PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

TEROMOL RETARD 300 MG COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA

Teofilina anhidra

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Teromol Retard y para qué se utiliza.

2. Qué necesita saber antes de empezar tomar Teromol Retard.
3. Como tomar Teromol Retard.

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacién de Teromol Retard.

6. Contenido del envase e informacion adicional.

1. Qué es Teromol Retard y para qué se utiliza

Este medicamento pertenece al grupo de medicamentos denominados broncodilatadores, es decir, que
dilata los bronquios y facilita la respiracion.

Estd indicado en la prevencion y el tratamiento del cierre reversible de las vias respiratorias
(broncoespasmo reversible) asociado a enfermedades pulmonares como la bronquitis crénica o el enfisema

y el asma.

La teofilina no debe ser el primer medicamento elegido para tratar el asma en nifios.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Teromol Retard
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No tome Teromol Retard:

- Siesalérgico a la teofilina 0 a otro farmaco del mismo grupo o a alguno de los demas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6).

- Si tiene alteracién de los latidos cardiacos (taquiarritmia aguda).

- Si recientemente ha tenido un infarto de miocardio.

- Siesun nifio menor de 6 meses de edad.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Teromol Retard si:
- padece cualquier enfermedad del corazén,

- tiene la presién sanguinea muy alta (hipertension severa),

- tiene un exceso de funcidn de la glandula tiroides (hipertiroidismo),

- padece trastornos convulsivos (epilepsia),

- padece Ulcera gastrica (de estomago) y/o duodenal,

- tiene deficiencias en la produccién de hemoglobina (porfiria),

- tiene problemas de higado y/o rifién (insuficiencia hepatica y/o renal),

- tiene conocimiento de que no elimina correctamente la teofilina.

Si es usted fumador, coméntelo a su médico ya que puede ser necesario cambiarle la dosis.

Si tiene fiebre, consulte a su médico ya que puede ser necesario cambiarle la dosis.

Nifos y adolescentes
Teromol Retard no es adecuado para nifios menores de 12 afios ya que con este medicamento no se pueden
administrar cantidades inferiores a 300 mg de teofilina en una sola toma.

Toma de Teromol Retard con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento.

La teofilina puede disminuir o aumentar el efecto de otros farmacos, y a su vez, el efecto de la teofilina
puede verse disminuido o aumentado por otros fArmacos, si se toman de forma conjunta. Por esta razon es
necesario que informe a su médico si esta tomando:

- otros preparados que contienen teofilina u otras xantinas (como cafeina y sustancias similares),

- inductores de los receptores beta2 adrenérgicos (beta2-agonistas, generalmente usado para tratar el
asma),

- barbitaricos, especialmente fenobarbital, pentobarbital y primidona (utilizados para producir sedacion,
relajacién),

- carbamazepina (anticonvulsivo utilizado para epilepsia),

- fenitoina y fosfenitoina (utilizado para la epilepsia),

- rifampicina y rifapentina (antibidticos),

- sulfinpirazona (utilizado para tratar la gota),

- productos que contengan hipérico (Hierba de San Juan),

- anticonceptivos orales,

- antibidticos macrolidos (especialmente eritromicina, troleandomicina, claritromicina, josamicina, y
espiramicina),

- antibidticos del tipo de las quinolonas (inhibidores de la girasa, especialmente ciprofloxacino,
enoxacino y pefloxacino),

- el antibiético imipenem (especialmente efectos adversos del sistema nervioso central como
convulsiones),

- isoniazida (tratamiento de la tuberculosis),
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- tiabendazol (tratamiento de los hongos),

- antagonistas del calcio (ej.: verapamilo y diltiazem) utilizados para enfermedades del corazén,
- propranolol (tratamiento de la hipertensién o tensidn alta),

- mexiletina (tratamiento de problemas del corazén),

- propafenona (tratamiento de problemas del corazén),

- ticlopidina (prevencion de la coagulacion de la sangre),

- cimetidina, ranitidina, etintidina (evitan la produccién de acido en el estomago),
- alopurinol, febuxostat (tratamiento de la gota),

- fluvoxamina (tratamiento de enfermedades mentales),

- interferon alfa y peginterferon alfa-2 (tratamiento de trastornos inmunoldgicos),
- zafirlukast (tratamiento del asma),

- vacunas antigripales,

- idrocilamida (tratamientos musculares),

- zileuton (tratamiento del asma),

- diuréticos (furosemida),

- halotano (anestésico general),

- digitélicos (tratamiento de problemas de corazén),

- benzodiazepinas (utilizados para producir sedacién, relajacién).

Interferencia con pruebas diagndsticas

Si le van a realizar alguna prueba diagnostica (incluidos analisis de sangre, orina, pruebas cutaneas que
utilizan alérgenos) comunique al médico que estd tomando este medicamento ya que puede alterar los
resultados.

Toma de Teromol Retard con alimentos y bebidas
Debe evitar tomar cantidades altas de bebidas con cafeina tales como té, café, cacao, cola y grandes
cantidades de chocolate. Estos productos pueden aumentar los efectos secundarios de este medicamento.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
No se recomienda el uso de teofilina durante el embarazo.

Lactancia
No se recomienda el uso de teofilina durante la lactancia.

Personas de edad avanzada
No utilizar en mayores de 65 afios sin consultar al médico.

Conduccion y uso de maquinas

Este medicamento puede alterar la velocidad de reaccidn, por lo que debe tener precaucion si va a conducir
y/o utilizar maquinas. Esto es especialmente importante al inicio del tratamiento, al modificar la dosis o al
administrarlo conjuntamente con otros medicamentos.
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3. Como tomar Teromol Retard

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Su médico le indicara la dosis exacta que debe tomar. Las tomas se realizaran con intervalos regulares de
12 horas. Es importante que cumpla estrictamente con lo que su meédico le recomiende tomar,
especialmente en lo referente al espaciamiento de las dosis.

Los comprimidos deben tomarse sin disolver, sin masticar ni morder, tragandolos con suficiente liquido.
Se aconseja tomar este medicamento por la noche, antes de acostarse.

Adultos y adolescentes de méas de 16 afios
La dosis recomendada es de 1 comprimido (300 mg de teofilina) cada 12 horas. Su médico puede
incrementar la dosis dependiendo de como responde al tratamiento.

Pacientes de edad avanzada
Su médico evaluaré la dosis que se le debe administrar.

Uso en nifios y adolescentes
La ranura no debe utilizarse para partir el comprimido.

e Niflos menores de 12 afios
Teromol Retard no es adecuado para nifios menores de 12 afios (ver apartado Nifios y adolescentes en la
seccion 2 de este prospecto).

o Adolescentes entre 12 y 16 afos
La dosis recomendada es de 13 mg por cada kg de peso al dia. Esta cantidad se repartira en dos tomas.

Si toma mas Teromol Retard del que debe

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono: 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvid6 tomar Teromol Retard

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome la siguiente dosis como le ha indicado
el médico, a la hora que habitualmente lo hace.

Si interrumpe el tratamiento con Teromol Retard

Si deja su tratamiento con este medicamento, su enfermedad puede empeorar. No deje de tomar el

medicamento a menos que se lo indique su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos
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Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Los posibles efectos adversos conocidos se listan a continuacion:

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a méas de 1 de cada 10 pacientes):

- Alteraciones en la composicion de la sangre: disminucion del potasio (hipocalemia), aumento del
calcio (hipercalcemia), aumento del azucar (hiperglucemia), aumento de la creatinina, aumento del
acido urico (hiperuricemia) y cambios en los electrolitos.

- Aumento de la cantidad de orina (diuresis).

- Erupciones cutaneas.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

- Cambios en el ritmo de los latidos del corazon (taquicardia y arritmia) o empeoramiento de las
arritmias preexistentes, palpitaciones, caida de la presién sanguinea (hipotension).

- Problemas gastrointestinales, nauseas, vomitos, diarrea.

- Dolor de cabeza (cefalea), estados de excitacion, temblor de extremidades, agitacion, nerviosismo,
insomnio, convulsiones, crisis epilépticas, vértigos.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta de 1 de cada 100 pacientes):

- Aumento de la secrecion de &cido en el estomago tras la administracion de teofilina. En consecuencia,
los pacientes con Ulcera péptica son pacientes de riesgo.
- Reacciones alérgicas (hipersensibilidad).

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta de 1 de cada 1.000 pacientes):
- Ulceraciones esofagicas.
- Reacciones alérgicas como: eczema generalizado en la piel y dermatitis de contacto.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Teromol Retard

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No requiere condiciones especiales de conservacion.
Conservar los comprimidos en el embalaje original para protegerlo de la luz y la humedad.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
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farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Teromol Retard

- El principio activo es teofilina anhidra. Cada comprimido contiene 300 mg de teofilina anhidra.
- Los demés componentes son celulosa microcristalina, hidroxipropilmetilcelulosa de baja viscosidad,
hidroxipropilmetilcelulosa de alta viscosidad y estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Teromol Retard son comprimidos de liberacion prolongada de color blanco y ranurados.
El envase contiene 40 comprimidos.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Laboratorio Aldo-Unién, S.L

Calle Baronesa de Malda, 73

08950 Esplugues de Llobregat

Barcelona - Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 06/2022

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/
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