KULLANMA TALIMATI

TULAIR 1mg/5ml surup

Agz yolu ile alimir.
Etkin madde: Her 5 ml’de,1 mg tulobuterol hidrokloriir icermektedir.

Yardimci maddeler: Sorbitol %70 soliisyonu (E420), gliserin, ponceau 4R (E124), metil

paraben sodyum, propil paraben sodyum, hidroklorik asit ve ¢ilek aromas: igermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

* Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginiz soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

| veya diisiik doz km':'anm;zymiz. ' '

Bu Kullanma Talimatinda:

1.TULAIR nedir ve ne icin kullanilur?

2.TULAIR kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.TULAIR nasu kullamlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TULAIR saklanmas:

Basghklar yer almaktadir.
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1. TULAIR nedir ve ne i¢in kullanilir?

TULAIR, etkin madde olarak tulobuterol hidrokloriir icerir.

TULAIR, gilek aromali kirmizi renkli suruptur.

TULAIR 1mg/5mL Surup, 150 mL’lik cam sisede, dozaj pipeti ve kasik ile ambalajlanmustir.
Solunum yolu kaslari dig uyaranlara karg: kasilarak solunum yollarinin daralmasina ve
solunumun zorlasmasina neden olmaktadir. TULAIR surup solunum yollarindaki kasilmay:
ortadan kaldirmakta ve bu sekilde soluk alip-vermeyi kolaylastirmaktadir.

TULAIR bronsiyal astim, kronik tikayici akciger hastahigi (KOAH), ve akcigerlerdeki hava
yollarimin daralmasi (bronkospazm) ile birlikte salgi artist bulunan akciger hastaliklarinda
Okstiriigiin semptomatik tedavisinde kullanilir.

2. TULAIR’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

TULAIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Tulobuterol veya TULAIR igerigindeki herhangi bir maddeye kars: alerjiniz varsa,
e Yakin zamanda kalp krizi ge¢irdiyseniz,

e Kalp ritim bozuklugunun eslik ettigi ya da etmedigi ¢arpintimz varsa.

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza sdyleyiniz.

TULAIR’i, asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger;

e Kalp hastaligimiz varsa,

e Kalp glikozidleri kullamyorsaniz,

e Seker hastasiysaniz,

e Tansiyonunuz yiiksekse,

e Anevrizmanz (damarda bolgesel siskinlik, balonlagsma) varsa,

e Tiroid bezinin normalden fazla ¢alisiyorsa (hipertroidizm),

* Sempatomimetik ilaglara kargi (sinir sistemi {izerine etki ederek, solunum yolu
hastaliklar, diigiik kan basinci ve ok tedavisinde kullanilan ilaglar) asir hassasiyetiniz
varsa,

e Bdbrek iistii bezi tiimoriiniiz varsa,

TULAIR’i dikkatli kullanimz.
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Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

TULAIR’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas
TULAIR yemeklerden bagimsiz olarak alinabilir.

Hamilelik

llac1 kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

TULAIR’i gerekli olmadik¢a hamilelik dsneminde kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

damisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

TULAIR’i gerekli olmadikga emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

TULAIR, onerildigi sekilde kullanilsa bile kiginin arag ve makine kullanma yetenegini
olumsuz etkileyebilir. Motorlu tasit ve dikkat isteyen ara¢ kullananlar TULAIR almamalidr.
Bu durum ozellikle de tedavinin baslangicinda ve alkol veya sakinlestirici ilaglar, uyku
ilaglar1 da alindiginda gegerlidir.

TULAIR’in igeriginde bulunan baz: yardimel maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Metil-4-hidroksibenzoat ve propil-4-hidroksibenzoat, ileri dénemde de agsin duyarlilik

reaksiyonlarina neden olabilmektedir.
TULAIRin igerdigi ponceau 4R, asir1 duyarhilik reaksiyonlarina neden olabilmektedir.

TULAIR surup her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder, esasinda sodyum
icermedigi kabul edilebilir.

TULAIR surup sorbitol igerdiginden, eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan nce doktorunuzla temasa

geciniz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger;

e Propranolol gibi B-reseptdr blokdorler (yiiksek tansiyon ve kalp damar hastalig1 tedavisinde
kullanilan ilaglar),

e Bronglar gevsetici etkisi olan ilaglar (fenoterol, teofilin gibi),

e Seker hastalifinda kullanilan ilaglar,

e Kalp yetmezliginde kullanilan dijital glikozidler,
Kullaniyorsamz doktorunuza damginiz.
Anestezi uygulanmasi gereken bir durumunuz varsa, doktorunuza TULAIR kullandigimizi
mutlaka sdyleyiniz. Narkoz verilmeden en az 6 saat &ncesinde TULAIR kullamm
kesilmis olmalidir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TULAIR nasil kullamhir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi i¢in talimatlar:
TULAIR’i her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullanimiz. Eger emin degilseniz

doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
TULAIR, uzun'siireli tedavide kullamlmalidir, diizenli olarak kullahildiginda etki eder.

Doktor bagka bir sekilde tavsiye etmedigi takdirde:

-

3 Viicut 5 mL’lik pipet yardimiyla alinacak Giinliik

2 ok &
§ Aprhp mL cinsinden surup miktar e
(Sabah ve aksam 1’er kere)

1-6 yas 10-22 kg 1,25-2,5 mL 0,5-1 mg
6-10 yas 22-33 kg 2,5-5 mL 1-2 mg
10-14 yas 33-49 kg 5-7,5 mL 2-3 mg
14 yas lizeri ve 10 mL 4 mg
yetigkinler
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14 yas tistii ¢ocuklarda ve yetiskinlerde:

Hastaligin agir oldugu durumlarda, yan etkilerin de artacafi géz oniinde bulundurularak
ginlitk doz nadiren 30 ml’ye gikartilabilir (2 x 3 pipet = 6 mg Tulobuterol hidrokloriir).

Uygulama yolu ve metodu:

TULAIR sadece agizdan kullamim igindir.

TULAIR 1mg/5ml Surup’un kutusunda hacmi 5 ml olan bir pipet (bkz., sekil) bulunmaktadir;
5 ml surup 1 mg Tulobuterol hidrokloriire igermektedir.

Doz ayarlamas: pipet {izerindeki dozaj ¢izgilerine gére ayarlanip, tavsiye edilen miktar alinir.

Kagik yardimiyla igilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

14 yagina kadar olan gocuklar:

Doz, ¢ocufun viicut agirhgma gore ayarlanmalidir. 40-80 pg/kg viicut agirlifn icin 2’ye
boliinerek, iki ayr1 doz halinde verilmelidir. Ayrintih bilgi i¢in yukarda verilen tabloya
bakiniz.

Yashlarda kullanima:

Ozel kullamm yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi veya karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor kontroliinde
dikkatle kullanilmalidir.

Eger TULAIR'in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla TULAIR kullandiysaniz:

Asin dozda alim sonucunda titreme, huzursuzluk, diisiik kan basinci (hipotansiyon) ve kalbin
hizli atmas: (tasikardi) belirtileri ortaya ¢ikabilir.

TULAIR 'den kullanmamiz gerekenden fazlasin kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile

konugunuz.

TULAIR’i kullanmay: unutursaniz:

flacimz1 almay: unutursaniz, unuttufunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her
zamanki saatte alimz.

Eger, sonraki doz saatine yaklastiysamz, o zaman unuttugunuz dozu atlayimniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almayniz.

TULAIR ile tedavi sonlandirildifindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayimz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, TULAIR’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

,Asagidakilerden biri olursa, TULAIR’i kullanmay1 durdurunuz, ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Siddetli alerjik reaksiyonlar (el-ayak, yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sislik, yutma ve
nefes almada zorluk, ciltte siddetli kasint: (sisliklerle birlikte) baygilk gibi ).

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

 Kalp atim ritminde degigiklikler, ¢carpint:

» Tansiyonda diisme veya yiikselme

» Hipopotasemi (kan potasyum seviyelerinin ¢ok diisiik olmasi)

» Kan sekerinin yiikselmesi

« Insiilin seviyelerinde yiikselme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bu ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
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Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bulanti, mide sikayetleri

Titreme

Kas agrilan, kas kramplar

Sinirlilik, aktivite artisi

Uyku bozukluklar

Sanr gérme (6zellikle 12 yasina kadar olan ¢ocuklarda)
Bag agrisi, bag donmesi

Bunlar TULAIRin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamiz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. TULAIR’in saklanmasi
TULAIR i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisgemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimniz. :
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TULAIR i kullanmaynz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, TULAIR’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec [lag San. Tic. A.S.

Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / [STANBUL

Telefon: 0 850 201 23 23

Faks: 0212 482 24 78

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Biofarma [lag San. ve Tic. A.S.

Samandira / ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 25.11.2011 tarihinde onaylanmustir.
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