KISA URUN BILGISI

1. BESERI TI1BBI URUNUN ADI
TIOVIX 18 mcg inhalasyon icin toz iceren kapstil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiMI
Etkin madde:
Tiotropium bromdar anhidrus* 21,7 mcg

*18 mcg Tiotropium’a esdeger.

Yardimci maddeler:

Laktoz 1 (d50=8 pm) 0,7653 mg
Laktoz 2 (d50=40 pm) 2,7000 mg
Laktoz 3 (d50=90 pm) 1,0130 mg

Yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Inhalasyon icin Toz iceren Kapsiil

Acik yesil, opak kapsul igcinde beyaz toz

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

TIOVIX, kronik bronsit ve amfizem dahil olmak (zere, kronik obstriktif akciger hastaliginin
idame tedavisinde, bununla iliskili dispnenin idame tedavisinde ve alevienmelerin énlenmesinde
endikedir.



4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve suresi:

Doktor tarafindan baska bir sekilde kullanilmasi 6nerilmedigi takdirde;

Eriskinler icin 6nerilen dozu, gtinde bir kez bir kapsul igeriginin inhale edilmesidir.
Inhalasyon her giin, giiniin ayni saatinde, inhalasyon cihazi kullanilarak yapilmalidir.

Hastanin cihazi dogru kullandigindan emin olunmalidir.

Uygulama sekli:
TIOVIX inhaler kapsl; agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullanilir.

inhalasyon cihazi kullanma talimati icin bakiniz ekli talimat.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

TIOVIX bobrek yetmezligi olan hastalarda énerilen dozlarda kullanilabilir. Bununla birlikte esas
olarak bobrekler yoluyla atilan butln ilaglarda oldugu gibi, orta ile siddetli bobrek yetmezligi

olan hastalarda (kreatinin klerensi < 50 ml/dak) tiotropium kullanimi yakindan izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalar TIOVIX’i 6nerilen dozlarda kullanabilirler.

Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik  hastalarda tiotropiumum etkinligine ve givenilirligine iliskin  deneyim
bulunmamaktadir, bu nedenle 18 vyasin altindaki pediyatrik hastalarda TIOVIX

kullanilmamalidir.

Geriyatrik populasyon:
Geriyatik populasyonda doz ayarlanmasi gerekmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Tiotropiuma, atropin veya tirevlerine, 6rn. ipratropiuma ya da oksitropiuma ve/veya Urinin
icindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarlihigl olan hastalarda

kontrendikedir.



4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
TIOVIX giinde bir kez kullanilan bir idame tedavisi bronkodilatorii olarak, akut bronkospazm

episodlarinin baslangic tedavisinde, yani kurtarma tedavisi seklinde kullaniimamalidir.
TIOVIX uygulamasindan sonra ani asiri duyarlilik reaksiyonlari olusabilir.

Diger antikolinerjik ilaclarla oldugu gibi, tiotropium dar acili glokomu kétulestirebilecegi, prostat
hiperplazisi ya da mesane boynu obstriksiyonu bulunan hastalarda idrar gucligu

olusturabileceginden bu hastalarda dikkatle kullaniimahdir.
Inhalasyon yoluyla alinan ilaglar, inhalasyonun indiikledigi bronkospazma neden olabilirler.

Esas olarak bdbrekler yoluyla atilan bitin ilaglarda oldugu gibi, azalmis bobrek fonksiyonu
plazma konsantrasyonlarini artirir, bu sebeple orta ile siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda
(kreatinin Klerensi < 50 ml/dk) sadece beklenen yarar potansiyel riskten blylk oldugunda
kullanilmahdir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin uzun sireli

deneyim bulunmamaktadir.

TIOVIX 18 mcg inhalasyon icin toz iceren kapsiilin hatasiz bir sekilde nasil kullanilacagi
Ogretilmelidir. Hastalara tozun gbdze kagmamasi ic¢in dikkatli olmalari 6gttlenmelidir.
Konjuktivada konjesyon veya korneada 6dem sonucunda gelisen g6z kizarmasiyla birlikte gozde
agri veya rahatsizlik hissi, bulanik gérme, haleler veya renkli gorinttler gérme, akut dar acili
glokom belirtileri olabilir. Bu semptomlarin herhangi bir kombinasyonu gorulirse, ila¢ kesilmeli

ve hemen bir uzman hekimin gorusleri alinmalidir.
Antikolinerjik tedavi ile gozlenen agiz kurulugu uzun dénemde dis ¢lrUklerine sebep olabilir.

TIOVIX 18 mikrogram inhalasyon icin toz iceren kapsil ginde bir defadan daha sik

kullantimamalidir.

Laktoz uyarisi
TIOVIX yardimcr madde olarak laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp
laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci

kullanmamalari gerekir.



4.5 Diger tibbi trtnlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tiotropiumun antikolinerjik maddeler iceren diger ilaclar ile birlikte uygulanmasi heniiz
incelenmemistir ve bu nedenle dnerilmemektedir.

Duzenli ilag etkilesimi calismalari yurutilmemis olmakla birlikte, tiotropium diger ilaglar ile
birlikte, istenmeyen ila¢ reaksiyonlari gérilmeksizin kullaniimistir. KOAH tedavisinde yaygin
olarak kullanilan sempatomimetik bronkodilattrler, metilksantinler, oral ve inhale steroidler bu

ilaclar arasindadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim calismasi tespit edilmemistir.
Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik populasyona iliskin herhangi bir etkilesim calismasi tespit edilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin tedavi siresince etkin dogum kontrol

(kontrasepsiyon) yontemleri uygulamasi énerilmektedir.

Gebelik donemi
Hayvanlar tizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu géstermistir. insanlara

yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

TIOVIX gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniimamalidir.

Laktasyon dénemi
Tiotropiumun insan sitiyle atihp atilmadigi bilinmemektedir. Hayvanlar (zerinde yapilan
caligmalar  tiotropiumun  satle  atildigini gOstermektedir.  Emzirmenin  durdurulup

durdurulmayacagina ya da TIOVIX tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden



kacinilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve

TIOVIX tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Tiotropium ile iligkili Greme toksisitesi lokal veya sistemik maruziyet, terapotik maruziyetin 5

katindan fazla oldugu zaman gdézlenmistir.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
TIOVIX’in arag ve makine kullanma yetenegi Uzerindeki etkisine yonelik calisma
gerceklestirilmemistir. Meydana gelebilecek bas dénmesi, bulanik gérme veya bas agrisi arag ve

makine kullanma yetenegini etkileyebilir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Belirtilen sikhk duzeyleri, advers ila¢ reaksiyonlarinin ham insidans oranlaridir. Bu bilgiler, 26
plasebo kontrolli Klinik arastirmalardan dort hafta ile dort yil arasinda degisen tedavi

dénemlerinde tiotropium grubundan (9,149 hasta) toplanmis verilere dayanmaktadir.

Yan etkilerin gorilme sikhig1 asagida belirtilmektedir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Bilinmiyor*: Dehidratasyon

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin olmayan: Bas dénmesi, bas agrisi, tat bozukluklar

Seyrek: Uykusuzluk

G0z hastaliklari
Yaygin olmayan: Bulanik gérme

Seyrek: Glokom, intraokdiler basing artisi



Kardiyak hastaliklari
Yaygin olmayan: Atriyal fibrilasyon

Seyrek: Supraventrikiler tagikardi, tasikardi, palpitasyonlar

Solunum, gogus bozukluklari ve mediastinal hastaliklari
Yaygin olmayan: Faranjit, disfoni, 6kstruk

Seyrek: Bronkospazm, epistaksis, larenjit, sinizit

Gastrointestinal hastaliklari

Yaygin: Agiz kurulugu

Yaygin olmayan: Konstipasyon, stomatit, gastrodzofageal refli hastaligi, bulant

Seyrek: Paralitik ileusunda dahil oldugu intestinal tikanikhk, jinjivit, dil iltihabi, orofaringeal
kandidiyaz, dizfaji

Bilinmiyor*: Dis curukleri

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Yaygin olmayan: Ras
Seyrek: Urtiker, kasinti, hipersensitivite (ani asirihk reaksiyonlari dahil)

Bilinmiyor*: Anjiyonorotik ddem, deri reaksiyonlari, deri lseri, derinin kurumasi

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari
Bilinmiyor*: Eklem sisligi
Bébrek ve idrar hastaliklari

Yaygin olmayan: Idrar yapmada giicliik ve idrar retansiyonu

Seyrek: Idrar yolu enfeksiyonu

*Tiotropium ile tedavi edilen 9,149 hastada tiotropium ile iliskilendirilen olay yoktur ancak

olaylar tiotropiuma bagli advers ila¢ reaksiyonlari olarak dustntlmektedir.

Kontrolli Klinik ¢calismalarda, hastalarin yaklasik %4’tinde gozlenen yaygin istenmeyen etkiler

agiz kurulugu gibi antikolinerjik istenmeyen etkilerdir. 26 klinik calismada g0zlenen agiz



kurulugu tiotropium ile tedavi edilen 9,149 hastanin 18’inde (%0.2) tedaviye son vermeye yol
acmistir.

Antikolinerjik etki ile iligkili ciddi istenmeyen etkiler arasinda glokom, konstipasyon, paralitik
ileus dahil intestinal tikaniklik ve de idrar retansiyonu yer alir.

Yas artisi ile birlikte antikolinerjik etkilerde de artis gozlenebilir.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Yuksek dozlarda tiotropium bromdir, antikolinerjik bulgu ve semptomlara yol acabilir.

Ancak, saglikl génillilerde 340 mcg tiotropium bromir dozuna kadar inhale tek doz sonrasinda
sistemik antikolinerjik advers etkiler gortlmemistir. Saglikli gonallilerde 170 mcg’a kadar
tiotropium bromr ile yedi gunlik doz uygulamasi sonrasinda agiz kurulugu disinda advers etki
gorulmemistir. KOAH’1 olan kisilerde dort hafta sureyle, ginlik maksimum 43 mikrogram
tiotropium bromir dozlari ile uygulanan bir ¢oklu doz calismasinda anlamli istenmeyen etkiler
gbzlenmemistir.

Tiotropium bromarin oral yoldan alinmasi ile akut intoksikasyon pek olasi degildir, ¢linku oral

yoldan biyoyararlanimi distktar.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grubu:  Obstriktif Solunum Yolu Hastaliklarinda Kullanilan Tlaglar
(antikolinerjikler [tiotropium])

ATC kodu: RO3BB04

Tiotropium, Klinik tipta genellikle antikolinerjik olarak adlandirilan, uzun etkili spesifik bir
antimuskarinik ajandir. M;’den Ms’e kadar olan muskarinik reseptor alt-tiplerine karsi benzer bir
afinite gosterir. Hava yollarinda, diiz kasta bulunan M3 reseptdrlerinin inhibisyonu, gevseme ile
sonuclanmaktadir. Bu antagonizma yarismaci ve geri-dontdsumlidir. Yapilan calismalarda,
bronkoprotektif etkilerin doza bagimli oldugu ve 24 saatten daha uzun surdigi gorilmistr.
Etkisinin uzun sireli olusu, muhtemel Mj reseptorlerinden son derece yavas dissosiye olmasina
baglidir; ipratropium ile gézlenenden anlamli derecede daha uzun bir dissosiyasyon yari-6mriine
sahiptir. N-kuvaterner bir antikolinerjik olarak tiotropium, inhalasyon yoluyla uygulandiginda,
bronko-selektiftir; sistemik antikolinerjik etkilere yol agmadan 6nce, kabul edilebilir bir terapotik

aralik gosterir. M, reseptorlerinden dissosiyasyonu, M3 reseptorleriyle oldugundan daha hizlidir



ve bu durum, My’ye karsl Ms icin bir alt-tip reseptor selektivitesine yol acar. Yiksek dizeydeki
potens ve reseptdrden yavas dissosiyasyonun klinikteki karsihgi, KOAH’1 olan Kisilerdeki
belirgin ve uzun etkili bronkodilatasyondur.

Tiotropium inhalasyonunu izleyen bronkodilatasyon, primer olarak bdlgeye 6zgu (havayollari
uzerinde) bir etki olup, sistemik bir etki degildir.

Klinik gelistirme programinda ydrGttlen uzun sireli, randomize, ¢ift-kor calismalarda ginde bir
kez uygulanan tiotropium, akciger fonksiyonlarinda (bir saniyelik zorlu ekspirasyon hacmi, FEV;
ve zorlu vital kapasite, FVC) ilk dozu izleyen 30 dakika icinde belirgin iyilesmeye yol acmis ve
bu etki 24 saat slreyle kalici olmustur. Bronkodilatasyon blylk c¢ogunlukla Ggtncli gin
gorilmeye baslar ve farmakodinamik kararli duruma bir hafta icerisinde ulastlir. Tiotropium
sabah ve aksam pik ekspiratuvar akim hizi (PEFR) diizeylerinde, anlamh bir iyilesme saglar.
Tiotropium ile akciger fonksiyonlarinda gorulen iyilesmeler, uzun donemli ¢alismalarda, hicbir

tolerans belirtisi bulunmaksizin kalici olmustur.

Tiotropium’un olusturdugu bronkodilatasyon, 24 saatlik doz araligl boyunca kalicidir ve sabah ya
da aksamlari uygulamasindan bagimsizdir.
Uzun donemli (6 ay ve 1 yil) arastirmalarda, saghga iliskin olarak asagidaki sonuclar ortaya

cikariimistir:

Tiotropium, dispneyi anlamli derece iyilestirir (Transizyon Dispne indeksi kullanilarak
degerlendirildigi sekliyle). Bu sekilde iyilesme tedavi donemi siresince kalicilik gosterir.
Tiotropium plaseboya kiyasla, KOAH alevlienmeleri sayisini anlamli derecede azaltir ve ilk

alevlenmeye kadar gegen slreyi geciktirir.

Tiotropium, sagliga bagh yasam kalitesini, hastaliga 6zgu St.George Solunum Anketi ile
gosterildigi Uzere, anlamh duzeyde iyilestirir. Bu iyilesme, butlin tedavi donemi siresince

kalicidir.

Tiotropium, KOAH alevlenmelerine bagli hospitalizasyonlarin sayisini anlamli dlizeyde azaltir

ve ilk hospitalizasyona kadar gecen siireyi geciktirir.



5.2 Farmakokinetik dzellikleri

Genel ozellikler:

Tiotropium, kiralite gostermeyen bir kuvaterner amonyum bilesigidir ve suda kismen ¢dzinar.
Tiotropium, kuru toz inhalasyonu seklinde uygulanir. Inhalasyon yolu ile uygulamada genel
olarak, verilen dozun blyuk cogunlugu gastrointestinal kanalda, daha az bir kismi ise, hedef

organ olan akcigerde tutulur.

Kuru toz inhalasyonundan sonra elde edilen %19.5 diizeyindeki mutlak biyoyararlanim degeri,
akcigere ulasan bolimin yulksek o6lcide biyoyararlanilabilir oldugunu distndirmektedir.
Bilesigin kimyasal yapisindan (kuvaterner amonyum bilesigi), tiotropiumun gastrointestinal
kanaldan iyi absorbe edilmemesi beklenir. Oral tiotropium sollsyonlari, %2-3 dizeyinde bir
mutlak biyoyararlanima sahiptirler. Maksimum plazma tiotropium konsantrasyonlart,

inhalasyondan bes dakika sonra gozlenir. Besinler tiotropiumun emilimini etkilememektedir.

Dagilim:
Ilag plazma proteinlerine %72 oraninda baglanir ve 32 L/kg’lik bir dagilim hacmi gosterir.

Kararli durumda, kronik obstriktif akciger hastalarinda 18 mikrogram dozunda kuru toz
inhalasyonundan 5 dakika sonra 6lciilen tiotropium doruk plazma dizeyleri 17-19 pg/mL’dir ve
cok kompartmanli bir model icinde, hizla azalma gosterir. Kararli durumda plazma
konsantrasyonlari, 3-4 pg/mL’dir. Akcigerdeki lokal konsantrasyonlar bilinmemektedir, ancak
uygulama sekli, akcigerlerde 06nemli oranda daha yuksek konsantrasyonlarin varligini
distndirmektedir. Calismalar, tiotropiumun kan beyin bariyerini herhangi énemli bir dizeyde

gecmedigini gostermektedir.

Biyotransformasyon:

Biyotransformasyona ugrama derecesi kugiktir. Tek doz intravendz uygulamadan sonra,
degismemis madde %74 oraninda idrarla atilir. Ester yapisinda olan tiotropium, enzimatik
olmayan bir yol ile, bir alkol olan N-metilskopin ve ditiyenilglikolik aside parcalanir; bu
maddelerin her ikisi de muskarinik reseptorlere baglanmazlar.

Intravenoz uygulama sonrasinda dozun % 20’sinden azi, CYP450, 2D6 ve 3A4 tarafindan, cesitli

Faz Il metabolitlerine metabolize edilir.



Karaciger mikrozomlarindaki in vitro calismalar enzimatik yolun CYP 2D6 (ve 3A4)
inhibitorleri, Kinidin, ketokonazol ve gestoden tarafindan etkilenebilecegini ortaya koymaktadir.
Baylelikle, CYP 2D6 ve 3A4 dozunun daha az bir kisminin eliminasyonundan sorumlu metabolik
yolda yer almaktadir. Tiotropium bromir insan karaciger mikrozomlarinda terapotik
konsantrasyonlarin Ustlinde bile CYP 1A1, 1A2, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 veya 3A’yi inhibe

etmemektedir.

Eliminasyon:
Inhalasyon sonrasinda tiotropiumun terminal eliminasyon yari-6mrii 5 ve 6 gin arasindadir.

Intravendz uygulanan tiotropium, idrar yoluyla esas olarak degismemis halde atilir (% 74). Kuru
toz inhalasyonundan sonra driner ekskresyon dozun % 14’0dir, geri kalani biyik oranda
barsaklarda emilmemis ila¢ halinde bulunur ve feces ile elimine edilir. KOAH’lI Kisiler
tarafindan, glinde bir kez kronik inhalasyondan sonra, farmakokinetik kararli duruma 2-3 hafta

icerisinde ulasilir ve daha sonrasinda herhangi bir birikim goérilmez.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Tiotropium intraven6z ve kuru toz inhalasyonu olarak verildiginde terapotik doz araliginda

dogrusal farmakokinetik gdstermektedir.

Hastalardaki karakteristik 0zellikler

Geriyatrik hastalar:

Baslica renal yolla atilan tim ilaglarda beklenildigi gibi artan yas, bobrek fonksiyonlarinda
azalma ile aciklanabilen, tiotropium bromir renal klerensinde (58 yasindan kicik KOAH’II
hastalarda 326 mL/dak, 70 yasindan blyik KOAH’l hastalarda 163 mL/dak) azalma ile iliskili
olmustur. Inhalasyondan sonra idrarda tiotropium bromiir atilimi %14 (geng¢ saglikhi gonallii
bireyler)-yaklasik %7 (KOAH’lI hastalar) oraninda azalmistir. Bununla birlikte plazma
konsantrasyonlari bireylere ait ve bireyler arasi degiskenlikle Karsilastirildiginda KOAH’I
hastalarda ilerleyen yasla birlikte anlamli oranda degismemistir (kuru toz inhalasyonundan sonra

EAA .42 degerinde %43 oraninda artis).
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Bobrek yetmezligi:

Baslica renal yoldan atihma ugrayan diger ilaclarda oldugu gibi, bodbrek yetmezligi hem
intravendz inflizyon hem de kuru toz inhalasyonundan sonra artan ila¢ plazma konsantrasyonlari
ve azalan renal ilag klerens ile iliskili olmustur. Yasli hastalarda sik karsilasilan bir durum olan
hafif siddette bdbrek yetmezliginde (CL/cg 50-80 ml/dak) tiotropium bromir plazma
konsantrasyonlarinda hafif bir artis meydana gelmistir (intraventz infiizyon sonrasinda EAA,.
ssa’da %39 oraninda artig). Orta-siddetli bobrek yetmezligi durumunda (CL/cr <50 ml/dak),
intravendz tiotropium bromir uygulamasi plazma konsantrasyonlarinin iki katina ¢ikmasi ile
sonuclanmistir (EAA..4sa degerinde %82 oraninda artis) (kuru toz inhalasyonundan sonra ki

plazma konsantrasyonlari ile dogrulanmistir).

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginin tiotropium bromir farmakokinetigi tizerinde klinik olarak anlamli etkiye
sahip olacagl beklenmemektedir. Tiotropium bromir baslica renal eliminasyon yoluyla (gen¢
saglikh gondllilerde %74 oraninda) ve basit enzimatik olmayan ester ayrismasi ile farmakolojik

olarak inaktif bilesenlerine parcalanmaktadir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Guvenlik farmakolojisi, tekrarli doz toksisitesi ve lreme toksisitesi gibi klasik calismalarda
gozlenen bircok etki tiotropium bromurin antikolinerjik etkileri ile aciklanabilir. Hayvanlarda
tipik olarak azalmis besin tuketimi, kilo alimi engellenmesi, agiz kurulugu, azalmis lakrimal ve
salivasyon, g6z bebeginin anormal buytmesi, artmis kalp atis hizi gozlenmistir. Tekrarh doz
toksisite calismalarindan bildirilen diger iliskili advers etkiler: siganlarda ve farelerde rinit, nazal
boslugun ve larinksin epitel degismeleri ile beliren solunum yolunun hafif siddette tahris olmasi
ve siganlarda mesanede tas olusumu ve proteinimsi birikintiler ile birlikte prostat.

Hamilelik, embriyonel/fetusa iliskin gelisim, dogum veya dogum sonrasi gelisim ile ilgili zararh
etkiler sadece maternal olarak toksik doz seviyelerinde gosterilebilmistir. Tiotropium bromir
sicanlarda ve tavsanlarda teratojenik bulunmamistir. Solunumsal (tahris), trogenital (prostat)
degisiklikler ve tireme toksisitesi lokal veya sistemik maruziyet, terapttik maruziyetin 5 katindan
fazla oldugu zaman gozlenmistir. Genotoksisite ve karsinojenik potansiyel insanlar igin 6zel bir

tehlike ortaya ¢ikarmamistir.
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6 FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Laktoz 1 (d50=8 pum)

Laktoz 2 (d50=40 pum)

Laktoz 3 (d50=90 pum)

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen gecgimsizligi yoktur.

6.3 Raf dmru

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
30, 60 ve 90 kapstul iceren, PVC/PVDC/Alu blister, 1 adet inhalasyon cihazi ve kullanma talimati

karton kutu icerisinde sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi trinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
Kullanilmamis olan drinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Ydnetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Ydnetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Integri Tlag San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Gurcan Caddesi
Merter Is Merkezi Bagimsiz B6lim
No:2/6 Giingéren/istanbul

Telefon numarasi: 0 212 481 40 26
Faks numarasi  : 0212 481 40 26

E-posta - info@integriilac.com.tr
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8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
234/41

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 16.08.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
13.12.2011
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Inhalasyon cihazi kullanim talimatlari

1. Kapagi ¢ekip ¢ikariniz.

2. Inhalerin tabanini sikica tutup, agizhgi ok yoniinde dondiirerek aciniz.

3. Kapsuli, kapsul seklindeki bosluga yerlestiriniz. Kapsilu kullanmadan hemen &nce

ambalajindan ¢ikariniz.
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4. Agizhgi kapal duruma donduruniz.

5. Inhaleri dik tutup SADECE BIR KEZ sikica kirmizi diigmelere basiniz. Sonra diigmeleri
birakiniz.
Not: Kapsil bu asamada parcalanabilir ve kicuk jelatin parcaciklari agziniza veya
bogaziniza gelebilir. Jelatin yutulabilir ve bu yuzden zararh degildir. Kapsulin
parcalanma egilimi, kapsuli bir defadan fazla delmeyerek, saklama sartlarina uyarak ve
kapsultii ambalajindan kullanmadan hemen 0Once c¢ikarmak suretiyle minimuma
indirilebilir.

6. Nefesinizi olabildigince veriniz.
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7.

8.

Agizligl agziniza yerlestiriniz ve basinizi hafifce geriye dogru eginiz. Dudaklarinizla
agizhk etrafini sikica sariniz ve hizla ve alabildiginiz kadar derin soluk aliniz. Kapsulin
aletin odaciginda doénmesinden, tozun dagilmasindan kaynaklanan vizildama sesini
duymalisiniz. Eger bu vizildama sesini duymadiysaniz, kapsul odacikta sikismis olabilir;
bu durumda inhaleri aciniz ve kapsili odacikta sikismis oldugu yerden kurtariniz.
Kapsull kurtarmak igin kirmizi dugmelere tekrar tekrar BASMAY INIZ.

Vizildama sesini duydugunuzda, nefesinizi, rahatsiz olmayacak sekilde, tutabildiginiz
kadar tutunuz ve inhaleri agzinizdan gikariniz. Sonra nefes veriniz. Inhaleri aginiz ve
kapstulde toz kalip kalmadigini kontrol ediniz. Eger kalmis ise 6-8. islemleri tekrarlayiniz.
Kullandiktan sonra inhaleri aginiz, bos kapsuli ¢ikariniz, agizhgi kapatiniz ve kapagi

tekrar kapatiniz.

inhalerin temizlenmesi

Tozlari uzaklastirmak icin agizlik ve kapsul yuvasini kuru bir bez veya temiz, yumusak bir firca

ile siliniz.

Ilacin uygun kullanimindan emin olmak icin doktor veya bir baska saglik personeli;

Hastaya inhaleri nasil kullanacagini géstermelidir.
Kapsulu sadece inhaler ile birlikte vermelidir.

Kapsullerin inhalasyon amach oldugu ve yutulmamasi gerektigi konusunda hastayi

uyarmahdir.

Jelatin kapsilun parcalanabilecegi ve inhalasyondan sonra agiza ve bogaza kiglk jelatin

parcaciklarinin ulasilabilecegi hastaya anlatilmalidir. Bu durumun meydana gelme olasiligi

kapsilu bir defadan fazla delmeyerek minimuma indirilmistir. Kapsuller blister ambalajindan

kullanimdan hemen énce cikarilmalidir.

16



