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KULLANMA TALIMATI

ROFLUNG 0,5 mg sase

Agizdan alimir.

Etkin madde: Her bir sase 0,5 mg roflumilast icerir.

Yardimc1 madde: Toz sorbitol.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir

*  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

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

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROFLUNG nedir ve ne icin kullanilir?

2. ROFLUNG’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ROFLUNG nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ROFLUNG’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.



1. ROFLUNG nedir ve ne icin kullanilir?

ROFLUNG, beyaz renkli toz seklindedir.

ROFLUNG, 30 ve 90 sase Strip (PE/ALU/PET Kuse Folyo) ambalaj icerisinde kullanma
talimatiyla beraber karton kutuda piyasaya sunulmaktadir.

ROFLUNG, roflumilast etkin maddesini icermektedir. Roflumilast viicut hiicrelerinde dogal
olarak bulunan protein yapisindaki fosfodiesteraz 4 maddesinin etkinligini azaltir. Bu
proteinin etkinliinin azalmasi, nefes yollarinda meydana gelen iltihaplanmay:1 azaltir ve
Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligima (KOAH) bagli olarak nefes yollarinin daralmasini

onemli 6lcide énler. Boylece ROFLUNG kullanan hastalarin solunum problemleri hafifler.

ROFLUNG yetigkinlerde siddetli kronik obstriiktif akciger hastaligin1 (KOAH) tedavi etmek
icin kullanilir. KOAH 06kstirme, hirlama, gogilis sikismasi veya nefes almada zorlanma gibi
belirtilere yol acan, akcigerlerin daralmasi (tikanma) ve kiiclik hava kanallarinin duvarlarinda
sisme ve iltthaplanmaya (enflamasyon) yol agcan uzun siireli bir rahatsizliktir. ROFLUNG,

bronkodilator (solunum yollarini genisletici) ad1 verilen ilaglara ek olarak kullanilir.

2. ROFLUNG’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ROFLUNG’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Roflumilast’a veya ROFLUNG’un herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,
- Siddetli veya orta siddetli karaciger hastaliginiz varsa,

bu ilac1 kullanmayiniz.

ROFLUNG u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ROFLUNG ani soluk kesilmesi krizinin (akut bronkospazm) tedavisine yonelik bir ilag
degildir. Ani bir soluk kesilmesi krizini rahatlatmak {izere doktorunuzun size bu tarz bir
krizle basa c¢ikabilecek, her zaman ulasabileceginiz baska bir ilag vermesi gerekir.

ROFLUNG bu tarz bir durumda size yardimci olamayacaktir.

Diizenli olarak tartilmalisiniz. Bu ilact kullanirken istem dis1 (bir diyet veya egzersiz

programi ile iligkili olmayan) bir kilo kayb1 gézlemlerseniz doktorunuza sdyleyiniz.

Siddetli bagisiklik sistemi hastaliklar1 (6rnegin: HIV enfeksiyonu, multipl skleroz, lupus
eritematozus, progresif multifokal l0koensefalopati), siddetli akut bulasici hastaliklar
(tiberkiloz veya akut hepatit gibi), kanser (yavas biiyiiyen bir cilt kanseri olan bazal hiicre

karsinomasi disindaki kanser tiirleri) veya ciddi kalp yetmezligi olan hastalarda ROFLUNG



kullanim1 tecriibe edilmediginden bu hastaliklarda ROFLUNG 0Onerilmemektedir. Size bu

hastaliklardan herhangi birisi ile ilgili teshis konulduysa doktorunuza sdyleyiniz.

Bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar (6rnegin; metotreksat, azatiyoprin, infliksimab,

etanersept veya uzun siireli kortikosteroidler) kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Daha once tlberkiloz, viral hepatit, herpes viral enfeksiyonu veya herpes zoster adl

hastaliklar1 gecirdi iseniz doktorunuza séyleyiniz.

ROFLUNG ile tedavinin ilk birkac¢ haftasinda ishal, bulanti, karin agris1 veya bas agrisi
yasayabilirsiniz. Bu yan etkilerden herhangi biri tedavinin ilk birka¢ haftas1 ic¢inde

dizelmezse doktorunuza séyleyiniz.

ROFLUNG un, gecmiste intihar diislincesi ve davranisi ile iligkilendirilen depresyon (ruhsal

¢okiintil) gecirmis olan hastalarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

Ayrica uykusuzluk, endise, sinirlilik ve depresyon (ruhsal ¢okiintii) benzeri durumlar
yasayabilirsiniz. ROFLUNG tedavisine baslamadan 6nce, bunlara benzer belirtileriniz olup
olmadigini doktorunuzla konusunuz ve aldiginiz baska ilaglar varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Ayrica, aklinizdan intihar etme diislincesi gecerse hemen doktorunuza haber veriniz.

Solunum yolu ile ilgili hastaliklarin tedavisinde kullanilan teofilin adli etkin maddeyi igeren

ilaglarla birlikte kullanmayiniz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza basvurunuz.

ROFLUNG’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu ilact yiyecek veya igecek ile birlikte kullanabileceginiz gibi, ayr1 olarak da

kullanabilirsiniz.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayir planliyorsaniz, hamile oldugunuzu disiinliyorsaniz

ROFLUNG'u kullanmay1niz.

ROFLUNG tedavisi sirasinda hamile kalmamaniz ve tedavi sirasinda etkili bir dogum kontrol

yontemi uygulamaniz gerekir, ¢linkiit ROFLUNG dogmamis bebeginiz i¢in zararl olabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ROFLUNG'u kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

ROFLUNG'un ara¢ ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

ROFLUNG'un icerigindeki baz1 maddeler ile ilgili 6nemli bilgiler
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOylenmisse bu tibbi iiriintl almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
Recetesiz ilaglar da dahil olmak iizere baska bir ilag kullaniyorsaniz veya yakin zamanda

kullandiysaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

ROFLUNG, KOAH tedavisinde inhalasyon (nefes) yoluyla veya oral yoldan (agizdan) alinan
kortikosteroid veya bronkodilator ilaglarla birlikte alinabilir. Doktorunuz sdylemedigi siirece

bu ilaglar kesmeyiniz ve dozlarini azaltmayiniz.

Hazimsizlik ve mide eksimesinin tedavisinde kullanilan antiasit ilaclarla birlikte

kullanabilirsiniz.

Asagidakilerden herhangi birini kullaniyorsaniz ROFLUNG'U kullanmaya baslamadan 6nce

doktorunuzu bilgilendirmelisiniz:

e Enfeksiyon tedavisinde kullanilan eritromisin ve mantar tedavisinde kullanilan
ketokonazol etkin maddelerini iceren ilaglar

e  Solunum hastaliklarinin tedavisinde kullanilan teofilin adli maddeyi iceren ilaglar

e  Dogum kontrolii i¢in agizdan kullanilan ilaglar

e Bagisiklik sistemi hastaliklarinin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (6rnegin: metotreksat,
azatiyoprin, infliksimab, etanersept veya uzun siireli kullanilan oral kortikosteroidler)

e Fluvoksamin (anksiyete bozukluklar1 ve depresyon tedavisi icin bir ilag), enoksasin
(bakteriyel enfeksiyonlari tedavi etmek igin bir ilag) veya simetidin (mide iilseri veya mide

eksimesi tedavisi i¢in bir ilag) etkin maddelerini iceren ilaglar

Rifampisin etkin maddesini igeren antibiyotik bir ilagla veya epilepsi (sara) hastaliginda
kullanilan, fenobarbital, karbamazepin veya fenitoin etkin maddelerini igeren ilaglarla birlikte

kullanildiginda ROFLUNG'un etkisi azalabilir. Tavsiye i¢in doktorunuza daniginiz.



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. ROFLUNG nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ROFLUNG'u daima doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

Normal doz gunde bir kez bir adet sasedir. Doktorunuzun 6nerdiginden daha fazla sase

almayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

ROFLUNG sase bir bardak suda eritilerek igilir. Suda hazirlanan ilag bekletilmeden
icilmelidir. Yemekle birlikte veya yemekten ayr1 olarak kullanabilirsiniz. Her giin ayni saatte
kullaniniz.

ROFLUNG un etkisini gorebilmeniz i¢in haftalarca kullanmaniz gerekebilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
ROFLUNG 18 yasin altindaki hastalarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

Child-Pugh A olarak siniflandirilan hafif karaciger yetmezligi olan hastalar lizerinde yapilan
caligmalar, doz ayarlamasi tavsiyesi icin yeterli degildir; bu nedenle ROFLUNG bu
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Child Pugh B veya C olarak siniflandirilan orta siddette veya siddetli karaciger yetmezligi
olan hastalar ROFLUNG kullanmamalidir.

Eger ROFLUNG'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROFLUNG kullandiysamz:
ROFLUNG'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, derhal bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

ROFLUNG’u kullanmay1 unutursamz:

[laciniz1 normal zamaninda almay1 unutursaniz, giin i¢inde hatirladigimz zaman aliniz. Eger o
giin igerisinde hatirlamazsaniz ertesi glin her zamanki saatte normal kullaniminiza devam
ediniz.

Unutulan dozu dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

ROFLUNG ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Hastalik belirtileriniz gegse bile, akciger fonksiyonunuzun kontrol altina alinabilmesi i¢in

doktorunuzun regete ettigi siire boyunca ROFLUNG'u kullanmaya devam etmelisiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi ROFLUNG'un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

ROFLUNG ile tedavinin ilk haftalarinda ishal, bulanti, mide agris1 ya da bas agrisi

yasayabilirsiniz. Bu yan etkiler tedavinin ilk haftalarinda gegmezse doktorunuzla konusunuz.

Asagidakilerden biri olursa ROFLUNG’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Intihar diisiincesi ve davranisi (intihar dahil),

e G0z kapaklari, yiiz, dudaklar ve dilin sismesi, nefes almada muhtemel zorlanma (alerjik
reaksiyon),

e Kan basincinin diigmesi (Tansiyon diigmesi),

e Kalp atisinin hizlanmasi,

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ROFLUNG’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.



Diger yan etkiler asagidaki gibidir:

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla gorulebilir)
e ishal, bulanti, karm agris1

e Kilo kaybi, istah bozukluklari

e  Uyku bozukluklari

e Basagrisi

Yaygin olmayan (100 hastamin birinden az, fakat 1.000 hastamin birinden fazla
goralebilir)

e Titreme, vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi), sersemlik hissi

e (Carpmti

e  Gastrit, kusma, gastro-6zofageal reflii hastaligi (mide refliisii), hazimsizlik

e Dokinti

e Kas spazmlar1 ve giicsiizliigii, kas agrisi, sirt agrisi

e Bitkinlik, halsizlik, yorgunluk

e  Asiri duyarlilik

e Endise

Seyrek (1.000 hastanin birinden az goriilebilir)

e Erkekte meme blylmesi

e Tat alma duyusunda bozukluk

e  Solunum yolu enfeksiyonlar1 (akciger iltihab1 harig)

e  Makattan parlak kirmizi kan gelmesi, kabizlik

e Karaciger ve kas enzimlerinde artis (kan testlerinde gorilen)
e Kurdesen

e Sinirlilik, depresyon, intihar diislincesi veya davranisi

e  Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. ROFLUNG’un saklanmasi

Cocuklarin gOremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
ROFLUNG’u 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROFLUNG’u kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ROFLUNG’u kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi : Celtis Ila¢ San. ve Tic. A.S.

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

Esenler/ISTANBUL

Tel : 0850 201 23 23

Faks  :0212 4822478
e-mail : info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri  : Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA
Tel : 0264 295 75 00
Faks  :0264 2915198

Bu kullanma talimati 31.03.2014 tarihinde onaylanmistir.
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