KULLANMA TALIMATI

AIRFIBRO 300 mg/5 mL nebiilizasyon cézeltisi
Nebiilizasyon cihazi aracih@iyla agizdan solunarak uygulanir.

Steril
e Etkin madde: Her 5 mL flakon, etkin madde olarak 300 mg tobramisin igerir.

e Yardimc: madde(ler): Sodyum klortir, enjeksiyonluk su, siilfiirik asit (pH ayarlayicisi),
sodyum hidroksit (pH ayarlayicist).

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

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

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

e Eger ilave sorularmniz olursa, liiffen doktorunuza veya eczaciniza danusiniz.

® Bu ilag Kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AIRFIBRO nedir ve ne i¢in kullanir?

2. AIRFIBROyu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AIRFIBRO nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AIRFIBRO’nun saklanmasi

Baghklar1 yer almaktadar.

1. AIRFiBRO nedir ve ne i¢in kullanlhir?

AIRFIBRO, bir antibiyotik olan tobramisin maddesini iceren bir ilagtir. Bu antibiyotik
aminoglikozitler sinifindandir. AIRFIBRO, uygun bir kompresére baglandiginda ilacin solunum
yolu ile alinmasina imkan veren spesifik bir cihaz (nebulizér) yardimiyla kullanilan bir ¢dzeltidir;
¢ozelti kullanima hazir flakonlar igerisinde bulunmaktadir.

AIRFIBRO, alt1 yas ve iistiindeki kistik fibroz hastalarinda Pseudomonas aeruginosa adli
bakteriye bagli akciger enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir. Pseudomonas aeruginosa, kistik
fibroz hastalarinin neredeyse tiimiinii yasamlarinin bir doneminde enfekte eden, ¢ok sik
karsilagilan bir bakteridir. Baz1 hastalar bu enfeksiyonu yasamlarimin ge¢ donemine kadar
gecirmezken, bazilar1 da ¢ok erken donemde gecirirler. Kistik fibroz hastalarina en ¢ok zarar
veren bakterilerden biridir. Enfeksiyonun dogru bir sekilde tedavi edilmemesi, akcigerlerin zarar
géormeye devam etmesine ve solunum ile ilgili baska sikintilarin da ortaya ¢ikmasina yol
agacaktir. AIRFIBRO’yu teneffiis sftiginizds. antibivotik dggrudan akcigerlerinize ulasarak,
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AIRFIBRO, teneffiis edilerek kullanilir ve kullanima hazir flakon seklindedir. Her bir kutuda 28
giin i¢in yeterli sayida, yani 56 adet flakon bulunmaktadir. ilacin giinde iki kez, 12 saat arayla
kullanilmasi gerektiginden bir folyo torba 7 giinliik ilag ihtiyacin1 karsilamaktadir. Her flakon,
tek seferde kullanilmak {izere 300 mg tobramisin icermektedir.

Bu ilagla en iyi sonuglari elde edebilmek i¢in liitfen bu kullanma talimatinda belirtilenlere uygun
olarak kullaniniz.

2. AIRFIBRO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AIRFIBRO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Tobramisine ya da aminoglikozit sinifinda yer alan diger antibiyotiklere karsi asiri
duyarliliginiz varsa kullanmayiniz.

AIRFIBRO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

« Isitme sorunlarmiz (kulakta ¢inlama ve bas dénmesi dahil) varsa veya annenizde
AIRFIBRO’nun i¢inde bulundugu aminoglikozid grubu ilaglardan birinin kullanimima bagl
isitme sorunu yasamissa veya sizde, annenizden gecen isitme bozukluklariyla ilgili belirli
gen varyantlar1 (gendeki bir degisiklik) varsa,

» Bobrek ile ilgili sorunlariniz varsa,

«  Oksiiriirken balgamiiz kanl1 geliyorsa,

» Nefes almada olagan dis1 giicliik, hirilt1 veya oksiiriik, gogiiste sikisma varsa,

* Genellikle miyasteni veya Parkinson hastalig1 gibi hastaliklarla iligkili bir semptom olan,
kalict ya da zamanla kotiilesen kas zayifliginiz varsa.

Inhaler (solunum yoluyla alinan) ilaglar, gdgiiste sikisma ve hiriltrya sebep olabilir ve bu durum
AIRFIBRO inhalasyonundan hemen sonra goriilebilir.

Enjeksiyon yoluyla tobramisin veya baska bir aminoglikozit antibiyotik kullaniyorsaniz, bu,
bazen isitme kaybi, bas donmesi ve bobrek hasarina yol acabilir ve anne karnindaki bebege zarar
verebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir ddonemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

AIRFIBRO’nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

AIRFIBRO’in uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle ya da tek basma
kullanilmasinda sakinca yoktur.

Hamilelik
Tlat: kullanmadan Gnce doktgrynuza veya eczacimzg damisuz.
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Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsamiz AIRFIBRO kullanmayimiz. Hamile olra
olasiliginiz varsa ya da hamile kalmayr planliyorsaniz hemen doktorunuzu bilgilendirmen




Onemlidir.

Tobramisin ve diger aminoglikozit antibiyotikler enjeksiyon yoluyla kullanildiklarinda anne
karnindaki bebekte sagirlik gibi hasara yol acabilir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz AIRFIBRO’yu kullanip kullanamayacagmiz konusunu sizinle konusacaktir.
Emzirme sirasinda AIRFIBRO tedavisi tavsiye edilmemektedir.

Arac ve makine kullanimi

AIRFIBRO, arag ve makine kullanma yeteneginizi etkilememektedir.

AIRFIBRO’nun igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

AIRFIBRO’nun igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 duyarliiginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska dnlemler almaniz
gerekebilir:

* Furosemid veya etakrinik asit gibi diiiretikler (‘idrar soktiiriiciiler’ olarak da bilinir),

+  Ure veya damar yolu ile kullanilan mannitol (bu ilaglar hastane ortaminda hayat: tehdit eden
bazi agir saglik problemlerinin tedavisinde kullanilir)

+ Sinir sisteminize, bobreklerinize veya isitmenize zarar verebilecek diger ilaglar.

AIRFIBRO’yu teneffiis ederek kullanmanin yani sira tobramisin veya diger aminoglikozitleri
enjeksiyon yolu ile de aliyor olabilirsiniz. Bu tiir enjeksiyonlar, AIRFIBRO’yu teneffiis ederek
kullanimmin sonucunda viicutta olusan ¢ok diisiik aminoglikozit seviyelerini artirabilir. Bu
sebeple, asagida belirtilen ilaglarla birlikte kullanilmasi tavsiye edilmemektedir:

« Amfoterisin B, sefalotin, siklosporin, takrolimus, polimiksin

+ Platin bilesikleri (6rnegin karboplatin, sisplatin)

» Antikolinesterazlar (6rnegin, neostigmin ve piridostigmin) botulinum toksin

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

AIRFIBRO’yu nebulizériin icinde baska herhangi bir ilagla karisirmamali  veya

sevreltmemelisiniz. Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXYnUyYnUyMOFyQ3NRZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Kistik fibroz nedeniyle AIRFIBRO’ya ek olarak asagidaki tedavileri de aliyorsamz bunlari
asagidaki siralamada almalisiniz:

* Bronkodilator (6rnegin salbutamol)

* Gogiis fizyoterapisi

+ Dornaz alfa gibi teneffiis edilerek alinan diger ilaglar

« ardindan AIRFIBRO

Bu siralamayi, doktorunuzla da kontrol ediniz.

3. AIRFIBRO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doz, 6 yas ve iizerindeki herkes i¢in aynidir.

28 giin boyunca giinde iki flakon kullaniniz. Bir flakonu sabah, diger flakonu da aksam
teneffiis ederek kullaniniz. Dozlar arasinda 12 saatlik bir ara olmalidir.

28 giinliik yeni bir tedaviye baglamadan dnce 28 giin boyunca tedaviye ara verilecektir.

28 giinliik tedaviniz sirasinda giinde 2 kez AIRFIBRO kullanmamz ve 28 giin kullanim
/ 28 giin dinlenme donemine dikkat etmeniz 6nemlidir.

Y

AIRFIBRO kullanlan AIRFIBRO kullamlmayan
donem donem
AIRFIBRO’yu 28 giin Sonraki 28 giin boyunca
boyunca her giin giinde iki AIRFIBRO kullanmayiniz.

kez kullaniniz.

Devreleri tekrarlayiniz

AIRFIBRO’yu her giin ayni saatte alinmasi ilacimizi ne zaman almaniz gerektigini
hatirlamaniza yardimci olacaktir. Sabahlar1 ve aksamlar1 jet kompresorlii nebulizor
araciligiyla birer flakon igerigini inhalasyon yoluyla uygulaymiz. Sabah ve aksam dozlari
arasinda 12 saatlik siireyi miimkiin oldugunca korumaya ¢alismalisiniz.

Birkag farkli inhaler tedaviyi birlikte kullaniyor ve kistik fibroz tedavileri uyguluyorsaniz,
AIRFIBRO’yu bunlarin tiimiinden sonra almalisiniz. Ilaglarimzin kullanim sirasini
doktorunuza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

AIRFIiBRO inhalasyonu i¢in ihtiya¢c duydugunuz ekipman

AIRFIBRO, temiz ve kuru haldeki jet kompresorlii nebulizoér ve uygun bir kompresdrle
birlikte kullanilmalidir. Hangi kompresorii kullanmaniz gerektigine dair tavsiye igin
doktorunuza danisiniz.
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bulunabilir. Dornaz alfa gibi teneffis edilerek kullanilan diger ilaglar igin farkli nebulizorlets,
ithtiya¢ duyabilirsiniz.




[laciniz1 almaya baslamadan &nce asagidakileri hazirlamalisiniz:

AIRFIBRO flakon

Uygun bir kompresor

Uygun bir nebulizor

Nebulizor ile kompresor arasi baglanti borusu
Temiz kagit veya bez havlular

Burun klipsi (gerekirse)

flac1 kullanmaya baslamadan 6nce nebiilizoriiniiz ve kompresériiniiziin dogru sekilde ¢alisip
calismadigini iiretici talimatlarina gore kontrol ediniz.

AIRFIBRO’nun inhalasyon icin hazirlanmasi:

Ellerinizi sabun ve suyla iyice yikayip ve tam olarak kurulayimiz.
Folyoyu kesin veya yirtarak aginiz.

LT

Kalan flakonlar folyo torbanin igine geri koyunuz ve buzdolabinda muhafaza ediniz.

Nebulizoriiniiziin tiim pargalarini temiz bir kagit veya bez havlu iizerine seriniz.

Uygun bir kompresoriiniiziin ve nebulizor ile kompresorii baglamak i¢in uygun bir
borunuzun oldugundan emin olunuz.

Kullandiginiz nebulizér tipine iligkin talimatlara uymaya Ozen gosteriniz, reticinin
nebulizor ile birlikte verdigi brosiirii okumaniz gerekir. ilacinizi kullanmaya baslamadan
once nebulizér ve kompresoriin iretici talimatlarina uygun olarak dogru sekilde
calistigindan emin olunuz.

AIRFIBRO’nun nebulizér ile kullanin

Nebulizoriin kullanimi ve bakimi hakkinda ayrintili bilgi i¢in liitfen nebulizoriin ile birlikte verilen
brosiirii okuyunuz.

1.

4.

Nebulizoriin iist kismini, saatin aksi yoniinde cevirip ¢ikararak nebulizoriin alt kismindan
ayiriniz. Ust kismi, havlunun {izerine koyup, nebulizoriin alt kismini havlu iizerinde dik bir
sekilde tutunuz.

Baglant1 borusunun bir ucunu kompresoriin hava ¢ikisina baglayiniz. Baglanti borusunun
rahat bir sekilde oturdugundan emin olunuz. Kompresorii elektrik prizine takiniz.

Bir elinizle altin1 tutarak ve diger elinizle flakonun iistiinii gevirerek aginiz.

Flakonun tiim igerigini ngbulizérin akdasminaibosaliimiz:.
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5. Nebulizoriin st kismin1 geri takiniz, agizligt ve solunum valfi basligin1 nebulizordeki
yerlerine yerlestiriniz, daha sonra kompresorii nebulizor kullanim kilavuzunda anlatildig:
sekilde baglayiniz.

6. Kompresorii ¢alistiriniz. Agizliktan buhar ¢ikisini kontrol ediniz. Buhar ¢ikisi yoksa tiim
boru baglantilarini kontrol ediniz ve kompresoriin dogru sekilde ¢alistigindan emin olunuz.

7. Normal bir sekilde nefes alip verebileceginiz dik bir konumda oturunuz ya da ayakta
durunuz.

8. Agizlig, disleriniz ile dilinizin iist kism1 arasina yerlestiriniz. Sadece agzinizdan olmak
kaydiyla normal nefes alimiz (doktorunuzun uygun gormesi halinde burun klipsi
kullanabilirsiniz). Hava akisini dilinizle engellememeye ¢aliginiz.

9. Tiim AIRFIBRO bitene ve artik buhar ¢ikmaymncaya kadar bu isleme devam ediniz.
Tedavinin uygulanmasi 15 dakika kadar siirer. Nebulizoriin alt kismi1 bosaldiginda bir
fiskirma sesi duyabilirsiniz.

10. Tedaviden sonra nebulizoriiniizii iiretici talimatlarina uygun olarak temizlemeyi ve
dezenfekte etmeyi unutmayimiz. Asla Kkirli veya tikali bir nebulizér kullanmamalisiniz.
Nebulizoriiniizii baskalariyla paylasmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda Oksiirmeniz halinde ya da ara vermeniz veya dinlenmeniz gerekirse,
kompresorii kapatarak ilacinizin ziyan olmasini dnleyiniz.

Tedaviye yeniden baglamaya hazir oldugunuzda kompresorii yeniden ¢alistiriniz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanima:

AIRFIBRO, 6 yas ve iizerindeki g¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilabilir. AIRFIBRO, 6
yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimu:

65 yas veya iistiindeyseniz, doktorunuz AIRFIBRO'nun sizin igin uygun olup olmadigini
belirlemek amaciyla ek testler yapabilir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda yapilmis caligma bulunmamaktadir. Bobrek yetmezliginde
AIRFIBRO’da doz degisikligi yapilmasi yoniinde veya aleyhinde 6nerileri destekleyen veri
mevcut degildir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

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

Kullanmamz gerekenden dahafazla-AdREIBRO kubandrysaniz:
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IBRO’yu yutmaniz halinde endiselenmeyiniz, fakat miimkin olan en kisa zamandg

durumu doktorunuza bildiriniz.




AIRFIBRO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

AIRFIBRO’yu kullanmayr unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

AIRFIBRO almay: unutursamz ve bir sonraki dozu almaniza 6 saatten daha uzun zaman varsa,
dozunuzu miimkiin olan en kisa zamanda alimiz. Kalan siire 6 saatten daha azsa bir sonraki dozu

bekleyiniz.

AIRFIBRO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
AIRFIBRO ile tedavinizi durdurmak hastaliginizin kétiilesmesine neden olabilir. Doktorunuz
size soylemedikge ilacinizi almay birakmayin.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AIRFIBRO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

*  Burun akintis1 veya tikanikligi, hapsirma

*  Ses degisikligi (seste kabalagma)

+  Oksiiriikle ¢ikardiginiz balgamda renk degisikligi
* Akciger fonksiyon testi sonuglarinda kétiilesme

+ Altta yatan akciger hastaliginda agirlagsma

Yaygin:

*  Kulak ¢imlamasi

» Genel olarak iyi hissetmeme

* Kas agrisi

* Bogaz agris1 ve yutmada giicliik ile birlikte ses degisikligi (larenjit)

Diger yan etkiler:

* Kasinti

* Dokiintiilii kaginti

» Dokiintii

* Ses kayb1
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+ Kaslarda gerilme sonucu hava yollarinda daralma (brokospazm)
* Balgamda artis

* GOgiis agrisi

+ Istahta azalma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. AIRFIBRO’nun saklanmasi
AIRFIBRO 'yu ¢ocuklarin goremeyecesi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayiniz.

2-8°C’de buzdolabinda saklaymiz. Buzdolabinin olmadigi durumlarda (6rnegin ilacinizi bir yere
tasirken) folyo ambalajlari (agilmis veya acilmamis) oda sicakliginda (25°C’ye kadar) 28 giline
kadar saklayabilirsiniz.

28 giinden daha fazla siireyle oda sicakliginda saklanmis olan AIRFIBRO flakonlarmi
kullanmayiniz.

Acilmis bir flakonu asla saklamayimiz. Flakonlar agildiktan sonra derhal kullaniimalidir.
AIRFIBRO, ¢ok gii¢lii 15132 kars1 duyarli oldugu igin flakonlari orijinal ambalajinda saklaymiz.

AIRFIBRO normalde sarimmsi bir renktedir; ancak bu degisebilir ve bazen daha koyu bir sari
olabilir. Saklama kosullarina uyulmus olmas: halinde bu durum AIRFIBRO’nun etkisini
degistirmez.

Bulaniklasma veya ¢ozelti icerisinde pargaciklar goriirseniz AIRFIBRO’yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AIRFIBRO yu kullanmayn:z.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AIRFIBRO’yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginga belirlenen toplama sistemine veriniz.

ge, guvenlie imza'ile imzalanmisti
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Ruhsat sahibi: POLIFARMA ILAC SAN VE TIC. A.S
Vakiflar OSB Mahallesi,
Sanayi Caddesi No:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 14 04
Faks:0282 675 14 05

Uretim yeri:  AROMA ILAC SANAYI LTD. STI.
Vakiflar OSB Mabhallesi,
Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat:2
Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 10 06
Faks: 0282 675 14 05

Bu kullanma talimat: 28/06/2024 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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