KULLANMA TALIMATI

TIOFiX 18 meg discair inhalasyon i¢in toz

Afizdan solunarak kullanmlr.

o Etkin madde: Inhalasyon igin her bir doz 18 meg tiotropium’a esdeger 21,7 mcg
tiotropium bromiir anhidrus i¢cermektedir.

o Yardimct madde: Laktoz igerir.

Bu ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

=s=Bukullanma-talimatinrsaklaymiz=Daha sonratekrar okiuviayaikitivac duyabiliFsiniz.

« Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczactmiza danisinz.

* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammn sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigmz soyleyiniz.

* Bu talimatta yazianlara aynen wyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayuz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TIOFIX nedir ve ne icin kullantlur?

2. TIOFIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TIOFIX nast kallandir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TIOFIX’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.,

1. TIOFiX nedir ve ne i¢in kullanmilir?
e TIOFIX, agzdan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullamma uygun, toz zerrecikleri

halinde tiotropium bromiir anhidrus igerir.




» TIOFIX, 60 dozluk inhalasyon igin toz igeren Ali/Alii blister, inhalasyon cihazinda,
giivenlik ambalaj1 igerisinde, karton kutuda kullanma talimati ile birlikte piyasaya
sunulmaktadir. 1

* Tiotropium, kiinik tipta genellikle antikolinerjik olarak adlandinlan, uzun etkili 6zgiin
bir brons genigletici (bronkodilatér) ajandir. Hava yollarimzin a¢ilmasina yardimei

olur ve havanin cigerlerinize girip ¢ikmasim kolaylastirir,

¢ TIOFIX, Kronik Obstriiktif (tikayter) Akciger Hastahigi (KOAH) olan kisilerin daha
rahat nefes alip vermelerinde yardime: olur. KOAH, nefes darls gina ve Oksliriige sebep
olan, uzun dénemli bir akciger hastaligidir, KOAH terimi, kronik brongit ve amfizem
hastaliklanyla iligkili bir tablo anlamuinda kullamilmaktadir, KOAH uzun dénemli bir

hastalik oldugu i¢in, TIOFIX'i, sadece nefes alip_vermede problemleriniz_oldugunda

veya KOAH’1n diger belirtileri ortaya ¢iktiginda degil, her giin diizenli olarak

kullanmalisiniz.

TIOFIX’in diizenli olarak kullanilmas: aym zamanda, hastalimniza bagli olarak, uzun
sitreli nefes darlif ortaya gikan dénemlerde de yararlt olur. Sizin daha uzun stireyle
aktif olmaniza yardimer olur. Giinlitk TIOFiX kullanimu ayrica, KOAH belirtilerinizde
birkag giin siirebilen kisa dénemli kétiilesmelerin (alevlenme/atak) engellenmesinde

de yardimcidrr,

TIOFiX solunum yoluyla uygulandifinda, bélgesel olarak bronglar iizerinde segici bir
etki gdsterir. Tiotropium solunduktan sonra bronslarda gériilen genisleme, csas olarak
bdlgeye 6zgti (havayollan tizerinde) bir etki olup, tiim viicudu ilgilendiren (sistemik)
bir etki degildir.

TIOFIX orta ve agir KOAH (kronik obstriktif akeiger hastalig1) olgularinda diizenli
kullanildiginda atak sikliini azaltmakta, hastalik belirtilerini ve yasam Kkalitesini

diizeltebilmektedir.

Bu ilacin etkisi 24 saat siirelidir, dolayisiyla giinde sadece bir kez kullanmaniz
yeterlidir. TIOFIX’in dogru bir sekilde kullamimasi konusunda liitfen “3. TIOFiX

nasil kullanihir?” béliimiine ve inhalasyon cihazi kullanim talimatlarina bakinz.




2. TIOFiX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TIOFiX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;
»

»

Tiotropiuma veya laktoza kars: alerjik (asir1 duyarh) iseniz; laktoz igermektedir;
Atropine veya ipratropium ya da oksitropium gibi atropin-benzeri maddelere kars
alerjik (asir1 duyarl) iseniz;

On sekiz yagindan kiigiik iseniz.

TIOFIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

TIOFIX sizdeki kronik tikayici akciger hastaligimn uzun siireli idame tedavisinde
kullamilmak igindir. Ani ortaya ¢ikan nefes darlifn veya hirilul soluma nébetlerinde

(akut bronkospazm episodlan) kurtarma tedavisi_olarak_kullaniimamalidir

TIOFIX uygulamasindan sonra deride dékiintiiler, sislik, kasint, hiriltili soluma veya
nefes alamama gibi ani alerjik olaylar ortaya cikabilir. Eger bdyle bir durum ortaya
cikarsa, derhal doktorunuza bagvurunuz. |
Dar agili glokom (géz tansiyonu) hastalifimiz varsa ya da prostat veya mesane
sorunlart yiiziinden idrar yapmada gicliik cekiyorsamz; TIOFiX bu tablolarin
agirlagmasina neden olabilir.

TIOFIX gibi inhalasyon (soluma) yoluyla kullamlan ilaglar, inhalasyondan hemen
sonra, pOgiiste sikigma, Oksiiriik, hirluli soluma, veya nefessiz kalmaya sebep
olabilirler. Eger boyle bir durum ortaya g¢ikarsa, derhal doktorunuza basvurunuz.
Bébreklerinizde sorun varsa, bu sorunun belirtilerini dikkatle izlemelisiniz.

Inhalasyon tozunun gtziiniize kagmamasi igin dikkatli olmalisiniz. Bu durum, bir géz
hastalig1 olan dar agili glokomun (g6z tansiyonu) ortaya g¢ikmasim kolaylastirabilir
veya eger boyle bir tablo var ise agirlastirabilir. Goz kizarmasiyla birlikte gbzde agn
veya rahatsizlik hissi, bulanik gorme, 1g1klarin etrafinda haleler veya renkli gériintiiler
gbrme, akut dar agili glokom belirtileri olabilir. Gozdeki bu belirtilere bas agrisi,
bulanti veya kusma eslik edebilir. Dar a¢ili glokom belirtileri ortaya ¢ikarsa,
tiotropium kullanmay1 birakmali ve hemen bir doktora, tercihen bir gbz doktoruna
bagvurmalisiniz.

Antikolinerjik ilaglar ile tedavide gézlenen agiz kurulugu, uzun ddnemde dis

gurimelerine sebep olabilir. Bunedenleagiz hijyenine dikkat etmelisiniz.
TIOFIX’i giinde bir defadan daha sik kullanmayiniz.

TIOFIX’in dogru bir sekilde nasil kullamlacagim grenmelisiniz.
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Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza damsiniz.

TIOFiX’in yiyecek ve igecek ile birlikte kullanilmas
TIOFIX solunum yoluyla uygulanan bir ilag oldugu i¢in yiyecek ve igeceklerden etkilenmez.

Ancak ilag uygulanitken aym anda herhangi bir ey yenilmemeli ya da i¢ilmemelidir.

Hamilelik

laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz  6zel olarak tavsiye etmedifi siirece, bu ilact hamilelik srasinda
kullanmamalisiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldufunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza |_veya_eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
Doktorunuz 6zel olarak tavsiye etmedipgi stirece, bu ilact emzirme déneminde

kullanmamalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim
Bag donmesi, bulanik gérme ve bas agrisi gibi etkilerin ortaya ¢ikmasi, ara¢ ve makine
kullanma becerilerini etkileyebilir. Boyle bir durum var ise, arag veya makine kullanma gibi

zihin agiklig1 gerektiren aktivitelerden kagininiz,

TIOFiX’in iceriginde bulunan bazi yardimecr maddeler hakkinda énemli bilgiler
Tavsiye edilen doz olan giinde bir inhalasyon seklinde alindiginda, her doz 12,9783 mg laktoz
saflamaktadir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimz

oldugu s6ylenmisse bu tibbi {iriinii kullanmadan énce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Akeiger hastahimz i¢in, ipratropium ya da oksitropium gibi benzeri ilaglar kullaniyorsaniz,

veya yakinlarda kullanmigsamz, liitfen doktorunuza séyleyiniz.

TIOFiX, KOAH tedavisinde kullamlan diger ilaglar ile birlikte kullanildiginda, herhangi dzel

bir yan etki bildirilmemistir, inhalasyon yoluyla kullanilan kurtarici ilaglar (6rn. salbutamol),



metilksantinler (6rn. teofilin) ve agizdan yutularak alinan veya inhalasyon yoluyla kullanilan

steroidler (6rn. prednizolon) bu ilaglar arasindadir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza buniar haklnda bilgi veriniz,

3. TIOFIX nasil kullanihr?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar

Eriskinler/vashilar

Ilacimzi ne zaman ve nasil alacagimz konusunda doktorunuzun talimatlarim izleyiniz. Eger

emin degilseniz, doktorunuza ya da eczacimza sorunuz.

TIOFIX’i~hergiinaynr saatte™Kullanfaya 62en gostenniz. TIOFIX 54 saat stireyle etkili

oldugundan, bu konu 6nem tasimaktadir,

Tavsiye edilen doz, giinde bir defa, 1 inhalasyon dozununun (18 mikrogram tiotropium)
agizdan soluyarak almmasidir (inhale edilmesidir). Tavsiye edilen dozdan daha fazlasim

almayiniz,

TIOFIX kullanirken, tozun goziintlize kagmamasi igin dikkatli olmahisimz. Eger géziiniize toz
kacarsa, gérmeniz bulaniklagabilir, gozleriniz agriyabilir ve/veya kizarabilir. Boyle bir
durumda gézlerinizi hemen 1lik su ile yrkayiniz. Daha sonra, bagska ne yapmaniz gerektigi

konusunda hemen doktorunuzla konusunuz.

Eger soluk alip vermelerinizin kotiilestigini hissediyorsaniz, bu durumu miimkiin olan en kisa

stirede doktorunuza s6ylemelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu

TIOFIX’i agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullaniniz.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes aldifimzda ilag akcigerlerinize ulasir. Bu nedenle, cihazin
agiz parcasi aracihifiyla derin ve giiglii nefes almamz énemlidir.

Inhalasyon cihazimin kullanimi doktor veya bir baska saglik personeli tarafindan size

gosterilecektir,

TIOFIX™doktorunuzun talimatlarna gore, dizenli olarak kullanmamz énemlidir. Eger ne
kadar siire TIOFIX kullanacagimz hakkinda sorularimiz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza

danisiniz.



Kullanima iligkin detayli bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyon cihazi kullanma

talimati i¢in bakiniz ekli talimat.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullammm: TIOFiX 18 yasmdan kiicik cocuk ve ergenlerde deneyim

bulunmadig igin kullamlmamalidr.

Yaghlarda kullammi: TIOFIX bébrekleri normal galisan yashlarda énerilen dozlarda

kullanilabiiir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalar, TIOFIX’i 6nerilen dozlarda

kullanabilirler.=Ancak,=esaS=olarak=b6brek1er:yoluyla=at11an=bi'1t1‘.‘m=ila¢1arda=oldugu=gibi,=orta

ile siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda TIOFIX kullanim: yakindan izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalar, TIOFIX’i &nerilen dozlarda
kullanabilirler,

Eger TIOFIX in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz

veya eczacmiz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TIOFIX kullandiysaniz
Eger, giinde bir inhalasyondan fazla TIOFIX inhale ederseniz, derhal doktorunuzla
konugsmalisimz. Boyle bir durumda agiz kurulugu, kabizlik, idrar yapmada gu¢litk, kalp

atislarinda lizlanma veya bulantk gérme gibi yan etkilerin ortaya ¢ikma riski artabilir.

TIOFIX ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullannmugsamsz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

TIOFIiX’i kullanmay: unutursaniz
Bir dozu almay: unutursamz, giin i¢inde bunu hatirlar hatirlamaz ilacinizi kullanimiz, Ancak
aym anda veya aym giin igerisinde iki doz almayimz. Daha sonraki dozunuzu, her zamanki

vaktinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TiOFiX tedavisi ne zaman durdurulacak?

TIOFIX kullanmay1 btrakmadan 8nce doktorunuzla konugmalisiniz.
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TIOFIX ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Eger TIOFIX almay: birakirsaniz KOAH belirtileriniz agirlagabilir,

Bu ilacin kullantm: hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktor Veya eczaciniza Sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, TIOFIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ancak bunlar her kullanicida ortaya ¢ikmaz.

Cok yaygin: 10 kiside 1°den fazla

Yaygin: 10 kiside 1°den az, 100 kiside 1’den fazla

Yaygin olmayan: 100 kiside 1°den az, 1,000 kiside 1°den fazla
Seyrek: 1,000 kiside 1 “den az, 10,000 kiside_1den.fazla

Cok seyrek: 10,000 kiside 1°den az (bildirilen tekil vakalar dahil)
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor: Viicudun susuz kalmas:

Sinir sistemi hastaliklan
Yaygin olmayan: Bag donmesi, bag agrisi, tat alma bozukluklar
Seyrek: Uykusuzluk

Gz hastahklar

Yaygin olmayan: Bulanik gérme

Seyrek: Goz kizarmastyla birlikie gozde agn veya rahatsizlik hissi, bulamk
gorme, 1giklarin etrafinda haleler veya renkli gériintiiler gbrme (gbz igi

tansiyonu belirtileri olabilir)

Kalp hastaliklar

Yaygin olmayan: Kalp ¢irpinmasi (kalp atislarinda asir hizlanma ve nabzin alinamamas:
ya da ¢ok hafif alinmasr)

Seyrek: Kalp atiglarinda hizlanma, garpint1 hissi

Solunum, gigiis bozukluklar

Yaygm olmayan: __ Yutak iltihabi, ses kisiklip; Skstiritk

Seyrek: Bronglarda spazm (g6giiste sikisma, hiriltal: soluma), burun kanamas,

gurtlak iltihabi, yiizdeki kemik bosluklartin iltihabi (siniizit)
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Mide-barsak sistemi hastaliklar

Yaygin: Afz kurulugu

Yaygin olmayan: Agizda iltihap, g6giis kemigi arkasinda bogaza kadar uzanabilen yanma
hissi (reflii hastalig1), kabizlik, bulanti

Seyrek: Barsak tikanmas: (bu duruma barsak felci de dahildir ve tablo kendisini
siddetli kabizlik veya barsak hareketlerinin kaybolmasi seklinde
gosterebilir), diseti iltihabi, dilde iltihap, agiz ve bogazda mantar
hastahi, yutma giigliigii

Bilinmiyor: Dis ¢iiriimesi

Deri ve derialti doku hastahiklari - Bagisikhik sistemi hastaliklar

Yaygin olmayan: Dokdintii
Seyrek; Asir1 duyarlilik reaksiyonlar: (ani reaksiyonlar dahil), kurdegen, kasint1
Bilinmiyor: Yiiz, a1z ve bogazda sisme (anjiyondrotik 6dem), deride enfeksiyon ve

yaralar (iilser), deride kuruluk

Kas-iskelet, bag dokusu ve kemik hastaliklar

Bilinmiyor: Eklemlerde sisme

Biibrek ve idrar hastaliklan
Yaygin olmayan: Idrarin tamarmim ¢ikaramama, idrar yapmada gii¢lilk

Seyrek: Idrar yolu enfeksiyonu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gec¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiaswrsamz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrica karsilastigiz yan

etkileri www titck.oov.ir sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattin arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAMY ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamig olacaksimz,




5. TIOFIX’in saklanmas
TIOFIX'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda ve kuru yerde saklayinz,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TIOFIX’i kullanmaymnz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir,

Naglar atik su veya evsel ¢0p yoluyla atilmamalidir. Artik gerekli olmayan ilaglar nasil elden

¢ikaracaginizi eczaciniza sorunuz. Bu énlemler ¢evrenin korunmasina yardime!1 olacaktir.

Eger iirinde ve/veya ambalaj 1nda.bozulma.fark-ederseniz-FIOEIX2i-kullanmaymiz:

Rulisat Sahibi : Neutec ilag San. Tic. A.S
Yildiz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler/ISTANBUL
Tel: 08502012323
Faks: 02124822478

E-posta:info@neutecilac.com.tr
Uretim Yeri : Neutec Inhaler ilag San. Ve Tic. A.S.
Sakarya 1. Organize Sanayi Bélgesi

2. Yol No:3 Arifiye / Sakarya

Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmistir.




Inhalasyon cihazi kullamim talimatlar

Karton kutuda piyasaya sunulan inhalasyon cihazi giivenlik amagli koruyucu ambalaj

igerisinde yer almaktadir.

Kullanilmamis bir inhalasyon cihazi iginde ayn ayri korunmug olarak toz halde 60 dozluk ilag
bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihazi iginde kag doz ilag kaldigim gosterir. Her doz tam

olarak 6l¢iilmiis olup hijxenik_,sa:ﬂa:a.uygumolarabkerunmaktad1r.—Bak1ma—veya-yenidcu

doldurmaya gerek yoktur.
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Inhalasyon cihazim kullanmak kolaydir. ilaci alacaginiz zaman yapacaklariniz agagidaki ii¢

basamakta g§sterilmistir,

1. Ag¢ma
2. Igine gekme
3. Kapatma

TIOFiX inhalasyon Cihazi Nasil Cahsir?

Kirmiz1 diigmeye (gocuk kilidi) basilarak dis kapak itilir. Dis kapak itilince agizhik iginde
kiigtik bir delik agilir ve bir dozluk ilag inhale edilmek i¢in hazirdir. inhalasyon cihaz
kapatilinca dig kapak ilk pozisyonuna déner ve bir sonraki kullanim i¢in hazir hale gelir, Dis

kapak, kullanilmadi§1 zamanlarda inhalasyon cihazini korur.

1.A¢ma-inhalasyon cihazimi nasil kullanmahsinz?

Inhalasyon cihazim agmak ve inhalasyon igin hazir hale getirmek igin kirmizi diigmeye
basarak diy kapag1 itmeniz yeterli olacaktir. inhalasyon cihazim agizlig1 size déniik olacak
sekilde tutunuz. Inhalasyon cihazi artik kullamma hazirdir. Dis kapagin her aélllslnda
inhalasyon igin bir doz hazir hale gelir. Bu doz gostergesinde goriiliir. Ilaci ziyan etmemek

i¢in dig kapak ile oynamayinz.

2. icine ¢ekme
Ilact iginize gekmeden &nce bu bélimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.
¢ Inhalasyon cihazini agzinizdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatga yapabileceginiz kadar
disan veriniz.

Unutmayimz-asla inhalasyon cihazinin igine nefes vermeyiniz,
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* Apizligi dudaklarimza yaslaymmz. Uzun ve derin nefes almiz-nefesi burnunuzdan

degil, inhalasyon cihazinin i¢inden aliniz.

» Inhalasyon cihazini afzimzdan uzaklagtirimz.

* 10 saniye veya rahatga tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

* Yavagea nefes veriniz,

3.Kapatma

* Inhalasyon cihazim kapatmak igin chs kapafi ilk pozisyonuna kaydirmaniz yeterlidir.

e Inhalasyon cihazi1 yeniden kullanima hazr hale gelmistir.
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UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazim kuru tutunuz.

Kullanilmadig1 zaman kapali tutunuz.

Inhalasyon cihazinin igine asla nefes vermeyiniz.
Dig kapag: ilac1 almaya hazir oldugunuzda agimz.

Sdylenen dozdan daha fazla almayiniz.
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