Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Retafyllin 200 ja 300 mg depottable tit
teofylliini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin ldikkeen kiyttimisen, silld

se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttivaa, kddnny ldékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on miadratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Retafyllin on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Retafyllin-valmistetta
Miten Retafyllin-valmistetta kdytetian

Mahdolliset haittavaikutukset

Retafyllin-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1. Miti Retafyllin on ja mihin siti kéytetiisin

Retafyllinin vaikuttava aine, teofylliini, on ksantiinjjohdannainen, jota kdytetiidn mm. astman aiheuttaman
keuhkoputkien supistumisen ehkdisyyn. Ladkkeen avulla hengitys helpottuu ja hengenahdistus ja
hengityksen vinkuminen véheneviét.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Retafyllin-valmis te tta

Ali kiiyti Retafyllin-valmistetta

- jos olet allerginen teofyllinille, muille metyyliksantiineille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- alle 6-vuotiaille lapsille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytéat Retafyllin-valmistetta, jos
sinulla on todettu

- mahahaava

- kilpirauhasen likkatoiminta

- vaikea sydimen vajaatoiminta tai muu vaikea syddnsairaus
- verenpainetauti

- syddmen rytmihdiriitd

- epileptisiéd kohtauksia

- maksan vajaatoiminta

- keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta

- keuhkopoho (nesteen kertyminen keuhkokudokseen)

- keuhkokuume

- veren vahdhappisuus

- porfyria (aineenvaihduntasairaus)



- virusinfektio, esim. influenssa B
- kuumetta (annoksen pienentdminen voi olla tarpeen myrkytyksen vélttdmiseksi).

Kerro laékérille my0s, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Muut lidsikevalmisteet ja Retafyllin
Kerro lddkérille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kiayttdd muita lddkkeita.

Teofylliinilld tunnetaan yhteisvaikutuksia monien muiden lidkeaineiden kanssa.

Retafyllin-valmistetta ei tulisi kiyttdd samanaikaisesti seuraavien aineiden kanssa:

- simetidiini (H,-salpaaja, mahahaavalddke)

- mékikuismauute (Hypericum perforatum) (kasvirohdosvalmiste) (Huom.; jos jo kaytét
mékikuismauutevalmisteita, keskustele lddkérin kanssa ennen mékikuismauutevalmisteen kdyton
lopettamista).

Muun muassa seuraavat aineet heikentdvét teofyllinin poistumista elimistdstd ja saattavat siitd syysta
nostaa sen pitoisuuden elimistdssa liian korkeaksi:

- tietyt antibiootit, mm. erytromysiini, klaritromysiini, tetrasykliinit, siprofloksasiini, norfloksasiini
- fluvoksamiini (masennuslaike)

- tietyt verenpaine- ja syddnlidkkeet (esim. verapamiili, diltiatseemi, propranololi)

- tietyt rytmihéiridlidkkeet (esim. amiodaroni, meksiletiini)

- isoniatsidi (tuberkuloosilddke)

- allopurinoli (kihtilidke)

- disulfiraami (alkoholivieroituslddke)

- tiabendatsoli (matoldédke)

- asikloviiri (herpesvirusldike)

- tiklopidiini (veren hyytymistd estiva ladke)

- influenssarokote

- ehkiisytabletit.

Muun muassa seuraavat lddkeaineet nopeuttavat teofyllinin poistumista elimistdsté, josta syysté
Retafyllin-valmisteen teho heikkenee:

- tietyt epilepsialdékkeet (fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini)

- rifampisiini (tuberkuloosilddke).

Samanlainen Retafyllin-valmisteen tehoa heikentdvé vaikutus on runsaalla tupakoinnilla. Vaikutus voi
kestdd viikkoja tupakoinnin lopettamisen jilkeen.

Lisdksi Retafyllin-valmisteella on yhteisvaikutuksia mm. seuraavien lidkkeiden kanssa:
- litium (manialddke)
- efedriini (ns. sympatomimeetti).

Muista mainita Retafyllin-valmisteen kdytostd seuraavien ladkérissd kdyntien yhteydessa.

Retafyllin ruuan ja juoman kanssa
Akilliset muutokset pdivittdisessd kahvin ja muiden kofeiinia siséltdvien tuotteiden kéytdssé voivat
vaikuttaa teofyllinin tehoon.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.



Ajaminen ja koneiden kiytto

Teofyllini saattaa hoidon alussa tai annosta nostettaessa aiheuttaa sydimen nopealyontisyyttd, mikéd voi
vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn heikentdvisti. Mikdli haittavaikutuksia ei ilmene,
valmisteen kdytto ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn jatkuvassakaan kaytossa.

Retafyllin siséltid hydrattua risiinioljyé
Tama lddke sisdltdd hydrattua risiinidljya, joka voi aiheuttaa vatsavaivoja ja ripulia.

3. Miten Re tafyllin-valmiste tta kiyte tiin

Ota tété lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ldékariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Teofylliini liukenee depottabletista hitaasti, joten Retafyllin-valmisteen vaikutus kestdé yli 12 tuntia.

Kiytto lapsille
Lasten annostus lasketaan lapsen painon mukaan.

Tarkeaa!

Tabletissa on jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia niclld se kokonaisena.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin. Tablettia ei saa murskata eikd pureskella. Tabletit pitdé ottaa
riittdvan nestemddrin kanssa (esimerkiksi lasi vettd).

Jos otat enemmiin Re tafyllin-valmiste tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arviomiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, verioksennukset, syddmen rytmihdiriét, kouristukset,
ripuli, vatsakivut, painsérky, levottomuus, vapina, matala verenpaine, nopea syke, hyperventilaatio ja
tajunnantason lasku.

Jos unohdat ottaa Retafyllin-valmis te tta
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostéd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 10:std):

- verensokeripitoisuuden suureneminen, veren kaliumpitoisuuden pieneneminen
- unettomuus, drtyneisyys, hermostuneisuus, levottomuus

- vapina, paansarky, huimaus

- syddmentykytys

- pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus, mahansisillon nousu ruokatorveen.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- veren natriumpitoisuuden pieneneminen, veren fosfaattipitoisuuden pieneneminen, veren
virtsahappopitoisuuden suureneminen




- nokkosihottuma, ithottuma, kutina.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 1 000:sta):
- masennus, sekavuus, dementia, psykoosi

- kouristukset

- syddmen tiheédlyontisyys, rytmihéiriot

- lihaskrampit

- virtsaumpi (miehilld).

My0s seuraavia yksittdisid haittavaikutuksia on imoitettu:

- sokki

- maksatulehdus

- Stevens-Johnsonin oireyhtymé (henkeéd uhkaava oireyhtym4, jossa on ihottumaoireiden liséksi
limakalvotulehduksia, silmé- ja siséelinoireita ja yleisoireita).

Oireet voivat johtua myos liian suuresta hoitoannoksesta. Kerro ladkérille oireistasi, niin hén mééaraa
sopivamman annoksen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alempana). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Retafyllin-valmis teen siilyttiminen
Sailyta alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Retafyllin siséaltia

- Vaikuttava aine on teofylhini, jota on 200 mg tai 300 mg yhdessé depottabletissa.

- Muut aineet ovat povidoni, polyakrylaattidispersio 30 %, karbomeerit, hydrattu risiinidljy ja
magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
200 mg depottabl.: Valkoinen tai melkein valkoinen, tasainen, viistoreunainen, jakouurteellinen tabletti,
halkaisija n. 9 mm.


http://www.fimea.fi/

300 mg depottabl.: Valkoinen tai melkein valkoinen jakouurteellinen kapselitabletti, pituus n. 14 mm,
leveys n. 6 mm.

Pakkauskoko: 100 depottablettia.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.1.2022



Bipacksedel: Information till patienten

Retafyllin 200 och 300 mg depottabletter
teofyllin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Retafyllin 41 och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du anvinder Retafyllin
3. Hur du anvénder Retafyllin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Retafyllin ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Retafyllin ér och vad det anviinds for

Teofyllin, det verksamma dmnet i Retafyllin, 4r ett xantinderivat, som bl. a. anvénds vid astma for att
forhindra sammandragning av luftréren. Andningen underlittas av likemedlet och andndden och
pipandet vid andningen minskar.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Retafyllin

Anvind inte Retafyllin

- om du &r allergisk mot teofyllin, andra metylxantiner eller ndgot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges iavsnitt 6).

- for barn under 6 &r.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Retafyllin om du har
- magsar

- forhojd skoldkortelfunktion

- svérartad hjirtsvikt eller annan svar hjartsjukdom
- forhajt blodtryck

- rytmstorningar i hjértat

- epileptiska anfall

- nedsatt leverfunktion

- medelsvart eller svart nedsatt njurfunktion

- lungddem (ansamling av vitska i lungvivnad)

- lunginflammation

- syrefattigt blod

- porfyri (sjukdom i &mnesomséttningen)

- virusinfektion, t. ex. influensa B



- feber (en minskning av dosen kan vara nédvéndig for att undvika forgiftning).
Beritta for likaren ocksd om du lider av andra sjukdomar eller allergier.

Andra liikemedel och Retafyllin
Tala om for likare om du anvénder, nyligen har anvént, eller kan tinkas anvidnda andra likemedel.

Teofyllin har kinda samverkan med ménga andra likemedelssubstanser.

Retafyllin ska inte anviindas samtidigt med foljande likemedel;

- cimetidin (H,-hdmmare, magsarsmedicin)

- johannesortextrakt (Hypericum perforatum) (vixtbaserat likemedel) (Obs; om du redan
anvénder en produkt som innehéller johannesdrtextrakt, diskutera med likaren innan du slutar
anvéindningen av den.)

Bland annat foljande &mnen gor att teofyllin avligsnas langsammare ur kroppen, och de kan dirfor hoja
teofyllinkoncentrationen i kroppen till en for hog niva:

- vissa antibiotika, bl. a. erytromycin, klaritromycin, tetracykliner, ciprofloxacin, norfloxacin
- fluvoxamin (depressionsmedicin)

- vissa blodtrycks- och hjirtmediciner (t. ex. verapamil, diltiazem, propranolol)

- vissa likemedel mot rytmstorningar (t. ex. amiodaron, mexiletin)

- isoniazid (tuberkulosmedicin)

- allopurinol (giktmedicin)

- disulfiram (avvinjningsmedel vid alkoholmissbruk)

- tiabendazol (maskmedicin)

- aciklovir (herpesvirusmedicin)

- tiklopidin (medicin som forhindrar blodets koagulering)

- influensavaccin

- preventivtabletter.

Bland annat foljande likemedel gor att teofyllin avligsnas snabbare fran kroppen, vilket gor att effekten
av Retafyllin forsdmras:

- vissa epilepsimediciner (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin)

- rifampicin (tuberkulosmedicin).

En liknande forsdmring av effekten hos Retafyllin har en riklig tobaksrokning. Effekten kan vara flera
veckor efter att tobaksrokningen avslutats.

Retafyllin har ytterligare samverkan med bl. a. foljande likemedel:
- litium (Iikemedel f6r behandling av mani)
- efedrin (s. k. sympatomimetika).

Tala om att du anvinder Retafyllin i samband med nésta likarbesok.

Retafyllin med mat och dryck

Plotsliga forandringar i den dagliga anvdndningen av kaffe och andra produkter som innehéller koffein,
kan paverka effekten av teofyllin.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare

eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformiga och anvindning av maskiner



I borjan av behandlingen och di dosen hojs kan teofyllin férorsaka att hjértat slar snabbare, vilket kan
forsdmra forméagan att kora eller att anvéinda maskiner. Om biverkningar inte forekommer, inverkar inte
ens en kontinuerlig medicinering pa formagan att kora eller att anvdnda maskiner.

Retafyllin inne haller hydrerad ricinolja
Detta likemedel innehéller hydrerad ricinolja, som kan orsaka magbesvir och diarré.

3.  Hur du anviinder Retafyllin

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfriga likare eller apotekspersonal om du
ar osdker.

Teofyllin upploses ldngsamt fran depottabletten, vilket gor att effekten av Retafyllin vara dver
12 timmar.

Anvindning for barn
Doseringen for barn berdknas enligt barnets vikt.

Viktigt!

Skéran ir till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svélja den hel. Tabletten kan delas i
tva lika stora doser. Tabletten far inte krossas eller tuggas sonder. Tabletterna ska tas med en riklig
méngd vitska (till exempel ett glas vatten).

Om du har tagit for stor mingd av Retafyllin

Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t. ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Symtom pa 6verdosering ar illamaende, krakningar, blodiga krdkningar, rytmstérningar i hjirtat,
kramper, diarré, magsmértor, huvudvérk, rastloshet, darrningar, lagt blodtryck, snabb puls,
hyperventilation och sdnkning av medvetandet.

Om du har glomt att ta Re tafyllin
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem.

nliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdindare):
okad blodsockerhalt, sdnkt kaliumhalt i blodet
- somnloshet, irritabilitet, nervositet, rastloshet
- darrning, huvudvérk, yrsel
- hjartklappning
- illaméende, krakningar, aptitloshet, reflux.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- lag natriumhalt i blodet, lag fosfathalt i blodet, 6kad urinsyrahalt i blodet
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- nésselutslag, hudutslag, klada.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
depression, forvirring, demens, psykos

- kramper

- snabb hjértrytm, rytmstorningar

- muskelkramper

- urinstimma (hos mén).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

- chock

- leverinflammation

- Stevens-Johnsons syndrom (ett livshotande syndrom med hudreaktioner samt
slemhinneinflammationer, symtom i 6gon och inre organ, och allmdnna symtom).

Symtomen kan ocksa bero pa en for stor dosering. Beritta for din likare om dina symtom, sa ordinerar
han eller hon en lampligare dosering for dig.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Retafyllin ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatum ér den sista dagen i angiven
ménad.

Liakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen &r teofyllin, varav det finns 200 eller 300 mg i en depottablett.

- Ovriga innehallsimnen 4r povidon, polyakrylatdispersion 30 %, karbomerer, hydrerad ricinolja
och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
200 mg depottabl.: Vit eller ndstan vit, jimn, snedkantad tablett med brytskara, diagonal ca. 9 mm.
300 mg depottabl.: Vit eller ndstan vit kapseltablett med brytskéra, lingd ca. 14 mm, bredd ca. 6 mm.
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http://www.fimea.fi/

Forpackningsstorlek: 100 depottabletter.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 31.1.2022
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