SASKAŅOTS ZVA 13-11-2014

Lietošanas instrukcija: informācija pacientam

SOPHAFYLLIN 24 mg/ml šķīdums injekcijām

Aminophyllinum
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet savam ārstam vai farmaceitam.

· Ja Jums ir jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar savu ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4.punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt:
1. Kas ir Sophafyllin un kādam nolūkam to lieto

2. Kas Jums jāzina pirms Sophafyllin lietošanas

3. Kā lietot Sophafyllin
4. Iespējamās blakusparādības

5. Kā uzglabāt Sophafyllin
6. Iepakojuma saturs un cita informācija

1.
Kas ir Sophafyllin un kādam nolūkam to lieto
Sophafyllin ir zāles, kas paplašina bronhus.

Sophafyllin lieto akūtu, smagu bronhospazmu mazināšanai, bronhiālās astmas (lēkmjveida elpas trūkums), bronhīta, emfizēmas (pārmērīga gaisa uzkrāšanās plaušās), hroniskas obstruktīvas plaušu slimības gadījumā.

2.
Kas Jums jāzina pirms Sophafyllin lietošanas
Nelietojiet Sophafyllin šādos gadījumos
· ja Jums ir alerģija pret aktīvo vielu (aminofilīnu), citiem ksantīniem (teobromīnu, kofeīnu, u.c., tajā skaitā teofilīnu) vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu;
· ja Jums ir akūta porfīrija (hemoglobīna vielmaiņas traucējumi);
· bērniem, kuri jaunāki par 6 mēnešiem;

· ja Jums ir nozīmēta terapija ar citiem ksantīniem, tajā skaitā teofilīnu;

· ja Jums ir akūta plaušu tūska;

· ja Jums ir sastrēguma sirds mazspēja;

· ja Jums ir smaga aknu mazspēja;

· ja Jums ir akūts gastrīts (kuņģa iekaisums);

· ja Jums ir pavājināta vairogdziedzera darbība (hipotireoze);

· ja Jums ir sepse (nopietna asins infekcija).
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Pirms Sophafyllin lietošanas konsultējieties ar savu ārstu vai farmaceitu:
· ja Jums ir sirds – asinsvadu slimības (paaugstināts asinsspiediens, sirds mazspēja, stenokardija, miokarda infarkts), nieru vai aknu darbības traucējumi, HOPS (hroniska obstruktīva plaušu slimība), peptiska čūla, gastroezofageāla atviļņa slimība, hipertireoze, epilepsija (hroniska slimība ar krampju lēkmēm un samaņas zaudēšanu), cukura diabēts, smaga hipoksēmija (skābekļa trūkums asinīs), glaukoma (palielināts acs iekšējais spiediens), vai arī Jūs ciešat no hroniska alkoholisma;

· ja Jums nesen veikta vakcinācija pret gripu vai arī Jums ir gripas infekcija, vai slimība ar paaugstinātu ķermeņa temperatūru;

· ja Jūs esat smēķētājs vai arī Jūs ilgstoši esat pakļauts cigarešu dūmiem, jo smēķētājiem Sophafyllin jālieto lielākas devās.

Sophafyllin piesardzīgi jālieto maziem bērniem un pacientiem, kuri vecāki par 65 gadiem.

Citas zāles un Sophafyllin
Pastāstiet savam ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat, esat lietojis pēdējā laikā vai varētu lietot.
Sophafyllin var izmainīt citu zāļu iedarbību un citas zāles var izmainīt tā iedarbību.

Pastāstiet savam ārstam, ja Jūs lietojat kādas no sekojošām zālēm:

· cimetidīnu (kuņģa – zarnu trakta čūlu ārstēšanai);

· eritromicīnu, klaritromicīnu, ciprofloksacīnu (antibiotiski līdzekļi);

· allopurinolu, sulfinpirazonu (podagras ārstēšanai);

· fenobarbitālu, karbamazepīnu, fenitoīnu, primidonu (pretepilepsijas līdzekļi);

· diurētiskos līdzekļus (veicina lielāku šķidruma (urīna) izdalīšanos);

· propranololu (bēta-blokators, ko lieto sirds slimību ārstēšanai);
· meksiletīnu, kalcija antagonistus, sirds glikozīdus, propafenonu, adenozīnu (sirds – asinsvadu sistēmas slimību ārstēšanai);
· iekšķīgi lietojamus kontracepcijas līdzekļus;

· metotreksātu (imūnsistēmu nomācošs līdzeklis);

· kortikosteroīdus (steroīdie hormoni ar pretiekaisuma iedarbību);

· ritonavīru (pretvīrusu līdzeklis);

· bēta2-agonistus (cita veida zāles ar bronhus paplašinošu iedarbību);

· flukonazolu (pretsēnīšu līdzeklis);

· zafirlukastu (astmas ārstēšanai);

· fluvoksamīnu, litija sāļu saturošas zāles (depresijas ārstēšanai);

· disulfiramu (alkoholisma ārstēšanai);

· alfa interferonu (hepatīta ārstēšanai);

· izoniazīdu, rifampicīnu (tuberkulozes ārstēšanai);

· zāles, kas satur divšķautņu asinszāli (Hypericum perforatum);

· aminoglutemīdu (pretaudzēju līdzeklis);
· efedrīnu (asinsspiediena paaugstināšanai);

· doksapramu (narkozes un opioīdo līdzekļu izraisītās elpošanas nomākšanas ārstēšanai).

Sophafyllin lietošana kopā ar uzturu, dzērienu un alkoholu
Sophafyllin nedrīkst lietot vienlaicīgi ar alkoholu, jo alkohols var pastiprināt šo zāļu blakusparādības.
Grūtniecība, barošana ar krūti un fertilitāte
Ja Jums iestājusies grūtniecība vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt iestājusies grūtniecība, vai arī Jūs plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar savu ārstu vai farmaceitu.
Nav pietiekamas klīniskās informācijas par drošu šo zāļu lietošanu grūtniecēm un mātēm, kuras baro bērnu ar krūti.

Grūtniecības laikā šīs zāles drīkst lietot tikai absolūtas nepieciešamības gadījumā. Pārrunājiet riskus un ieguvumu ar savu ārstu.

Neliels daudzums šo zāļu izdalās ar mātes pienu, kas jaundzimušajam var izraisīt uzbudinājumu, tahikardiju (paātrināta sirdsdarbība) un vemšanu. Ja nepieciešama ārstēšana ar aminofilīnu, jāpārtrauc bērna barošana ar krūti.

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana

Šīs zāles lieto tikai kritiska veselības stāvokļa gadījumos, tādejādi izslēdzot iespēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.

3.
Kā lietot Sophafyllin
Sophafyllin ievada lēnām vēnā (intravenozi) vai arī caur intravenozo sistēmu, un ievadīšanu veic kvalificēts veselības aprūpes speciālists ārsta uzraudzībā. Šīs zāles nedrīkst ievadīt intramuskulāri (muskulī)!
Devu noteiks Jūsu ārsts, ņemot vērā Jūsu veselības stāvokli, atbildes reakciju uz terapiju, vecumu, zāļu koncentrāciju asinīs, kā arī citas zāles, kuras Jūs varbūt lietojat.

Ja Jūs esat lietojis Sophafyllin vairāk nekā noteikts
Tā kā Sophafyllin ievadīs kvalificēts veselības aprūpes speciālists ārsta uzraudzībā, tāpēc pārdozēšana ir maz ticama. Neskatoties uz to, ja Jums šķiet, ka Jums ir ievadīts par daudz šo zāļu, pastāstiet par to savam ārstam.
Pārdozēšanas simptomi ir tādi paši, kā aprakstīts 4. punktā „Iespējamās blakusparādības”, tikai daudz izteiktāki.

Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet savam ārstam vai farmaceitam.

4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Iespējamas sekojošas blakusparādības
Bieži (var ietekmēt mazāk nekā 1 pacientu no 10):

· nervozitāte;

· tahikardija (paātrināta sirdsdarbība);

· slikta dūša, vemšana.

Retāk (var ietekmēt mazāk nekā 1 pacientu no 100):

· paaugstinātas jutības reakcijas;

· krampji;

· trīce;

· ādas bojājumi (izsitumi, makulopapulāri izsitumi, eritēma, nieze, eksfoliatīvs dermatīts, nātrene).

Nav zināmi (sastopamības biežumu nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):

· anoreksija (apetītes zudums);

· trauksme, apjukums. Lielāku devu lietošana var izraisīt maniakālu uzvedību un delīriju (stiprs apjukums);

· galvassāpes, nemiers, bezmiegs, reibonis, tirpas (parestēzija);

· redzes traucējumi;
· vertigo (griešanās sajūta);

· sirdsdarbības traucējumi (sirdsklauves, ekstrasistoles, asinsrites mazspēja, priekškambaru un kambaru aritmija);

· pazemināts asinsspiediens, asinsvadu sašaurināšanās (perifēra vazokonstrikcija), asins piejaukums atvemtajā masā (hematemēze);

· paātrināta elpošana, elpas trūkums, hiperventilācija;

· gastroezofageālais reflukss (kad skābe no kuņģa nonāk barības vadā (cauruļveida orgānā, kas savieno rīkli ar kuņģi)), izraisot sāpes, iekaisumu un grēmas), sāpes vēderā, caureja, kuņģa – zarnu trakta asiņošana, sāpes aiz krūšu kaula;

· pārmērīga urīna veidošanās (poliūrija), albumīnu piejaukums urīnā (albuminūrija);

· paaugstināta ķermeņa temperatūra un slāpes, lietojot lielākas devas.

Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar savu ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši

Zāļu valsts aģentūrai,
Jersikas ielā 15,
Rīgā, LV 1003.
Tālr.: +371 67078400;
Fakss: +371 67078428.
Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5.
Kā uzglabāt Sophafyllin
Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.

Uzglabāt oriģinālā iepakojumā. Sargāt no gaismas.

Nesasaldēt!

Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz kartona kastītes un etiķetes pēc „Derīgs līdz:”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Sophafyllin satur

· Aktīvā viela ir aminofilīns. 1 ml šķīduma satur 24 mg aminofilīna (bezūdens teofilīna – etilēndiamīna).

Viena 10 ml ampula satur 240 mg aminofilīna.
· Citas sastāvdaļas ir etilēndiamīns un ūdens injekcijām.
Sophafyllin ārējais izskats un iepakojums

Sophafyllin šķīdums injekcijām ir dzidrs, bezkrāsains līdz bāli dzeltenīgs šķīdums, kas praktiski nesatur nogulsnes.

Piecas 10 ml bezkrāsaina stikla ampulas ar marķējumu ampulas atvēršanai (krāsains punkts) iepakotas PVH folijas blisterī. 1 vai 10 blisteri iepakoti kartona kastītē kopā ar lietošanas instrukciju.

Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks

SIA Briz, Rasas iela 5, Rīga, LV-1057, Latvija

Ražotājs

SOPHARMA AD, 16, Iliensko shosse str., 1220 Sofia, Bulgārija

Lai iegūtu papildus informāciju par šīm zālēm, lūdzam sazināties ar reģistrācijas apliecības īpašnieku:

SIA Briz, Rasas iela 5, Rīga, LV-1057, Latvija

Tel: +371 67259281

Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta: 2014.gada oktobrī.
Citi informācijas avoti

Sīkāka informācija par šīm zālēm ir pieejama Zāļu valsts aģentūras tīmekļa vietnē http://www.zva.gov.lv/.
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Tālāk sniegtā informācija paredzēta tikai veselības aprūpes speciālistiem:
Devas

Teofilīna etilēndiamīnam (aminofilīnam) ir šaurs terapeitiskais indekss, tāpēc ļoti svarīgi ir rūpīgi izvēlēties lietojamo devu. Terapeitiskā koncentrācija plazmā robežās no 10 – 20 µg/ml un augstāk kā 20 µg/ml bieži vien ir saistīta ar toksisku iedarbību, turpretim 5 – 15 µg/ml koncentrācija var būt efektīva un tā izraisa mazāk blakusparādības.

Pacienti, kuri pašlaik nesaņem teofilīnu saturošas zāles

Lai samazinātu blakusparādības, aminofilīns jāievada lēnām intravenozi, ne ātrāk kā 25 mg/min, ievadot 250 – 500 mg (5 mg/kg ķermeņa masas, ko atšķaida ar 100 ml piemērota infūziju šķīduma (0,9% nātrija hlorīda vai 5 % glikozes šķīdums)). Ja pacientam rodas blakusparādības, infūziju var pārtraukt uz 5 – 10 minūtēm vai arī devu var ievadīt lēnāk.

Aptuvenā aminofilīna deva intravenozai ievadīšanai

Smēķējoši pieaugušie: 0,8 mg/kg ķermeņa masas/stundā.

Nesmēķējoši, veseli pieaugušie: 0,5 mg/kg ķermeņa masas/stundā.

Gados vecāki pacienti: 0,3 mg/kg ķermeņa masas/stundā.

Pediatriskā populācija

Tiek uzskatīts, ka aminofilīna izdalīšanās bērniem, kuri jaunāki par 6 mēnešiem, it īpaši jaundzimušajiem, ir palēnināta. Šī iemesla dēļ Sophafyllin lietošana parasti nav ieteicama bērniem, kuri jaunāki par 6 mēnešiem.

Balstdevas bērniem

Bērniem vecumā no 6 mēnešiem līdz 10 gadiem: 1 mg/kg ķermeņa masas/stundā, ko pielāgo atbilstoši aminofilīna koncentrācijai plazmā.

Bērniem vecumā no 10 līdz 16 gadiem: 0,8 mg/kg ķermeņa masas/stundā, ko pielāgo atbilstoši aminofilīna koncentrācijai plazmā.

Bērniem vecumā no 16 līdz 18 gadiem: 0,5 mg/kg ķermeņa masas/stundā, ko pielāgo atbilstoši aminofilīna koncentrācijai plazmā.

Pacienti, kuri pašlaik saņem teofilīnu saturošas zāles

Nosakot piesātinošo aminofilīna devu šiem pacientiem, jāņem vērā pēdējās ievadītās teofilīna devas laiks, ievadīšanas veids un zāļu farmaceitiskā forma. Devas noteikšana balstās uz pieņēmumu, ka 0,5 mg/kg ķermeņa masas liela aminofilīna deva palielinās aminofilīna koncentrāciju serumā par 1 µg/ml. Tāpēc pacientiem, kuri pašlaik saņem teofilīnu, aminofilīna ievadīšana jāatliek līdz brīdim, kad tiks iegūti aminofilīna seruma koncentrācijas rādītāji, vai arī rūpīgi jāizvēlas deva, atbilstoši iespējamajam ieguvumam un riskam.

Pēc tam var apsvērt lietot devu, kas norādīta iepriekš „Aptuvenā aminofilīna deva intravenozai ievadīšanai”.

Pacienti ar aknu darbības traucējumiem

Pacientiem ar aknu mazspēju (piemēram, ciroze, akūts hepatīts, holestāze) teofilīna klīrenss samazinās par 50 % vai vairāk. Pacientiem ar aknu darbības traucējumiem nepieciešama devas samazināšana un biežāka teofilīna koncentrācijas kontrole serumā.

Pacienti ar nieru darbības traucējumiem

Devas pielāgošana pacientiem ar nieru darbības traucējumiem nav nepieciešama. Tomēr Sophafyllin šiem pacientiem jāievada piesardzīgi.

Gados vecāki pacienti

Veseliem gados vecākiem pacientiem (no 65 gadu vecuma), salīdzinājumā ar gados jaunākiem pieaugušajiem, teofilīna klīrenss samazinās par 30%. Gados vecākiem pacientiem nepieciešama devas samazināšana un biežāka teofilīna koncentrācijas kontrole serumā.

Maksimālā aminofilīna deva intravenozai ievadīšanai

Pieaugušie: maksimālā reizes deva – 250 mg; maksimālā dienas deva – 500 mg.

Bērni no 6 mēnešu vecuma: maksimālā reizes deva – 3 mg/kg ķermeņa masas; maksimālā dienas deva – 400 mg.

Lietošanas veids

Neievadīt intramuskulāri!

Sophafyllin šķīdumu injekcijām jāievada lēnām intravenozas injekcijas vai intravenozas infūzijas veidā.

Terapijas ilgums
Aminofilīnu nedrīkst lietot ilgāk par 14 dienām.

Nesaderība
Sophafyllin šķīdums injekcijām ir sārmains šķīdums. Skābā vidē tas veido nogulsnes, tāpēc to nedrīkst ievadīt vienlaicīgi ar skābiem šķīdumiem. Šīs zāles intravenozas lietošanas gadījumā nav saderīgas ar daudzām zālēm, tāpēc tās nedrīkst ievadīt vienlaicīgi ar citām zālēm.

Pārdozēšana
Aminofilīnam ir šaurs terapeitiskais spektrs. Aminofilīna toksicitāti novēro, ja koncentrācija serumā pārsniedz 20 µg/ml, un tā kļūst arvien smagāka lielākas seruma koncentrācijas gadījumā.

Ievadot lielas aminofilīna devas intravenozi pieaugušajiem ar nieru, aknu vai sirds – asinsvadu sistēmas darbības traucējumiem vai arī straujas injekcijas gadījumā, ziņots par nāves gadījumiem.

Simptomi

Tahikardija bez hipoksijas, drudzis vai simpatomimētisko līdzekļu lietošana var liecināt par aminofilīna toksicitāti. Bieži vien var novērot anoreksiju, sliktu dūšu un dažkārt arī vemšanu, caureju, bezmiegu, aizkaitināmību, trauksmi un galvassāpes. Iespējams uzbudinājums un halucinācijas. Pacientiem iespējamas izteiktas slāpes, viegls drudzis, paplašinātas acu zīlītes, troksnis ausīs, sirdsklauves, aritmijas, hematemēze, albuminūrija, hiperglikēmija, hipertermija un metabola acidoze. Iespējamas arī supraventrikulāras un ventrikulāras aritmijas, kā arī hipotensija. Krampji var rasties arī bez iepriekšējas intoksikācijas simptomiem, kas bieži vien izraisa nāvi. Var attīstīties izteikta hipokaliēmija.

Terapija

Pārdozēšanas ārstēšana ir simptomātiska un uzturoša. Jānovēro aminofilīna un kālija koncentrācija serumā. Atkārtota aktivētās ogles lietošana veicina aminofilīna izdalīšanos no organisma, arī intravenozas ievadīšanas gadījumā. Var būt nepieciešams piemērot agresīvu pretvemšanas terapiju, lai būtu iespējama aktivētās ogles lietošana un tās saglabāšanās organismā.

Krampjus var ārstēt ievadot intravenozi diazepāmu (0,1 – 0,3 mg/kg līdz 10 mg). Nepieciešams atjaunot šķidrumu un elektrolītu līdzsvaru. Jākoriģē hipokaliēmija, ievadot kālija hlorīdu intravenozas infūzijas veidā. Uzbudinātiem pacientiem var būt nepieciešama sedācija ar diazepāmu. Ļoti izteiktas tahikardijas, hipokaliēmijas un hiperglikēmijas gadījumā var ievadīt propranololu intravenozi, pārliecinoties, ka pacientiem nav astma.

Parasti aminofilīns tiek ātri metabolizēts un hemodialīze nav piemērota. Pacientiem ar sastrēguma sirds mazspēju vai aknu slimībām hemodialīzes gadījumā aminofilīna klīrenss var palielināties divas reizes.

Hemoperfūzija ar aktivēto ogli jāapsver:

· ja ileuss/zarnu nosprostojums nepieļauj atkārtotu aktivētās ogles devu lietošanu;

· ja aminofilīna koncentrācija serumā ir > 80 mg/l (akūta) vai > 60 mg/l (hroniska). Bērniem, kuri jaunāki par 6 gadiem, vai gados vecākiem pacientiem hemoperfūziju ar aktivēto ogli var piemērot, ja aminofilīna koncentrācija serumā ir > 40 mg/l. Ārstējot intoksikāciju vislabāk vadīties pēc klīniskā stāvokļa, nevis aminofilīna koncentrācijas plazmā.

Ampula jāatver, uzspiežot ar īkšķi uz marķējuma (krāsains punkts), kas atrodas uz ampulas kakliņa.

Neizlietotās zāles vai izlietotie materiāli jāiznīcina atbilstoši vietējām prasībām.
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