Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/481/tulair-1-mg-5-ml-150-ml-surup
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3CC11

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TULAIR 1mg/5ml surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIMi
Etkin madde:

Her 5 ml’de,1 mg tulobuterol hidrokloriir igermektedir.

Yardimci maddeler:

Ponceau 4R (E124) 0,01 mg
Metil paraben sodyum 3,00 mg
Propil paraben sodyum 0,75 mg

Sorbitol %70 soliisyonu (E420) 1000 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Surup.

Kirmizi renkli surup.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
Brongiyal astim, kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH), ve bronkospazm ile birlikte

sekresyon artist bulunan akciger hastaliklarinda Oksiirliglin  semptomatik tedavisinde

endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Doktor baska bir sekilde tavsiye etmedigi takdirde:

y Viicut S5 mL’lik pipet yardimiyla alinacak Giinliik
as . . .
Agirhi mL cinsinden surup miktari Doz
(Sabah ve aksam 1’er kere)
1-6 yas 10-22 kg 1,25-2,5 mL 0,5-1 mg




6-10 yas 22-33 kg 2,5-5mL 1-2mg

10-14 yas 33-49 kg 5-7,5mL 2-3mg
14 yas lizeri ve 10 mL 4 mg
yetiskinler

14 yas iistii cocuklarda ve yetigkinlerde:
Hastaligin agir oldugu durumlarda, yan etkilerin de artacagi gbz onilinde bulundurularak

giinliik doz nadiren 30 ml’ye cikartilabilir (2 x 3 pipet = 6 mg Tulobuterol hidrokloriir).

Teofilin, kortikosteroidler ve kromolin TULAIR ile kombine edilebilir. TULAIR’in bu etken
maddelerden birisiyle kombine edilmesi durumunda, tek tek bilesenlerin dozu diisiiriilerek,

yan etkiler azaltilabilir.

TULAIR, uzun siireli tedavide kullanilmalidir, diizenli olarak kullanildiginda etki eder.

Uygulama sekli:
Agizdan uygulanir.
TULAIR 1mg/5ml Surup’un kutusunda hacmi 5 ml olan bir pipet (bkz. sekil) bulunmaktadir;

5 ml surup 1 mg Tulobuterol hidrokloriir igermektedir.
Doz ayarlamasi pipet lizerindeki dozaj ¢izgilerine gore ayarlanip, tavsiye edilen miktar alinir.
Kagik yardimiyla igilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Tulobuterol karacigerde metabolize olur. Tulobuterol ve metabolitleri idrar yoluyla atilir. Bu
nedenle bobrek yetmezligi veya karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda tedaviye

yavas yavas ve ortaya ¢ikmasi muhtemel yan etkiler dikkate alinarak baglanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

1 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.



14 yasina kadar olan ¢ocuklar:
Doz, ¢ocugun viicut agirligina gore ayarlanmalidir. 40-80 pg/kg viicut agirligr icin 2’ye

boliinerek, iki ayr1 doz halinde verilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel kullanimi yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Tulobuterol veya ilacin igerisinde yer alan maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi
olan hastalarda kontrendikedir.

Yeni miyokard infarktiisii ge¢irmis hastalarda, aritminin eslik ettigi veya etmedigi kalp atis

hizinda ciddi artis oldugu durumlarda TULAIR kullanilmamalidr.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Koroner kalp hastaligi ve hipertrofik obstriiktif kardiyomiyopatisi olmak iizere agir kalp
hastaliklarinda TULAIR dikkatli kullanilmalidar.

Hipertiroidizmi olan hastalarda, kalp glikozidleri alan hastalarda ve sempatomimetik ilaglara
kars1 asir1 hassasiyeti olan hastalarda TULAIR dikkatli kullaniimalidir.

Agir ya da tedavi edilmeyen hipertansiyon, anevrizma, kontrol edilemeyen diabetes mellitus,
adrenalin veya noradrenalin tireten bobrek tistii bezi tiimorii (feokromositom) olan kisilerde de
TULAIR dikkatli kullanilmalidir.

Doktor talimatlarina gore hastalifin gelisimi ve tedavi basarisinin degerlendirilmesi ig¢in
hastanin kendi kendini kontrol etmesi Onemlidir. Bu kontrol pikflovmetre ile yapilir.
B2-sempatomimetiklere kars: artan ihtiyag, hastaligin kotiiye gittiginin isaretidir.
Halojenlenmis bir anestezik (6rn. Halothan, metoksifluran veya enfluran) kullanilarak
anestezi yapilmasi planlandiginda, narkoza baslamadan en az 6 saat énce TULAIR kullanim1
kesilmis olmalidir.

Metil-4-hidroksibenzoat ve propil-4-hidroksibenzoat, ileri donemde de asirt duyarlilik

reaksiyonlarina neden olabilmektedir.

TULAIR surup, ponceau 4R ihtiva eder ve asimr1 duyarlilik reaksiyonlarina neden

olabilmektedir.

TULAIR surup her dozunda 1 mmol (23 mg)’den az sodyum ihtiva eder, esasinda sodyum
icermedigi kabul edilebilir.



TULAIR surup sorbitol ihtiva eder. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan

hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

B-reseptor blokorlerle (6. Propranolol) es zamanli TULAIR kullanilmasi, ilacin etkisini
azaltilir ya da tamamen ortadan kaldirilir.

Ayni1 Bo-mimetik grubundan toz aerosollerin (6rn. Fenoterol) TULAIR ile ayn1 anda kullanimi
tavsiye edilmemektedir, aditif etki g6z oniinde bulundurularak bu kullanim akut durumlarda
tercih edilmelidir.

TULAIR ile metilksantinlerin (teofilin) veya baska sempatomimetiklerin birlikte kullanilmasi
karsilikli etkilesimde ve istenmeyen etkilerin olusma riskinde artisa neden olabilmektedir.
Ayrica TULAIR’in dijital glikozitler ile birlikte kullaniminda istenmeyen etki riski
artmaktadir. Potasyum seviyesinin [ sempatomimetikler ile disiiriilmesi, glikozid
hassasiyetinin artisina neden olabilmektedir.

Antidiyabetiklerin kan sekerini diisiiriicii etkisi, yiiksek dozlarda TULAIR kullamildiginda
azalabilmektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

uygulayanlarda ilacin kullanimi yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Tulobuteroliin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal/ fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler bakimindan
yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

TULAIR gerekli olmadikca gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Tulobuteroliin anne siitine ge¢ip geg¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle emzirme

doneminde kullanim1 dnerilmemektedir.



Ureme yetenegi /Fertilite

Klinik veri mevcut degildir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

TULAIR geregi gibi kullanildiginda dahi reaksiyon kapasitesinde, motorlu ara¢ veya makine
kullanmay1 olumsuz etkileyecek olgiide degisiklik yaratabilmektedir. Motorlu tasit ve dikkat
isteyen arag¢ kullananlar almamalidir. Bu durum 6zellikle de tedavinin baslangicinda ve alkol

veya sakinlestirici ilaglar, uyku ilaglari1 da alindiginda gecerlidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

TULAIR tedavisiyle en sik goriilen yan etkiler titreme, bulanti, bas agrisi, bas dénmesi ve
kalp carpmtisidir. Bu yan etkiler, tedaviye devam edildiginde 1-2 hafta icinde ortadan
kalkabilmektedir.

Advers etkiler sistem-organ simifina gore su esaslar kullanilarak siralandirilmaktadir: ¢ok
yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek
(= 1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Asirt duyarlilik reaksiyonlari (6rn. Kasinti, kurdesen, kan basinci diisiikligi, cilt

ve mukozada kabarmalar)

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor: Hipopotasemi, hiperglisemi, kanda insiilin seviyesinde artig

Psikiyatrik hastalhiklar
Bilinmiyor: Sinirlilik, titreme, aktivite artisi, uyku bozukluklari, haliisinasyonlar (6zellikle 12

yasina kadar olan ¢ocuklarda)

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Bas agris1, bas donmesi

Kardiyak hastahklar:
Bilinmiyor: Kalp carpintisi, kalp atislarinda hizlanma veya diizensizlik (tasikardi, aritmi ve

artrial fibrilasyon, ekstrasistol)



Vaskiiler hastaliklar:

Bilinmiyor: Kan basincinda etkilenme (diisiis ve artis)

Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor: Mide sikayetleri

Kas - iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:

Bilinmiyor: Kas agrilari, kas kramplari

4.9. Doz asim ve tedavisi

Asirt dozda alim sonucunda titreme, huzursuzluk, diisiik kan basinci (hipotansiyon) ve kalbin
hizl1 atmasi (tasikardi) belirtileri ortaya ¢ikabilir.

Tulobuteroliin asir1 dozda alimi halinde intravendz yolla B-reseptor blokdrleri antidot olarak
verilebilir. Ancak bu miidahalede, astim hastalarinda [-reseptor blokdrleri yiiziinden

bronkospazm ortaya ¢ikma riski g6z onilinde bulundurulmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Selektif Beta-2-Adrenoseptor Agonistleri
ATC Kodu: RO3CC11

Tulobuterol uzun siire etkili, selektif Bo-adrenerjik reseptor stimiile edici bir bronkodilatordiir.
Uzun siire etkili olmasindan dolayr kronik astim ve kronik bronsit tedavisinde
kullanilmaktadir. Tulobuterol, vaskiiler ve hava yolu diiz kaslar1 {lizerinde se¢ici olmayan
inhibitor etkiye sahiptir ve ayni zamanda adrenerjik ndrotransmisyona olanak saglar. Bu
durum bronkodilatér etkisini aciklamaya yardimci olmaktadir. Tulobuterol beta-1
adrenoseptorleri aktive etmez ve dogrudan pozitif kronotropik etkiye sahip degildir.
Tulobuteroliin metaboliti olan 4-hidroksitulobuterol, tulobuterolden daha aktiftir. Oral
tulobuterol giiglii bronkodilator etkiye sahip oldugundan dolayr klinikte kullanimi oldukca
yaygindir ve ayni zamanda tersinir hava yolu hastaliklarinda profilaktik olarak

kullanilmaktadir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Tulobuterol, gastrointestinal sistemden absorbe olur. Yemek ve uyku nedeniyle geceleri

absorpsiyon oldukga diisiiktiir. Perkiitan absorpsiyon ¢ocuklarda ve yetiskinlerde benzerdir.

Dagilim:

Yetigkinlerde uygulamadan sonra 8-12 saat igerisinde doruk plazma konsantrasyonlarina
ulagilir. Aksam yatmadan alindiginda, siklikla sabah goriilebilen astim ndbetlerinin kontrol
edilmesinde etkili olmaktadir. Karsilastirilabilir dozlarda her bir viicut yiizeyine diisen EAA
ve Cmas degerleri cocuklarda ve yetiskinlerde benzerdir (¢ocuklarda 1.35 mg/m2 ve

yetiskinlerde 1.13 mg/m?).

Biyotransformasyon:

Tulobuterol karacigerde metabolize olur. Tulobuterolin en etkili metaboliti 4-
hidroksitulobuterol’diir. Diger metabolitler 3-hidroksi, 5-hidroksi ve 45-

hidroksitulobuterol’diir.

Eliminasyon:
Biiyiik oranda idrarla ve ¢ok az miktarda da diski ile atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Veri mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri
Veri mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sorbitol %70 soliisyonu (E420)
Gliserin

Ponceau 4R (E124)

Metil paraben sodyum

Propil paraben sodyum

Hidroklorik asit

Cilek aromasi



6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii
24 ay
6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

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

6.5. Ambalaj niteligi ve icerigi
TULAIR Img/5mL Surup, 150 mL’lik cam sisede, dozaj pipeti ve kasik ile ambalajlanmustir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Mentis ilag¢ San. Tic. Ltd. Sti.
Florya Asfalt1, Florya Is Merkezi
B Blok N0:88/6

Bakirkdy, Istanbul

Telefon: (0 212) 481 79 52

Faks: (0 212) 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
224/29

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 12.04.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIiHi



