KULLANMA TALIMATI

HELIOS 18 mcg inhalasyon icin toz iceren blister

Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: Inhalasyon icin her bir doz 18 mcg tiotropium’a esdeger 21,7 mcg
tiotropium bromiir anhidrus igermektedir.

o Yardimci maddeler: Laktoz icerir.

Bu ilaci 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 igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. HELIOS nedir ve ne i¢in kullanilir?
2. HELIOS u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HELIOS nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. HELIOS un saklanmast
Bashklar yer almaktadar.




1. HELIOS nedir ve ne icin kullamlir?

HELIOS, inhalasyon cihazi ile kullanilmaktadir ve 18 mcg tiotropium’a esdeger 21,7 mcg
tiotropium bromiir anhidrus igermektedir.

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

HELIOS’un diizenli kullanimi hastaliginiz ile iliskili nefes darligi meydana geldiginde size
yardimci olacaktir. Ayrica hastaliginizin giinliik yasam {izerindeki etkilerini en aza indirmeye
yardimci olacaktir.

HELIOS’un diizenli kullanimi birkag giin siirebilen ani, kisa siireli semptom kétiilesmelerini
onlemede yardimci olacaktir.

HELIOS’un etkisi 24 saat siirmektedir, bu nedenle giinde bir kez uygulamanmiz yeterli
olacaktir.

HELIOS, amfizem (akcigerlerin, hava peteklerinin c¢eperlerinin hasara ugramasi nedeniyle
anormal olarak genislemesi) ve kronik bronsit de (bronslarin i¢ yiizeyini o6rten mukozanin
kronik iltihab1) dahil, kronik tikayici (obstriiktif) akciger hastaliinin tedavisinde (KOAH),

bununla iliskili nefes darliginin tedavisinde ve alevlenmelerin 6nlenmesinde kullanilir.

2. HELiOS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HELIOS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,
e Tiotropiuma, atropin veya tiirevlerine, 6rn. ipratropiuma ya da oksitropiuma ve/veya
tirtiniin i¢indeki yardime1r maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa,

e 18 yasin altindaysaniz

HELIOS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

e Eger glokomunuz (bir tiir goz hastalig1 [gdz i¢i basincinin artmasi]), prostatiniz veya
idrara ¢ikma zorlugunuz varsa,

e Bobrek bozuklugunuz varsa,

e HELIOS’u soluk alamama ve hiriltili solunumun ani ataklarmin tedavisi igin
kullanmay1iniz

e Eger erken asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 meydana gelirse (dokiintii, alerji sonucu yiiz
ve boyunda sisme, kasinti, hiriltili solunum, soluk alamama) hemen doktorunuza

danisiniz.



e Inhalasyondan hemen sonra gdgiis daralmasi, oksiirme, hiriltili solunum, soluk
alamama meydana gelebilir. Boyle bir durum ortaya ¢ikarsa hemen doktorunuza
danigimiz.

e Eger gozilinliize inhalasyon tozu kagtiysa (Akut dar agili glokom belirtileri olan goz
kizarmasi ile birlikte gozde agr1 veya rahatsizlik hissi, bulanik gérme, haleler veya
renkli goriintiiler géorme meydana gelebilir. G6z semptomlar ile birlikte bas agrisi,
mide bulantis1 veya kusma gozlenebilir) hemen doktorunuzla goriisiiniiz.

e Uzun stireli ag1z kurulugu dis ciiriikliigiine neden olabileceginden agiz temizliginize
dikkat ediniz.

e HELIOS 18 mikrogram inhalasyon icin toz iceren blisteri giinde bir kezden daha sik

kullanmay1niz,

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

HELIOS’un yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
HELIOS’un gidalarla birlikte alinmas1 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 eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsamiz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
tarafindan 6nerilmedikge HELIOS u kullanmaymniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz doktorunuza bilgilendiriniz. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina veya HELIOS tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina doktorunuz

karar verecektir.



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

yetenegini etkileyebilir.

HELIOS’un i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
HELIOS’un igerisinde laktoz bulunmaktadir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi
Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz HELIOS’u kullanmadan 6nce

doktorunuza bildiriniz;

e Antikolinerjik maddeler iceren diger ilaglar, 6rnegin ipratropium veya oksitropium

(solunum yolu hastaliklarinda kullanilan ilaglar)

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HELIOS nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska bir sekilde kullanilmasi 6nerilmedigi takdirde;

Erigkinler i¢in 6nerilen dozu, giinde bir kez bir blister i¢eriginin inhale edilmesidir.
Inhalasyon her giin, giiniin ayn1 saatinde, inhalasyon cihazi kullanilarak yapilmalidir.

HELIOS 24 saat boyunca etkili oldugu igin, HELIOS’u her giin ayn1 saatte almaniz
onemlidir.

HELIOS sadece agizdan soluma cihazi ile solunarak alinir. Doktorunuz ya da eczacimz

cihazin kullanim1 hakkinda sizi bilgilendirmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

HELIOS, ag1z yoluyla inhalasyon seklinde kullanilir.

Inhalasyon cihaz1 yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlere ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz
pargasi aracilifiyla derin ve giiclii nefes alinmasi 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanini doktor veya eczaci tarafindan hastaya gosterilmelidir.



Inhalasyon cihazi kullanma talimat1 igin bakiniz ekli talimat.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

HELIOS’un 18 yas alt1 gocuklarda kullanimi &nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

Yaslilarda kullanim i¢in doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

HELIOS bébrek yetmezligi olan hastalarda dnerilen dozlarda kullanilabilir. Bununla birlikte
esas olarak bobrekler yoluyla atilan biitlin ilaglarda oldugu gibi, orta ile siddetli bobrek
yetmezligi olan hastalarda tiotropium kullanim1 yakindan izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalar HELIOS u 6nerilen dozlarda kullanabilirler.

Eger HELIOS’un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HELIOS kullandiysaniz

Eger, giinde birden fazla HELIOS blister kullandiysaniz, agiz kurulugu, kabizlik, idrara ¢tkma
zorluklari, kalp attmimin hizlanmasi veya goérme bulanikligi gibi yan etkiler yasamaniz
muhtemeldir.

Eger, size 6nerilen dozdan fazlasini aldiysaniz hemen doktorunuzu arayiniz.

HELIOS tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

HELIOS’u kullanmay1 unutursamz

Eger bir doz almay1 unutursaniz, unuttugunuz dozu hemen aliniz. Fakat unuttugunuz dozu

dengelemek i¢in 2 dozu ayn1 zamanda veya ayn giin icerisinde almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

HELIOS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

[lac1 kullanmay1 doktorunuza danismadan aniden kesmeyiniz.
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HELIOS ile tedavinizi sonlandirirsamiz, hastalik semptomlarmiz veya belirtileriniz

kotiilesebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi HELIOS un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, HELIOS’u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Asirt duyarlilik reaksiyonlart (dokiintli, kasinti, kurdesen, alerji sonucu yiliz ve
bogazda sisme [anjiyonorotik 6dem])

e Bronkospazm (bronslarin daralmasi, bronslarin spazmi)

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HELIOS’ 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 G0z i¢i basincinin artmast

e 0z tansiyonu

o Kalpte ritim bozukluklar1 (Atriyal fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi)

e Kalp atiminin hizlanmasi

e Carpti,

e Burun kanamasi,

e Bagirsak tikaniklig1 (paralitik ileus dahil)

e Deri iilseri,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Viicutta s1vi kaybi
e Bas donmesi,

e Bas agrisi,



e Tat bozukluklari,

e Uykusuzluk,

e Gorme bulanikligi,

e Yutak iltihabi,

e Konugmanin bozulmasi,

o  Oksiiriik,

e Gurtlak iltihabi,

e Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi,

e Agiz kurulugu,

o Kabizlik,

e Agiz icinde iltihap,

e QGastroozofageal reflii hastaligt (mide asidinin yemek borusu i¢ine kagisi sonucu
ortaya ¢ikan ve genellikle gogiiste yanma hissiyle karakterize hastalik)

e Bulant,

e Dis eti iltihabi,

e Dil iltihabs,

e Orofaringeal kandidiyaz (bir ¢esit mantar enfeksiyonu)

¢ Yutamama, yutma gii¢ligi,

e Dis ciiriikleri,

e Dokiinti,

e Kurdesen,

e Kasinti,

e Deri reaksiyonlari,

e Derinin kurumasi,

e Eklem sisligi,

e Agnli idrar yapma,

e Idrar yapamama,

e ldrar yolu infeksiyonu,

Bunlar HELIOS un hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. HELIOS’un Saklanmasi
HELIOS 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HELIOS u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, HELIOS u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Celtis ilag San. ve Tic. A.S
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter is Merkezi Bagimsiz Béliim No 2/6
Giingdren /ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 40 98
Faks: 0212 481 40 98

e-mail: info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1.OSB. 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA
Tel :(0264)2957500
Faks :(0264)291 5198

Bu kullanma talimati 20.01.2012 tarihinde onaylanmistir.



Inhalasyon cihazi kullamim talimatlar
KAPALI

Inhalasyon cihazi kutusundan gikardigmizda kapali durumda olacaktir.

ACIK

Kullanilmamis bir inhalasyon cihazi i¢cinde ayr1 ayr1 korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag

bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihazi i¢inde kag¢ doz ilag kaldigini1 gosterir.

Her doz tam olarak 6l¢iilmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

Inhalasyon cihazi’nin iist kismindaki doz gostergesi kag doz kaldigini gosterir. Inhalasyon
cihazi’m kullanmak kolaydir. flaci alacaginiz zaman yapacaklariniz asagidaki iic basamakta

gosterilmistir.

1. Agma
2. Igine ¢ekme
3. Kapatma



HELIOS inhalasyon Cihaz1 Nasil Cahsir?

D1s kapak itilince agizlik i¢inde kiigiik bir delik agilir ve bir dozluk ila¢ inhale edilmek i¢in

hazirdir. Inhalasyon cihazi kapatilinca dis kapak ilk pozisyonuna déner ve bir sonraki

kullanim i¢in hazir hale gelir. Dis kapak, kullanilmadigi zamanlarda Inhalasyon cihazin

korur.

1.A¢ma-inhalasyon cihazim nasil kullanmahsiniz?

Inhalasyon cihazini agmak ve inhalasyon icin hazir hale getirmek icin dis kapagi itmeniz

yeterli olacaktir. inhalasyon cihazinin agizlig: size doniik olacak sekilde tutunuz. inhalasyon

cihaz1 artik kullanima hazirdir. D1s kapagin her agilisinda inhalasyon igin bir doz hazir hale

gelir. Bu doz gdstergesinde goriiliir. Ilact ziyan etmemek i¢in dis kapak ile oynamayiniz.

2.icine cekme

3.Kapatma

Ilaci iginize gekmeden dnce bu béliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.
Inhalasyon cihazin1 agzinizdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatca yapabileceginiz
kadar disar1 veriniz.

Unutmayiniz-asla inhalasyon cihazinin igine nefes vermeyiniz.

Agi1zl1g1 dudaklariniza yaslayiniz. Uzun ve derin nefes aliniz-nefesi burnunuzdan
degil, Inhalasyon cihazinin iginden aliniz.

Inhalasyon cihazim agzinizdan uzaklastiriniz.

10 saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

Yavasca nefes veriniz.

Inhalasyon cihazin1 kapatmak icin dis kapagi ilk pozisyonuna kaydirmaniz
yeterlidir.

Inhalasyon cihazi yeniden kullanima hazir hale gelmistir.

Eger iki inhalasyon almaniz tavsiye edildiyse 1’den 3’e kadar olan basamaklar1 tekrar

etmelisiniz.
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