sopharma*
YNYTCTBO 3A YNOTPEBY NEKA

COPAPUNUH® 24 mg/ml
pacTBop 3a uHjekuuje
SOPHAFYLLIN® 24 mg/ml
solution for injection

TeounvH-eTUNeHAWamuH (theophylline-
ethylenediamine)

Naxrb1Beo npounTajTe UeNo ynyTcrso npe Hero
LWITO NOYHeTe 4a KOPUCTUTE OBAj Nex.

 CauyBajte oBo ynyTtcTBo. Moxaga he 6utu
notTpebHo Aa ra oneT npounTaTe.

* AKO UMaTe AOAATHUX NUTaka, obpaTtute ce
CBOM fneKapy unm chapMaLeyTy.

*Oeaj nex npenucaH je camo Bama. He
nosajmrbyjte ra Apyrum royauma. Moxe um
HaLWKOAWUTY, YaK U aKO CYy HWXOBU CUMMTOMU
WCTK Kao u Bawmn.

* AKO HeKa 0 HexelbeHuX peakuuja nocraHe
036UrbHa UNM NPUMETUTE APYre HeXerbeHe
peakLuje Koje HUCY HaBeJeHe y OBOM YnyTCTRY,
o6aBecTuTe CBOr Nekapa unu hapmadeyTa.

Y oBom ynyTcTBy:

1. Wra je Codpachunuu n 3a wra ce kopuctu
2. MNpe ynotpebe CodadunuyHa

3. Kako kopuetutu CodchachunuH

4. Moryhe HexerseHe peakuuje

5. Kako 4ysatu Cochadounux

6. [lopaTtHe uHbopmaLmje

1. WTA JE COOA®UNUH U 3A LLUTA CE
KOPUCTH

CodacounuH je nek koju wmpm GpoHxuje w
kpeHe cygoee. Kopuctu ce y cnegehum
cnyJajeBuma:

- Kao gojarak neverby nnyhHor egema u HohHe
AvcrnHeje W3asBaHe WHCYULMjeHUMjoM neBe
Cp4aHe KOMOpE;

-3a neyewe Hanaga
BpoHxocnasma;

- 33 yTuuaj Ha pesepanbunHM GpoHxocnasam
KO, aKyTHWX WNW MOTOPLUAHUX XPOHUYHWX
oboreewsa nnyha.

2.NPE YNOTPEBE COQAPUINAHA

actMe W akyTHOr

He kopucture Cocacunun
*aKo CTe anepruyHn (MpeoceTrbuBM) Ha
aKTUBHY Marepujy, Apyre KCaHTuHe
(TeoOpoMuH,  KocbewH, WTA.,  YKIbYYyjyhu
TeounuH) unu Ha Guno Koju Apyrn cacrojak
Codhacpununa;

* aKo naTtuTe oA akyTHe nopcmpuje (nopemehaj
meTabonuama xemornobuxa);

*aKko ce pagM O nauujeHTy mnafem opn 6
MeceLu;

+ako Bam je y patom TpeHyTky oapeheH
TpeTMaH ca ApyruM KCaHTMHWMA, YKIb. W
TeothunuH,

O6paruTe nocabHy Nawy KANA KOPUCTUTE
Codadunun

* OGaBectTe cBOr nekapa ako uMare
KapanoeackynapHo oborkewe (BUCOK KpBHM

npuTUcak, cpyaHa UHcychbuLmjeHLuja),
owtehewe OyGpera wunu jetpe, XOBI
(xpoHuuHy  oncTpykTueHy GonmecT nnyha),

NenTU4ku 4Yup, nojayaHy QyHKUM]Y LWTUTHe
Xnesge, enunencujy (koHeynauje), aujabetec
MenuTyc, rnaykom (noesehaH WHTpaockynapHm
npuTucak) unu axo BonyjeTe of XpoHUYHOr
ankoxonuama,

* ObaBecTuTEe CBOr nekapa ako cTe HeaaBHO
NPUMUNM BaKUMHY NPOTUB rpuna WnuM umMare
uHekunjy rpuna wnu Gomnect ca BUCOKOM
TeMnepaTypom.

* OBaBecTute caor nekapa, ako cTe nyLway unu
CTe W3MNOXEeHW AUMY uurapeTa Ayxe Bpeme,
3ato wro koA nywaya CodhacdunuH Tpeba
KopucTuTh y Behum gosama.

* MNpumena npoussoga 3axtesa nosehaHy
naxitby KOA Mane geue v naumjeHata cTapujux
o4 55 roguHa.

Ynorpeba apyrux nexosa

ObaeecTuTe csor nekapa wnu dapmaveyTa ako
y3uMarte Unu cte HeAaBHO yaumanu 6uno koje
Apyre nekose, ykrby4yjyfin n oHe koju ce nzgajy
Bes peuenTa.

Codbacpunui MOXe NPOMEHUTH AEjCTBO HEeKMx
nekosa wnu, OOPHYTO, HEKM NEKOBM Mory
NMPOMEHUTY HEMOBQ AEjCTBO.

OGaeecTute cBOr Nexkapa ako yaumare cnenehe
nekoBe: UWMETWAMH (32 nevyexwe uupesa);
E@PUTPOMULIMH, KNapUTPOMULIVH,
uunpodpnokcauuH (aHTubuoTuum); anonypuHon,

cyndpuHNMpazoH (3a neyete rmxra);
theHobapburan, kapGamasenuH, (EHUTOWH,
npUMUAoH (aHTMenunenTUyku nekoewm);

AuypetuuM (3a OABOAM-ABAHE OpraHvuama U
nevetse XxuneprteHamnje), nponpaHonon (Beta-
Gnokatop), MEKCUMETUH, AHTaroHUCTH
Kanuujyma, cpYaHu rnukosvgun, nponadeHoH,
ageHosnH (3a rneuYetbe  KapaAUOBAECKYNapHMUX

Gonectu); KOHTpaLEnTUBM; MeToTpeKkcar
(MMyHOCYNpecuBHo cpencTeo);
KOpTUKOCTEPOUAN (aHTMMHCPNaMaTOPHK

NeKosu); pPUTOHaBUP (AHTUBMPYCHO CPeACcTBO);
Geraz-aroHMcT  (Opyra BpcTa nekoea ca
OpoHxoaunaTtaTopckum AejcTBom), hnykoHason
(aHTUrIBMBMYHO CpeacTBo), 3adupnykact (3a
nevewse actMe), PNyBOKCAMUH, NUTUYM (33
nevew-e Aenpecuje), aucyncupam (3a neverse




arnkoxonuama), UHTepdiepoH anda (3a nevewe
XenaTtutuca), cpeactBa NpPoOTUB TyGepkynoae
(v3oHuasua,  pucbamnuumH), nekoeu  Koju
caapxe KaHTapM1oH, aMmuHornyTeTumMns
(cpeacteo npotme Tymopa), edespuH (3a
noeeharwe KpsHOr npuTUcka), Aokcanpam (3a
nevek-e pecnupaTopHe MHCyULMjeHUmje).
OGaeectute cBOr nekapa ako CTe HeAaBHO
NPUMWUNK BaKLWHY NPOTWUB Fpuna,

¥notpeba Cochadhununa ca xpaHom u nuhem
Tokom nevewa, He TpeGa KOH3ymupaTy
ankoxon.

Tpyaroha u gojetse

MocaeeTyjte ce ca cBojuM nekapom wunu
thapmavieyTom npe ynotpebe Guno kor neka.
Hema pA0BO/LHO  KNMMHWYKMX nogaTtaka o
GesbeaHo] ynoTpebu  npouseoga  TOKOM
TpyaHohe u gojersa.

Boxiba u pag ca mawmHama

Cothacbunue  pacteop 3a uHjekuMje Huje
NPUMEHILUB 33 BO3ave u ocobe koje page ca
MallMHama,

3. KAKO KOPUCTUTU CODADUITNH
fozy un Tpajame neuemwa,
opavHupajyhin nexap.

Codcbachunu pacTeop 3a UHjekUMje npuMersyje
Ce nonako, WHTPaBEHCKW WUNM MHDY3WjoM, of
CTpaHe ksanudmkosaHor MeauUuHeKor
ocobrba,

Ako cte kopuctunu posy Codadmnuna koja je
seha og notpebxe

Byayhu aa Codpadbunun npumemsyje
KBanMUKoBaHo MeANLUMHCKQ ocobrbe,
npegosupare je Mano BepoBaTHO. AnW, ako
mucnuTe aa cre npumunu BeRy ao3y neka,
oBpartuTe ce CBOM nekapy.

Ako umaTe [OAATHWX nWTaka Yy BesW ca
ynotpeGom oBor npou3soga, obpaTtuTe ce CBOM
nekapy unu cbapmaveyTy.

4, MOIYRE HEXEILEHE PEAKLUJE

Kao u ceu nexoeu, CochacbunuH moxe nszassartu
HexXerLeHe peakuuje, anu ux He aobujajy cau.
HexerbeHe peakuvje koje ce jaBrkajy npu
ynotpebn CodpacunmHa obuuHo cy Bnare u
peTKo ce Mory NPUMETUTMH; CHUXABAE KPBHOT
nputucka, yOpsawe nynca, nannutauuja M
nopemehaj cpyaHor putma; rnaeoBorea,
HEeCcnoKoj, aHKCMO3HOCT, HecaHuua, KoHdy3uja,
BpTOrMaBuua, TPEMOop, XMnepBeHTUMnaumja; npu

oapehyje

gehuM po3ama - MaHUYHO MOoHAWaH:e,
denupujym W Hanagum;, nopemehaju Bupa;
My4HuHa, nospahawe, Oon y cTOMaky,

KpBapewe W3 racTPOMHTECTUHANHOr TpaKTa,
Avjapeja; y6psaHo pgucatke, rybutak pgaxa;
KOXHW ocun, cBpab, LpBEeHUNO W 3anarbeme
KOXe, ypTukapuja, noBehawe  TenecHe
Temneparype u xel) (npu BUCOKMM Ao3ama).

AKO Heka 0f] HeXelbeHWX peakuuja nocraHe
030MrbHa MNU NpUMETUTE [Opyre HeXerbeHe
peakuuje Koje HUCY HaBeJEHe Y OBOM ynyTcTay,
obaBecTuTe cBOT Nekapa unm thapmaueyTa.

5. KAKO YYBATU COOADUNUH

Y~ OpUrMHanHoM  nakoBaky, Ha  MecTy
sawTuheHoM of CBETNOCTM, Ha TEMNepaTypw
ucnog, 25°C.

He 3ampsaBaTu!

OpxaTtu BaH fomawaja aeve.

He kopuctit CothachunnH HakoH ucTeka poka
ynotpeGe 0O3Ha4YeHOr Ha KapTOHCKOj KyTujw.
HAatym wcteka oprosapa 3apgwem  faHy
HaBegeHor Meceva.

Nekose He Tpeba Gauati y kaHanusaumjy unm y
KoHTejHepe 3a kyhHu oTnag., Murajte ceor
(hapmaLieyTa kako Aa OANOXWUTE NeKoBe Koju
Bam Hucy notpeBHu. Ose mepe he nomohu y
3ALUTUTU KUBOTHE CPeanHE.

6. JOOATHE UHOOPMALIMJE

LWra cagpxu Codachunun

* AKTMBH2  MaTepuja  je:
etuneHauamuH, 6essogHn 240 mg.
» OcTanu cacTojum cy: eTuNeHauamuH; Boga 3a
WHjeKuuje.

Kako wu3rnepa CodadunuH M wra cagpxw
nakoBarse

Buctap, 6esbojaH 4o cBeTNO XKyT pacTeop.
Amnyne op GeaBojHor crakna oa 10 ml, ca
03HaKOM 3a oTBapatbe amnyne - Taqka y Goju, 5
amnyna y 6nuctepy op PVC conuje; 1 unu 10
Bnuctepa y kapToHckoj KyTuju, 3ajegHo ca
YNYTCTBOM.

Hocunay gossone 3a cragrbame fieka y NpoMeT 1
npouseoljay

CO®APMA ALl, yn. MnueHcko woce 16, 1220
Codowja, byrapcka

farym nocnepwer opobpetsa ynyTcTBa: Maj
2011.

TeotpnnnH-

WH Mauuje acTaBky HametbeHe

KBanuduUKOBaHOM MeAWNLIMHCKOM 0cobrby:

HaunH npumeHe u gosunparse

Hosvpatbe

Teocunun-eTunengmamuH (ammHounmuH) rma
HU3aK TepaneyTcku WHAEKC, Tako ja je
NaXXrbMBO  JO3Upalteé  BeoMa  3HauqajHo.
Tepanujcke KOHUEHTpauuje y nnasmu peaa
BenuuuHe o 10-20 meg/ml u usHag 20 meg/ml
YEcTo Cy MoBe3aHe Ca TOKCUYHUM edekTuMa,
[OK KOHLleHTpauuje peaa senuynHe og 5 ao 15
mcg/ml mory Gutn edoukacHe U n3asBaTn matbe
HEeXerbeHux peakuwmja.

[MauujeHmu _koju v _damom __mpeHymxy He
y3umajy leKkose Koju cadpxe meoghunutx

Kako 61 Hexxerbenu edektu BUnu ceegeHn Ha
MUHUMYM, aMmuHocbunuH  Tpeba  paBaTtu
WHTpaBeHCKN nonako, 6p3aMHoOM Koja Huje Beha

camo



o4 25 mg/min go aose og 250-500 mg (5 mg/kg
TENecHe TexuHe). Ako ce kop nauujeHTa nojase
aKkyTHe HexerbeHe peakumje, WHdysunja ce
MOXe NPeKkWHYTH Ha 5-10 MuHyTa unu ce gosa
MOXe AaBaTu cnopuje.

Mpubnuxxe 0o3e odpxasara aMuHOGUAUHA
38 UHMPaseHCKY NpuMeHy

Heua oa 6 meceum go 9 roguna: 1 ma/kg/h;
feua oa 10 po 16 rogwHa, Kao u mMnagu u
ogpacnu nywaun: 0,8 mg/kg/h;

3apaen opgpacnu Henywauu: 0,5 mg/kg/h;
Crapwuju naumjeHtn: 0,3 mg/kg/h.

lNayujeHmu Koju y damom mpeHymky yaumajy
nexose Koju cadpxe meoghunuy

Kon oBe kaTeropuje nauujenata, npunukom
ogpefiuBaa yagapHe 038 aMUHOMMNMHE,
Tpeba y3eT y 063vp Bpeme, HauWH NpUMEHE W
oBnuk nocnege faose TeothunvHa.
OppefuBate [03e 3acCHMBA Ce HA OYEKUBaHY
na he 0,5 mg/kg TenecHe TexuHe TeoUNUHA
goBectn  go  nosehawa  KOHLUeEHTpauuje
TeodunuHa y cepymy og 1 mcg/ml. Crora, koa
nauvjeHata Koju y Aartom TPeHyTKy npumajy
TeodmnuH, yaapHy [o3y amuHodmnuHa Tpeba
OANOXUTU AOK CE& HE MOCTWUTHY KOHLEHTpauuje
TeodunuHa y cepymy, Unu nak nekap tpeba
naxsbunBo ga opabepe [o3y Ha OCHOBY ogHoca
uaMefly noteHuujanHe KOPUCTU W pU3KKa.
HakoH Tora, Hanpeg npeanoxeHe npuGAUXHe
dose odpxasara amuHoghunuHa 3a
UHMpAaseHCKy MpumMeHy Mory GuTH yseTe y
o6anp.

EnumuHauuja TeothunuHa ko geue mnahe oa
6 meceuu, noceBGHO kog HoeopoReHuagu, je
cmameHa. M3 Tor paanora ce He npenopydyje
Aasake amuHocbunuHa peuv mnaho] op 6
meceLu,

HayuH npumeHe

CodpacbunuH pacteop 3a WHjekLmje npuMetsyje
ce Mnonako Kao WHTpaBeHCKa WHjeKuuja wnn
UHTpaBeHCKa WHMY3nja y  HU3MONOLLKOM
pacTeopy.

MNpenosupase

AMWHOUNUH UMa HU3AK TepaneyTckn MHAEKC.
TokcuuHocT TeacpunuHa npumehyje ce kapa
KoHLIeHTpaLuvje y cepymy npefly 20 mcg/ml u
nocraje 036ureHa npu Behum KoHUeHTpauwjama
y cepymy.

MpujaBroeHn cy CMPTHU UCXOAW KO OAPaCcIvX
TOKOM WHTPaBEHCKE NPUMEHe Benukux pAo3a
amuHodunMHa Kog nauujeHata ca ByGpemHum,
jeTpeHum nnu KapanoBackynapHUM
KOMNnUKauujama wunu y cnydajeuma BGpsor
fAaBarba uHjekumje.

CumnTomu

Taxukapauja y OAcycTBY Xunokcuje, rposHuLa
UnNU NpMMeHa CcUMNaToOMUMETUKa Mory BuTu
3HaK TOKCMYHOCTW TeocunuHa. Yecto ce mory
NPUMETUTU aHOpPEeKcUja, My4YHMHA U noHekan,

nospahake, Auvjapeja, HecaHuua,
pasapaXrbMBOCT, HEcnokoj W rnaBoborba.
Moxe  gohu no Y3HEMUPEHOCTH n

xanyumHauwja. lNauvjeHTa Mory ocetutu jaky
weh, Gnary rposHuUy, npolmpeHe aeHnue, Byky
Yy  ywuma, nynawse cpua, aputMujy,
xematemesy, anGyMuHypujy, xuneprivkemujy,
xuneptepmujy n metabornuyky aumgoay, Mory
ce jaButn CYNpaBeHTpUKynapHe "
BEHTPUKYNapHe apuTMUje U XUNoTeHsuja,
KoHeynauje ce mory jaBut u Gea npeTxogHnx
CMMNTOMa MHTOKCMKaLMje, LUTO 4ecTo [oBoAW
40 cMmpTu. Bp3o ce Moxe pasBUTK Teluka
Xunokanemuja.

Nlevere

lNeverw-e npeposuparwa je CAMNTOMATCKO M
nogpxaeajyne, Tpe6Ga  npatutM  HWBOE
TeounuHa 1 kanujyma y cepymy. MNoHoBrbeHa
opanHa npuMeHa akTMBHOr yrrba noborblaea
enuMuHauujy TeodunuHa n3 opraHuamMa, 4ak u
HakoH WHTpaBeHcke npumere. Moxe 6utn
notpebHa arpecuBHa aHTUEMETHHKA Tepanuja 1
[03BOIbEHa NPUMEHa W 3aJpXXaBake aKTUBHOT
yriba. Hanagum ce Mory neuutu wHTpaBeHCKU
avazenamom og 0,1-0,3 mg/kg oo 10 mg.
Heonxoawo je 0GHOBUTH PaBHOTEXKY TEYHOCTH U
enekTponura. Xunokanemujy tpeba kopurosaTu
MHTPaBEHCKOM WHDY3MjoM Kanujym xnopuga.
Koa ysHemupeHux nauujeHata Moxe 6uTK

notpeGHa cegauuja agwasenamom.  Kop
EKCTPeMHe Taxukapavje, Xunokanemuje u
XVNepravkeMuje, nporpaHonon ce Moxe

MPUMEHNT WHTPaBEHCKW, NoJ YCNoBOM ga
nauujeHT He natM of actme. [eHepanHo,
TeopunuH ce Gpso meTaGonuwe, Tako Aa
xemogujanuaa Huje ornpasgaxa. Koa
nauvjeHata ca  KOHFeCTMBHOM  CpYaHOoM
UHCYyULMjeHUMjoM  unn  oborbeweM  jeTpe,
xemoavjanusa moxe noeehatm  KnuMpeHc
TeocunuHa 3a oko 2 nyTta. Xemonepdysujy
yrroa Tpeba pasMoTpUTH aKo:

-Wneyc / oncrpykumja upeBa He A03BOIbaga
NpUMeHy BULLIe 033 AKTUBHOT YITba.

- KOHUeHTpauuja TeodmnuHa y cepymy je > 80
mg/l (akytHa) wnu > 60 mg/l (xpoHuuHa). Kop
Aeue Mnafe oa 6 Meceun WnK Koa CTapujux
nauujeHarta, xemonepdysuja yriba Moxe ce
NPUMEHUTN Ha KOHLeHTpauuje TeodunmHa y
cepymy > 40 mg/l. KnuHuuka cnuka, a He
KOHLUeHTpaLuWja TeounnHa y nnasmu, Hajoorsmn
je BoavM 3a neverse.



3a ucnpasHoCT NpeBoiia U3BPLICHOT ca OyrapcKor TEKCTA Ha CPIICKHM je3UK, TBPAM CTATHU
CY/ICKH NpeBoInaL 3a 6yrapckH jesuk

Bp. nHeBHuKa 16-3/12/22 Hanka Cokonog
Hoeu Can, 21.12.2022,
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