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Teofyllamin

Licensalternativet bedoms inte vara direkt utbytbart mot registrerat lakemedel da skillnaden
i styrka, i kombination med lakemedlets snava terapeutiska fonster, kraver att nya
doseringsriktlinjer tas fram. Varje verksamhet behover individuellt bedéma om detta
lakemedel ska anvandas och far, om aktuellt, séka en egen licens.

Jamforelse

Nedan foljer en jamforelse mellan det registrerade |lakemedlet och foreslaget
licenslakemedel. Uppgifterna kommer fran tillgangliga produktresuméer. Licenslakemedlets
produktresumé ar skriven pa engelska och tillhandahalls i sin helhet pa vardgivarwebbens
sida om Regiondvergripande licenser. Registrerad produkts produktresumé hittas pa fass.se.

Det &r enbart delar av produktresumén som har bearbetats och nedanstaende
sammanfattning ska inte ses som en ersattning till licenslakemedlets fullstandiga
produktresumé pa originalsprak. Sammanfattningen syftar istallet till att tillsammans med
svensk SPC kunna anvandas for att beskriva licenslakemedlet.

Registrerat lakemedel Licenslakemedel
Produktnamn Teofyllamin Viatris Aminophylline Injection BP
Innehavande av Viatris AB hameln pharma Itd
marknadsforingstillstand
(MAH) samt Godkannandenummer: 8801 Godkannandenummer: 01502/0009R
godkdannandenummer
Beredningsform Injektionsvatska, [6sning Injektionsvétska
Styrka 23 mg/ml 25 mg/ml
Saltform av substans teofyllinetylendiaminhydrat teofyllinetylendiaminhydrat
(teofyllin + etylendiamin) (teofyllin + etylendiamin)
pH Ca9 Ca9
Hjalpamnen NacCl 4mg/ml | Vatten for injektionsldsningar
[Ev. koncentration] Vatten for injektionsvétskor
Spadningsinstruktion Spads ej. Kan blandas med baslosningar | Kan blandas med stor volym parenteral
av kolhydrat- och elektrolyt-karaktar I6sning, dven vid lagre pH.
Kéand inkompatibilitet Bor ej blandas med pH-kansliga Instabilt i I[dsningar med pH under 8. Bor ej
lakemedel pga hogt pH blandas med ldkemedel som &r kansliga for
hogt pH.
Sarskilda Ljuskansligt, forvaras i ytterkartongen
hanteringsangivelser
Forpackningsstorlek 10x10 ml 10x10 ml

Kommentarer till tabellen ovan

Detta ar ett lakemedel med snavt terapeutiskt fonster och skillnaden i styrka mellan
licensalternativ och registrerat Iakemedel innebar att varje verksamhet behdver se dver och
ta fram nya riktlinjer till hur dosering ska ske.

Produktresumén for licensalternativet uppger att det innehaller aminofyllin, medan
registrerad produkt uppger att den innehaller teofyllamin. Aminofyllin och teofyllamin &r dock
bara olika namn pa samma substans. Se information pa |lakemedelsverket.

Kontakt

Vid fragor, kontakta Lakemedelsinformationscentralen genom LiLi@regionostergotland.se.

Licensjamforelse utférd 2025-11-12 av Kontrasignerad av
Alma Hedman, apotekare Johanna Lind Zickerman, apotekare
Lakemedelsinformationscentralen Lakemedelsinformationscentralen

Klinisk farmakologi Klinisk farmakologi


https://vardgivare.regionostergotland.se/vgw/kunskapsstod/lakemedel/licenslakemedel/regionovergripande-licenser
https://vardgivare.regionostergotland.se/vgw/kunskapsstod/lakemedel/licenslakemedel/regionovergripande-licenser
https://fass.se/health/product/19730615000048/smpc
https://www.lakemedelsverket.se/sv/sok-lakemedelsfakta/substans?id=E4POC9U9D83VERT1
mailto:LiLi@regionostergotland.se

