KULLANMA TALIMATI

DUESONIT 18/200 mcg inhalasyon i¢in toz igeren kapsiil

Yutulmaz. Agizdan solunarak kullanihr.

e Etkin madde: Inhalasyon i¢in toz igeren her bir kapsiil 18 mcg tiotropium’a esdeger 21,7 mcg
tiotropium bromiir anhidrus ve 200 mcg siklesonid igerir.

o Yardimc: maddeler: Laktoz igerir.

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

¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

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

* Eger ilave sorularinz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

*Bu ilacin kullammi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu raiimarrai yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda Yiiksek veya
diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DUESONIT nedir ve ne icin kullanilir?

DUESONIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DUESONIT nasul kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

DUESONIT’in saklanmast
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Baghklar yer almaktadir.




1.  DUESONIT nedir ve ne i¢in kullanihr?
DUESONIT 18/200 meg, 60 veya 120 inhaler kapsiil igeren PVC/PVDC/ALii blister ambalajlarda
bulunur ve 1 adet inhalasyon cihaz igerir.
DUESONIT 18 mcg tiotropium’a esdeger 21,7 mcg tiotropium bromiir anhidrus ve 200 meg
siklesonid igermektedir.
Tiotropium uzun etkili bir bronkodilatordiir. Tiotropium, hava yolunuzun agilmasim saglayarak
havanin akcigerlerinize alinmasim ve disar1 verilmesini kolaylagtirir.
Siklesonid her giin kullamlmasi gereken, koruyucu bir ilagtir (kortikosteroid). Etkisini sadece
akcigerde, nefes yolu ile alindiktan sonra géstermektedir.
DUESONIT’in diizenli kullammi hastaliginiz ile iligkili nefes darhigi meydana geldiginde size
yardimer olacaktir. Ayrica hastahigimizin giinliik yasam iizerindeki etkilerini en aza indirmeye
yardimc olacaktir.
DUESONIT’in diizenli kullamimi birkag giin siirebilen ani, kisa siireli semptom kétiilesmelerini
onlemede yardimei olacaktir.
DUESONIT in etkisi 24 saat siirmektedir, bu nedenle giinde bir kez uygulamaniz yeterli olacaktir.
DUESONIT tikanmayla ilgili solunum yollari hastaliklarinda, amfizem (akcigerlerin, hava
peteklerinin ¢eperlerinin hasara ugramasi nedeniyle anormal olarak genislemesi) ve kronik brongit
de (bronslarin i¢ yiizeyini drten mukozanin kronik iltihabi) dahil, kronik solunum yolu hastalig
(KOAH) olan kisilerdc, geri doéniigiimlii t;kanmayla ilgili (obstrﬁki;if) belirtilerin tedavisinde
kullanilir. KOAH nefes darligma ve dksiiriige sebep olur. DUESONIT, KOAH hastalarinin daha
kolay nefes almasina yardimei olur.
DUESONIT, hastaliginizin uzun siireli idame tedavisinde kullanilmak icindir.
DUESONIT, nefes darligi, soluk alamama veya hiriltih solunum gibi ani ataklarda rahatlatic
tedavi olarak kullanilmamalidir. DUESONIT ani ataklarin tedavisinde etki géstermemektedir, bu
gibi durumlarda kullamlmak iizere doktorunuz tarafindan size regete edilen rahatlatic inhalerinizi
kullanmaniz gerekmektedir.
2. DUESONIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DUESONIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

* Tiotropiuma, atropin veya tiirevlerine, 6rn. ipratropiuma ya da oksitropiuma, siklesonide

ve/veya liriinin i¢indeki yardimer madde laktoza karg alerjiniz varsa,
* Akciger sisteminizi etkileyen fungal (mantar), viral, bakteriyel enfeksiyon veya akciger
tiiberkiilozu (TB) tedavisi gériiyorsamz veya daha dnceden gordiiyseniz.
e 18 yasin altindaysamz




DUESONIT’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Eger glokomunuz (bir tiir g6z hastaligi [g6z i¢i basincinin artmasi]), prostatiniz veya idrara
¢ikma zorlugunuz varsa,

Bobrek bozuklugunuz varsa,

Belirtileriniz kétiilesiyorsa (Gksiirikk, nefes darhig, giigliikle ve hinltili solunum, gogiis
darlif),

Belirtileriniz yiiziinden gece uyamyorsaniz,

Alerjik rinit (burun i¢i iltihaplanma) ya da egzema (kagintih ve kirmiz cilt) gibi alerjik
etkiler gbzlemleniyorsa,

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

Bobrek {istii bezi yetmezliginiz varsa,

DUESONIT’i soluk alamama ve hirltili solunumun ani ataklarinin tedavisi igin
kullanmayiniz

Eger erken asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 meydana gelirse (dokiintii, alerji sonucu yiiz ve
boyunda sisme, kaginti, hiriltili solunum, soluk alamama) hemen doktorunuza daniginiz.
Inhalasyondan hemen sonra gogiis daralmasi, Sksiirme, hiriltih solunum, soluk alamama
meydana gelebilir. Byle bir durum ortaya gikarsa hemen doktorunuza damiginiz.

Eger gbziinlize inhalasyon tozu kagtiysa (Akut dar agili glokom belirtileri olan g0z
kizarmas ile birlikte gbzde agn veya rahatsizlik hissi, bulamik gérme, haleler veya renkli
goriintiiler gdrme meydana gelebilir. G6z semptomlari ile birlikte bag agrisi, mide bulantisi
veya kusma gozlenebilir) hemen doktorunuzla gériisiiniiz.

Uzun siireli agiz kurulugu dis ¢iirtikliigiine neden olabileceginden agiz temizliginize dikkat
ediniz.

DUESONIT 18/200 mikrogram inhalasyon i¢in toz igeren kapsiilii glinde bir kezden daha
sik kullanmayiniz.

Eger tabletten DUESONIT’e gegmisseniz, kortikosteroidlerle iliskili olarak bobrek iistii
bezi yetmezligi riski bir siire devam edebilir. Bobrek {istii bezi yetmezligine ait bulgular
(6rn. bag donmesi, halsizlik, bulant, istah kaybi, huysuzluk, sa¢ dokiilmesi, giigstizliik, bag
agrisi, hafiza problemleri, alerji, yeme istegi ve kan sekeri hastaliklar1) bir siire goriilebilir.
Cabuk ve kisa etkili (rahatlatic1) inhaleriniz sizi rahatlatmiyorsa, derhal doktorunuzla
baglantiya gegin.




Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

DUESONIT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
DUESONIT’in gidalarla birlikte alinmas: halinde etkilesim konusunda bilgi yoktur.
Solunum yolu ve beslenme yolunun farkli olmas: nedeniyle etkinliginde bir azalma veya artma

beklenmemelidir.

Hamilelik

Ilac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsamz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan
onerilmedikge DUESONIT’i kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Eger emziriyorsamz doktorunuza bilgilendiriniz. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina
veya DUESONIT tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim ’ % |

Meydana gelebilecek bag donmesi, bulamk gérme veya bas agrisi ara¢ ve makine kullanma
yetenegini etkileyebilir.

DUESONIT’in igeriginde bulunan baz: yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DUESONIT’in igerisinde laktoz bulunmaktadir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kargi intoleransimz oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsaniz DUESONIT’i kullanmadan &nce
doktorunuza bildiriniz:
* Antikolinerjik maddeler igeren diger ilaglar, rnegin ipratropium veya oksitropium
(solunum yolu hastaliklarinda kullamilan ilaglar),
* Ketokonazol, itrakonazol, ritonavir ya da nelfinavir igeren ilaglar (Mantar tedavisinde ya
da HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullamilan ilaglar)
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.  DUESONIT nasil kullamhr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktor tarafindan bagka bir gekilde kullanilmasi 6nerilmedigi takdirde;

Erigkinler i¢in &nerilen dozu, giinde bir kez bir kapsiil igeriginin inhale edilmesidir.

DUESONIT’i her giin aym saatte almamz Snemlidir.

DUESONIT yutularak kullanilmaz, sadece agizdan soluma cihazi ile solunarak alinir. Doktorunuz
ya da eczacimz cihazin kullanimi hakkinda sizi bilgilendirmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

DUESONIT, agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullamilr. Inhalasyondan sonra agiz su ile
durulanmahdir.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlere ulagir. Bu nedenle, cihazin agiz
pargasi aracilifiyla derin ve giiglii nefes alinmasi1 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanimi doktor veya eczac tarafindan hastaya gisterilmelidir.

Inhalasyon cihazi kullanma talimat: i¢in bakimz ekli talimat.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanima:

DUESONIT’in 18 yas alt1 gocuklarda kullanimi 8nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Yagh hastalarda doz ayarlamasi yapmak gerekmez.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

DUESONIT’in igerigindeki tiotropium bobrek yetmezligi olan hastalarda onerilen dozlarda
kullamlabilir. Bununla birlikte esas olarak bobrekler yoluyla atilan biitiin ilaglarda oldugu gibi,
orta ile giddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda DUESONIT kullamimi yakindan izlenmelidir.
Bobrek yetmezligi olan hastalarda DUESONIT’in igerigindeki siklesonid igin doz ayarlamas
gerekli degildir.

Bébrek yetmezliginiz varsa DUESONIT’i doktorunuzun énerisi dahilinde kullaniniz.




Karaciger yetmezligi:
DUESONIT karaciger yetmezligi olan hastalarda &nerilen dozlarda kullanilabilir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[lacimzi zamaninda almay1 unutmayiniz.
Doktorunuz DUESONIT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Doktorunuz ile konusmadan baska bir ilag kullanmayiniz (regetesiz ilaglar da dahil olmak iizere).

Eger DUESONIT'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DUESONIT kullandiysaniz

Eger, giinde birden fazla DUESONIT kapsiil kullandiysaniz, ag1z kurulugu, kabizlik, idrara ¢ikma
zorluklari, kalp atimmmn hizlanmasi veya goérme bulamkligi gibi yan etkiler yasamaniz
muhtemeldir. Uzun stire kullanmanmz gerekenden fazla DUESONIT kullandiysaniz, belli seviyede
adrenal baskilanmasi olabilir ve bbrek tistii bezi fonksiyonlarimzin kontrolii gerekebilir.

DUESONIT ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DUESONIT’i kullanmay: unutursaniz
Eger bir doz almay: unutursaniz, unuttugunuz dozu hemen alimz. Fakat unuttugunuz dozu

dengelemek igin 2 dozu aym zamanda veya aym giin igerisinde almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

DUESONIT ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler

Ilac1 kullanmay1 doktorunuza damgmadan aniden kesmeyiniz.

DUESONIT ile tedavinizi sonlandirnrsamz, hastalik semptomlarimz veya belirtileriniz
kotiilesebilir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Ttim ilaglar gibi DUESONIT’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler

olabilir.




Asagidakilerden biri olursa, DUESONIT’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
* Asin duyarhlik reaksiyonlan (dokiintii, kaginti, kurdesen, alerji sonucu dil, dudak, yliz ve
bogazda sisme [anjiyondrotik 6dem])

* Bronkospazm (bronslarin daralmasi, bronglarin spazmi)

Bunlann hepsi gok ciddi bir yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz:
e (6z i¢i basincinin artmasi
. e (0z tansiyonu
* Kalpte ritim bozukluklar: (Atriyal fibrilasyon, supraventrikiiler tagikardi)
e Kalp atiminin hizlanmasi
e Carpint,
e Burun kanamas,
* Barsak tikamklig: (paralitik ileus dahil)
e Deri iilseri,
® Yiiksek kan basinci

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

. Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:
e Viicutta s1ivi kayb:
e Bas donmesi,
* Basagnsi,
e Tat bozukluklari, hog olmayan tad
e Uykusuzluk,
e Gorme bulanikligi,
e Yutak iltihabs,
e Konusmanin bozulmasi,
e Okstiriik,
e QGairtlak iltihabs,




e Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihabs,

e A1z ve bogaz kurulugu,

o Kabizlik,

e Az icinde ve bogazda iltihap,

o Gastroozofageal reflii hastalign (mide asidinin yemek borusu igine kagis1 sonucu ortaya
c¢ikan ve genellikle gogiiste yanma hissiyle karakterize hastalik)

e Bulanti,

e Dis eti iltihabs,

e Dililtihabi,

e Orofaringeal kandidiyaz (bir ¢esit mantar enfeksiyonu)

e Yutamama, yutma giigliigii,

e Dis ciiriikleri,

e Kurdesen,

e Kaginti,

e Deri reaksiyonlari,

e Derinin kurumasi,

e Eklem sisligi,

e Agnh idrar yapma,

o [drar yapamama,

e [drar yolu enfeksiyonu,

e Karn agnisi,

e Hazimsizlik,

e Ses kisiklifi/boguklugu, inhalasyon sonrasi dksiiriik ve hiriltinin artmasi,

e Apizda ve bogazda yanma,

e Apizda ve bogazda tahris,

e Kusma,

e Apiz iginde aft (agiz mantar enfeksiyonlar),

e Deride kaginma ve kizariklifa neden olan dokiintii ve/veya ekzema

Siklesonid viicudunuzda steroidlerin normal iiretimini etkileyebilir. Bu durum genellikle uzun siire
ve yiiksek dozda tedavi goren hastalarda gozlenir. Bu etkiler:
-Cocuklarin ve ergenlik ¢agindakilerin biiyiimesinde yavasglama

-Kemiklerin incelmesi



-Gz lensinde muhtemel bulanmalara (katarakt) yol agarak netligi bozulan goriis
-Gozde normal olmayan yiiksek tansiyona bagli olarak gérme kaybi (glokom)

-Aydede yiiz, viicudun {ist kisminda kilo artisi, kol ve bacaklarda incelme (Cushingoid 6zellikler,
Cushing sendromu)

Steroid tabletler, DUESONIT gibi bir inhalerden daha fazla yan etkiye neden olabilir. Eger '
DUESONIT kullanimi sirasinda veya daha 6nce steroid tablet aldiysaniz, tabletlere bagh yan etki

olugma riski bir siire daha devam edebilir.

Doktorunuzun gdzetiminde diizenli saglik kontrolii yaptirmaniz, sizin igin dogru olan DUESONIT

dozunu aldigimizdan emin olmamzi saglar. Diizenli kontroller aym zamanda olugabilecek yan

etkilerin kisa zamanda fark edilmesini saglar ve kotiilesme ihtimalini engeller.

Bunlar DUESONIT’in hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. DUESONIT’in saklanmasi
DUESONIT’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUESONIT'i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, DUESONIT’i kullanmayimz.

Ruhsat sahibi :

Uretim Yeri :

Neutec Ilag San. Tic. A.S.

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

Tel :0850201 23 23

Faks :02124822478

E-mail : bilgi@neutec.com.tr

Neutec Ilag San. Tic. A.S.

1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimat: 26.04.2012 tarihinde onaylanmustir.



inhalasyon cihazi kullanim talimatlar:

4, Blister ambalajindan bir DUESONIT inhalasyon igin toz igeren kapsiilii gikariniz (kullamimdan
hemen 6nce ¢ikarimz) ve sekilde gosterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz. Kapsiiliin
hazneye hangi yonde yerlestirildigi dnemli degildir.
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6. ve 7. Inhalasyon cihazini agizlik pargas: yukanda olacak sekilde tutunuz ve kapag bastirarak
kapatiniz.
Boylece kapsiilde delikler agilacak ve nefes aldiginizda ilacin saliverilmesini saglayacaktr.

8. Nefesinizi tam olarak veriniz.
Onemli: Higbir zaman agizlik pargasina dogru nefes vermeyiniz.
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9. Inhalasyon cihazinin agzim agip, cihazi agzimza kadar kaldinmz ve dudaklarmiz agizhik
pargasimn gevresinde sikica kapayimiz. Basimzi dik bir sekilde tutarak, yavas ve derin bir nefes
alimz; nefes alma hizimizi, kapsiiliin titrestigini algilayacak sekilde ayarlaymmz. Akcigerleriniz
doluncaya kadar nefes alimz; nefesinizi sizi zorlamayacak bir siireyle tutunuz ve bu esnada
inhalasyon cihazini agzinizdan ¢ikariniz. $imdi normal nefes alip vermeye baslayabilirsiniz.

Basamak 8 ve 9’u bir kez daha tekrarlaymiz, bu kapsiiliin tamamen bosalmasim saglayacaktir.

10. Agizlik pargasim yeniden agimz. Cihazi gevirerek kullamiimig kapsiilii ¢ikariniz ve atimz.
Sonrasinda agzimzi su ile galkalayimz. Agizhik pargasin ve toz baghgim kapatiniz ve inhalasyon

cihazimzi yerine kaldiriniz.

Inhalasyon cihazinin temizleme islemi ; ;

Inhalasyon cihazim ayda bir kez yikayiniz. Kapag: ve agizign agimz. Cihaz sicak su ile yikayarak
igerisindeki tozlardan arindinmz. Cihaz igerisindeki suyu bosaltarak kagit bez iizerine kapak,
agizhik ve govde kisimlan agik kalacak sekilde kurumaya birakiniz. 24 saat kurumaya birakilan
cihaz kullanilmaya hazirdir. Eger ihtiyag varsa agizhk kisminin dis yiizeyi 1slak olmayan nemli bir
bezle silinebilir.
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