KULLANMA TALIMATI

DAXAS® 500 mikrogram film kaph tablet
Agiz yoluyla alhimr
e Etkin madde: Her bir film tablet 500 mikrogram roflumilast icerir

e Yardimc: maddeler: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, povidon (K90), magnezyum
stearat, hipromelloz 2910, makrogol 4000, titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Builacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. DAXAS® nedir ve ne icin kullandir?
2. DAXAS®" kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. DAXAS® nasi kullansir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. DAXAS®n saklanmas:
Baghklan yer almaktadr.

1. DAXAS® nedir ve ne igin kullanihr?

DAXAS® 500 mikrogram film kapli tablet, bir yiiziinde ‘D’ harfi basili olan sar1 renkli ve D
seklinde tablettir.
30 veya 90 tablet iceren PVC/PVCD aluminyum blister ambalajlarda takdim edilir.

DAXAS®1n etkin maddesi, iltihap giderici bir madde olan roflumilast’tir. Roflumilast viicut
hiicrelerinde dogal olarak bulunan protein yapisindaki fosfodiesteraz 4 maddesinin etkinligini
azaltir. Bu proteinin etkinliginin azalmasi, nefes yollarinda meydana gelen iltihaplanmay1 azaltir
ve Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi’na (KOAH) bagh olarak nefes yollarinin daralmasini
onemli 6lcude 6nler. Boylece DAXAS® kullanan hastalarin solunum problemleri hafifler.

DAXAS® yetiskinlerde siddetli kronik obstriiktif akciger hastahigini (KOAH) tedavi etmek icin
kullanilir. KOAH 6ksiirme, hirlama, gogiis sikismasi veya nefes almada zorlanma gibi belirtilere
yol acan, akcigerlerin daralmasi (tikanma) ve kiiclik hava kanallarinin duvarlarinda sisme ve
iltihaplanmaya (enflamasyon) yol acan uzun sdreli bir rahatsizliktir. Daxas, bronkodilator
(solunum yollarin1 genisletici) ad1 verilen ilaglara ek olarak kullanilir.




2. DAXAS®"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DAXAS®"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Roflumilasta veya ilacin herhangi bir bilesenine karsi asir1 duyarli (alerjik) iseniz
(yardimc1 maddeler listesine bakiniz).
- Siddetli veya orta siddetli karaciger hastaliginiz varsa.

DAXAS®1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

DAXAS® ani soluk kesilmesi krizinin (akut bronkospazm) tedavisine yonelik bir ila¢ degildir.
Ani bir soluk kesilmesi krizini rahatlatmak Gzere doktorunuzun size bu tarz bir krizle basa
cikabilecek, her zaman ulasabileceginiz baska bir ilag vermesi gerekir. DAXAS® bu tarz bir
durumda size yardimci olamayacaktir.

Duizenli olarak tartilmalisiniz. Bu ilact kullanirken istem dis1 (bir diyet veya egzersiz programi
ile iligkili olmayan) bir kilo kayb1 gdzlemlerseniz doktorunuza sdyleyiniz.

Siddetli bagisiklik sistemi hastaliklar1 (6rnegin: HIV enfeksiyonu, multipl skleroz, lupus
eritematozus, progresif multifokal I16koensefalopati), siddetli akut bulasici hastaliklar (tliberkiloz
veya akut hepatit gibi), kanser (yavas biiyiiyen bir cilt kanseri olan bazal hiicre karsinomasi
disindaki kanser tiirleri) veya ciddi kalp yetmezligi olan hastalarda DAXAS® kullanimi tecriibe
edilmediginden bu hastaliklarda DAXAS® énerilmemektedir. Size bu hastaliklardan herhangi
birisi ile ilgili teshis konulduysa doktorunuza sdyleyiniz.

Daha 6nce tliberkiiloz, viral hepatit, herpes viral enfeksiyonu veya herpes zoster adli hastaliklar
gecirdi iseniz doktorunuza soyleyiniz. Bu hastaliklardaki deneyim sinirlidir.

DAXAS® ile tedavinin ilk birka¢ haftasinda ishal, bulanti, karin agrisi veya bas agrisi
yasayabilirsiniz. Bu yan etkilerden herhangi biri tedavinin ilk birka¢ haftasi icinde diizelmezse
doktorunuza soyleyiniz.

DAXAS® 1, geemiste intihar diislincesi ve davranist ile iligkilendirilen depresyon (ruhsal
cokiintii) gecirmis olan hastalarda kullanilmasi tavsiye edilmez. Ayrica uykusuzluk, endise,
sinirlilik ve depresyon (ruhsal ¢okiintil) benzeri durumlar yasayabilirsiniz. DAXAS® tedavisine
baslamadan once, bunlara benzer belirtileriniz olup olmadigin1 doktorunuzla konusunuz ve
aldigimiz baska ilaglar varsa doktorunuza sOyleyiniz. Ayrica, ruh halinizde veya
davraniglarinizda herhangi bir degisiklik olursa veya aklinizdan intihar etme diisiincesi gecerse,
siz veya hastabakiciniz hemen doktorunuza haber veriniz.

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

DAXAS® 1 yiyecek ve icecek ile kullanimasr:
Bu ilac1 yiyecek veya igecek ile birlikte kullanabileceginiz gibi, ayri olarak da kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 glanhyorsamz, ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz
DAXAS®1 kullanmaymiz. DAXAS™ tedaviniz sirasinda hamile kalmamaniz ve tedavi sirasinda
etkili bir dogum kontrol yontemi uygulamamz gerekir ¢iinkii DAXAS® dogmamis bebeginiz igin
zararli olabilir.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.

Emzirme
Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz DAXAS®1 kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimm
DAXAS® 1n ara¢ ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

DAXAS® 1 igerigindeki bazi maddeler ile ilgili 6nemli bilgiler

DAXAS® laktoz icerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiilsiizliigliiniiz (intoleransiniz) oldugu sdylemigse bu ilact almadan Once doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclarla birlikte kullanin

Recetesiz ilaclar da dahil olmak iizere baska bir ilag kullaniyorsaniz veya yakin zamanda
kullandiysaniz doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

DAXAS®, KOAH tedavisinde inhalasyon (nefes) yoluyla veya oral yoldan (agizdan) alinan
kortikosteroid veya bronkodilator ilaclarla birlikte alinabilir. Doktorunuz séylemedigi siirece bu
ilaglar1 kesmeyiniz ve dozlarini azaltmayniz.

Asagidakilerden herhangi birini kullaniyorsamz DAXAS®1 kullanmaya baslamadan 6nce
doktorunuzu bilgilendirmelisiniz:

- Solunum hastaliklarinin tedavisinde kullanilan teofilin adli maddeyi i¢eren ilaglar

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

- Fluvoksamin (endise bozukluklari ve depresyon tedavisinde kullanilir), enoksasin (bakteriyel
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir) veya simetidin (mide iilserleri ve mide eksimesi
tedavisinde kullanilir) iceren ilaglar

Rifampisin etkin maddesini igeren antibiyotik bir ilacla, veya epilepsi (sara) hastaliginda
kullanilan, fenobarbital, karbamazepin veya fenitoin etkin maddelerini iceren ilaglarla birlikte
kullanildiginda DAXAS®*1n etkisi azalabilir. Tavsiye i¢in doktorunuza damsiniz.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DAXAS® nasil kullanihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgr icin talimatlar:
DAXAS®"1 daima doktorunuzun séyledigi sekilde kullanimiz. Emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Normal doz giinde bir kez bir adet 500 mikrogramlik tablettir. Doktorunuzun 6nerdiginden daha
fazla tablet almayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

DAXAS®1 bir miktar suyla yutarak kullanimz. Yemekle birlikte veya ayri olarak
kullanabilirsiniz. Her giin ayn saatte kullaniniz.

DAXAS®1n etkisini gdrebilmeniz icin haftalarca kullanmaniz gerekebilir.

3



Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
DAXAS® 18 yasin altindaki hastalarca kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek yetmezligi
Herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi

Child-Pugh A olarak smiflandirilan hafif karaciger yetmezligi olan hastalar {izerinde yapilan
¢alismalar, doz ayarlamas: tavsiyesi igin yeterli degildir; bu nedenle DAXAS® bu hastalarda
dikkatli kullanilmalhdir.

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

Eger DAXAS® i etkisinin ¢ok gli¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DAXAS® kullandiysaniz
DAXAS®'tan kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissaniz, derhal bir doktor veya
eczac: ile konusunuz.

Miimkiinse ilacinizi ve bu kullanma talimatini yaniniza aliniz.

DAXAS®1 kullanmay1 unutursaniz:
Ilaciniz1 normal zamaninda almay1 unutursaniz, giin i¢inde hatirladiginiz zaman aliniz. Eger o
giin icerisinde hatirlamazsaniz ertesi glin her zamanki saatte normal kullaniminiza devam ediniz.

Unutulan dozu dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

DAXAS® ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:

Hastalik belirtileriniz gegse bile, akciger fonksiyonunuzun kontrol altina alinabilmesi igin
doktorunuzun regete ettigi siire boyunca DAXAS®’1 kullanmaya devam etmelisiniz.

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi DAXAS® 1 iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DAXAS®1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Derinizde olusabilecek ve seyrek durumlarda g6z kapaklarinizda, ylzunuzde,
dudaklarinizda ve dilinizde sismeye neden olarak nefes almanizda giigliige ve/veya kan
basincimizin diismesine ve kalp atistnizin hizlanmasina yol acabilecek alerjik
reaksiyonlar
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DAXAS®a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Intihar diisiincesi veya tesebbiisii
Bu ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e DAXAS® tedavinizin ilk haftalarinda ishal, bulanti, karin agris1 veya bas agrisi
yasayabilirsiniz. Bu yan etkiler tedavinizin ilk birka¢ haftasi icerisinde sona ermezse
doktorunuza danisiniz.

Uykusuzluk, endise, sinirlilik ve depresif ruh hali

Istah kayb, kilo kaybi

Titreme, bas donmesi (vertigo), sersemlik hissi

Hizl ve diizensiz halp atis1 (palpitasyon)

Mide mukozasi iltihabi (gastrit), kusma

Mide asidinin yemek borusuna gelmesi (reflii), hazimsizlik

Kas agrisi, kas giigsiizliigii veya kramp

Sirt agrist

Gucsizluk veya yorgunluk hissi, halsizlik

Erkeklerde gogiislerin blyumesi

Tat alma duyusunda azalma

Solunum yolu enfeksiyonlari (akciger iltihabi harig)

Kanl digki, kabizlik

e Karaciger veya kas enzim diizeylerinin yilikselmesi (kan testlerinde gozlenir)

Bunlar DAXAS®*1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DAXAS®In Saklanmas
Cocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DAXAS® 1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi olarak belirtilen ayin son giiniine kadar gegerlidir.

Bu ilag herhangi bir 6zel saklama kosulu gerektirmez.

Cevreyi korumak amacuyla, kullanmadiginiz DAXAS® "1 sehir suyuna Veya ¢Ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.



Ruhsat Sahibi:
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Bu kullanma talimatr ............ tarihinde onaylanmustir.



