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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: AMINOFILINA

Forma farmacéutica: Solucion para inyeccion IV
Fortaleza: 25 mg/mL

Presentacion: Estuche por 5 ampolletas de vidrio

incoloro con 10 mL cada una.

Titular del Registro Sanitario, IMPORTADORA EXPORTADORA
ciudad, pais: KIMO ANH CA., Caracas, Venezuela.

CHANGZOU LANLING
Fabricante (es) del producto, ciudad PHARMACEUTIC AL CO. LTD.,

(es), pais (es): Jiangzhou, China.
Producto terminado.

NuUmero de Registro Sanitario: 004-23D1

Fecha de Inscripcion: 24 de febrero de 2023.

Composicion:

Cada ampolleta contiene:

Aminofilina 0,25¢g
Agua para inyeccion

Etilamina

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento: .
Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

Es adecuado para aliviar los sintomas del asma como el asma bronquial, la bronquitis
asmatica crénica, la enfermedad pulmonar obstructiva croénica, etc.;

También se puede utilizar para la insuficiencia cardiaca y el asma cardiogénica.

Contraindicaciones:



No deben utilizarlo pacientes alérgicos a este producto, ulcera péptica activa y
enfermedad convulsiva no controlada.

Precauciones:

La concentracion sérica de teofilina debe controlarse periédicamente para garantizar la
maxima eficacia. No hay riesgo de una concentracion elevada en sangre.

Pacientes con disfuncién renal o hepatica, mayores de 55 afios, especialmente hombres y
pacientes con enfermedades pulmonares crénicas, pacientes con disfuncién cardiaca por
cualquier motivo y pacientes con fiebre persistente.

El tiempo de mantenimiento de la concentracién sérica de teofilina es a menudo
significativamente prolongado en pacientes que usan ciertos medicamentos y aquellos
con depuracion de teofilina disminuida.

La dosis del medicamento debe ajustarse o el intervalo entre los medicamentos debe
extenderse segun corresponda.

Advertencias especiales y precauciones de uso.

La preparacion de teofilina puede causar arritmia y/o agravar la frecuencia cardiaca
original; Debe controlarse cualquier cambio en la frecuencia y/o el ritmo cardiaco del
paciente.

Los pacientes con antecedentes de hipertension o ulcera péptica inactivan deben usar
este producto con precaucion.

Efectos indeseables:

La toxicidad de la teofilina a menudo ocurre cuando la concentracion sérica es de 15-20 p
G/ml, especialmente al comienzo del tratamiento, las nauseas, los vomitos, la
excitabilidad, el insomnio, etc. son comunes en la etapa inicial.

Cuando la concentracién sérica supera los 20 y G/ml, puede producirse taquicardia y
arritmia, y la teofilina en suero supera los 40 py G/ml, puede producirse fiebre,
deshidratacién, convulsiones y otros sintomas, e incluso provocar un paro cardiaco y
respiratorio y la muerte en casos graves.

Posologia y modo de administracion:
Dosis comun para adultos:

0,125-0,25 g para inyeccion intravenosa, 0,5-1 g (2 ~ 4 tubos) para un dia, 0,125-0,25 g
para cada vez, diluido a 20-40 ml con inyeccién de glucosa al 5% y la inyeccién El tiempo
no sera inferior a 10 minutos. Goteo intravenoso, 0,25-0,5 g (1~2 tubos), 0,5~1 g (2~4
tubos) al dia. La inyeccién de glucosa al 5% - 10% se diluyd y luego se goted lentamente.
Inyectandose 0,5 g (2 capsulas) unavezy 1 g (4 capsulas) al dia.

Adulto en tratamiento previo con teofilina:

Si es posible medir las concentraciones plasmaticas de teofilina: dosificar considerando
que 0,5 mg de teofilina/kg de peso magro eleva la concentracion plasmatica en 1 ug/mL.
Si no puede medirse rapido la teofilina plasmatica, y la situacion del paciente requiere
terapia inmediata, puede administrarse una dosis Unica: 2,5 mg/kg, si no existen sintomas
de toxicidad por teofilina.

Dosis de mantenimiento (en ataque agudo):

Adultos fumadores: infusiéon IV: 700 ug (0,7 mg)/kg/h.



Adultos sanos no fumadores: infusién IV 400 ug (0,4 mg)/kg/h.
Adulto mayor, cardiépatas, disfuncién hepatica: infusion 1V 200 ug (0,2 mg)/kg/h.

Para conseguir la dosificacién terapéutica optima de teofilina y minimizar el riesgo de
toxicidad, se recomienda vigilar la concentracion plasmatica de teofilina y la respuesta del
paciente.

Dosis comun para nifios:

Inyeccion intravenosa, 2-4 mg/kg a la vez, diluida con inyeccion de glucosa al 5% - 25% e
inyeccion lenta.

Asma aguda severa previamente no tratada con teofilina:

Adultos y nifios: inyeccion IV dosis de carga 5 mg/kg/dosis administrados durante un
periodo de 20 minutos (no mas de 25 mg/min).

Por infusion IV (con vigilancia estrecha) dosis 500 ug/kg/h, ajustar de acuerdo con
concentraciones plasmaticas de teofilina; nifios de 6 meses a 9 afios, dosis 1 mg/kg/h;
ninos de 10 a 16 afos: dosis 800 ug/kg/h, ajustar de acuerdo con concentraciones
plasmaticas de teofilina.

Nifnos en tratamiento previo con teofilina: se debe medir, si es posible, las
concentraciones plasmaticas de teofilina. Si no puede medirse rapido la teofilina
plasmatica, y la situacion del paciente requiere terapia inmediata, puede administrarse
una dosis Unica: 2,5 mg/kg, si no existen sintomas de toxicidad por teofilina; dosis de
mantenimiento (en ataque agudo): nifos menores de 1 afio: prematuros con menos de 24
dias: 1 mg/kg IV cada 12 h; prematuros con mas de 24 dias: 1,5 mg/kg IV cada 12 h;
neonatos a término (hasta 4 semanas): 1-2 mg/kg cada 12 h; neonatos a término (4-8
semanas): 1-2 mg/kg cada 8 h; lactantes de 8 y mas semanas: 1-3 mg/kg cada 6 h; nifos
de 1 a 9 anos: infusion IV: 800 pg (0,8 mg)/kg/h; nifios de 9 a 16 afos: infusién IV: 700 ug
(0,7 mg)/kg/h.

Modo de administracion: Inyeccion IV (lenta), infusion IV.
Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

El diltiazem y el verapamilo pueden interferir con el metabolismo de la teofilina en el
higado y pueden usarse junto con este producto para aumentar la concentracién en
sangre y la toxicidad de este producto.

La cimetidina puede reducir la tasa de eliminacion hepatica de este producto y, cuando se
usan juntos, puede aumentar la concentracién sérica y/o la toxicidad de la teofilina.
Algunos farmacos antibacterianos, como eritromicina, roxitromicina y claritromicina de
macrolidos; enoxacina, ciprofloxacina, ofloxacina y levofloxacina de fluoroquinolonas.

La clindamicina y la lincomicina pueden reducir la tasa de eliminacién de la teofilina y
aumentar su concentracion en sangre. Especialmente eritromicina y enoxacina. Cuando la
teofilina se usa en combinacion con los medicamentos anteriores, la concentracién de
teofilina en sangre debe reducirse o controlarse adecuadamente.

El fenobarbital, la fenitoina y la rifampicina pueden inducir enzimas farmacologicas
hepaticas. La tasa de eliminacion hepatica de teofilina disminuyoé la concentracién sérica
de teofilina.

La teofilina también interfiere con la absorcion de la fenitoina y la concentracion
plasmatica de ambas disminuye. Cuando se usan juntos, se debe ajustar la dosis y se
debe controlar la concentracién plasmatica.



Combinado con sal de litio, puede aumentar la excrecion renal de litio. Impacto en litio alt
el papel.

En combinacion con mexiletina, puede reducir la tasa de eliminacién de teofilina y
aumentar la concentracién de teofilina en plasma. Se debe ajustar la dosis.

El uso con cafeina u otras drogas de xantina puede aumentar su efecto y toxicidad.
Uso en Embarazo y lactancia:

Este producto puede atravesar la barrera placentaria y también puede secretarse en la
leche. Se puede descargar con la leche. Las mujeres embarazadas, las mujeres
acostadas y las mujeres lactantes deben usarlo con precaucion.

Drogas para nifios:

La tasa de aclaramiento plasmatico de los recién nacidos se puede reducir y la
concentracién sérica se puede aumentar. Se debe tener precauciéon Uso.

Medicamentos para ancianos:

La toxicidad potencial de los ancianos aumenta debido a la disminucion de la tasa de
aclaramiento plasmatico, 55 afios. Los pacientes anteriores deben usar con precaucion o
reducir la dosis segun corresponda.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos y maquinarias:
No se describen.

Sobredosis:

Esta prueba no se ha realizado y no existe una referencia fiable.
Propiedades farmacodinamicas:

Cédigo ATC: RO3DA05

Grupo farmacoterapéutico: Sistema respiratorio. Agentes contra padecimientos
obstructivos de las vias respiratorias. Otros agentes contra padecimientos obstructivos de
las vias respiratorias, inhalatorios para uso sistémica.. Xantinas.

Este producto es una sal compuesta de teofilina y etilendiamina. Su efecto farmacolégico
proviene principalmente de la teofilina y la etilendiamina mejora su solubilidad en agua.
Este producto tiene un efecto de relajaciéon directa sobre el musculo liso respiratorio. Su
mecanismo de accién es relativamente complejo. En el pasado, se pensaba que el
aumento del contenido de AMPc en las células se debia a la inhibicion de la
fosfodiesterasa. Experimentos recientes sugieren que la broncodilatacion de la teofilina se
debe en parte a la liberacién de adrenalina y norepinefrina enddégenas. Ademas, la
teofilina es un bloqueador del receptor de purina, que puede resistir la contracciéon del
tracto respiratorio causada por la adenina. La teofilina puede mejorar la contractilidad del
diafragma, especialmente cuando el diafragma es débil, por lo que es beneficiosa para
mejorar la funcion respiratoria. Este producto también puede relajar ligeramente la arteria
coronaria, los vasos sanguineos periféricos y el musculo liso del conducto biliar. Tiene
una contractilidad ligeramente aumentada y un efecto ligeramente diurético.

Propiedades Farmacocinéticas: (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

La teofilina se libera de la aminofilina en el cuerpo, y la tasa de unién a proteinas de la
teofilina es del 60 %, recién nacidos T1/2 (dentro de 6 meses)> 24 horas, nifios (mas de 6



meses) 3,7 horas £ 1,1 horas, 8,7 horas £ 2,2 horas para adultos (no fumadores sin
asma), 4-5 horas para fumadores (1-2 paquetes al dia). La mayor parte del producto se

excreta a través del riidn en forma de metabolitos y el 10% se excreta en su forma
original.

Instrucciones de uso, manipulaciéon y destruccion de remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de revision/aprobacion del texto: 24 de febrero de 2023.



