllin sind Serumspiegelkontrollen bei |angerfristiger
Einnahme von Tromphyllin® retard 600 mit anderen Medi-
kamenten allgemein ratsam.

Bei Einnahme von Tromphyllin® retard 600 zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken:

Kaffee wirkt verstérkend auf die Wirkung von Theophyllin.
Rauchen steigert den Theophyllinabbau und schwécht
somit die Wirkung ab. Die Einnahme zusammen mit Alko-
hol kann das Reaktionsvermdgen zusétzlich beeintrachti-
gen (s. Hinweise zur Verkehrstiichtigkeit und dem Bedie-
nen von Maschinen).

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft:

Zu einer Anwendung von Theophyllin wahrend der ersten
drei Schwangerschaftsmonate liegen bislang keine aus-
reichenden Erfahrungen vor, daher sollte eine Einnahme
von Theophyllin wéhrend dieser Zeit vermieden werden.

Waéhrend des zweiten und dritten Schwangerschaftsdrit-

tels sollte Theophyllin nur nach strenger Nutzen-Risiko-
Abwé&gung durch den behandelnden Arzt angewendet

werden, da es in den Blutkreislauf des Ungeborenen Il

Ubergeht und dort Arzneimittelwirkungen zeigen kann.
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Fir Erwachsene betragt die tagliche Erhaltungsdosis von
Theophyllin ca. 11-13 mg je kg Kérpergewicht.

Kinder sowie Raucher bendtigen im Vergleich zu nichtrau-
chenden Erwachsenen eine héhere kdrpergewichtsbezo-
gene Theophyllin-Dosis infolge eines vermehrten Abbaus
von Theophyllin. Im Gegensatz hierzu ist bei dlteren Patien-
ten (ab 60. Lebensjahr) die Theophyllinausscheidung ver-
langsamt.

Bei Rauchern, die das Rauchen einstellen, sollte wegen des
Anstiegs des Theophyllin-Blutspiegels vorsichtig dosiert
werden.

Bei Patienten mit Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizi-
enz), schwerem Sauerstoffmangel, eingeschrankter
Leberfunktion, Lungenentziindung, Virusinfektion (insbe-
sondere Grippe), im héheren Lebensalter sowie bei der
Behandlung mit bestimmten anderen Medikamenten
(siehe auch ,Bei Einnahme von Tromphyllin® retard 300
mit anderen Arzneimitteln®) ist die Theophyllinausschei-
dung sehr haufig verlangsamt. Bei héhergradigen Nieren-
funktionsstérungen kann es zu einer Anhaufung (Kumula-
tion) von Theophyllin-Stoffwechselprodukten kommen.
Solche Patienten benétigen daher geringere Dosen und
Steigerungen miissen mit besonderer Vorsicht erfolgen.
Weiterhin ist Uber eine reduzierte Theophyllinausschei-
dung nach Tuberkulose- und Grippe-Schutzimpfung
berichtet worden, so dass bei gleichzeitiger Behandlung
ebenfalls eine Dosisminderung erforderlich sein kénnte.
Empfohlenes Dosierungsschema:

Je nach Lebensalter sind folgende Erhaltungsdosierun-
gen zu empfehlen:

Alter in | Kérper- | mg Theo- | mg Theo- | Anzahl
Jahren |gewicht/| phyllin/ | phyllin/d | teilbarer
kg? kg Retard-
KG/d tabletten
taglich
Erwach- | 60-70 11-13 600-900 1-1%%
sene
Nicht-
raucher
Erwach- | 60-70 18 1000-1250 | 1%2-2
sene
Raucher

1 bei adipésen Patienten ist hier das Normgewicht einzusetzen

Wird von einem nicht retardierten auf ein retardiertes
Theophyllin-Préparat gewechselt, so ist zu beachten,
dass die angegebene Tagesdosis evtl. reduziert werden
kann. Wenn von einem Préparat mit verzégerter Theophy-
llinfreisetzung (retardiertes Theophyllin) auf ein anderes,
z.B. von einem anderen Hersteller gewechselt wird, sollte
der Theophyllinserumspiegel (Theophyllinmenge im Blut)
kontrolliert werden. Dies ist ebenfalls bei der Verabrei-
chung von hohen Dosen empfehlenswert.

Sollte es zu Uberdosierungserscheinungen kommen, so
sollte nach Anordnung des Arztes je nach Schweregrad
die n&chste Dosis ausgelassen oder um 50 % vermindert
werden. In jedem Falle sollten Sie den behandelnden Arzt
zur Uberpriifung der Behandlung aufsuchen.

Wieviel Tromphyllin® retard 600 und wie oft sollten Sie
Tromphyllin® retard 600 einnehmen?

Erwachsene Nichtraucher nehmen Ublicherweise mor-
gens und abends je 2 bzw. 1 Retardtabletten Trom-
phyllin® retard 600, entsprechend einer Tagesdosis von 1
bis 172 Retardtabletten ein.

Erwachsene Raucher nehmen (blicherweise morgens
und abends je %2 bzw. 1 Retardtabletten Tromphyllin®
retard 600, entsprechend einer Tagesdosis von 1%z bis 2
Retardtabletten ein.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen

Die Behandlung sollte méglichst am Abend kurz vor dem
Schlafengehen beginnen und langsam Uber 2-3 Tage
gesteigert werden.

Sowohl eine Erhéhung als auch eine Verminderung der
Dosis soll stets nur auf Anraten des Arztes erfolgen.

Fir Retardtabletten: Nehmen Sie Tromphyllin® retard 600
nach den Mahlzeiten unzerkaut mit reichlich Flissigkeit
ein.

Dauer der Anwendung:

Nehmen Sie Tromphyllin® retard 600 stets nur in Absprache
und auf Anraten des Arztes ein.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art, Schwere

o

* bei Bedarf i.v. Volumensubstitution mit Plasmaexpandern

e Kontrolle und evtl. Korrektur des Wasser- und
Elektrolythaushalts

e Hamoperfusion (s.u.)

Bei bedrohlichen Herzrhythmustérungen:
l.v. Gabe von Propranolol bei Nicht-Asthmatikern

(1 mg bei Erwachsenen, 0,02 mg/kg KG bei Kindern),
diese Dosis kann alle 5-10 Minuten bis zur Rhythmus-
Normalisierung oder bis zur Héchstdosis von 0,1 mg/kg
wiederholt werden.

Vorsicht:

Propranolol kann bei Asthmatikern schwere Broncho-
spasmen ausldsen. Bei Asthma-Patienten sollte Verapamil
gegeben werden.

Bei besonders schweren Vergiftungen kann eine Entgif-
tung durch H&moperfusion/Hdmodialyse (Blutwasche)
erreicht werden.

Die weitere Behandlung einer Vergiftung mit Tromphyllin®
retard 600 richtet sich nach dem AusmaB, dem Verlauf
sowie den Krankheitszeichen.

Wenn Sie die Einnahme von Tromphyllin® retard 600
vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben, sondern halten Sie
Rucksprache mit lnrem Arzt und fuhren Sie die Einnahme,
wie in der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tromphyllin® retard 600
abbrechen:

Bei Unterbrechen oder plétzlicher Beendigung der Ein-
nahme (Absetzen) informieren Sie unverzilglich Ihren Arzt,
da die Gefahr einer unzureichenden Behandlung Ihrer
Erkrankung besteht.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Tromphyllin® retard 600 Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mus-
sen.

Nebenwirkungen:

Stoffwechsel und Elektrolyte

Veranderungen der Blutsalze (Serumelektrolyte), insbe-
sondere verminderter Gehalt des Blutes an Kalium (Hypo-
kalidamie), Anstieg von Calcium, Kreatinin, Harnséure
(Hyperurikédmie) sowie des Blutzuckers (Hyperglykémie).

Immunsystem

Uberempfindlichkeitsreaktionen gegeniiber Theophyllin
(u.a. Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht, Bronchospas-
men) einschlieBlich schwerer allergischer (anaphylakti-
scher) Reaktionen.

Nervensystem
Kopfschmerzen, Erregungszustande, Gliederzittern, Un-
ruhe, Schlaflosigkeit, Krampfanfélle, Schwindel.

Herz-Kreislauf-System
Beschleunigter bzw. unregelméBiger Herzschlag, Herz-
klopfen (Palpitationen), Blutdruckabfall.

Verdauungstrakt }
Magen-Darm-Beschwerden, Ubelkeit, Erbrechen, Anre-
gung der Magenséureausschuttung.

Infolge einer verringerten Spannung des unteren Speise-
réhrenschlieBmuskels (Tonusminderung im unteren Oso-
phagussphinkter) kann ein bestehender Rickfluss von
Mageninhalt in die Speiserthre (gastroésophagaler Reflux,
Sodbrennen) in der Nacht verstérkt werden.

Niere und ableitende Harnwege
Verstarkte Harnausscheidung (Diurese).

Ausgeprégtere Nebenwirkungen kénnen bei Uberempfind-
lichkeit oder einer Uberdosierung (Theophyllin-Blutspiegel
Uber 20 Mikrogramm/ml) auftreten.

Vor allem bei erhdhten Theophyllin-Blutspiegeln (Theo-
phyllinmenge im Blut) von mehr als 25 Mikrogramm/ml
kénnen Zeichen einer Vergiftung wie Krampfanfélle, pl6tz-
licher Blutdruckabfall, Herzrhythmusstérungen (ventri-
kulare Arrhythmien), Herz-Kreislaufversagen, Zerfall der
Skelettmuskulatur (Rhabdomyolyse) und schwere Magen-
Darm-Erscheinungen (u.a. gastrointestinale Blutungen) auf-
treten.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsre-

aktion darf Tromphyllin® retard 600 nicht nochmals einge-
nommen werden.

Informieren Sie lhren Arzt wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, damit er ber den Schweregrad und gegebe-
nenfalls erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden



