KULLANMA TALIMATI

TIiVENOS 18/400 mcg inhalasyon icin toz iceren blister

Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: inhalasyon i¢in her bir doz 18 mcg tiotropium’a esdeger 21,7 mcg tiotropium
bromiir anhidrus ve 400 mcg siklesonid igerir.

o Yardimci maddeler: Laktoz igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TIVENOS nedir ve ne icin kullanilir?

TIVENOS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TIVENOS nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TIVENOS un saklanmasi
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Bashklar: yer almaktadar.
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1. TIVENOS nedir ve ne icin kullamilir?

TIVENOS 18/400 mcg, 60 dozluk inhalasyon igin toz igeren Alii/Alii blister ambalajlarda
inhalasyon cihazi igerisinde bulunur.

TIVENOS, inhalasyon cihazi ile kullamlmaktadir ve 18 mcg tiotropiuma esdeger 21,7 mcg
tiotropium bromiir anhidrus ve 400 mcg siklesonid igermektedir.

TIVENOS igerigindeki tiotropium antikolinerjik olarak adlandirilan uzun etkili bir bronkodilator
(brons genisletici) ajandir. Tiotropium, hava yolunuzun ag¢ilmasint saglayarak havanin
akcigerlerinize alinmasini ve disar1 verilmesini kolaylastirir.

TIVENOS igerigindeki siklesonid her giin kullanilmasi gereken, koruyucu bir ilagtir
(kortikosteroid). Etkisini sadece akcigerde, nefes yolu ile alindiktan sonra gostermektedir.
TIVENOS’un diizenli kullanimi hastaligmiz ile iliskili nefes darligi meydana geldiginde size
yardimct olacaktir. Ayrica hastaliginizin giinliik yasam {izerindeki etkilerini en aza indirmeye
yardimc1 olacaktir.

TIVENOS’ un diizenli kullanimi birkag giin siirebilen ani, kisa siireli semptom kétiilesmelerini
onlemede yardime1 olacaktir.

TIVENOS un etkisi 24 saat siirmektedir, bu nedenle giinde bir kez uygulamaniz yeterli olacaktir.
TIVENOS tikanmayla ilgili solunum yollar1 hastaliklarinda, amfizem (akcigerlerin, hava
peteklerinin ¢eperlerinin hasara ugramasi nedeniyle anormal olarak genislemesi) ve kronik bronsit
de (bronglarin i¢ yiizeyini Orten mukozanin kronik iltihabi) dahil, kronik obstriiktif (tikayici)
solunum yolu hastalig1 (KOAH) olan kisilerde, tikanmayla ilgili belirtilerin tedavisinde kullanilir.
KOAH nefes darhigina ve oksiiriige sebep olur. TIVENOS, KOAH hastalariin daha kolay nefes
almasina yardimc1 olur.

TIVENOS, nefes darlig1, soluk alamama veya hiriltili solunum gibi ani ataklarda rahatlatici tedavi
olarak kullamlmamalidir. TIVENOS ani ataklarin tedavisinde etki gdstermemektedir, bu gibi
durumlarda kullanilmak iizere doktorunuz tarafindan size regete edilen rahatlatici inhalerinizi

kullanmaniz gerekmektedir.

2. TIVENOS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TIiVENOS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Tiotropiuma, atropin veya tiirevlerine, drn. ipratropiuma ya da oksitropiuma, siklesonide

ve/veya lriinilin i¢indeki yardimei laktoza karsi alerjiniz varsa,
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e Akciger sisteminizi etkileyen fungal (mantar), viral, bakteriyel enfeksiyon veya akciger
tiiberkiilozu (TB) tedavisi goriiyorsaniz veya daha 6nceden gordiiyseniz,

e 18 yasin altindaysaniz

TIVENOS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Glokomunuz (bir tiir gbz hastali§1 [goz i¢i basincinin artmasi]), prostatiniz veya idrara
¢ikma zorlugunuz varsa,

e Bobrek bozuklugunuz varsa,

o Belirtileriniz kotiilesiyorsa (6ksiiriik, nefes darligi, giicliikle ve hiriltili solunum, gogiis
darligy),

e Belirtileriniz yiiziinden gece uyaniyorsaniz,

e Bobrek iistii bezi yetmezliginiz varsa,

e Prostat veya mesane sorunlari yiiziinden idrar yapmada giicliik ¢ekiyorsaniz,

e Bulanti, kusma, yiiksek ates veya ates gibi ciddi semptomlar goriiliirse,

e FErken asirt duyarlilik reaksiyonlari meydana gelirse (dokiintli, alerji sonucu yiiz ve
boyunda sisme, kasinti, hiriltili solunum, soluk alamama) hemen doktorunuza danisiniz.

e (Goziiniize inhalasyon tozu kagtiysa (Akut dar agili glokom [gdz tansiyonu] belirtileri olan
g0z kizarmasi ile birlikte gézde agr1 veya rahatsizlik hissi, bulanik gérme, haleler veya
renkli goriintiiler gdrme meydana gelebilir. G6z semptomlari ile birlikte bas agrisi, mide
bulantis1 veya kusma gozlenebilir) hemen doktorunuzla goriisiiniiz.

e Inhalasyondan hemen sonra gogiis daralmasi, dksiirme, hiriltili solunum, soluk alamama,
meydana gelebilir. Boyle bir durum ortaya ¢ikarsa hemen doktorunuza danisiniz.

e Uzun siireli agiz kuruluguna ve buna baglh dis cliriikliigiine neden olabileceginden agiz
temizliginize dikkat ediniz.

e TIVENOS 18/400 mikrogram inhalasyon igin toz igeren blisteri giinde bir defadan daha sik
kullanmayniz.

e (Cabuk ve kisa etkili (rahatlatic1) inhaleriniz sizi rahatlatmiyorsa, derhal doktorunuzla
baglantiya gecin.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.
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TIVENOS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TIVENOS’un gidalarla birlikte alinmasi halinde etkilesim konusunda bilgi yoktur.
Solunum yolu ve beslenme yolunun farkli olmasi nedeniyle etkinliginde bir azalma veya artma

beklenmemelidir

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan
onerilmedik¢ce TIVENOS u kullanmayiniz.

Hamileliginiz sirasinda kortikosteroid kullandiysaniz ¢cocugunuzun bobrek {iistii bezi fonksiyonlari
dikkatle takip edilecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz doktorunuza bilgilendiriniz. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina

veya TIVENOS tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanin
Meydana gelebilecek bas donmesi, bulanik gérme veya bas agris1 ara¢ ve makine kullanma
yetenegini etkileyebilir. Bas donmesi veya benzer istenmeyen etkiler goriildiiglinde ara¢ ve

makine kullanilmamalidir.

TIVENOS’un igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
TIVENOS’un igerisinde laktoz bulunmaktadir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan once doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsaniz TIVENOS’u kullanmadan once
doktorunuza bildiriniz:

e Antikolinerjik maddeler iceren diger ilaclar, Ornegin ipratropium veya oksitropium

(solunum yolu hastaliklarinda kullanilan ilaglar),

www.ilac101l.com 4


https://ilac101.com

e Ketokonazol, itrakonazol ya da ritonavir, nelfinavir igeren ilaclar (mantara ya da viral
enfeksiyonlara kars1 kullanilan ilaglar)
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TIVENOS nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Doktor tarafindan baska bir sekilde kullanilmasi 6nerilmedigi takdirde;

Eriskinler i¢in 6nerilen dozu, glinde bir kez bir inhalasyon dozunun inhale edilmesidir.

Inhalasyon her giin, giiniin ayn1 saatinde, inhalasyon cihaz1 kullanilarak yapilmalidir.

TIVENOS 24 saat boyunca etkili oldugu i¢in, TIVENOS u her giin ayni1 saatte almaniz 6énemlidir.
TIVENOS, sadece agizdan soluma cihazi ile solunarak aliir. Doktorunuz ya da eczacimz cihazin

kullanim1 hakkinda sizi bilgilendirmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

TIVENOS’u, ag1z yoluyla inhalasyon seklinde kullaniiz.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes aldiginizda ilag akcigerlerinize ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz
pargasi araciligiyla derin ve giiclii nefes almaniz 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanimi doktor veya bir baska saglik personeli tarafindan size
gosterilecektir.

[laciniz1 kullandiktan sonra agziniz1 su ile iyice calkalaymniz ve calkaladiktan sonra agzimzdaki
suyu tiikiiriiniiz. Bunu yapmak, agzinizda mantar enfeksiyonu (pamukcuk) gelismesi riskini
azaltir.

TIVENOS’u doktorunuzun talimatlarina gore, diizenli olarak kullanmaniz onemlidir. Eger ne
kadar siire TIVENOS kullanacagmiz hakkinda sorularmiz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

Kullanima iliskin detayli bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyon cihazinin dogru

kullanim1 i¢in agagida verilen kurallar1 dikkatle izleyiniz.
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Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar
KAPALI

Inhalasyon cihaz1 kutusundan ¢ikardiginizda kapali durumda olacaktir.

ACIK
Kullanilmamis bir inhalasyon cihaz1 i¢inde ayr1 ayr1 korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag

bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihazi i¢inde ka¢ doz ilag¢ kaldigini1 gosterir.

Her doz tam olarak Ol¢lilmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

Inhalasyon cihazi’nm iist kismindaki doz gostergesi ka¢ doz kaldigimi gosterir. inhalasyon
cihazi’m kullanmak kolaydir. Ilaci alacaginiz zaman yapacaklariniz asagidaki ii¢ basamakta

gosterilmistir.

1. Agma
2. Icine ¢ekme
3. Kapatma
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TIVENOS inhalasyon Cihaz1 Nasil Cahisir?

Dis kapak itilince agizlik i¢inde kiiclik bir delik acilir ve bir dozluk ila¢g inhale edilmek ig¢in

hazirdir. Inhalasyon cihazi kapatilinca dis kapak ilk pozisyonuna doner ve bir sonraki kullanim

i¢in hazir hale gelir. Dis kapak, kullanilmadig1 zamanlarda Inhalasyon cihazini korur.

l.Ag:ma-inhalasyon cihazinmi nasil kullanmahisiniz?

Inhalasyon cihazin1 agmak ve inhalasyon igin hazir hale getirmek igin dis kapag: itmeniz yeterli

olacaktir. Inhalasyon cihazinin agizlig size déniik olacak sekilde tutunuz. inhalasyon cihazi artik

kullanima hazirdir. D1s kapagin her agilisinda inhalasyon i¢in bir doz hazir hale gelir. Bu doz

gostergesinde goriiliir. Ilac1 ziyan etmemek icin dis kapak ile oynamayniz.

2.icine cekme

3.Kapatma

[lac1 iginize ¢gekmeden dnce bu béliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.

Inhalasyon cihazin1 agzinizdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatca yapabileceginiz kadar
disar1 veriniz.

Unutmayiniz-asla inhalasyon cihazinin igine nefes vermeyiniz.

Agizlig1 dudaklariniza yaslayiniz. Uzun ve derin nefes aliniz-nefesi burnunuzdan
degil, inhalasyon cihazinin i¢inden aliniz.

Inhalasyon cihazini agzinizdan uzaklastiriniz.

10 saniye veya rahatga tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

Yavasca nefes veriniz.

Inhalasyon cihazim kapatmak igin dis kapag: ilk pozisyonuna kaydirmaniz yeterlidir.

Inhalasyon cihazi yeniden kullanima hazir hale gelmistir.

Eger iki inhalasyon almaniz tavsiye edildiyse 1°den 3’e kadar olan basamaklar tekrar etmelisiniz.

UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazim kuru tutunuz.

Kullanilmadig1 zaman kapali tutunuz.

Inhalasyon cihazinin i¢ine asla nefes vermeyiniz.

Dis kapagi ilaci almaya hazir oldugunuzda aginiz.

Soylenen dozdan daha fazla almayimiz.
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Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

TIVENOS 18 yas alt1 gocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanima:

Yaslilarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Orta ile siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda TIVENOS kullanimi yakindan izlenmelidir.

Bobrek yetmezliginiz varsa TIVENOS u” doktorunuzun énerisi dahilinde kullaniniz.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

e Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlari takip ediniz.
e lacimizi zamaninda almay1 unutmayiniz.
e Doktorunuz TIVENOS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuz

ile konugmadan bagka bir ila¢ kullanmayiniz (regetesiz ilaglar da dahil olmak tizere).

Eger TIVENOS 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TIVENOS kullandiysamz:

Eger, giinde birden fazla TIVENOS kullandiysaniz, agiz kurulugu, kabizlik, idrara ¢ikma
zorluklari, kalp atiminin hizlanmast veya gérme bulamikligi gibi yan etkiler yasamaniz
muhtemeldir. Uzun siire kullanmamz gerekenden fazla TIVENOS kullandiysaniz, belli seviyede

adrenal baskilanmasi olabilir ve bobrek {istii bezi fonksiyonlarinizin kontrolii gerekebilir.

TIVENOS dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

TIVENOS’u kullanmay1 unutursaniz
Eger bir doz almayir unutursaniz ve takip eden dozun alim zamani yakin degilse hemen
unuttugunuz dozu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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TIVENOS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lact kullanmay1 doktorunuza danigmadan aniden kesmeyiniz. TIVENOS etkisini en iyi hergiin
diizenli alindiginda gosterir. Doktorunuzun 6nerisi diginda tedaviyi sonlandirmaniz, hastaliginizin

siddetlenmesine ve tedavinin aksamasina neden olabilir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TIVENOS’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin:

— Agiz kurulugu.

Yaygin olmayan:
— Agiz icinde iltihap,
— Atriyal fibrilasyon (kalpte bir gesit ritim bozuklugu),
— Bag agnisy,
— Bas donmesi,
— Bronkospazm (bronglarin daralmasi),
— Bulanik gérme,
— Bulanty,
— Dokiinti,
— Egzama (deride kirmizi renkli leke olugsmasi),
— Farenjit (yutak iltihab1),
— Gastroozofageal reflii hastaligi (mide asidinin yemek borusu i¢ine kagisi sonucu ortaya
cikan ve genellikle gogiiste yanma hissiyle karakterize hastalik),
— Idrar yaparken agri,

— Idrarin tamamini ¢ikaramama,
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— Kabuizlik,

— Kusma,

— Oral mantar enfeksiyonlar1 (agizda pamukguk),
—  Oksiiriik,

—  Ses kisiklig1 (disfoni),

— Tat bozukluklar1 (kotii tat),

Seyrek:
— Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (ani asir1 duyarlilik reaksiyonlari dahil),
— Bagirsaklarda tikaniklik,
— Burun kanamasi,
— Carpinti,
— Dil iltihab,
— Dis eti iltihaba,
— G0z tansiyonu (glokom),

— G0z i¢i basincinin artmast,

— Idrar yolu enfeksiyonu,

— Hazimsizlik,

— Karin agris,

— Kasiti,

— Larenjit (girtlak iltihabu),

— Orofaringeal kandidiyaz (ag1z ve yutakta mantar enfeksiyonu, pamukcuk),
— Siniizit (siniislerin iltihabi),

— Supraventrikiiler tasikardi (kalpte bir ¢esit ritim bozuklugu),
— Tasikardi (kalp atiminin hizlanmasz),

— Uykusuzluk,

—  Urtiker (kurdesen),

—  Yutma giicligi,

— Yiiksek tansiyon (hipertansiyon),

—  Yiiz, ag1z ve bogazda sigsme (anjiyonorotik 6dem),
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Bilinmiyor:
— Asir1 ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte olma durumu (psikomotor hiperaktivite),
— Davranis degisiklikleri,
— Depresyon,
— Deride enfeksiyon,
— Deride yaralar (deri iilseri),

— Deride kuruluk,

— Dis ciiriikleri,

— Eklemlerde sisme,

— Endise, kayg1 (anksiyete),

— Haleler veya renkli goriintiiler gérme,
— Saldirganlik,

— Sukayba,

— Uyku bozukluklari.

TIVENOS siklesonid igermektedir. Siklesonid viicudunuzda steroidlerin normal {iretimini
etkileyebilir. Bu durum genellikle uzun siire ve yiiksek dozda tedavi goren hastalarda gozlenir. Bu
etkiler:

-Kemiklerin incelmesi

-G06z lensinde muhtemel bulanmalara (katarakt) yol agarak netligi bozulan goriis

-Gozde normal olmayan yiiksek tansiyona bagli olarak gérme kayb1 (glokom)

-Aydede yiiz, viicudun iist kisminda kilo artisi, kol ve bacaklarda incelme (Cushingoid 6zellikler,

Cushing sendromu)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5. TIVENOS’un saklanmasi

TIVENOS 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TIVENOS u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, TIVENOS u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Neutec Inhaler Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Sakarya 1. Organize Sanayi Bolgesi
2. Yol No:3
Arifiye / Sakarya
Telefon numarasi: 0 850 201 23 23
Faks numarasi: 0212 482 24 78

e-mail: info@neutecinhaler.com

Uretim yeri : Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 10.12.2013 tarihinde onaylanmistir.
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