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Alcaloide de la familia de la metilxantina, estimulante del sistema nervioso
central y broncodilatador. Relaja el musculo liso bronquial y los vasos

pulmonares por accién directa sobre los mismos. Ademas, aumenta el
CM aclaramiento mucociliar, produce vasodilataciéon coronaria, diuresis,

Comité de estimulacion cerebral, cardiaco y del musculo esquelético.
Medicamentos

USO CLIiNICO

» Tratamiento de crisis agudas de asma bronquial y de estados broncoespasticos reversibles
asociados a bronquitis crénica o enfisema (A).

e Tratamiento coadyuvante de disnea paroxistica, edema pulmonar agudo y otras
manifestaciones de insuficiencia cardiaca (A).

 Apneas del prematuro (E: off-label) incluyendo la posextubacién, posanestesia y la inducida por
la administracién de prostaglandina E1.

e Tratamiento de los nifios con crisis asmatica aguda que no responden a una terapia con dosis
tope de broncodilatadores y corticoides (E: off-label).

En los casos que proceda, Eufilina® venosa puede también administrarse en forma de infusién
intravenosa o, en casos especiales, puede tomarse por via oral (A).

No debe de ser usada en <6 meses.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Administracion intravenosa.

Es necesario individualizar la dosis. Se obtiene buena respuesta con 5 pg/ml y maximo efecto
broncodilatador con niveles séricos de 10-20 pg/ml.

Para el tratamiento del asma

» Dosis inicial: en paciente sin uso previo de teofilina (24 h previas): 4-5 mg/kg IV disuelta y en
perfusidn durante 20-30 minutos. Si se administré previamente se usa la formula:

[teofililna]**™@ =% — [teofilina]*"“""/2 x peso (kg)

o Si se conocen niveles: cada mg de teofilina IV aumenta 2 ug/ml los niveles (nivel
terapéutico: 10-20, ideal 13-15 pg/ml).

o Si no se conocen los niveles se inicia con 2,3 a 3 mg/kg (riesgo relativamente bajo de
sobredosis).

* Dosis de mantenimiento: el objetivo es mantener niveles de teofilina de 10 ug/ml. Las dosis
deben ser ajustadas en funcién de los niveles durante las primeras 12-24 horas. Dosis de
mantenimiento maxima: 24 mg/kg/dia, varia en funcién de la edad:

o Neonatos: 0,15 mg/kg/hora.
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o Lactantes de 4-6 semanas: 1,5 mg/kg/dosis cada 12 horas.

o Lactantes de 6-52 semanas: dosis (mg/kg/h) = (0,008 x edad en semanas) + 0,21.

o 1-6 meses: 0,5 mg/kg/hora.

o 7-12 meses: 0,85 mg/kg/hora.

o >1 afo: 1 mg/kg/hora.

o Nifos de 1-8 afios: 0,8 mg/kg/hora.

o Nifios de 9-11 anos: 0,7 mg/kg/hora.

o Adolescentes 12-16 afios no fumadores: 0,5 mg/kg/h. Dosis maxima diaria 900 mg, a no
ser que indiquen lo contrario los niveles séricos.

o Adolescentes hasta 16 afios fumadores: 0,7 mg/kg/hora.

Para la apnea del prematuro:

» Dosis de carga: 8 mg/kg en infusion IV de 30 min (o 5-6 mg/kg/ dosis por via oral).

* Dosis de mantenimiento: 1,5-3 mg/kg por via IV lenta cada 8-12 h (o0 2-6 mg/kg/dia cada
8-12 h por via oral). Iniciar mantenimiento de 8 a 12 horas tras la dosis de carga.

e En nifos >55 semanas de edad posmenstrual hay que incrementar la dosis hasta 25-30
mg/kg/dia, repartidos cada 4-8 horas.

El rango terapéutico para la apnea del prematuro varia entre los 7 y 12 ug/ml.
Administracion:
e Intravenosa directa: se administra de forma particularmente lenta (en aproximadamente 5 min)
al paciente en posicién supina.
e Perfusion intravenosa: diluido preferiblemente en SF 0,9%.
* Oral (consultar ficha).

Rango terapéutico:

e Asma: 5-15 ug/ml.
e Apnea del prematuro: 6-12 pug/ml.
e Toxica: >20 pg/ml.

Cuando obtener las muestras para obtener los niveles plasmaticos:

e |V bolus: 30 minutos tras terminar la infusion de 30 minutos.
e |V infusidn continua: 12-24 h tras iniciar la infusion.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la teofilina o alguno de los excipientes, taquiarritmia aguda o infarto de miocardio
reciente.

PRECAUCIONES

* Pacientes con angina de pecho inestable, propensién a taquiarritmia, hipertensién grave,
cardiomiopatia obstructiva hipertréfica, hipertiroidismo, epilepsia, Ulcera gastrica o duodenal y
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porfiria.

« Insuficiencia renal: es necesario ajuste de dosis en lactantes <3 meses y monitorizacion de
las concentraciones de teofilina plasmaticas. No es necesario ajuste de dosis en pacientes >3
meses.

« Insuficiencia hepatica: dosis inicial en lactantes, nifios y adolescentes: 0,25 mg/kg/h, maximo
diario: 400 mg/dia, excepto si las concentraciones indican mayor necesidad.

EFECTOS SECUNDARIOS

e Con nivel plasmatico =20 pg/ml: nduseas, vomitos, diarrea, dolor epigastrico, reflujo esofagico
nocturno, hematemesis, hemorragia intestinal, irritabilidad, nerviosismo, cefalea, insomnio,
hiperexcitabilidad refleja, contracciones musculares, convulsiones tonicoclénicas generalizadas,
palpitaciones, taquicardia sinusal o ventricular, extrasistole, vasodilatacion periférica,
hipotension, erupciones cutaneas, reduccién del tiempo de protrombina, aumento de GOT
sérica, hipocaliemia, hiperglucemia, aumento de diuresis, hiperuricemia, temblor de
extremidades.

 Con niveles plasmaticos >25 mg/ml pueden producirse alteraciones cardiacas y del SNC de
caracter grave como convulsiones, alteraciones graves del ritmo cardiaco y paro cardiaco. Si
existe susceptibilidad a teofilina, se presentan efectos adversos con dosis bajas.

En caso de sintomas leves de sobredosificacion, debe interrumpirse la administracion del producto
y determinarse la concentracién plasmatica de teofilina. En caso de inquietud o convulsiones debe
administrarse diazepam IV 0,1-0,3 mg/kg, hasta 15 mg. Si se ve amenazada la vida del paciente:

Monitorizacién de las funciones vitales.

Mantenimiento de las vias aéreas libres de obstrucciones (intubacién).

Aporte de oxigeno.

* Si es necesario, sustitucion del volumen IV mediante expansores plasmaticos.
 Control, y si es necesario correccion, del equilibrio hidrico y electrolitico.

¢ Hemoperfusion.

En caso de alteraciones del ritmo cardiaco que amenacen la vida del paciente, se debe administrar
propranolol IV en pacientes no asmaticos (1 mg en adultos, 0,02 mg/kg en nifios). Esta dosis puede
repetirse cada 5-10 minutos hasta que se normalice el ritmo cardiaco y hasta una dosis maxima de
0,1 mg/kg. En caso de pacientes asmaticos, se administrara verapamilo.

En caso de intoxicacidn grave se puede realizar hemoperfusion o hemodialisis.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

e Aumenta la eliminacién de carbonato de litio. Accién antagonizada por B-bloqueantes no
selectivos. Aumenta la accién/toxicidad de furosemida y digitalicos. Riesgo de taquicardias con
reserpina.

e Accidn/toxicidad aumentada por: vacuna antigripal, efedrina u otros simpaticomiméticos,
eritromicina, troleandomicina, lincomicina, clindamicina, cimetidina, alopurinol, anticonceptivos
orales, quinolonas, antibidticos macrélidos, imipenem, isoniazida, tiabendazol, antagonistas del
calcio, propranolol, mexiletina, propafenona, ticlopidina, cimetidina, ranitidina, alopurinol,
febuxostat, fluvoxamina, interferdn alfa, peginterferdn alfa-2, zafirlukast, etintidina,
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idrocilamida, zileuton.

Accion disminuida por: aminoglutetimida, barbitdricos, carbamazepina, rifampicina, fenitoina,
fosfenitoina, sulfinpirazona, rifapentina, productos que contengan hipérico.

Evitar bebidas con cafeina.

Productos que contienen Hypericum perforatum (hierba de San Juan), que pueden provocar
disminucioén del efecto.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: acetato sddico, hidréxido sddico y agua para inyectables.

Conservacion: en el envase original.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningtn caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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