
KULLANMA TALiMATI

TiOFiX 18 mcg discair inhalasyon igin toz

AEzdan solunarak kullanrlrr.

Etkin madde: Inhalasyon igin her bir doz 18 mcg tiotropium'a epdeler 2I,7 mcg

tiotropium bromiir anhidrus igermektedir.

Yardtmct madde.' Laktoz igerir.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkaflice

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgilcr igermektedir.

. E{er ilave sorularmtz olursa, liitfen doktorunuza veya eczactnua daruStntz.

. Bu ilaE kisisel olarak sizin iQin rcqete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

. Bu ilactn kullanrmt strasmda, dol<tora veya hastaneye gittifiinizde doktorunuza bu ilact

kul I andt frt ntn s dyl eyiniz.

. Bu talimatta yanlanlara aynen uyunuz. Ilag hakhnda size dnerilen dozun drymda yiiksek

veya digiik doz kullanmaytntz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

I. TiOFiX nedir ve ne igin kullan tr?

2. fiOFiX'i kullanmadan iince dikkat editmesi gerekenler

3. TiOFiX nastl kullan r?
4. Olat yan etkiler nelerdir?

5. TiOFiX'in soklanmost

Baghklarr yer almaktadrr.

1. TiOFiX nedir ve ne igin kullanrlrr?

. TiOFiX, alrzdan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullamma uygun, toz zerrecikleri

halinde tiotropium bromiir anhidrus igerir.



' TiOFiX, 60 dozluk inhalasyon igin toz igeren Alii/Alii blister, inhalasyon cihazrnda,

giivenlik ambalajr igerisinde, karton kutuda kullanma talimatr ile birlikte piyasaya

sunulmaktadrr.

' Tiotropium, klinik trpta genellikle antikolinerjik olarak adlandrnlan, uzun etkili dzgi.in

bir brong genigletici (bronkodilatdr) ajandrr. Hava yollanmzrn aqrlmasrna yardrmcr

olur ve havanrn cilerlerinize girip grkmasrm kolaylagtrrrr.

. TiOFiX, Kronik Obstrtiktif (trkayrcr) Akciger Hastahpr (KOAH) olan kigilerin daha

rahat nefes ahp vermelerinde yardtmcr olur. KOAH, nefes darh[rna ve dksi.irtife sebep

olan, uzun diinemli bir akciler hastahfirdrr. KOAH terimi, kronik brongit ve amfizem
hastahklarryla iligkili bir tablo anlamrnda kullarulmaktadrr. KOAH uzun ddnemli bir
hastahk olduEu.iq!!, TiOFiX'i,_sqdqce ne&s allp_vem9d9=p_Iablpqtlqriniz=oldu[unda

veya KOAH'rn diler belirtileri ortaya qrktrlrnda defiil, her gi.in diizenli olarak
kullanmahslmz.

TIoFIX'in diizenli olarak kullamlmasr aym zamanda, hastallrnrza balh olarak, uzun

siireli nefes darhlr ortaya grkan ddnemlerde de yararh olur. Sizin daha uzun siireyle
aktif olmamza yardrmcr olur. Giinliik rioFix kullanrmr ayrrca, KoAH belinilerinizde
birkag giin siirebilen krsa ddnemli kiitiilegmelerin (alevlenme/atak) engellenmesinde

de yardrmcrdr.

TioFix solunum yoluyla uygulandrfrnda, bdlgesel olarak bronglar iizerinde segici bir
etki gdsterir. Tiotropium solunduktan sonra bronglarda gtiriilen genigleme, esas olarak
bdlgeye dzgii (havayolla' i.izerinde) bir etki olup, tiim vi.icudu ilgilendiren (sistemik)

bir etki defildir.

TioFix orta ve alrr KoAH (kronik obstri.iktif akciler hasrahlr) olgulannda diizenli
kulfanrldrlrnda atak srkhlrnr azalfrnakra, hastahk belirtilerini ve ya$am kalitesini
diizeltebilmektedir.

Bu ilacrn etkisi 24 saat si.irelidir, dolayrsryla giinde sadece bir kez kullanmanrz
yeterlidir. TioFix'in do!ru bir gekilde kullanrlmasr konusunda liitfen "3. TioFix
nasrl kullamlrr?" bdli.imiine ve inhalasyon cihazr kullarum talimatlanna bakrmz.
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2. TiOF'iX'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenlcr

TiOFiX'i agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eler;

r Tiotropiuma veya laktoza kargr alerjik (agrrr duyarh) iseniz; laktoz igermektedir;

r Atropine veya ipratropium ya da oksitropium gibi atropin-benzeri maddelere kargr

alerjik (agrrr duyarh) iseniz;

o On sekiz ya$rndan kiigiik iseniz.

TiOFix'i aqafrdaki durumtarda DiKKATLi KULLANINIZ.
. TiOFiX sizdeki kronik trkayrcr akciler hastahlrmn uzun siireli idame tedavisinde

kullanrlmak igindir. Ani ortaya grkan nefes darhlr veya hrnltrh soluma ndbetlerinde

akut-bronkosBazm_epj5qflla11)-kurtarma_tedavisi:o,larak-kullanrlmamahdr

. TIOFIX uygulamastndan sonra deride ddkiintiiler, qiglik, kagrntr, hrnltrh soluma weya

nefes alamama gibi ani alerjik olaylar ortaya grkabilir. Eler btiyle bir durum ortaya

grkarsa, derhal doktorunuza bagvurunuz.

o Dar agth glokom (gdz tansiyonu) hastahlrnrz varsa ya da prostat veya mesane

sorunlan yiiziinden idrar yapmada giigliik gekiyorsamz; TiOFiX bu tablolann

alrrlagmasma neden olabilir.

. TiOFiX gibi inhalasyon (soluma) yoluyla kullamlan ilaglar, inhalasyondan hemen

soffa, gdgi.iste stkrqma, ijkstiriik, hrnlhh soluma, veya nefessiz kalmaya sebep

olabilirler. Eler bdyle bir durum ortaya grkarsa, derhal doktorunuza bagvurunuz.

r Bdbreklerinizde sorun varsa. bu sorunun belirtilerini dikkatle izlemelisiniz.

. inhalasyon tozunun gdziini.ize kagmamasr igin dikkatli olmahsrnrz. Bu durum, bir gdz

hastahfir olan dar agrh glokomun (gdz tansiyonu) ortaya grkmasrnr kolaylaghrabilir

veya eler bdyle bir tablo var ise alrrlagtrrabilir. Gdz krzarmasryla birlikte gdzde aprr

veya rahatsrzhk hissi, bulamk gtirme, rgrklarrn etrafinda haleler veya renkli g<irtintiiler

gdrme, akut dar agrh glokom belirtileri olabilir. G6zdeki bu belirtilere bag afrrsr,

bulantr veya kusma eglik edebilir. Dar agrh glokom belirtileri ortaya grkansa,

tiotropium kullanmayr brrakmah ve hemen bir doktora, tercihen bir gdz doktoruna

bagvurmahsrnrz.

o Antikolinerjik ilaglar ile tedavide gdzlenen alrz kurululu, uzun ddnemde dig

gurumerenne seDep olaDr rlr. t'u neoenle aglz ruJyemne dlKl(at elmellslnlz.

. TiOFiX'i giinde bir defadan daha srk kullanmayrnrz.

o TiOFiX'in dogru bir gekilde nasrl kullanrlacalrm dfrenmelisiniz.



Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danrgrnrz.

TiOFiX'in yiyecek ve igecek ile birlikte kullanrlmasr

TioFix solunum yoluyla uygulanan bir ilag oldufu igin yiyecek ve igeceklerden etkilenmez.

Ancak ilag uygulamrken aynr anda herhangi bir gey yenilmemeli ya da iqilmemelidir.

Hamilelik

ilaq kullanmadan iince doktorunuza veya eczaaruza dantsmtz.

Doktorunuz Szel olarak tavsiye etmedili slirece, bu ilacr hamilelik srrasmda

kullanmamahsrruz.

Tedaviniz strasmda hamile ol@fullzlL@auu"a_upyd-eqsgnps_
dam$mB.

Emzirme

ilau kullanmadan dnce doktorunuza yeya eczaantza daru;mtz.

Doktorunuz dzel olarak tavsiye etmedili siirece, bu ilacr emzirme ddneminde

kullanmamahsrruz.

Arag ve makine kullanrmr

Bag dOnmesi, bulanrk gdrme ve bag alrrsr gibi etkilerin ortaya grkmasr, arag ve makine

kullanma becerilerini etkileyebilir. B6yle bir durum var ise, arag veya makine kullanma gibi
zihin agrklpr gerektiren aktivitelerden kaernrmz.

TioFix'in iqerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakl.nda iinemli bilgiler
Tavsiye edilen doz olan giinde bir inhalasyon geklinde ahndrlrnda, her doz 12,97g3 mg laktoz
sallamaktadrr. Eler daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere karqr intoleransrmz

oldulu sdylenmigse bu trbbi iirtinii kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Difer ilaglar ile birlikte kulianrmr

Akciler hastahltmz igin, ipratropium ya da oksitropium gibi benzeri ilaglar kullamyorsamz,

veya yakrnlarda kullanmrqsantz, liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

bir yan etki bildirilmemigtir. inhalasyon yoluyla kullamlan kurtancr ilaqlar (iim. salbutamol),
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metilksantinler (tim' teofilin) ve alrzdan yutularak ahnan veya inhalasyon yoluyla kullamlan
steroidler (dm. prednizolon) bu ilaglar arasrndadrr.

E{er regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa su anda kullantyorsantz teya son zamanlarda
kullandmtz ise hitfen doklorunuza veya eczctctntza bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. TiOFiX nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve doz/uygulama srkhll igin talimatlar
Ergkinler/yashlar

Ilaclntzr ne zaman ve nasrl alacaltruz konusunda doktorunuzun talimatlannr izleyiniz. Eler
emin defilseniz, doktorunuza ya da eczacrruza sorunuz.

-TiOFiX' 

i:her Tiin--aynr-saatte-kul I @ffi
oldufundan, bu konu dnem ta$lmaktadlr.

Tavsiye edilen doz, gtinde bir defa, I inharasyon dozununun (rg mikrogram tiotropium)
altzdan soluyarak ahnmastdtr (inhale edilmesidir). Tavsiye edilen dozdan daha fazlasrm
almayrnrz.

TiOFiX kullamrken, tozun gdziiniize kagmamasr igin dikkatli olmahsrmz. Eler gdziini.ize toz
kagarsa, gdrmeniz bulanrklaqabilir, gdzleriniz alrryabilir velveya krzarabilir. B6yle bir
durumda gdzlerinizi hemen rhk su ile yrkayrmz. Daha sonra, bagka ne yapmanrz gerektigi
konusunda hemen doktorunuzla konugunuz.

Eper soluk ahp vermelerinizin ktitiilegtilini hissediyorsanrz, bu durumu mi.imkiin olan en krsa
siirede doktorunuza s6ylemelisi niz.

Uygulama yolu ve metodu

TiOFiX'i alrz yoluyla inhalasyon geklinde kullarunrz.

inhalasyon cihazr yoluyla nefes aldrfrmzda ilag akcilerlerinize ulagrr. Bu nedenle, cihazrn
alrz pargasr aracrhlryla derin ve gtglii nefes almamz dnemlidir.

inhalasyon cihazrnm kullanrmr doktor veya bir baqka salhk personeli tarafindan size
gdsterilecektir.

-I'I(J

kadar stire TiOFiX kullanacalrmz hakkrnda sorulanmz varsa.

damgrnrz.

iinemlidir. E[er ne

doktorunuza ya da eczacrntza



Kullamma iliqkin detayh bilgi kullanma talimahnda mevcuttur. inhalasyon cihazr kullanma
talimatr igin bakrnrz ekli talimat.

DeliEik yaq gruplan

Qocuklarda kullanrmr: TioFix 18 yagrndan kiigiik gocuk ve ergenlerde deneyim
bulunmadrlr igin kullamlmamahdrr.

Yaqhlarda kullanrmr: TioFix biibrekleri normal gahgan yaghlarda dnerilen dozlarda
kullamlabilir.

6zel kullanrm durumlarr

Biibrek yetmezlifir Bdbrek yetmezlili olan hastalar, TioFix,i cinerilen dozlarda
kullanabi1irler'=Ancak,-esas=olarak:biibrekler:yoluyla=atrlan-biiti.in-ilaglarda-oldu!u=gibiiorta-

ile qiddetli bdbrek bozuklulu olan hastalarda TioFiX kullanrmr yakrndan izlenmelidir.

Karacifer yetmezlifi: Karaciler yetmezlili olan hastalar, TioFix'i dnerilen dozlarda
kullanabilirler.

Eger TiOFiX'tn etkisinin aok gzialii veya zaytf oldu{una dair bir izleminiz var ise clohorunuz
veya eczaanz ile konuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla TiOFiX kullandrysanz
E!er, giinde bir inhalasyond an fazla TioFix inhale edersen iz, derhal doktorunuzla
konugmahsrruz. Bdyle bir durumda alrz kurululu, kabrzhk, idrar yapmada giigliik, kalp
attglannda hrzlanma veya bulamk g6rme gibi yan etkilerin ortaya grkma riski artabilir.

TioFix'ten kullanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmrysantz, bir doktor veya eczact ile
konuSunuz.

TiOFiX,i kullanmayr unutursanv

Bir dozu almayt unutursaruz, giin iginde bunu hatrrlar hatrlamaz ilacrmzr kullamnrz. Ancak
aynr anda veya aynl giin igerisinde iki doz almayrnv. Daha sonraki dozunuzu. her zamanki
vaktinde ahmz.

Unutulan dozlan dengelemek igin qift doz almaymtz.

tiofix teOavisi ne zaman durdurulacak?

TiOFiX kullanmayr brrakmadan d,nce doktorunuzla konu$mahsrmz.



fiOniX ite tcdavi sonlandrrrldrgnda olugabilecek etkiler
Eger TioFix almayr brrakrrsamz KoAII berirt eriniz alrrlagabilir.

Bu ilacrn kullantmr hakkmda bagka sorularrnrz varsa, doktor veya eczacmrza sorunuz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TioFix'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir. Ancak bunlar her kullanrclda ortaya glkmaz.

Qokyaygrn: 10 kiqide I'den fazla

Yaygrn: l0 kigide 7,denaz,100 kiqide 1,den fazla

Yaygrn olmayan: 100 kigide I'den a2,1,000 kigide l,den fazla
S"vlg\.----------l,q0o kiq-r-d,e-t-1den.ur.1.0,000-kiqide-l:den"fazla-
Qok seyrek: 10,000 kigide I'den az (bildirilen tekil vakalar dahil)
Bilinmiyor: Eldekiverilerdenhareketletahminedilemiyor.

Metabolizma ve beslenme hastahklan

Bilinmiyor: Viicudun susuz kalmasr

Sinir sistemi hastahklart

Yaygrn olmayan: Baq ddnmesi, ba9 afnsr, tat alma bozukluklan
Seyrek: Uykusuzluk

Giiz hastahklan

Yaygrn olmayan: Bularuk g<irme

Seyrek: Giiz krzarmasryla birlikte gtizde aln veya rahatsrzlk hissi, bulamk
g6rme, rq*lann etrafinda haleler veya renkli gdriintiiler g6rme (gdz igi
tansiyonu belirtileri olabilir)

Kalp hastahklarr

Yaygrn olmayan: Kalp glrplnmasr (kalp atrglannda agrrr hrzlanma ve nabzrn ahnamamasr
ya da gok hafif ahnmasr)

Seyrek: Kalp atrglannda hrzlanma, garprntr hissi

Solunum, giifiis bozukluklarr

Yaygllo-lmayan: Yutukiltihabr,.ses.krsrkhgrr.6ksiiriik

Seyrek: Bronglarda spazm (gdgiiste srkrgma, hrnltrh soluma), burun kanamasr,
grrtlak iltihabr, yiizdeki kemik bogluklanmn iltihabr (siniizit)



Mide-barsak sistcmi hastaltklarr

Yaygrn: Alrz kurululu

Yaygrn olmayan: Alrzda iltihap, gdf.is kemigi arkasrnda bo pazakadar tzanabilen yanma

hissi (reflii hastahlr), kabrzhk, bulantr

Seyrek: Barsak trkanmasr (bu duruma barsak felci de dahildir ve tablo kendisini
giddetli kabrzlk veya barsak hareketlerinin kaybolmasr geklinde
gdsrerebilir), digeri iltihabr, dilde iltihap, aprz ve bolazda mantar
hastahlr, yutma giigliilii

Bilinmiyor: Diq giirtimesi

Deri ve derialtl doku hastahklarr - Bafrgrkhk sistemi hastahklarr
Yaygrnolmayan: Ddkiintii

seyrek: Agrrr duyarrrhk reaksiyonla. (ani reaksiyonlar dah ), kurdegen, kaqmu
Bilinmiyor: Yiiz' aprz ve bolazda giEme (anjiyondrotik 6dem), deride enfeksiyon ve

yaralar (tilser), deride kuruluk

Kas-iskelet, ba[ dokusu ve kemik hastahk]arr

Bilinmiyor: Eklemlerde giqme

Biibrek ve idrar hastahklarr

Yaygrn olmayan: idrann tamamrru grkaramama, idrar yapmada giigliik
Seyrek: idrar yolu enfeksiyonu

E{er bu kullanma ralimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki e kars astrsanrz
doktorunuzu veya eczdc tnzt bilgilencliriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz' eczactnrz veya hemgireniz ile konugunuz. Ay'ca karqrragtrlrmz yan
etkileri www.titck.sov.tr sitesinde yer alan..ilag yan Etki Bildirimi- ikonuna trklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldulunuz ilacrn
giivenlilili hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr sallamrg olacaksrnrz.



5. TiOFix'in saklanmasr

TiOFiX'i Eocuklann goremeyece{i, erisemeyecedi yerlerde ye ambalajmda saklaymtz.
25 oC'nin alhndaki oda srcakhlrnda ve kuru yerde saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnrz.

Ambalajdaki son kullanma tdrihinden sonra TiOFjX'i kuilanmavmz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayrn son giiniidiir.

ilaqlar atrk su veya evsel 96p yoluyla atrlmamahdrr. Artrk gerekli olmayan ilaglan nasrl elden
grkaracafrntzr eczaclruza sorunuz. Bu dnlemler gewenin korunmasrna yardrmcr olacakttr.

E!er_iiriinde_ve/vey.a.ambalajlnda.bozu1ma'flark.edersenizlfioFiX:i-kullanmayrruz:-

Ruhsat Sahibi : Neutec ilag San. Tic. A.g

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpaqa Kamptisii

Teknoloji Geligtirme Bdlgesi Dl Blok Kat:3

Esenler/iSTANBUL

Tel: 0850201 2323

Faks: 0 212 4922479

E-posta: info@neutecilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec inhaler ilag San. Ve Tic. A.$.

Sakarya 1. Organize Sanayi Bdlgesi

2. Yol No:3 Arifiye / Sakarya

Bu kullqnma talimatt tarihinde onaylanmryt r.



inhalasyon cihazl kullanlm talimaflan
Karton kutuda piyasaya sunulan inhalasyon

igerisinde yer almaktadrr.

cihazr gi.ivenlik amagh koruyucu ambalaj

Inhalasyon cihazrnrzr kullanmadan 6nce $-ekildp-giisterildigi-gi-blambalajrndan-grk annrz.-

Inhalasyon cihazr, ambalajdan grkardrlrmzda kapah durumda olacaktu.

Kullanrlmamrg bir inhalasyon cihazr iginde ay' ay. korunmug olarak toz halde 60 dozluk ilag
bulunur. Doz gdstergesi, inhalasyon cihazr iginde kag doz ilag kaldrlrru gdsterir. Her doz tam

doldurmaya gerek yoktur.
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inhalasyon cihazrnr kullanmak kolaydrr. ilacr alacalrmz zaman yapacaklanmz agalrdaki iig
basamakta 96sterilmiqtir.

1. Agma

2. igine gekme

3. Kapatma

TiOFiX inhalasyon Cihazr Nasrl Qahgrr?

Krrmrzr diigneye (gocuk kilidi) basrlarak drg kapak itilir. Drg kapak itilince alrzhk iginde

kiigiik bir delik aqrhr ve bir dozluk ilag inhale edilmek igin hazrrdrr. inhalasyon cihazr

kapatrhnca drg kapak ilk pozisyonuna d6ner ve bir sonraki kullanrm igin hazrr hale gelir. Drg

kapak, kullanrlmadrlr zamanlarda inhalasyon cihazrm korur.

1.A9ma-inhalasyon cihazrnr nasll kullanmahsrnz?

inhalasyon cihazrm agmak ve inhalasyon igin hazrr hale getirmek igin krrmrzr diilmeye
basarak drg kapalr itmeniz yeterli olacaktrr. inhalasyon cihazrm alrzhlr size d6ni.ik olacak
gekilde tutunuz. inhalasyon cihazr artrk kullamma hazrrdrr. Drq kapalrn her agrhgrnda

inhalasyon igin bir doz hazrr hale gelir. Bu doz gdstergesinde gdriiltir. ilau ziyan etmemek

igin drE kapak ile oynamaylnlz.

2. igine gekme

Ilacr iginize gekmeden dnce bu bdli.imii dikkatli bir gekilde okuyunuz.

t inhalasyon cihazrnr a$nnrzdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatga yapabilece[iniz kadar

drgan veriniz.

Unutmayrruz-asla inhalasyon cihazrrun igine nefes vermeyiniz.
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o AErzhEr dudaklanmza yaslayrmz. Uzun ve derin nefes almrz-nefesi bumunuzdan

delil, inhalasyon cihazrnrn iqinden alrruz.

r Inhalasyon cihazrnt a$ztnrzdan uzaklaqtrrrruz.

o l0 saniye veya rahatga tutabildiliniz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

. Yava$ga nefes veriniz.

3.Kapatma

. inhalasyon cihazrm kapatmak igin drq kapa[r ilk pozisyonuna kaydrrmamz yeterlidir.

. inhalasyon cihazr yeniden kullanrma hazrr hale gelmiqtir.
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UNUTMAYINIZ!

inhalasyon cihazml kuru tutunuz.

Kullanrlmadrlr zaman kapah tutunuz.

inhalasyon cihazrnrn igine asla nefes vermeyiniz.

Drq kapalr ilacr almaya hazrr oldulunuzda agrruz.

Sdylenen dozdan daha fazla almayrmz.
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