KULLANMA TALIMATI

DIFILIN 300 mg/3 ml i.M. ampul

Kas icine uygulama icindir.

« Etkin madde: Her bir 3 mI’lik ampulde 300 mg Dihidroksipropilteofilin igermektedir.
» Yardimct maddeler: Metil paraben, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

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

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DIFILIN nedir ve ne icin kullanilur?

2. DIFILIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DIFILIN nasu kullanilir?
4.
5.

Olast yan etkiler nelerdir?
DIFILIN’in saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.

1. DIFILIN nedir ve ne icin kullamhr?

e DIFILIN etkin madde olarak her bir 3 ml’lik ampulde 300 mg dihidroksipropilteofilin
icermektedir. Bu etkin madde, obstriiktif (tikayici) solunum yolu hastaliklarinda kullanilan
diger ilaclar (ksantinler) olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

e DIFILIN, berrak, renksiz, kokusuz ¢ozeltidir. 6 adet ampul ve bir adet hasta kullanma talimat:
ile birlikte karton kutuda kullanima sunulmaktadir.

e DIFILIN, akcigerlerin hava yollarin1 genisleterek ve soluk alip vermeyi kolaylastirarak,
astimin (brongiyal) dnlenmesinde ve tedavisinde, uzun siireli bronsit ve amfizem (doku veya

organlarda asir1 hava birikmesi) tedavisinde kullanilir.




2. DIFILIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DIFILIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Miyokard infarktiisiiniin (kalbi besleyen damarlada kan akiminin kesilmesi sonucu
gergeklesen kalp krizi) agir sathasinda

e Mide rahatsizliginiz varsa (peptik tlser).

e Teofiline, diger ksantinlere ya da DIFILIN’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden

birine (yardimct maddeler listesine bakiniz) kars1 alerjiniz varsa,

DIFILIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Kalp hastaliginiz varsa,

e  Viicudunuzda tiroid hormonunun gereginden az iiretiliyorsa (hipotiroidizm)

e Yiiksek tansiyonunuz varsa (hipertansiyon),

e Kalp yetmezliginiz varsa,

e Miyokard infarktiisii (kalbi besleyen damarlada kan akiminin kesilmesi sonucu gergeklesen
kalp krizi) ge¢irmisseniz,

e (Ciddi astim ndbetleri gegiyorsaniz

e KOAH- Kronik Obstriiktif Akciger Hastaliginiz (Siiregen Tikanan Akciger Hastalig1) varsa
e Karaciger enzim problemleriniz varsa,

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

danisiniz.

DIFILIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DIFILIN’in yiyecek ve igecek ile etkilesimi bulunmamaktadur.

Hamilelik

e [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Yapilan ¢alismalarda DIFILIN’in etkin maddesi ile hamilelikte kullanimi1 konusunda herhangi
bir veriye rastlanmamustir.

e Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz
DIFILIN kullanmadan dnce doktorunuzla konusunuz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme

e [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e Dihidroksipropilteofilin anne siitiine ge¢mektedir. Bu nedenle DIFILIN emzirme siiresince

kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

DIFILIN’in ara¢ ve makine kullanimini etkiledigine dair bilgi bulunmamaktadir.

DIFILIN’in iceriginde bulunan bazi yardimecr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

DIFILIN’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asirt bir duyarliliginiz yoksa bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi iiriin metil paraben icerir. Metil paraben, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis)

ve olaganiistli olan bronkospazma sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

DIFILIN alirken ozellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza

sOyleyiniz.

e Ksantin iceren diger ilaglar (teofilin gibi) ve solunum yolu genisletici etkiye sahip
isoprenalin.

e Diger sempatomimetik bronkodilatorlerle (6rnegin efedrin)

e Asiklovir (antiviral ilag), alkol, alopurinol (gut tedavisinde kullanilan bir ilag), kalsiyum
kanal blokerleri, simetidin (mide-bagirsak sisteminde olusan yaralarin iyilesmesinde
kullanilan ilag), kortikosteroidler (bobrek {istii bezlerinden salgilanan bir hormon olan
kortizole benzer steroid yapida ilaglar), disulfiram (alkolizmde kullanilan ilag), Ostrojen
iceren bir hormonal dogum kontrol ilaglari, fluvoksamin (antidepresant), grip asist viriisi,
interferon (bir ¢esit antiviral ajan), makrolid antibiyotikleri (makrolid ad1 verilen gruba dahil
antibiyotikler), metotraksat (kanser tedavisinde kullanilan ilag), meksiletin (antiaritmik ilag),
non-selektif beta blokerler (kardiyovaskiiler sistem iizerinde etkili), pentoksifilin (damar
genisletici olarak kullanilan bir ilag), propafenon (aritmilerin tedavisinde kullanilan bir ilag),
kinolon antibiyotikleri (kinolon adi verilen gruba dahil antibiyotikler), takrin (Alzheimer
hastaliginda kullanilan bir ilag), tiabendazol (mantarlar i¢in kullanilan bir ilag), tiroid
hormonlarn (tiroid bezinden salgilanan hormona benzer yapida ilaglar), tiklopidin (kanin
pihtilagsmasini azaltan bir tiir ilag), ziloton (enfeksiyonlara karsi kullanilan bir ilag) etkin
maddeleri kullanildiginda teofilin seviyesi artabilir.

e Aminoglutetimid (bir tiir kanser ilaci), barbitiiratlar (epilepsi tedavisinde kullanilan bir ilag),

hidantoinler (aritmi tedavisinde kullanilan bir ilag tiirii), izoproterenol (astimda kullanilan



bir tiir ilag), ketokonazol (mantarlar i¢in kullanilan bir ilag), morisizin (aritmi tedavisinde
kullanilan bir ilag tiirii), rifampin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag), sigara igmek,
Sar1 kantaron bitkisi (St. John's wort), sulfinpirazon (gut tedavisinde kullanilan bir ilag),
sempatomimetikler (brons kaslarin1 gevseterek nefes almayi kolaylastiran ilag tiirii)
kullanildiginda teofilin seviyesi azalabilir.

e Teofilin, benzodiazepinler (anksiyete tedavisinde kullanilan sinir sistemi ilaglar) ve
propofoliin (anestezide kullanilan sinir sistemi ilaglari) sakinlestirici etkisine karsit etki
gosterebilir.

e Teofilin, beta- agonistler (beta reseptorleri ile birleserek etki gosteren ilaglar) ile
kullanildiginda kalp ve damar sistemi i¢in istenmeyen etkiler daha fazla olabilir. Ancak,
beraber kullanildiklarinda yararl etkileri de artabilir.

e [Karbamazepin (sara hastaliginin tedavisinde kullanilan ilag), izoniazid (tiiberkiiloz
tedavisinde kullanilan bir ilag) ve kivrim diiiretikleri (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan
bir ilag tiirii) teofilin seviyesini diisiirebilir ya da yiikseltebilir.

e Efedrin (astimda kullanilan bir tiir ilag) ve tetrasiklinler (bir antibiyotik grubu) teofilin
toksisite riskini arttirabilir.

e Eritromisin (makrolid grubu bir antibiyotik) ve teofilin kullanimi teofilin seviyesini ve
toksisite riskini arttirirken eritromisin seviyesini diisiiriir.

e Halotan (genel anestezide kullanilan ilag) ve teofilinin birlikte uygulanmasi aritmilere neden
olabilir.

e Ketamin (genel anestezi yapan ilag) ile teofilinin birlikte uygulanmasi ndbetlere neden
olabilir.

e Teofilin, lityum (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag) seviyelerini
azaltabilir.

o Kas gevsetici ilaglar teofilin ile birlikte kullanildiginda etkisi artabilir.

e DIFILIN’in probenisid (gut hastaligina karst kullanilan bir ilag) ile beraber kullanilmasi

kanda bulunma stiresini arttirdig1 gortilmustiir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. DIFILIN nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl: olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
DIFILIN giinde 1-2 ampul olarak adaleye enjekte edilir.

* Uygulama yolu ve metodu:

DIFILIN 300 mg/3 ml I.M. ampul kas i¢ine uygulanmalidir.

* Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanmmi: Cocuklarda asir1 doz kullanilmasi toksik (zehir etkisi) etkilere yol
acabilir. Pediatrik kullanimda emniyet ve etkinligi belirlenemediginden bebeklerde kullanilmasi
tavsiye edilmez.

Yashlarda Kkullammmi: Yash hastalarda bobrek fonksiyonunun azalmasi g6z Onilinde
bulundurularak doz ayarlamasi yapilmalidir.

+ Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

DIFILIN, bébrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamali veya doz ayarlamasi yapilmalidir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyonu bozuk olan hastalarda doz ayarlanirken dikkatli olunmalidir.

Eger DIFILIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIFILIN kullandiysaniz:

Kullanmamz gerekenden daha fazla DIFILIN kullandiysaniz sizde, huzursuzluk, kalp atiminda
diizensizlik goriilebilir ve ndbet gecirebilirsiniz.

Huzursuzluk, anoreksi (istahsizlik), bulanti, kusma, ishal, agir1 hassasiyet gozlenebilir.

Asirt dozda alindiginda ¢ocuklarda ajitasyon (uyaranlara karsi asirt duyarli olma durumu, tepki
gOsterme yetenegi), bas agrisi, havale; eriskinlerde ise sinirlilik, uykusuzluk, bulanti, kusma,
kalp atiminda artis, kalp ek atimi (ekstrasistol), goriilebilir.

Boyle durumlarda ilag hemen kesilmelidir.

DIFILIN den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DIFILIN’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

DIFILIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan DIFILIN kullanmay1 sonlandirmayiniz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DIFILIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde 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 tahmin edilemiyor.

Asagida verilen yan etkilerin sikliklar1 eldeki verilerden hareketle tahmin edilememektedir.

Bilinmiyor:

Huzursuzluk, uykusuzluk

Stimulasyon, bas agrisi, irritabilite (uyaranlara karst asirt duyarli olma durumu, tepki
gosterme yetenegi), refleks hipereksitabilitesi (reflekslerin asir1 uyarilma), kas segirmeleri,
havale

Palpitasyon (carpinti), tasikardi (kalp atiminin hizlanmasi), ekstrasistol (kalp ek atimi),
flashing (al basmasi), ve ventrikiiler aritmi (bir tiir kalp atim diizensizligi)

Hipotansiyon (diisiik tansiyon), dolasim bozuklugu

Takipne (¢ok hizli solunum), solunum durmasi.

Bulanti, kusma, epigastrik agri, ishal ve hematemez (kan kusma)

Albiiminiiri (idrarda albiimin bulunmasi), idrar atiliminin artmasi, hematiiri (idrarda kan
tespit edilmesi), diiirez (fazla hacimde idrar atilimzi)

Ates, dehidratasyon (su kayb1)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan ya da almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0800

3140008 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DIFILIN’in Saklanmasi

DIFILIN’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
15-30°C arasinda kuru yerde saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIFILIN'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DIFILIN'i kullanmayiniz.
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Bu kullanma talimat... .... tarihinde onaylanmistir.



