KULLANMA TALIMATI

CARENA 240mg/10ml 1.V. infiizyon I¢in Soliisyon iceren Ampul

Damar icine uygulamr.

o Etkin madde: Her bir ampul 240 mg teofilin etilendiamin igerir.

e Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CARENA nedir ve ne icin kullanilir?

CARENA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CARENA nasu kullantlr?

Olast yan etkiler nelerdir?

CARENA’mn saklanmas
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Bashklan yver almaktadir.

1. CARENA nedir ve ne i¢cin kullanthr?

¢ CARENA etkin madde olarak her bir ampulde 240 mg teofilin etilendiamin igerir.

¢ CARENA, ksantinler olarak adlandirilan ve solunum yolu ile ilgili hastaliklarin tedavisinde
kullanilan bir ilag grubuna dahildir.

e CARENA, 6 adet 10 mI’lik ampul igeren kutular ile kullamma sunulmaktadir. Bununla
beraber 100 adet 10 m!’lik ampul i¢eren hastane ambalajinda bulunmaktadir.

e CARENA, astim, kronik brongit (akcigere giden hava yollarinin miizmin iltihab1) ve
amfizeme (akcigerdeki hava keseciklerinin asin genislemesi) bagli brong darliklarinin
tedavisinde kullanilir. Ayrica sol kalp yetmezligine bagh akut akcier 6demi ve gece ortaya
¢ikan nefes darhiginda kullanilir.
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2. CARENA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CARENA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

¢ Teofilin, diger ksantinler veya CARENA’nin bilesiminde bulunan yardimeci maddelerden
herhangi birine kars1 (yardimci1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa

o Aktif mide {ilseri veya gastritiniz (mide mukozas: iltihabi) varsa CARENA kullanmayiniz

o Akut porfiri (kan pigmentleri ile ilgili seyrek goriilen kalitsal bir hastalik) hastaliginiz varsa

e Efedrin i¢eren bir ila¢ kullamyorsaniz

Altr ayligin altindaki gocuklarda CARENA IV kullanimi genel olarak dnerilmemektedir.
CARENA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

¢ Kalp, bobrek, karaciger veya akciger hastalifimz varsa,

¢ Kanda oksijen azlif1 veya yiiksek tansiyonunuz varsa,

¢ Viicudunuzda tiroid hormonu gereginden fazla iiretiliyorsa,

e Sigara kullaniyorsaniz veya alkol probleminiz varsa,

o Aktif grip enfeksiyonunuz varsa veya yakin zamanda grip asis1 yaptirmamissaniz,

e Glokom (gdz i¢i basincimin artmasi), seker hastalifimiz (diabet), kalp ve dolasim
bozuklugunuz ve epilepsiniz (ndbet) varsa, CARENA’y1 dikkatli kullaniniz.

Bu uyarnlar gecmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza damginiz.

CARENA’nin viyecek ve icecek ile kullaniimas:

CARENAnin yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

CARENA’y1 doktorunuz gerekli gormedikge gebelik déneminde kullanmayiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

CARENA’y1 doktorunuz gerekli gormedikge emzirme doneminde kullanmayimz.
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Ara¢ ve makine kullanin
CARENA’nin ara¢ veya makine kullanma yeteneginiz lizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

CARENA’nm i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
CARENA’nin igeriginde bulunan yardimeci maddelere kargt agin bir duyarlihigimz yoksa bu
maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger:

e Troleandomisin, eritromisin, klaritromisin, siprofloksasin, norfloksasin, ofloksasin (bir grup
antibiyotik) aliyorsaniz,

e izoniyazid, rifampisin (tiiberkiiloz tedavisi) altyorsamz,

o Simetidin, ranitidin, nizatidin (gastrit/iilser tedavisi) altyorsanz

¢ Yakin zamanda grip agis1 olduysamz ya da grip gegirmekteyseniz

e Allopurinol ve silfinpirazon (gut tedavisi) aliyorsaniz,

e A1z yoluyla dogum kontrolii i¢in kullanilan ilaglar aliyorsaniz,

e Disiilfiram (alkol bagimliliginin tedavisi) kullaniyorsaniz,

¢ Antasidler (mide rahatsizliklarinin tedavisi) aliyorsaniz,

e Diazepam, flurazepam, lorazepam, midazolam gibi sakinlestirici ve uyutucu ilaglar
kullanmiyorsaniz,

¢ Pentoksifilin (dolagim bozuklugunun tedavisi) kullaniyorsamz,

¢ Tiklopidin (kam sulandiran bir ilag) kullaniyorsaniz,

o Karbamazepin, fenitoin (epilepsi [ndbet] tedavisi) aliyorsamz,

» Barbitiiratlar, primidon (uyumaya yardimci ilag) aliyorsamiz,

» Tiyabendazol (parazit tedavisi) aliyorsaniz,

e Furosemid (idrar sSktiiriicii) ve verapamil (kalp ve tansiyon ilact) aliyorsaniz,

e Lityum, viloksazin, fluvoksamin (depresyon tedavisi) aliyorsaniz,

e Metotreksat (kanser tedavisi) altyorsaniz,

e izoprenalin (brons diiz kasinda gevseten bir ilag) aliyorsaniz,

* Morasizin, diltiazem, meksiletin, propafenon, propranolol ya da beta blokerler (yiiksek kan
basincinin ve bazi kalp problemlerinin tedavisi) aliyorsaniz,

o Aminoglutetimid (bir tir hormon tedavisi amaci ile kullanilan bir enzim inhibitorii)
aliyorsaniz,

e Ritonavir (AIDS hastaligina neden olan HIV enfeksiyonunun tedavisi) aliyorsaniz,

e Sar1 kantaron (St. John’s wort) olarak bilinen bitkisel ilact aliyorsaniz,
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o Karbimazol (tiroid tedavisi) aliyorsaniz,

» Flukonazol (mantar hastaliklarina kars: kullanilan bir ilag) aliyorsaniz,

o Kalsiyum kanal blokérii (kalp yetmezligi ve hipertansiyon tedavisinde kullamilan bir grup
ilag) ilaglarim kullaniyorsaniz,

o Zafirlukast (astim ve alerjik nezle tedavisinde kullanilan bir tiir ilag) aliyorsamiz,

e Interferonlar (herpes, kanser, losemi ya da hepatit gibi hastaliklarin tedavisinde
kullanilabilen ilaglar) aliyorsaniz,

o Halotan, ketamin (genel anestezide kullanilan bir ilag) ve pankiironyum alacaksaniz,

o Sigara kullaniyor veya sik/yogun olarak alkol tiiketiyorsaniz,

e Kardiyak glikozidler, adenozin ilaglarimi aliyorsamz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamiz veya son zamanlarda

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. CARENA® nasil kullamhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz kilonuza ve hastalifinizin derecesine gére dozunuzu belirleyecektir.
Eger iirliniin igerisinde parcacik fark ederseniz CARENA’y1 kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar i¢i (intravendz) yoldan inflizyonla kullanilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanuma:
Cocuklarda dozun viicut agirhifina ve yasa gore diizenlenmesi gereklidir. Doktorunuz gerekli

dozu belirleyecektir.

Yasghlarda kullamimi:
Yash hastalarda doz ayarlamasi yapilmalidir. Doktorunuz gerekli dozu belirleyecektir.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: yapilmalidir. Doktorunuz
gerekli dozu belirleyecektir.

Eger CARENA min etkisinin ¢ok gii¢li ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla CARENA kullandiysaniz

CARENA 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, derhal bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla CARENA kullandiysaniz acilen bir hastaneye
basvurunuz.

CARENA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz.
CARENA’y1 kullanmay: unutursaniz doktorunuzu arayiniz.

CARENA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
CARENA’y1 muhtemelen uzun bir siire kullanmamz gerekecektir. Kendinizi daha iyi
hissetseniz bile doktorunuzun herhangi bir talimati olmadikca tedaviyi durdurmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, CARENA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CARENA’y1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

~ doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz

e Deride kizariklik, kaginti, deriden hafif kabarik dékiintii, deri tizerinde olusan kizariklik
(eritem), kurdesen (lirtiker), eksfolyatif dermatit (deri soyulmasiyla seyreden bir gesit
cilt hastalig1).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
CARENA’ya kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz

e Havale

¢ Kalbiniz ile ilgili sorunlar, kalp atislarinin hizlanmasi veya dilizensizlesmesi, ¢arpinti,

¢ Diisiik tansiyon

o Asir1 izl soluk alip verme (hiperventilasyon)

e Merkezi sinir sisteminin agir1 uyarilmasi sonucu huzursuziuk, endise, sikinti, titreme,
zihin kanigiklig: (konfilizyon), havale (konviilsiyon), taskinlik nébeti (mani)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz

e Huzursuzluk, bas agrisi, bag donmesi

¢ Uykusuzluk, kaygi, endise (anksiyete), titreme,

o GOrme rahatsizhif

¢ Bulanti, kusma

e [stahsizlik, agin derecede susuzluk hissi

e Midede tahris, karin agrisi, ishal (diyare), reflii (mide igeriginin yemek borusuna geri
kagmasi), mide-barsak kanalinda kanama.

¢ Enjeksiyonun yapildig: yerde agr

Bunlar CARENAnin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsanmz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CARENA’nin saklanmasi

CARENA y1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

Isiktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra CARENA 'yi kullanmayiniz.

Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz CARENA’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma Ilag San. Ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe / Istanbul

Uretim Yeri:

Mefar flag San. A.S.

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20
Kurtkdy — Pendik / Istanbul

Bu kullanma talimat .... tarihinde onaylanmugtir.
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