KULLANMA TALIMATI

DUESONIT 18/400 mcg inhalasyon i¢in toz iceren kapsiil

Yutulmaz. Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: inhalasyon icin toz iceren her bir kapsiil 18 mcg tiotropium’a esdeger 21,7 mcg
tiotropium bromiir anhidrus ve 400 mcg siklesonid icerir.

o Yardimci maddeler: Laktoz igerir.

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

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

* Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DUESONIT nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

DUESONIT’in saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.




1. DUESONIT nedir ve ne i¢in kullanihr?

DUESONIT 18/400 mcg, 60 veya 120 inhaler kapsiil igeren PVC/PVDC/ALii blister ambalajlarda
bulunur ve 1 adet inhalasyon cihazi igerir.

DUESONIT 18 mcg tiotropium’a esdeger 21,7 mcg tiotropium bromiir anhidrus ve 400 mcg
siklesonid icermektedir.

Tiotropium uzun etkili bir bronkodilatordiir. Tiotropium, hava yolunuzun agilmasini saglayarak
havanin akcigerlerinize alinmasini ve disar1 verilmesini kolaylastirir.

Siklesonid her giin kullanilmasi gereken, koruyucu bir ilagtir (kortikosteroid). Etkisini sadece
akcigerde, nefes yolu ile alindiktan sonra gostermektedir.

DUESONIT’in diizenli kullanimi hastaliginiz ile iligkili nefes darligi meydana geldiginde size
yardimct olacaktir. Ayrica hastaliinizin giinliik yasam {izerindeki etkilerini en aza indirmeye
yardimci olacaktir.

DUESONIT’in diizenli kullanimi birkag giin siirebilen ani, kisa siireli semptom kétiilesmelerini
onlemede yardime1 olacaktir.

DUESONIT in etkisi 24 saat siirmektedir, bu nedenle giinde bir kez uygulamaniz yeterli olacaktr.
DUESONIT tikanmayla ilgili solunum yollar1 hastaliklarinda, amfizem (akcigerlerin, hava
peteklerinin ¢eperlerinin hasara ugramasi nedeniyle anormal olarak genislemesi) ve kronik bronsit
de (bronslarin i¢ ylizeyini 6rten mukozanin kronik iltihabi) dahil, kronik solunum yolu hastalig1
(KOAH) olan kisilerde, geri doniisiimlii tikanmayla ilgili (obstriiktif) belirtilerin tedavisinde
kullanilir. KOAH nefes darligina ve dksiiriige sebep olur. DUESONIT, KOAH hastalarinin daha
kolay nefes almasina yardimci olur.

DUESONIT, hastaligimzin uzun siireli idame tedavisinde kullanilmak igindir.

DUESONIT, nefes darligi, soluk alamama veya hiriltili solunum gibi ani ataklarda rahatlatici
tedavi olarak kullanilmamalidir. DUESONIT ani ataklarin tedavisinde etki gostermemektedir, bu
gibi durumlarda kullanilmak tizere doktorunuz tarafindan size recete edilen rahatlatic1 inhalerinizi

kullanmaniz gerekmektedir.

2. DUESONIT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DUESONIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Tiotropiuma, atropin veya tiirevlerine, 6rn. ipratropiuma ya da oksitropiuma, siklesonide
ve/veya lirlinlin i¢cindeki yardimc1 madde laktoza karsi alerjiniz varsa,
e Akciger sisteminizi etkileyen fungal (mantar), viral, bakteriyel enfeksiyon veya akciger

tiiberkiilozu (TB) tedavisi goriiyorsaniz veya daha 6nceden gordiiyseniz.
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18 yasin altindaysaniz

DUESONIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

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

Bobrek bozuklugunuz varsa,

Belirtileriniz kotiilesiyorsa (Oksiiriik, nefes darlhigi, giicliikle ve hiriltili solunum, gogiis
darligr),

Belirtileriniz yiiziinden gece uyaniyorsaniz,

Alerjik rinit (burun i¢i iltihaplanma) ya da egzema (kasintili ve kirmiz1 cilt) gibi alerjik
etkiler gbzlemleniyorsa,

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

Bobrek iistii bezi yetmezliginiz varsa,

DUESONIT’i soluk alamama ve hiriltili solunumun ani ataklarmin tedavisi icin
kullanmayiniz

Eger erken asir1 duyarlilik reaksiyonlari meydana gelirse (dokiintii, alerji sonucu yiiz ve
boyunda sisme, kasinti, hiriltilt solunum, soluk alamama) hemen doktorunuza danisiniz.
Inhalasyondan hemen sonra gdgiis daralmasi, dksiirme, hiriltili solunum, soluk alamama
meydana gelebilir. Boyle bir durum ortaya ¢ikarsa hemen doktorunuza danisiniz.

Eger goziiniize inhalasyon tozu kagtiysa (Akut dar acili glokom belirtileri olan goéz
kizarmasi ile birlikte gézde agr1 veya rahatsizlik hissi, bulanik gérme, haleler veya renkli
goriintiiler gorme meydana gelebilir. G6z semptomlari ile birlikte bas agris1, mide bulantisi
veya kusma gozlenebilir) hemen doktorunuzla goriisiiniiz.

Uzun siireli ag1z kurulugu dis ¢lirtikliigline neden olabileceginden agiz temizliginize dikkat
ediniz.

DUESONIT 18/400 mikrogram inhalasyon i¢in toz igeren kapsiilii giinde bir kezden daha
sik kullanmayniz.

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

baglantiya gecin.



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

danisiniz.

DUESONIT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DUESONIT’in gidalarla birlikte alinmasi halinde etkilesim konusunda bilgi yoktur.
Solunum yolu ve beslenme yolunun farkli olmasi nedeniyle etkinliginde bir azalma veya artma

beklenmemelidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arac¢ ve makine kullanin

Meydana gelebilecek bas donmesi, bulanik gérme veya bas agris1 ara¢ ve makine kullanma

yetenegini etkileyebilir.

DUESONIT’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DUESONIT’in igerisinde laktoz bulunmaktadir. Eger daha dénceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsanmiz DUESONIT’i kullanmadan 6nce
doktorunuza bildiriniz:

e Antikolinerjik maddeler iceren diger ilaclar, Ornegin ipratropium veya oksitropium

(solunum yolu hastaliklarinda kullanilan ilaglar),



e Ketokonazol, itrakonazol, ritonavir ya da nelfinavir igeren ilaglar (Mantar tedavisinde ya

da HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ilaglar)

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DUESONIT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska bir sekilde kullanilmasi 6nerilmedigi takdirde;

Eriskinler i¢in 6nerilen dozu, glinde bir kez bir kapsiil i¢eriginin inhale edilmesidir.

DUESONIT’i her giin ayni saatte almaniz 6nemlidir.

DUESONIT yutularak kullanilmaz, sadece agizdan soluma cihazi ile solunarak almir. Doktorunuz

ya da eczaciniz cihazin kullanimi hakkinda sizi bilgilendirmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

DUESONIT, agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullanilir. Inhalasyondan sonra agiz su ile
durulanmalidir.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlere ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz
parcasi araciligtyla derin ve giiglii nefes alinmasi 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanimi doktor veya eczaci tarafindan hastaya gdsterilmelidir.

Inhalasyon cihazi kullanma talimati i¢in bakimz ekli talimat.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

DUESONIT’in 18 yas alt1 cocuklarda kullanimi énerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:

Yasli hastalarda doz ayarlamasi yapmak gerekmez.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

DUESONIT’in igerigindeki tiotropium bdbrek yetmezligi olan hastalarda onerilen dozlarda
kullanilabilir. Bununla birlikte esas olarak bobrekler yoluyla atilan biitiin ilaglarda oldugu gibi,
orta ile siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda DUESONIT kullanimi yakindan izlenmelidir.
Bobrek yetmezligi olan hastalarda DUESONIT’in igerigindeki siklesonid i¢in doz ayarlamasi
gerekli degildir.

Bobrek yetmezliginiz varsa DUESONIT’i doktorunuzun dnerisi dahilinde kullaniniz.
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Karaciger yetmezligi:

DUESONIT karaciger yetmezligi olan hastalarda énerilen dozlarda kullanilabilir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.
Doktorunuz DUESONIT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Doktorunuz ile konugmadan bagka bir ila¢ kullanmayiniz (regetesiz ilaglar da dahil olmak {izere).

Eger DUESONIT’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DUESONIT kullandiysaniz

Eger, giinde birden fazla DUESONIT kapsiil kullandiysaniz, agiz kurulugu, kabizlik, idrara ¢ikma
zorluklari, kalp atiminin hizlanmasi veya gorme bulanikligi gibi yan etkiler yasamaniz
muhtemeldir. Uzun siire kullanmaniz gerekenden fazla DUESONIT kullandiysaniz, belli seviyede

adrenal baskilanmasi olabilir ve bobrek {istii bezi fonksiyonlarinizin kontrolii gerekebilir.

DUESONIT 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DUESONIT’i kullanmay1 unutursaniz
Eger bir doz almayir unutursaniz, unuttugunuz dozu hemen almiz. Fakat unuttugunuz dozu

dengelemek i¢in 2 dozu ayni zamanda veya ayni giin icerisinde almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DUESONIT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lac1 kullanmay1 doktorunuza danismadan aniden kesmeyiniz.
DUESONIT ile tedavinizi sonlandirirsaniz, hastallk semptomlarimiz veya belirtileriniz

kotiilesebilir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DUESONIT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, DUESONIT’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (dokiintii, kasinti, kurdesen, alerji sonucu dil, dudak, yiiz ve
bogazda sisme [anjiyondrotik 6dem])

e Bronkospazm (bronslarin daralmasi, bronslarin spazmi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi bir yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e G0z i¢i basincinin artmasi

e G0z tansiyonu

e Kalpte ritim bozukluklar1 (Atriyal fibrilasyon, supraventrikiiler tagikardi)

e Kalp atiminin hizlanmasi

e Carpinti,

e Burun kanamasi,

e Barsak tikaniklig1 (paralitik ileus dahil)

e Deri llseri,

e Yiiksek kan basinci

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Viicutta s1vi kayb1
e Bas donmesi,
e Bas agrisi,
e Tat bozukluklari, hos olmayan tad
e Uykusuzluk,
e Gorme bulanikligi,
e Yutak iltihaba,
e Konusmanin bozulmasi,
o  Oksiiriik,
e (Qairtlak iltihaba,



e Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi,

e Agz ve bogaz kurulugu,

o Kabizlik,

e Agiz iginde ve bogazda iltihap,

e Gastrodzofageal reflii hastalig1 (mide asidinin yemek borusu i¢ine kagisi sonucu ortaya
cikan ve genellikle gogiiste yanma hissiyle karakterize hastalik)

e Bulanti,

e Dis eti iltihaba,

e Dil iltihabi,

e Orofaringeal kandidiyaz (bir ¢esit mantar enfeksiyonu)

¢ Yutamama, yutma giicliigi,

e Dis ciiriikleri,

e Kurdesen,

e Kasinti,

e Deri reaksiyonlari,

e Derinin kurumasi,

e Eklem sisligi,

e Agrl idrar yapma,

e Idrar yapamama,

e Idrar yolu enfeksiyonu,

e Karm agrisi,

e Hazimsizlik,

e Ses kisikligi/boguklugu, inhalasyon sonrasi oksiiriik ve hiriltinin artmast,

e Agizda ve bogazda yanma,

e Agizda ve bogazda tahris,

e Kusma,

e Agiz i¢inde aft (ag1z mantar enfeksiyonlart),

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

Siklesonid viicudunuzda steroidlerin normal {iretimini etkileyebilir. Bu durum genellikle uzun siire
ve yliksek dozda tedavi géren hastalarda gozlenir. Bu etkiler:
-Cocuklarin ve ergenlik ¢agindakilerin biiylimesinde yavaslama

-Kemiklerin incelmesi



-G6z lensinde muhtemel bulanmalara (katarakt) yol agarak netligi bozulan goriis
-Gozde normal olmayan yiiksek tansiyona bagli olarak gérme kaybi (glokom)
-Aydede yiiz, viicudun tiist 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 &nce steroid tablet aldiysaniz, tabletlere bagli yan etki

olusma riski bir stire daha devam edebilir.

Doktorunuzun gdzetiminde diizenli saglik kontrolii yaptirmaniz, sizin i¢in dogru olan DUESONIT
dozunu aldigimizdan emin olmanizi saglar. Diizenli kontroller ayni zamanda olusabilecek yan

etkilerin kisa zamanda fark edilmesini saglar ve kotiilesme ihtimalini engeller.
Bunlar DUESONIT in hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.  DUESONIT’in saklanmasi
DUESONIT'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUESONIT i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi : Mentis ila¢ San Tic. Ltd. Sti.
Florya Caddesi Florya is Merkezi B Blok No:88/6 Bakirkdy/IST
Tel No: 0212 481 79 52
Faks No: 0212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazari1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 26.04.2012 tarihinde onaylanmistir.



Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar
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4. Blister ambalajindan bir DUESONIT inhalasyon i¢in toz igeren kapsiilii ¢ikarimiz (kullanimdan
hemen once c¢ikariniz) ve sekilde gosterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz. Kapsiiliin

hazneye hangi yonde yerlestirildigi énemli degildir.

10



. . .-f'II
/r" .-"'_f,;'.- L

5. Agizlik parcasin bir “klik” sesi duyuncaya degin sikica kapatiniz. Toz bagligini agik birakiniz.
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6. ve 7. Inhalasyon cihazim1 agizlik parcasi yukarida olacak sekilde tutunuz ve kapagi bastirarak

kapatiniz.

Boylece kapsiilde delikler agilacak ve nefes aldiginizda ilacin saliverilmesini saglayacaktir.

8. Nefesinizi tam olarak veriniz.

Onemli: Higbir zaman agizlik parcasina dogru nefes vermeyiniz.
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9. Inhalasyon cihazinin agzimi agip, cihazi agzimiza kadar kaldirimiz ve dudaklarimizi agizlik
pargasinin ¢evresinde sikica kapayiniz. Basiizi dik bir sekilde tutarak, yavas ve derin bir nefes
alimiz; nefes alma hizinizi, kapsiiliin titrestigini algilayacak sekilde ayarlayiniz. Akcigerleriniz
doluncaya kadar nefes aliniz; nefesinizi sizi zorlamayacak bir siireyle tutunuz ve bu esnada
inhalasyon cihazini agzinizdan ¢ikariiz. Simdi normal nefes alip vermeye baslayabilirsiniz.

Basamak 8 ve 9’u bir kez daha tekrarlaymniz, bu kapsiiliin tamamen bosalmasini saglayacaktir.
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10. Agizlik parcasini yeniden ag¢iniz. Cihazi ¢evirerek kullanilmis kapsiilii ¢ikariniz ve atiniz.
Sonrasinda agzinizi su ile ¢alkalayiniz. Agizlik pargasini ve toz basligini kapatiniz ve inhalasyon

cihaziniz1 yerine kaldiriniz.

Inhalasyon cihazinin temizleme islemi

Inhalasyon cihazim ayda bir kez yikayiniz. Kapagi ve agizligi aginiz. Cihazi sicak su ile yikayarak
icerisindeki tozlardan arindiriniz. Cihaz igerisindeki suyu bosaltarak kagit bez iizerine kapak,
agizlik ve govde kisimlar agik kalacak sekilde kurumaya birakiniz. 24 saat kurumaya birakilan

cihaz kullanilmaya hazirdir. Eger ihtiya¢ varsa agizlik kisminin dis yiizeyi 1slak olmayan nemli bir

bezle silinebilir.
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