Gebrauchsinformation: Information fliir den Anwender

Bronchoretard® 100 junior

100 mg Hartkapsel, retardiert
Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen
Wirkstoff: Theophyllin

135895

Arzneimittels beginnen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

- Heben Sie die Gebrauchsinformation 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 lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Bronchoretard® 100 junior und wofir wird
es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Broncho-
retard® 100 junior beachten?

. Wie ist Bronchoretard® 100 junior einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Bronchoretard® 100 junior aufzubewah-

ren?

. Weitere Informationen.

1. WAS IST BRONCHORETARD® 100 JUNIOR
ND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Bronchoretard® 100 junior ist ein Arzneimittel zur
Behandlung von Asthma (Bronchospasmolytikum).
Bronchoretard® 100 junior wird angewendet zur
Behandlung und Verhlitung von Atemnotzustéanden
aufgrund von Verengung der Atemwege (Bron-
chokonstriktion) bei Patienten mit persistierendem
(anhaltendem) Asthma bronchiale oder mittel- bis
schwergradiger obstruktiver (verengender) Atem-
wegserkrankung (COPD).
Hinweis: Es wird empfohlen, die Dauertherapie die-
ser Erkrankungen mit Theophyllin in Kombination
mit anderen Arzneimitteln, die die Bronchien erwei-
tern und entziindungshemmend wirken (z. B. lang-
wirksamen B-Sympathomimetika und Glukocorti-
koiden), durchzufihren.
Arzneimittel mit verzégerter Theophyllin-Freiset-
zung, wie Bronchoretard® 100 junior, sind nicht zur
Akutbehandlung des Status asthmaticus (schwerer
Anfall von Asthma bronchiale), des Asthmaanfalls
oder der akuten Bronchospastik (Anfall von Atem-
not infolge Bronchialverengung) bestimmt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME

VON BRONCHORETARD® 100 JUNIOR

BEACHTEN?

Bronchoretard® 100 junior darf nicht eingenommen

werden

— wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegentber
Theophyllin oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Bronchoretard® 100 junior sind,

— wenn Sie einen frischen Herzinfarkt haben,

- wenn Sie an akuten Herzrhythmusstérungen
mit gesteigerter Herzschlagfolge (tachykarde
Arrhythmien) leiden.
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Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Bronchoretard® 100 junior ist erforderlich

— wenn Sie an einer instabilen Angina pectoris
(Erkrankung der HerzkranzgeféaB3e) leiden,

— wenn Sie eine Neigung zu Herzrhythmusstérun-
gen mit gesteigerter Herzschlagfolge (tachy-
karde Arrhythmien) haben,

- wenn Sie an schwerem Bluthochdruck leiden,

— wenn Sie an einer hypertrophen obstruktiven
Kardiomyopathie  (chronische = Herzmuskel-
erkrankung) leiden,

— wenn Sie eine Schilddrisenlberfunktion (Hyper-
thyreose) haben,

- wenn Sie ein epileptisches Anfallsleiden haben,

- wenn Sie ein Magen- und/oder Zwdlffingerdarm-
geschwdir haben,

— wenn Sie an Porphyrie (bestimmte Stoffwechsel-
stérung) leiden,

— wenn Sie eine Leber- oder Nierenfunktions-
stérung haben,

— wenn bei lhnen Elekirokrampftherapie durch-
gefuhrt wird, da Theophyllin die Krampfanfalle
verlangern kann.

Falls diese Angaben bei Ihnen zutreffen oder friher
einmal zutrafen, befragen Sie vor der Einnahme von
Bronchoretard® 100 junior bitte lhren Arzt.

Bei Kindern:

Theophyllin wird im Kérper von Kindern je nach
Lebensalter unterschiedlich schnell abgebaut. Be-
sonders fir zu friih geborene Kinder und Sauglinge
unter 6 Monaten besteht eine erhohte Gefahr der
Uberdosierung.

Bronchoretard® 100 junior ist aufgrund des hohen
Wirkstoffgehaltes nicht geeignet fur Kinder unter
1 Jahr.

Bei &lteren Menschen:

Die Anwendung von Bronchoretard® 100 junior bei
alten und/oder schwerkranken Patienten ist mit ei-
ner erhéhten Gefahr der Uberdosierung verbunden
und soll daher durch Blutspiegelkontrollen Gber-
wacht werden (siehe auch Abschnitt 3).

Bei Einnahme von Bronchoretard® 100 junior mit
anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.
Bronchoretard® 100 junior wirkt gleichgerichtet ver-
starkend mit anderen xanthinhaltigen Medikamen-
ten, B-Sympathomimetika, Coffein und &hnlichen
Stoffen.
Ein beschleunigter Theophyllin-Abbau und/oder
eine verminderte Bioverfligbarkeit sowie eine ver-
minderte Wirksamkeit finden sich:
— bei Rauchern
— gleichzeitiger Behandlung mit Barbituraten, be-
sonders Pheno- oder Pentobarbital, Carbama-
zepin, Phenytoin, Rifampicin, Primidon, Sulfin-
pyrazon, Ritonavir, Johanniskraut (Hyperikum
perforatum) und Aminoglutethimid.
Bei gleichzeitiger Behandlung mit einem dieser Arz-
neimittel sollte der Theophyllin-Spiegel kontrolliert
und gegebenenfalls eine Dosisanpassung durch-
geflhrt werden. Dies gilt auch nach dem Absetzen
eines dieser Medikamente.
Ein verzégerter Abbau und/oder eine Erhéhung
des Theophyllin-Blutspiegels mit einer erhéhten
Uberdosierungsgefahr und vermehrtem Nebenwir-
kungsrisiko kénnen bei gleichzeitiger Behandlung
mit folgenden Arzneimitteln auftreten:
Oralen Kontrazeptiva (,Pille”), Makrolid-Antibiotika
(z. B. Erythromycin, Clarithromycin, Josamycin, Spi-
ramycin), Chinolone (Gyrase-Hemmstoffe; s. u.),
Isonikotinsdurehydrazid, Tiabendazol, Calcium-
Antagonisten (z. B. Verapamil, Diltiazem), Propra-
nolol, Propafenon, Mexiletin, Ticlopidin, Cimetidin,
Allopurinol, a-Interferon, Rofecoxib, Pentoxifyllin,
Fluvoxamin, Viloxazin, Disulfiram, Zileuton, Phenyl-
propanolamin, Influenza- und BCG-Vakzinen. Hier-
bei kann eine Dosisverminderung von Theophyllin
angezeigt sein.
Einzelnen Berichten zufolge sind auch bei gleich-
zeitiger Behandlung mit Ranitidin, Aciclovir oder
Zafirlukast  Uberdosierungserscheinungen  von
Theophyllin beobachtet worden. Bei gleichzeitiger
Behandlung sollte die individuell erforderliche
Theophyllin-Dosis besonders sorgfaltig ermittelt
werden.
Bei paralleler Behandlung mit Ciprofloxacin ist die
Theophyllin-Dosis auf maximal 60 %, bei Anwen-

Empfohlenes Dosierungsschema:

dung von Enoxacin auf maximal 30 % und bei An-
wendung von Grepafloxacin oder Clinafloxacin auf
50 % der empfohlenen Dosis zu reduzieren. Auch
andere Chinolone (z. B. Pefloxacin, Pipemidséaure)
kénnen die Wirkung von Theophyllin-Arzneimitteln
verstérken. Es wird daher dringend empfohlen, bei
gleichzeitiger Behandlung mit Chinolonen therapie-
begleitende engmaschige Theophyllin-Konzentra-
tionsbestimmungen durchzufuhren.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Isoniazid kann
der Theophyllinspiegel steigen oder auch abfallen.
Theophyllinspiegelkontrollen sind angezeigt.

Die Wirkung von Lithiumcarbonat, B-Rezeptoren-
blockern, Adenosin und Benzodiazepinen kann
durch gleichzeitige Gabe von Bronchoretard® 100
junior abgeschwécht werden.

Theophyllin verstarkt die harntreibende Wirkung
von Diuretika.

Es liegen Hinweise vor, dass eine Senkung der
Krampfschwelle des Gehirns bei gleichzeitiger
Gabe von bestimmten Fluorochinolonen oder Imi-
penem auftreten kann.

Die Anwendung von Halothan kann bei Patienten,
die Bronchoretard® 100 junior erhalten, zu schweren
Herzrhythmusstérungen flihren.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.
Aufgrund der vielfaltigen Wechselwirkungen von
Theophyllin  sind Serumspiegelkontrollen  bei
langerfristiger Einnahme von Bronchoretard® 100
junior mit anderen Medikamenten allgemein ratsam.

Bei Einnahme von Bronchoretard® 100 junior zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getranken:
Kaffee wirkt verstéarkend auf die Wirkung von Theo-
phyllin. Rauchen steigert den Theophyllinabbau
und schwécht somit die Wirkung ab. Die Einnahme
zusammen mit Alkohol kann das Reaktionsvermé-
gen zusétzlich beeintrachtigen (s. Hinweise zur
Verkehrstuchtigkeit und dem Bedienen von Maschi-
nen).

Ein Einfluss von Nahrungsmitteln und Getranken
auf die Wirksamkeit von Bronchoretard® 100 junior
war nicht nachzuweisen.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Schwangerschaft:

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

Wahrend des zweiten und dritten Schwanger-
schaftsdrittels sollte Theophyllin nur nach strenger
Nutzen-Risiko-Abwagung durch den behandelnden
Arzt angewendet werden, da es in den Blutkreislauf
des Ungeborenen ubergeht und dort Arzneimittel-
wirkungen zeigen kann.

Wird eine Patientin am Ende der Schwangerschaft
mit Theophyllin behandelt, kann es zur Wehenhem-
mung kommen. Neugeborene, deren Mutter vor der
Geburt mit Theophyllin behandelt wurden, missen
sorgfaltig auf Arzneimittelwirkungen tberwacht wer-
den.

Stillzeit:

Theophyllin geht in die Muttermilch Uber. Aus die-
sem Grund ist die therapeutische Theophyllin-Dosis
bei einer stillenden Frau so niedrig wie méglich zu
halten. Das Stillen sollte méglichst unmittelbar vor
der Gabe des Arzneimittels erfolgen. Das gestillte
Kind muss sorgfaltig auf ein mogliches Auftreten
von Theophyllin-Wirkungen hin Gberwacht werden.
Sollten hdhere therapeutische Dosen notwendig
sein, muss abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Bronchoretard® 100 junior kann auch bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch das Reaktionsvermé-
gen so weit verandern, dass z. B. die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen sowie zum Arbeiten in
gréBerer Hohe oder ohne festen Halt beeintréchtigt
wird. Dies gilt in verstérktem MaBe, wenn Broncho-
retard® 100 junior zusammen mit Alkohol oder Me-
dikamenten, die ihrerseits das Reaktionsvermdgen
beeintrachtigen kénnen, eingenommen wird.

3. WIE IST BRONCHORETARD® 100 JUNIOR
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Bronchoretard® 100 junior immer ge-
nau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Bronchoretard® 100 junior ist individuell nach Wir-
kung zu dosieren. Die Dosierung sollte méglichst
anhand des Theophyllin-Serumspiegels (Theophyl-
linmenge im Blut) ermittelt werden (anzustrebender
Bereich: 8 — 20 pg/ml). Kontrollen des Theophyllin-
Serumspiegels sind insbesondere auch bei man-
gelhafter Wirksamkeit oder dem Auftreten uner-
wunschter Wirkungen angezeigt.

Zur Bestimmung der Anfangsdosis ist eine Vor-
behandlung mit Theophyllin oder seinen Verbin-
dungen hinsichtlich einer Dosisminderung zu be-
rlicksichtigen.

Fur die Ermittlung der Dosis ist als Kérpergewicht
das Normalgewicht einzusetzen, da Theophyllin
nicht vom Fettgewebe aufgenommen wird.

Fur Erwachsene betragt die tagliche Erhaltungsdo-
sis von Theophyllin ca. 11 = 13 mg je kg Kdrperge-
wicht.

Kinder ab 6 Monate sowie Raucher bendétigen im
Vergleich zu nichtrauchenden Erwachsenen eine
héhere kérpergewichtsbezogene Theophyllin-Dosis
infolge eines vermehrten Abbaus von Theophyllin.
Im Gegensatz hierzu ist bei Sduglingen unter 6 Mo-
naten und bei alteren Patienten (ab 60. Lebensjahr)
die Theophyllinausscheidung verlangsamt.

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

Bei Patienten mit Herzleistungsschwéche (Herz-
insuffizienz), schwerem Sauerstoffmangel, ein-
geschrankter Leberfunktion, Lungenentziindung,
Virusinfektion (insbesondere Grippe), im hdheren
Lebensalter sowie bei der Behandlung mit be-
stimmten anderen Medikamenten (siehe auch ,Bei
Einnahme von Bronchoretard® 100 junior mit ande-
ren Arzneimitteln“) ist die Theophyllinausscheidung
sehr haufig verlangsamt. Bei héhergradigen Nie-
renfunktionsstérungen kann es zu einer Anhaufung
(Kumulation) von Theophyllin-Stoffwechselproduk-
ten kommen. Solche Patienten bendtigen daher
geringere Dosen und Steigerungen miissen mit be-
sonderer Vorsicht erfolgen. Weiterhin ist Gber eine
reduzierte Theophyllinausscheidung nach Tuberku-
lose- und Grippe-Schutzimpfung berichtet worden,
so dass bei gleichzeitiger Behandlung ebenfalls
eine Dosisminderung erforderlich sein kdnnte.

Je nach Lebensalter sind folgende Erhaltungsdosierungen zu empfehlen:

Alter in Jahren Kérpergewicht in Tagliche Dosis in Tagliche Dosis in Téagliche Anzahl
kg® mg Theophyllin je mg Theophyllin der Kapseln
kg Kérpergewicht

Kinder 1 -5 5-20 24 120 -480 1-4
Kinder 6 - 8 20-25 24 480 - 600 ®

Kinder 8 - 12 25-40 20 500 - 800 ®
Jugendliche 12-16 40-60 18 720-1080 ®
Fwachsene 60-70 11-13 660 -910 ®
Raucher 60-70 18 1080 - 1260 ®

@): Bei adiposen Patienten ist hier das Normalgewicht einzusetzen.
®): Fir diese Patientengruppe stehen geeignetere Préparate zur Verfligung.



Wird von einem nicht retardierten auf ein retar-
diertes Theophyllin-Préparat gewechselt, so ist zu
beachten, dass die angegebene Tagesdosis evil.
reduziert werden kann.

Wenn von einem Praparat mit verzégerter Theo-
phyllinfreisetzung (retardiertes Theophyllin) auf
ein anderes, z. B. von einem anderen Hersteller
gewechselt wird, sollte der Theophyllinserumspie-
gel (Theophyllinmenge im Blut) kontrolliert werden.
Dies ist ebenfalls bei der Verabreichung von hohen
Dosen empfehlenswert.

Sollte es zu Uberdosierungserscheinungen kom-
men, so sollte nach Anordnung des Arztes je nach
Schweregrad die nachste Dosis ausgelassen oder
um 50 % vermindert werden. In jedem Falle sollte
der behandelnde Arzt zur Uberpriifung der Behand-
lung aufgesucht werden.

Wie viel von Bronchoretard® 100 junior und wie
oft sollten Sie Bronchoretard® 100 junior ein-
nehmen?

Kinder im Alter von 1 — 5 Jahren mit einem Kérper-
gewicht von 5 — 20 kg sowie Patienten mit individuell
sehr niedrigem Theophyllin-Bedarf nehmen an den
ersten 3 Behandlungstagen alle 12 Stunden mor-
gens und abends je 1 bis 2 Kapseln ein. Am dritten
Tag ist die Vertraglichkeit und Wirksamkeit dieser
Dosis beurteilbar. Bei ausreichender Wirksamkeit
und guter Vertraglichkeit kdnnen als Erhaltungs-
dosis weiterhin alle 12 Stunden 1 bis 2 Kapseln
Bronchoretard® 100 junior eingenommen werden.
Bei unzureichender Wirksamkeit und guter Vertrag-
lichkeit kann eine Erhéhung der Tagesdosis ange-
zeigt sein.

Bei Auftreten von Uberdosierungserscheinungen
(siehe Abschnitte ,Nebenwirkungen“ und ,Wenn
Sie eine gréBere Menge Bronchoretard® 100 juni-
or eingenommen haben, als Sie sollten®) ist eine
Dosisreduzierung angezeigt (siehe ,Empfohlenes
Dosierungsschema®).

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 er-
folgen.

Nehmen Sie Bronchoretard® 100 junior nach den
Mahlzeiten unzerkaut mit reichlich Fllssigkeit ein.
Der Inhalt der Bronchoretard® 100 junior Hartkap-
seln, retardiert, kann auch mit einem Speisebrei
vermischt verabreicht werden, doch ist darauf zu
achten, dass die Arzneikligelchen unzerkaut ver-
schluckt werden und die Mischung unmittelbar nach
Zubereitung der entsprechenden Dosis eingenom-
men wird (s. Abbildungen).

Nach der Einnahme von Bronchoretard® 100 junior
kénnen die leeren Arzneistofftrager (Kligelchen) aus
den Kapseln mit dem Stuhl ausgeschieden werden.
Sie kénnen dann gelegentlich als weiBe Kérnchen
wahrgenommen werden.

Dauer der Anwendung:

Nehmen Sie Bronchoretard® 100 junior stets nur in
Absprache und auf Anraten des Arztes ein.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art,
Schwere und Verlauf der Erkrankung und wird vom
behandelnden Arzt bestimmt. Bitte sprechen Sie mit
lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Bronchoretard® 100
junior zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Bronchoretard®
100 junior eingenommen haben, als Sie sollten:
Bei Uberdosierung mit Bronchoretard® 100 junior
treten bei Theophyllin-Blutspiegeln zwischen 20
und 25 pg/ml in der Regel die bekannten Theophyl-
lin-Nebenwirkungen (u. a. Magen-Darm-Beschwer-
den, zentralnervose Erregbarkeit, Herzrhythmus-
stérungen) mit gesteigerter Intensitét auf.
Ubersteigt der Theophyllin-Blutspiegel 25 pg/ml,
kénnen schwerwiegende Funktionsstérungen des
Herzens oder des Gehirns, z. B. Krampfanfélle
oder schwere Herzrhythmusstérungen sowie Herz-
Kreislauf-Versagen auftreten. Solche Reaktionen
kénnen auch ohne die Vorboten leichterer Neben-
wirkungen auftreten. Bei einer Vergiftung mit einem
Theophyllinpréparat mit verzégerter Wirkstoff-
freisetzung kénnen die Zeichen einer Vergiftung
verzdgert auftreten.

Bei erhdhter Theophyllin-Empfindlichkeit sind
schwerere Uberdosierungserscheinungen auch
schon unterhalb der genannten Blutspiegel-
Konzentration méglich.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Broncho-
retard® 100 junior ist sofort ein Arzt zu benachrichti-
gen. Dieser sollte, je nachdem wie lange die Einnah-
me zurlckliegt, folgende MaBnahmen ergreifen:

Bei leichten Uberdosierungserscheinungen:
Bronchoretard® 100 junior sollte abgesetzt und der
Theophyllin-Serumspiegel bestimmt werden. Bei
Wiederaufnahme der Behandlung sollte die Dosis
entsprechend vermindert werden.

Therapie aller Theophyllinvergiftungen:

Bis zu zwei Stunden nach Einnahme kann eine
Magensptlung sinnvoll sein. Zur weiteren Giftent-
fernung sollte wiederholt Aktivkohle, ggf. in Kom-
bination mit einem schnell wirksamen Abfuhrmittel
(z. B. Glaubersalz) verabreicht werden.

Bei zentralnervésen Reaktionen (z. B. Unruhe und
Kréampfen):
Diazepami.v., 0,1 - 0,3 mg/kg KG, bis zu 15 mg

Bei vitaler Bedrohung:

— Uberwachung lebenswichtiger Funktionen

— Freihalten der Atemwege (Intubation)

— Zufuhr von Sauerstoff

— bei Bedarf i.v. Volumensubstitution mit Plasma-
expandern

— Kontrolle und evtl. Korrektur des Wasser- und
Elektrolythaushalts

— Hamoperfusion (s. u.).

Bei bedrohlichen Herzrhythmusstérungen:

- i.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 Bron-
chospasmen auslésen. Bei Asthma-Patienten sollte
Verapamil gegeben werden.

Bei besonders schweren Vergiftungen kann eine
Entgiftung durch  Hamoperfusion/Hamodialyse
(Blutwasche) erreicht werden.

Die weitere Behandlung einer Vergiftung mit Bron-
choretard® 100 junior richtet sich nach dem Aus-
maf, dem Verlauf sowie den Krankheitszeichen.

Wenn Sie die Einnahme von Bronchoretard® 100
junior vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern
halten Sie Rlcksprache mit lhrem Arzt und flhren
Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Bronchoretard® 100
junior abbrechen:

Bei Unterbrechen oder plétzlicher Beendigung der
Einnahme (Absetzen) informieren Sie unverziiglich
den Arzt, da die Gefahr einer unzureichenden Be-
handlung Ihrer Erkrankung besteht.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Bronchoretard® 100
junior Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Nebenwirkungen:

Stoffwechsel und Elektrolyte
Verénderungen der Blutsalze (Serumelektrolyte),
insbesondere verminderter Gehalt des Blutes
an Kalium (Hypokaliamie), Anstieg von Calcium,
Kreatinin, Harnsaure (Hyperurikdmie) sowie des
Blutzuckers (Hyperglykamie).

Immunsystem

Uberempfindlichkeitsreaktionen gegeniiber Theo-
phyllin (u. a. Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht,
Bronchospasmen) einschlieBlich schwerer aller-
gischer (anaphylaktischer) Reaktionen.

Nervensystem

Kopfschmerzen, Erregungszustande, Gliederzittern,
Unruhe, Schlaflosigkeit, Krampfanfalle, Schwindel.

Herz-Kreislauf-System

Beschleunigter bzw. unregelmaBiger Herzschlag,
Herzklopfen (Palpitationen), Blutdruckabfall.

Verdauungstrakt

Magen-Darm-Beschwerden, Ubelkeit, Erbrechen,
Anregung der Magensaureausschuttung.

Infolge einer verringerten Spannung des unteren
SpeiseréhrenschlieBmuskels (Tonusminderung im
unteren Osophagussphinkter) kann ein bestehen-
der Ruckfluss von Mageninhalt in die Speiseréhre
(gastrodsophagaler Reflux, Sodbrennen) in der
Nacht verstérkt werden.

Niere und ableitende Harnwege

Verstarkte Harnausscheidung (Diurese).
Ausgepragtere Nebenwirkungen kénnen bei Uber-
empfindlichkeit oder einer Uberdosierung (Theo-
phyllin-Blutspiegel tiber 20 pg/ml) auftreten.

Vor allem bei erhéhten Theophyllin-Blutspiegeln
(Theophyllinmenge im Blut) von mehr als 25 pg/ml
kénnen Zeichen einer Vergiftung wie Krampfanfélle,
plétzlicher Blutdruckabfall, Herzrhythmusstérungen
(ventrikulére Arrhythmien), Herz-Kreislaufversagen,
Zerfall der Skelettmuskulatur (Rhabdomyolyse) und
schwere Magen-Darm-Erscheinungen (u. a. gastro-
intestinale Blutungen) auftreten.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion darf Bronchoretard® 100 junior nicht
nochmals eingenommen werden.

Informieren  Sie lhren  Arzt, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, damit er Uber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche
weitere MaBnahmen entscheiden kann.
Informieren Sie bitte ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST BRONCHORETARD® 100 JUNIOR

AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und Durchdrickpackung angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 30 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Bronchoretard® 100 junior enthalt:

Der Wirkstoff ist Theophyllin.

1 Hartkapsel, retardiert, enthalt 100 mg Theophyllin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gelatine, Talkum, Titandioxid, Povidon (K 25),
Indigocarmin, Ammoniummethacrylat-Copolymer
(Typ A und Typ B), Triethylcitrat, hochdisperses
Siliciumdioxid.

Drucktinte:

Schellack, Eisen(ll,Ill)-oxid, Propylenglykol.

Wie Bronchoretard® 100 junior aussieht und
Inhalt der Packung:

Hartgelatinekapsel, schwarz bedruckt mit ,TH 100“
(Kapseloberteil blau/undurchsichtig, Kapselunter-
teil weiB3/undurchsichtig), gefullt mit Kiigelchen.
Bronchoretard® 100 junior ist in Packungen mit 100
Hartkapseln, retardiert, erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Astellas Pharma GmbH

Postfach 50 01 66

80971 Miinchen

Tel.: (0 89) 45 44 01

Fax: (0 89) 4544 13 29

Internet: www.astellas.com/de

Hersteller:

Temmler Werke GmbH
Postfach 80 10 62
81610 Miinchen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uber-
arbeitet im Juni 2010.

den Inhalt auf einen Loffel voll Mus, Marmelade,
Brei oder Joghurt geben

alles auf einmal und ohne zu kauen hinunterschlucken

mit einem Schluck Milch oder Fruchtsaft
nachspllen.

Vastellas

135895 308981-2130





