Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/148/pulmozyme-2-5-mg-30-ampul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO5CB13

KULLANMA TALIMATI

PULMOZYME 2.5 mg/2.5 ml inhalasyon soliisyonu
Solunum yolu ile uygulanir.

Etkin madde: 2.5 mg dornaz alfa
Yardimct maddeler: Sodyum klordir, kalsiyum klorlir dihidrat, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatira saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza danmisiniz.,

Bu ilag¢ kisisel olarak size recete edilmigtiv, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigomz

doktorunuza sévleyiniz. _
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yitksek

veya diigiik doz kullanmaywz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PULMOZYME nedir ve ne igin kullandir?

2. PULMOZYME'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. PULMOZYME nasi kullanilir?

4. Olast yan ethiler nelerdir?

5. PULMOZYME’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. PULMOZYME nedir ve ne i¢in kullanilir?

PULMOZYME etkin madde olarak, viicudunuzda bulunan DNaz adi verilen dogal bir
proteine benzer bir insan yapimi protein olan dornaz alfay: (ayn1 zamanda rekombinant insan
deoksiriboniikleaz 1 veya rhDNaz olarak adlandinlan} icermektedir. PULMOZYME kistik
fibrozisli hastalarin akciferlerinde tiretilen vogun balgamun ¢oziilmesine yardim ederek etki
glsterir.

PULMOZYME, her biri 2.5 mg (2500 U} dornaz alfa igeren, 2.5 ml’lik 30 plastik ampulliik
ambalajlarda kullanima sunulmaktadir. Inhalasyon soliisyonu, berrak, renksiz ila agik san
renktedir. Ampuller 6 sarl1 olarak paketlere yerlestirilmistir.

PULMOZYME, kistik fibrozisli hastalarin tedavisinde kullamlir. Havayolundaki vogun
balgamin sdkiilmesine yardim ederek akeiger islevlerini diizeltir.
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2. PULMOZYME’i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler

PULMOZYME’i asafndaki durumlarda KULLANMAYINIZ
+ Eger dornaz alfa veya ilacin igerdifi maddelerin herhangi birine karsi asin duyarhhimz
varsa kullanmayimz (Bkz. Yardimer maddeler).

PULMOZYME’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
« Ozel bir kullamim uyaris1 veya dnlemi yoktur.

PULMOZYE’in yivecek ve icecek ile kullanilmas:
PULMOZYME kullanirken normal olarak yiyecek ve igecek alabilirsiniz,

Hamilelik
flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

» PULMGZYME’in giivenliligt hamile kadinlarda belirlenmemistir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danistmiz. PULMOZYME kullamp kullanmayacagimiza doktorunuz karar verecektir.

Emzirme
Hact kullanmadan once doltorunuza veya eczacimiza damsiniz.

« Ilacin insan siitiine gegip gegmedipi heniiz bilinmemektedir. Emzirirken PULMOZYME
kullanmamz gerektigine, doktorunuz karar verecektir. Emzirmeyen anneler PULMOZYME
kullanabilirler.

Ara¢ ve makine kullanumi
PULMOZYME arag¢ ve makine kullanimimizi etkilemesi beklenmemektedir,

PULMOZYME’in igeriginde bulunan baz: yardimc: maddeler hakkinda énemli bilgiler
I¢erigindeki maddelere bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullamimm

« PULMOZYME kullanirken, standart kistik fibrozis tedavinizi (6rned@in; antibiyotikler,
bronkodilatdrler, pankreatik enzimler, vitaminler, kortikostreoidler ve agn kesiciler) almaya
devam edebilirsiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysamiz litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Birden fazla
llacin aymu anda kullamimi, alinan ilaglann etkilerini azaltacagindan veya arttiracagindan bu ¢ok
onemlidir.

Cocuklarda ve ergenlik ¢agindakilerde kullamm:
Cocuklarda veya 18 yagindan kiiglik ergenlik ¢agindakilerde 6zel bir kullamm durumu
bulunmamaktadir. 5 yasin altindaki ¢ocuklarda PULMOZYME kullanimuna ait simrli deneyim

vardir.

Yaghlarda kullanim
Ozel kullanimu yoktur.
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3. PULMOZYME nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig) igin talimatlar:

PULMOZYME'i her zaman doktorunuzun séyledigi gibi kullaniniz.

Yetigkinler ve ¢ocuklar i¢in normal doz, her giin bir ampul igeriginin solunmasidir. Bazi
yetiskinlerin (21 yagin tzerindeki) PULMOZYME’1 giinde iki kez solumas: gerekebilir.
Doktorunuz sizin i¢in en dogru dozu belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

PULMOZYME, sikigtirilmig havali (jet) nebiilizdr (agizdan ve burundan piiskirtme yolu ile
itag uygulanmasinda kullantlan alet) kullanilarak uygulanmalidir. Cogu yiiksek frekansli
(ultrasonik) nebiilizorler uygun degildir. Doktorunuz uygun olan cesitlerini size tavsiye
edecektir.

Kullanmadan ¢nce bir PULMOZYME ampuliin {ist tarafin1 kopartiniz ve icerigini hizlica jet
neblilizér haznesine bosaltiniz. Sonrasinda nebiilizér ve komprestr kullanma talimatlanm
takip ediniz.

Plastik  ampullerin  iginde  bulundugu
koruyucu folyo makasla kenarindan Kkesilir.
Kullamlacak ampul, birbirine yapisgtk diger
ampul geridinden aynlir wve sekilde
gosterildigi gibi donduriilerek agilur.

PULMOZYME uygulamasi éncesinde jet nebiilizorii hazirlarken, litfen su énemli noktalan

hatirlayiniz: ,

» Kullanmadan 6nce neblilizériin temiz oldugundan emin olunuz.

»  PULMOZYME ¢ozeltisini seyreltmeyiniz.

« Jet nebiilizor iginde diger ilaglarla veya soliisyonlarla karigtirmayimz.

+ Kullamlmayan sollisyonu atimiz, tekrar kullanmayimz.

« Eger tekrar kullamlabilir nebiilizér ise, kullandiktan sonra yikamayi unutmayiniz.
Nebiilizor ireticisi, PULMOZYME kullandiktan sonra nebiilizoriiniizii yikamak ig¢in en
iyl yéntemi onerebilir.

En iyi etkiyi gérmek i¢in PULMOZYME hergiin uygulanmalidir.

PULMOZYME tedavisi sirasinda, standart gégiis fizyoterapinizi siirdiirmelisiniz. Doktor
randevularimza devam etmeniz Snemlidir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimu:
Ozel kullanimi yoktur.

Yaghlarda kullanimi;
Ozel kullamumi yoktur.

Ozel kullammm durumlart:

Bibrek yetmezligi:
Ozel kullammi yoktur.
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Karaciger yetmezligi:
Ozel kullammt yoktur.

Eger PULMOZYME in etkisinin ¢ok giicli veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PULMOZYME kullandiysaniz
Asin dozda PULMOZYME kullandiysaniz veya bu ilaci bir bagkasi kullandiysa, derhal
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz veya en yakin hastanaye basvurunuz.

PULMOZYME 'den kullanmarmz gerekenden fazlaswu kullunmuigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PULMOZYME kullanmay: unutursaniz

Eger bir doz almayt unuttuysantz, unutulan dozu hemen altniz ve devam eden dozlanmz énceki
gibt almaya devam ediniz. Doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedikge, giinde bir dozdan
fazlasin almamalisiuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢iff doz almayinz.

PULMOZYMLE ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibt, PULMOZYME’in igerifinde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan
etkaler olabilir. '

Asapidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz;
« Bogaz agnsi, gbgis agnsi, ses kisikhif

» 36z enfeksiyonu (konjonktivit}

+ Hazimsizlik

. Ates

» Nefes kesilmesi

» Burun akintisi

« Hapsink

» Kagintili veya kasintisiz deri dékiintiisti

Bunlar PULMOZYME’in hafif yan etkilendir.

Tedavinize bagladiginizda, akciger islevleriniz kétiilegebilir ve normalden daha fazla balgam
salginiz olabilir. Bu etki genellikle gecicidir ve aerosol (berrak hava damlaciklan) olarak alman

herhangi bir ilag ile birlikte olusur.

Eger bu kullunma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karyilagirsamz veya
herhangi bir yan etki ciddilesirse doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. PULMOZYME’in saklanmas:

PULMOZYME'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaynz.
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« 2-8°C arasindaki sicakhklarda (buzdolabinda) saklayiniz. Ampuller, folyo torba igerisinde
dis ambalajinda 1g1ktan ve asir1 sicaktan koruyarak saklanmalidir.

» Bir kez ve kisa siireli olarak yiiksek sicaklifa maruz kalmasi (24 saat veya daha kisa siireyle
30°C'ye kadar olan sicakliklar) {iriine zarar vermez.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PULMOZYME'i kullanmayiniz.

» Kalan ilacimz1 eczacimza venniz. Sadece doktorunuz belirttiginde saklayiniz.

» Bu ilacin sadece sizin igin regete edildigini unutmaymz, Size sadece doktor tarafindan
recete edilebilir. Bagkalarina vermeyiniz. Belirtileri sizinkiler ile aym olsa dahi bu ila¢ onlara
zarar verebilir.,

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz PULMOZYME'i yehir suyuna veya ¢ope atmaymz.
Bu konuda eczaciniza danmisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Roche Miistahzarlart Sanayi Anonim Sirketi

Eski Buyiikdere Asfalti No: 17/A

34398 Maslak, Istanbul

Uretici:

Roche Pharma AG

Grenzach-Whylen, Almanya

Bu kullanma talimat .../ .../ ... tarthinde onaylanmisiur.

420 131-01
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