
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

תיאותרים
300 ,200 ,100

טבליות בשחרור מושהה
הרכב:

כל טבליה בשחרור מושהה מכילה:
תיאותרים 100: תאופילין אנהידרוס 100 מ"ג

Theophylline anhydrous 100 mg
תיאותרים 200: תאופילין אנהידרוס 200 מ"ג

Theophylline anhydrous 200 mg
תיאותרים 300: תאופילין אנהידרוס 300 מ"ג

Theophylline anhydrous 300 mg
חומרים בלתי פעילים בתכשירים - ראה סעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון 
זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, 

פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים ותינוקות מתחת 

לגיל שלוש שנים.

1( למה מיועדת התרופה?
מרחיב סימפונות לטיפול ולמניעה של עווית הסימפונות באסתמה, 

ברונכיטיס כרונית ואמפיזמה.
קבוצה תרפויטית: התרופה שייכת לקבוצת הקסנטינים.

2( לפני שימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:  

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים   ∙
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6: "מידע נוסף"( או 
לתרופות אחרות מקבוצת הקסנטינים )כולל קפאין, אמינופילין, 

דיפילין וכו'(.
הנך סובל מפורפיריה )מחלה נדירה של פיגמנטי הדם המתבטאת   ∙
בין השאר בפיגמנטציה אדומה של העור, העיניים, השיניים 

ועוד(.
בילדים - יש להימנע ממתן בו זמני עם תכשירים לשיעול או   ∙

גודש המכילים אפדרין.

לפני הטיפול בתיאותרים ספר לרופא אם:
הינך בהריון או מיניקה.  ∙

הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי הדם,   ∙
העיניים )כגון גלאוקומה(, הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת 
העיכול )כגון אולקוס(, בלוטת התריס )תירואיד(, מהתקפי עוויתות 

או פרכוסים, מיתר לחץ דם, מזיהום ויראלי )לדוגמא: שפעת(.
בגברים - הנך סובל או סבלת בעבר מבעיה בתפקוד בלוטת   ∙

הערמונית ו/או מבעיה במתן שתן.
הנך משתמש בתכשירים נוספים מקבוצת הקסנטינים.  ∙

כרגע חום גופך גבוה )עקב מחלה לדוגמא(.  ∙

הנך סובל או סבלת בעבר מהתמכרות לאלכוהול.  ∙
הנך מעשן.  ∙

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, ובמיוחד לביצים,   ∙
קפה, תה, קולה, שוקולד, תאופילין, אמינופילין, דיפילן וכד', עליך 

להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.
אין לאכול מאכלים צלויים על גחלים בזמן הטיפול מחשש להפחתת   ∙

יעילות התרופה.
יש לדווח לרופא מיד אם הופיעו סימפטומים של שפעת, חום או   ∙

שלשול על מנת שישקל שינוי המינון.
אם הנך טרם ניתוח, עליך לדווח לרופא המרדים על השימוש   ∙

בתרופה.
אם הנך טרם חיסון נגד שפעת, או אם קיבלת לאחרונה חיסון   ∙

נגד שפעת עליך לדווח לרופא על השימוש בתרופה.
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות   
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא 

או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח את התרופות הבאות:
תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית )כגון תרופות   ∙
להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה, לדיכאון, ליתיום, נגד 
אלרגיות, חומרים מרדימים לניתוחים, משככי כאבים נרקוטיים(.

תרופות נגד קרישת דם )כגון: טיקלופידין(.  ∙
תרופות נגד שיעול והצטננות.  ∙

אנטיביוטיקה מסוג אריתרומיצין, קלריתרומיצין, קלינדמיצין,   ∙
קווינולונים )נורפלוקסאצין, ציפרופלוקסאצין או לבופלוקסאצין(.

גלולות למניעת הריון.  ∙
תרופות להורדת לחץ דם וללב )כגון: פרופרנולול או חוסמי ביתא   ∙
אחרים, פורוזמיד, משתנים, חוסמי תעלות סידן, אדנוזין, מוראסיזין, 

איזופרנאלין, מקסילטין, פרופאפנון(.
תרופות לטיפול באולקוס או בצרבת )כגון: סימטידין, רניטידין,   ∙

ניזטידין(.
אלופורינול, סולפינפירזון )לשגדון(.  ∙

ניקוטין )בתכשירים לגמילה מעישון(.  ∙
חיסון נגד שפעת.  ∙

ריפאמפיצין, איזוניאזיד )לשחפת(.  ∙
תרופות לטיפול בסרטן כגון: אינטרפרון, מטותרקסאט, לומוסטין,   ∙

אמינוגלוטתימיד.
כגון:  נשימה  בעיות  או  באסתמה  לטיפול  נוספות  תרופות   ∙
תרופות אחרות ממשפחת הקסנטינים, סלבוטמול, טרבוטאלין, 

סאלמטרול.

סטרואידים.  ∙
היפריקום פרפוראטום )St. John’s Wort( )תרופה צמחית לטיפול   ∙

בדיכאון(.
אוקספנטיפילין לטיפול במחלות כלי דם.  ∙

קרבימאזול )לטיפול בבלוטת התריס(.  ∙
פלוקונאזול )לטיפול בזיהום פטרייתי(.  ∙

ריטונאוויר )לטיפול באיידס(.  ∙
דוקסאפראם )להמרצת הנשימה(.  ∙

דיסולפיראם )לטיפול באלכוהוליזם(.  ∙
טיאבנדאזול )לטיפול בתולעים(.  ∙

שימוש בתרופה ומזון  
אין ליטול תרופה זו עם תה, קפה, קולה או שוקולד.

יש ליטול את התרופה על קיבה ריקה )כשעה לפני הארוחות 
או שעתיים אחרי הארוחות( או עם מעט מזון כשישנן הפרעות 

במערכת העיכול.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול  
או משקאות אלכוהוליים בתקופת הטיפול  יינות  אין לשתות 

בתרופה.
הריון והנקה  

אם הינך בהריון או מיניקה יש להיוועץ ברופא טרם השימוש.
עישון  

אם הנך מעשן או משתמש בתכשירים המכילים ניקוטין )כגון: 
מסטיקים לגמילה מעישון( - יש לדווח על כך לרופא לפני התחלת 

הטיפול בתרופה זו.

3( כיצד תשתמש בתרופה?
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא 

או הרוקח אם אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על ידי 
הרופא המטפל.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אין לחצות! אין ללעוס! אין לכתוש! יש לבלוע את התרופה עם 

הרבה מים.
בדיקות ומעקב

בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות של רמת התאופילין 
בדם.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה 
מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה 

איתך.
התסמינים האפשריים במקרה של מנת יתר הם: כאבי בטן, בחילות ו/

או הקאות, פעימות לב לא סדירות או מהירות, חוסר מנוחה, פרכוסים. 
תופעות לוואי מופיעות עד 12 שעות מנטילת מנת היתר.

אם שכחת ליטול את המנה ונזכרת בכך תוך 4 שעות ממועד 
הנטילה יש לקחתה מיד כשנזכרת. יש לקחת את המנה הבאה בזמן 
הרגיל. אם חלפו מעל 4 שעות ממועד הנטילה היוועץ ברופא. אך 

בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד או סמוך זו לזו! 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל שיפור 
במצב בריאותך אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם 

הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהנך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 

או ברוקח.

4( תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בתיאותרים עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות מיד לרופא אם מתפתחות התופעות הבאות:

סחרחורת, הקאות חוזרות, הקאת דם, בחילה, רעד, עוויתות,   ∙
יובש בפה, קצב לב מוגבר או לא סדיר, ירידה בלחץ הדם, כאב 
בטן חמור או מתמשך, שינוי במתן שתן, צרבת, בלבול או שינוי 

בהתנהגות, עליה ברמת הסוכר בדם.

הופעת סימנים האופייניים לתגובה אלרגית חריפה: נשימה כבדה,   ∙
החרפת קשיי נשימה, נפיחות בעפעפיים, בשפתיים, בפנים, גירוי 

או פריחה פתאומית המכסים את כל הגוף.
תופעות לוואי נוספות:

שלשול, כאבי בטן, כאבי ראש, הפרעות בשינה, אי-שקט, עצבנות, 
חרדה, הקאות, חוסר מנוחה, פעימות לב מהירות, כאב במפרקים 

)כתוצאה מעליה של חומצת שתן בדם(.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או 
אם אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.
תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ותינוקות:

על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי וכן על כל 
תרופה נוספת הניתנת לילד/ה! ראה לעיל תופעות לוואי ותגובות 

בין תרופתיות מיוחדות שפורטו.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על 
הקישור “דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף 
הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס 

המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.asp 
x?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

safety@trima.co.il :ניתן גם לדווח על תופעות לוואי לדוא"ל

5( איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום   ∙
סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע 

הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה לאחר תאריך התפוגה )exp. date( המופיע   ∙
על גבי האריזה/הבליסטר. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו החודש.
.25°C -יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל  ∙

6( מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Albumen, magnesium stearate, hydroxypropyl methylcellulose 
(HPMC), titanium dioxide, polyethylene glycol 400.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
כל אריזה מכילה 30 טבליות עגולות לבנות עם קו חציה בצד 

אחד.
יצרן ובעל הרישום: תרימה תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ, 

מעברות 4023000, ישראל
עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: דצמבר 2015

במשרד  הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מס' 
הבריאות:

תיאותרים 100 מ"ג: 050.47.23896.00
תיאותרים 200 מ"ג: 050.48.23897.00
תיאותרים 300 מ"ג: 050.49.23898.00

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 
זאת, התרופה מיועדת לשני המינים.
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PATIENT PACKAGE INSERT IN  
ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 

REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

THEOTRIM
100, 200, 300
Sustained-release Tablets
Composition:
Each sustained-release tablet contains:
Theotrim 100: Theophylline anhydrous 100 mg
Theotrim 200: Theophylline anhydrous 200 mg
Theotrim 300: Theophylline anhydrous 300 mg
Inactive ingredients in the preparations – see section 6.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on 
to others. It may harm them even if it seems to you that their 
medical condition is similar.
This medicine is not usually intended for children and infants 
below three years of age.
1) WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Bronchodilator for the treatment and prevention of bronchospasm 
in asthma, chronic bronchitis and emphysema.
Therapeutic group: The medicine belongs to the xanthine 
group.
2) BEFORE USING THE MEDICINE

 Do not use the medicine if:
∙ you are sensitive (allergic) to the active ingredient or to 

any of the other ingredients contained in the medicine 
(see section 6: “Further Information”) or to other medicines 
from the xanthine group (including caffeine, aminophylline, 
dyphylline, etc.).

∙ you are suffering from porphyria (a rare disease of the blood 
pigments, manifested by, among others, red pigmentation 
of the skin, eyes, teeth and more).

∙ In children - abstain from concomitant administration 
with cough or congestion preparations that contain 
ephedrine.

Before treatment with Theotrim, tell the doctor if:
∙ you are pregnant or breastfeeding.
∙ you are suffering, or have suffered in the past, from impaired 

function of: the heart and/or blood vessels, the eyes (e.g., 
glaucoma), the liver, the kidney/urinary tract, the digestive 
system (e.g., ulcer), the thyroid gland, from fits or convulsions, 
from hypertension, from viral infection (e.g., flu).

∙ In men - you are suffering, or have suffered in the past, from 
a problem with prostate gland function and/or a problem in 
passing urine.

∙ you use any other preparations from the xanthine group.
∙ at the moment, your body temperature is high (due to illness, 

for example).
103598010
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∙ you are suffering, or have suffered in the past, from addiction 
to alcohol.

∙ you smoke.
Special warnings regarding use of this medicine
∙ If you are sensitive to any food or medicine, especially to 

eggs, coffee, tea, cola, chocolate, theophylline, aminophylline, 
dyphylline etc., inform the doctor before taking the medicine.

∙ Do not eat foods grilled over coals during the course of 
treatment, due to reduction of the efficacy of the medicine.

∙ Inform the doctor immediately if symptoms of flu, fever 
or diarrhea occur, so that a change in dosage will be 
considered.

∙ If you are due to undergo surgery, inform the anesthesiologist 
that you are using this medicine.

∙ If you are due to undergo vaccination for influenza, or if 
you recently received a vaccination for influenza, inform the 
doctor that you are using this medicine.
 If you are taking, or have recently taken, other medicines, 

including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. Especially if 
you are taking the following medicines:
∙ Medicines affecting the central nervous system (e.g., 

sedatives, hypnotics, medicines for Parkinson’s, epilepsy, 
depression, lithium, anti-allergics, surgical anesthetics, 
narcotic analgesics).

∙ Anticoagulants (e.g., ticlopidine).
∙ Cough and cold medicines.
∙ Antibiotics - erythromycin, clarithromycin, clindamycin, 

quinolones (norfloxacin, ciprofloxacin or levofloxacin).
∙ Contraceptive pills.
∙ Medicines to lower blood pressure and for the heart (e.g., 

propranolol or other beta blockers, furosemide, diuretics, 
calcium channel blockers, adenosine, moricizine, isoprenaline, 
mexiletine, propafenone).

∙ Medicine to treat ulcer or heartburn (e.g., cimetidine, 
ranitidine, nizatidine).

∙ Allopurinol, sulfinpyrazone (for gout).
∙ Nicotine (in preparations for cessation of smoking).
∙ Influenza vaccine.
∙ Rifampicin, isoniazid (for tuberculosis).
∙ Medicines to treat cancer, e.g., interferon, methotrexate, 

lomustine, aminoglutethimide.
∙ Other medicines to treat asthma or respiratory problems, 

e.g., other medicines from the xanthine group, salbutamol, 
terbutaline, salmeterol.

∙ Steroids.
∙ Hypericum perforatum (St. John’s Wort) (an herbal medicine 

for the treatment of depression).
∙ Oxpentifylline to treat vascular diseases.
∙ Carbimazole (to treat the thyroid gland).
∙ Fluconazole (to treat fungal infection).
∙ Ritonavir (to treat AIDS).
∙ Doxapram (to speed up breathing).
∙ Disulfiram (to treat alcoholism).
∙ Thiabendazole (to treat worms).

 Use of the medicine and food
Do not take this medicine with tea, coffee, cola or chocolate. 
Take the medicine on an empty stomach (approximately one hour 
before meals or two hours after meals) or with a small amount of 
food when there are digestive system disturbances.

 Use of the medicine and alcohol consumption
Do not drink wines or alcoholic beverages during the course 
of treatment with the medicine.

 Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, consult the doctor before 
use.

 Smoking
If you smoke or use preparations containing nicotine (e.g., 
gum for smoking cessation) - inform the doctor before starting 
treatment with this medicine.
3) HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. Check with 
the doctor or pharmacist if you are uncertain.
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only.
Use this medicine at set intervals, as determined by the 
attending doctor.
Do not exceed the recommended dose.
Do not halve! Do not chew! Do not crush! Swallow the medicine 
with a lot of water.
Tests and follow-up
During the course of treatment with this medicine, tests for 
theophylline level in the blood should be performed.
If you took an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, immediately refer to a doctor or 
proceed to a hospital emergency room and bring the package 
of the medicine with you.
Possible symptoms in case of overdose are: abdominal 
pains, nausea and/or vomiting, irregular or rapid heartbeats, 
restlessness, convulsions. Side effects occur up to 12 hours 
after taking an overdose.
If you forgot to take the dose and you remembered within 
4 hours of the dosing time, take it as soon as you remember. 
Take the next dose at the regular time. If more than 4 hours 
from the dosing time have passed, consult a doctor; but never 
take two doses together or close to each other!
Adhere to the treatment regimen recommended by the doctor. 
Even if there is an improvement in your health, do not stop 
treatment with the medicine without consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.
4) SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Theotrim may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed by the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
Refer to a doctor immediately if the following effects 
develop:
∙ Dizziness, recurrent vomiting, bloody vomit, nausea, tremor, 

seizures, dry mouth, increased or irregular heart rate, 
decrease in blood pressure, severe or persistent abdominal 
pain, changes in urination, heartburn, confusion or behavioral 
change, increased blood sugar levels.

∙ Occurrence of signs typical of a severe allergic reaction: 
heavy breathing, worsening of breathing difficulties, swelling 
of the eyelids, lips, face, sudden irritation or rash over the 
entire body.

Additional side effects:
Diarrhea, abdominal pains, headaches, sleep disorders, 
agitation, nervousness, anxiety, vomiting, restlessness, rapid 
heartbeats, joint pain (as a result of increased uric acid in the 
blood).
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or 
if you suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult with the doctor.
Side effects and drug interactions in children and infants:
Parents must report to the attending doctor about any side effect 
and additional medicine being given to the child! See above for 
the list of special side effects and drug interactions.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on 
the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs 
you to the online form for reporting side effects, or by entering 
the link:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx? 
formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
Side effects can also be reported via email: safety@trima.co.il
5) HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
∙ Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 

should be kept in a safe place out of the reach of children 
and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting without explicit instruction from the doctor.

∙ Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the package/blister. The expiry date refers to the 
last day of that month.

∙ Store in a dry place, below 25°C.
6) FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Albumen, magnesium stearate, hydroxypropyl methylcellulose 
(HPMC), titanium dioxide, polyethylene glycol 400.
What does the medicine look like and what are the contents 
of the package?
Each pack contains 30 round, white tablets with a score line 
on one side.
Manufacturer and license holder: Trima Israel Pharmaceutical 
Products Maabarot Ltd., Maabarot 4023000, Israel.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health 
in: December 2015.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
Theotrim 100 mg: 050.47.23896.00
Theotrim 200 mg: 050.48.23897.00
Theotrim 300 mg: 050.49.23898.00




