KULLANMA TAL IMATI

DIFILIN 400 mg supozituvar

Rektal yolla uygulama icindir.

* Etkin madde:Her bir supozituvar 400 mg Dihidroksipropilteofilipermektedir.

» Yardimci madde (ler)Yari sentetik gliserid, polisorbat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.
» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonrarsée okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza aegczaciniza daginiz.

* Bu ilag kgisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya laagtlye gitifinizde doktorunuza bu ilag
kullandginizi sdyleyiniz.
 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulacg hakkinda size 6nerilen dozuryidda yiiksek

veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DIFILIN nedir ve ne icin kullanihr?

DIF ILIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DIFILIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DIFILIN’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

o kb 0N

1. DIFILIN nedir ve ne icin kullanilir?

+ DIFILIN etkin madde olarak her bir supozituvarda (filiQ0 mg dihidroksipropilteofilin
icermektedir. Bu etkin madde, obstriktif (tikayisglunum yolu hastaliklarinda kullanilan
diger ilaclar (ksantinler) olarak adlandirilan birgilgrubuna dahildir.

+ DIFILIN, torpido bigiminde, kremimsi - beyaz renkte, hgemogoriuniglii supozituvardir.

+ DIFILIN, 5 adet supozituvar ve bir adet hasta kullanrimaa ile birlikte karton kutuda

kullanima sunulmaktadir.
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« DIFILIN’in etkin maddesi dihidroksipropilteofilin obstrtik (tikayici) solunum yolu
hastaliklarinda kullanilan gier ilaclar (ksantinler) olarak adlandirilan birclgrubuna
dahildir.

« DIFILIN, akcierlerin hava yollarini gesleterek ve soluk alip vermeyi kolaytaarak,
bromgiyal astim, akut solunum sistemi enfeksiyonlaripritk brorgit (uzun sureli) ve
amfizemde (doku veya organlardasira hava birikmesi) gorilen bronkospazmin
giderilmesinde; apnede (solunum durmasihieyne-Stokes solunumunun tedavisinde

kullanilir.

2. DIFILIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DIFILIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» Miyokard infarktistinin (kalbi besleyen damarladan kakiminin kesilmesi sonucu
gerceklgen kalp krizi) &ir safhasinda

» Mide rahatsizginiz varsa (peptik Ulser).

+ Teofiline, diger ksantinlere ya daiBiLIN’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden

birine (yardimci maddeler listesine bakiniz)skaiterjiniz varsa,

DIFILIN'i asagidaki durumlarda D iIKKATL T KULLANINIZ

Eger:

» Kalp hastalginiz varsa,

* Vicudunuzda tiroid hormonunun ggnmeden az Uretiliyorsa (hipotiroidizm)

* Yiksek tansiyonunuz varsa (hipertansiyon),

» Kalp yetmezlginiz varsa,

* Miyokard infarktisi (kalbi besleyen damarlada kakimanin kesilmesi sonucu
gerceklgen kalp krizi) gecirmiseniz,

» Ciddi astim nébetleri geciyorsaniz

* KOAH- Kronik Obstruktif Akciger Hastalginiz (Surgen Tikanan Akgler Hastalgl)
varsa

» Karacger enzim problemleriniz varsa,

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gigse Iutfen

doktorunuza daginiz
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DIFILIN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

DIFILIN’in yiyecek ve icecek ile etkiimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

« Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

* Hamileyseniz, hamile oldwnuzu dgintyorsaniz ya da hamile kalmayi planlyorsaniz

DIFILIN kullanmadan 6nce doktorunuzla kgoouz.

» Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eezacin

danginiz.

Emzirme

« Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

« Dihidroksipropilteofilin anne sutiine gegcmektediu Bedenle IFILIN emzirme suresince

kullaniimamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

DIFILIN’in arac ve makine kullanimini etkilegine dair bilgi bulunmamaktadir.

DIFILIN’in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler

DIFILIN’in iceriginde bulunan yardimci maddelere faasiri bir duyarhlginiz yoksa bu

maddelere h#i olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

DIFILIN alirken ozellikle gagidaki ilaclari kullaniyorsaniz doktorunuza veya amniza

soyleyiniz.

* Ksantin iceren dier ilaglar (teofilin gibi) ve solunum yolu gefetici etkiye sahip
isoprenalin.

» Diger sempatomimetik bronkodilatorlerle (6gie efedrin)

» Asiklovir (antiviral ilag), alkol, alopurinol (gutedavisinde kullanilan bir ilag), kalsiyum
kanal blokerleri, simetidin (mide-Basak sisteminde odan yaralarin iyilgmesinde
kullanilan ilag), kortikosteroidler (bobrek Ustlizberinden salgilanan bir hormon olan
kortizole benzer steroid yapida ilaglar), disulirgalkolizmde kullanilan ilag), dstrojen
iceren bir hormonal dium kontrol ilaglari, fluvoksamin (antidepresant)ipgesisi virisu,
interferon (bir ¢git antiviral ajan), makrolid antibiyotikleri (makkid adi verilen gruba
dahil antibiyotikler), metotraksat (kanser tedawikd kullanilan ilag), meksiletin
(antiaritmik ilag), non-selektif beta blokerl¢kardiyovaskuiler sistem uzerinde etkili),
pentoksifilin (damar gegletici olarak kullanilan bir ilag), propafenon (anilerin
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tedavisinde kullanilan bir ilag), kinolon antibiykieri (kinolon adi verilen gruba dabhil
antibiyotikler), takrin (Alzheimer hastginda kullanilan bir ilag), tiabendazol (mantarlar
icin kullanilan bir ilag), tiroid hormonlar (tirdi bezinden salgilanan hormona benzer
yapida ilacglar), tiklopidin (kanin pihtdmasini azaltan bir tdr ilag), ziléton
(enfeksiyonlara kar kullanilan bir ilag) etkin maddeleri kullanifginda teofilin seviyesi
artabilir.

* Aminoglutetimid (bir tlr kanser ilaci), barbitiratl (epilepsi tedavisinde kullanilan bir
ilag), hidantoinler (aritmi tedavisinde kullanildoir ilag¢ turt), izoproterenol (astimda
kullanilan bir tir ilag), ketokonazol (mantarlamigullanilan bir ilag), morisizin (aritmi
tedavisinde kullanilan bir ilag turd), rifampin Kigrkiloz tedavisinde kullanilan bir ilag),
sigara icmek, Sari kantaron bitkisi (St. John's tyyosulfinpirazon (gut tedavisinde
kullanilan bir ilag), sempatomimetikler (bronkaslarini geseterek nefes almayi
kolaylastiran ilag turd) kullanildiinda teofilin seviyesi azalabilir.

» Teofilin, benzodiazepinler (anksiyete tedavisinddldnilan sinir sistemi ilaglari) ve
propofoliin (anestezide kullanilan sinir sistemcldau) sakinlgtirici etkisine kasit etki
gOsterebilir.

» Teofilin, beta- agonistler (beta reseptorleri il@ldgerek etki gosteren ilaclar) ile
kullanildiginda kalp ve damar sistemi igin istenmeyen etldigna fazla olabilir. Ancak,
beraber kullanildiklarinda yararli etkileri de #rte.

» Karbamazepin (sara hasfhin tedavisinde kullanilan ilag), izoniazid (tUbéloz
tedavisinde kullanilan bir ilag) ve kivrim ditrdeki (yuksek tansiyon tedavisinde
kullanilan bir ilag tur() teofilin seviyesini diirebilir ya da yikseltebilir.

» Efedrin (astimda kullanilan bir tdr ilag) ve tetkdisler (bir antibiyotik grubu) teofilin
toksisite riskini arttirabilir.

» Eritromisin (makrolid grubu bir antibiyotik) ve télin kullanimi teofilin seviyesini ve
toksisite riskini arttirirken eritromisin seviyesatisurir.

* Halotan (genel anestezide kullanilan ilag) ve tewfi birlikte uygulanmasi aritmilere
neden olabilir.

» Ketamin (genel anestezi yapan ilag) ile teofilitimlikte uygulanmasi nobetlere neden
olabilir.

* Teofilin, lityum (psikiyatrik hastaliklarin tedawgle kullanilan bir ilag) seviyelerini
azaltabilir.

» Kas gewetici ilaglar teofilin ile birlikte kullanildginda etkisi artabilir.
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+ DIFILIN’in probenisid (gut hastafina kasi kullanilan bir ilag) ile beraber kullaniimasi

kanda bulunma siresini arttigdgoralmitar.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIFILIN nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikg! icin talimatlar:

Doktorunuz hastaiiniza bgli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek.

DIFILIN doktor tavsiyesine gore giinde 1-2 supozituvalakuiir.

* Uygulama yolu ve metodu:

Rektal yolla uygulanir.

» Degisik yas gruplari:

Cocuklarda  kullanimi:  Cocuk hastalarda kullanimda givenlilik ve etkinlik
belirlenemediinden OFILIN’in kullaniimasi énerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi: Doktorunuz tarafindan hangi dozdalAILIN almaniz gerekdi
belirtilecektir.

« Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

DIFILIN, bobrek yetmezji olan hastalarda kullaniimamali veya doz ayarlaryagiimalidir.
Karaciger yetmezIgi:

Karacger fonksiyonu bozuk olan hastalarda doz ayarlanidikkatli olunmalidir.

Egser DIFILIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif ofglina dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DFIL N kullandiysaniz:

Asirnt dozda alindiinda cocuklarda ajitasyon (uyaranlaraskasiri duyarli olma durumu,
tepki gosterme yetefig, ba agrisi, havale; egkinlerde ise sinirlilik, uykusuzluk, bulantt,
kusma, kalp atiminda agtikalp ek atimi (ekstrasistol), gorulebilir.

Boyle durumlarda IFILIN derhal kesilmelidir. Uygulanacak 6zel bir tedgwktur.
D/F/ILIN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasemiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

DIFILIN’i kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamezy
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DIFILIN ile tedavi sonlandiriidgindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza dagmadan DFILIN kullanmayi sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, OFILIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olagileirde yan etkiler
olabilir.

Yan etkilersu sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde Igdnilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden akafal 00 hastanin birinden fazla goérulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, f4k@00 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinderfalzat 10.000 hastanin birinden fazla goérulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birindendatzilgbilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden tahmin dégimiyor.

Asagida verilen yan etkilerin sikliklari eldeki veritean hareketle tahmin edilememektedir.

Bilinmiyor:

* Huzursuzlukuykusuzluk

» Stimulasyon, bg@ agrisi, irritabilite (uyaranlara kar asiri duyarli olma durumu, tepki
gosterme yeterg@®, refleks hipereksitabilitesi (refleksleringia uyarilmasi) kas
sazirmeleri, havale.

» Palpitasyon (carpintixasikardi (kalp atiminin hizlanmasigkstrasistol (kalp ek atimi)
flashing (al basmasiye ventriktler aritmi (bir tir kalp atim duzensgz)

* Hipotansiyon (dguk tansiyon)dolagim bozuklgu

* Takipne (¢cok hizli solunum$olunum durmasi.

* Bulant, kusmaepigastrik &r1, ishal ve hematemez (kan kusma)

e AlbUmindri (idrarda albimin bulunmasigrar atitiiminin artmasi, hematiri (idrarda kan
tespit edilmesi)ditrez (fazla hacimde idrar atilimi)

* Ates, dehidratasyon (su kaybi)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdbigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alarilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DIFILIN’in Saklanmasi

DIFILIN’i cocuklarin géremeyegg erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonriFLIN’i kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark selez OFILIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding AS.

Halkali Merkez Mah.

Basin Ekspres Cad. No:1 34303
Klglukgekmecdstanbul

Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

Imal Yeri:
Deva Holding AS.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagzag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylantmi
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