KULLANMA TALIMATI

HELIOS 18 mcg discair inhalasyon icin toz

Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: Inhalasyon igin her bir doz 18 mcg tiotropium’a esdeger 21,7 mcg
tiotropium bromiir icermektedir.

o Yardimct madde: Laktoz igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HELIOS nedir ve ne icin kullanilir?

2. HELIOS u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HELIOS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HELIOS un saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. HELIOS nedir ve ne icin kullamlir?
e HELIOS, agizdan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullanima uygun, toz zerrecikleri
halinde tiotropium bromiir anhidrus igerir.
e HELIOS, 60 dozluk inhalasyon i¢in toz igeren Alii/Alii blister, inhalasyon cihazinda

karton kutuda kullanma talimati ile birlikte piyasaya sunulmaktadir.




Tiotropium, klinik tipta genellikle antikolinerjik olarak adlandirilan, uzun etkili 6zgiin
bir brons genisletici (bronkodilatér) ajandir. Hava yollarinizin agilmasia yardimci

olur ve havanin cigerlerinize girip ¢ikmasini kolaylastirir.

HELIOS, Kronik Obstriiktif (tikayic1) Akciger Hastaligi (KOAH) olan kisilerin daha
rahat nefes alip vermelerinde yardimci olur. KOAH, nefes darligina ve dksiiriige sebep
olan, uzun doénemli bir akciger hastaligidir. KOAH terimi, kronik bronsit ve amfizem
hastaliklariyla iligkili bir tablo anlaminda kullanilmaktadir. KOAH uzun dénemli bir
hastalik oldugu i¢in, HELIOS u, sadece nefes alip vermede problemleriniz oldugunda
veya KOAH’in diger belirtileri ortaya ¢iktiginda degil, her giin diizenli olarak

kullanmalisiniz.

HELIOS un diizenli olarak kullanilmas1 ayn1 zamanda, hastaligiiza bagli olarak, uzun
stireli nefes darlig1 ortaya ¢ikan donemlerde de yararli olur. Sizin daha uzun siireyle
aktif olmaniza yardimci olur. Giinlik HELIOS kullannmi ayrica, KOAH
belirtilerinizde birka¢ giin siirebilen kisa donemli koétiilesmelerin (alevlenme/atak)

engellenmesinde de yardimcidir.

HELIOS solunum yoluyla uygulandiginda, bdlgesel olarak bronslar iizerinde secici bir
etki gosterir. Tiotropium solunduktan sonra bronslarda goriilen genisleme, esas olarak
bolgeye 0zgii (havayollar {izerinde) bir etki olup, tiim viicudu ilgilendiren (sistemik)

bir etki degildir.

HELIOS orta ve agir KOAH (kronik obstriiktif akciger hastalig1) olgularinda diizenli
kullanildiginda atak sikligini azaltmakta, hastalik belirtilerini ve yasam kalitesini

diizeltebilmektedir.

Bu ilacin etkisi 24 saat siirelidir, dolayisiyla giinde sadece bir kez kullanmaniz
yeterlidir. HELIOS un dogru bir sekilde kullanilmasi konusunda liitfen “3. HELIOS

nasil kullanilir?” béliimiine ve inhalasyon cihazi kullanim talimatlarina bakiniz.

2. HELiOS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
HELIOS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

Tiotropiuma veya laktoza kars1 alerjik (asir1 duyarl) iseniz; laktoz icermektedir;



Atropine veya ipratropium ya da oksitropium gibi atropin-benzeri maddelere karsi
alerjik (asir1 duyarl) iseniz;

On sekiz yasindan kiigiik iseniz.

HELIOS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

HELIOS sizdeki kronik tikayici akciger hastaligmin uzun siireli idame tedavisinde
kullanilmak i¢indir. Ani ortaya ¢ikan nefes darligi veya hiriltili soluma nobetlerinde
(akut bronkospazm episodlar1) kurtarma tedavisi olarak kullanilmamalidir.

HELIOS uygulamasindan sonra deride dékiintiiler, sislik, kasint1, hiriltili soluma veya
nefes alamama gibi ani alerjik olaylar ortaya g¢ikabilir. Eger boyle bir durum ortaya
cikarsa, derhal doktorunuza basvurunuz.

Dar acili glokom (gbz tansiyonu) hastaliginiz varsa ya da prostat veya mesane
sorunlari yiiziinden idrar yapmada giigliik cekiyorsamz; HELIOS bu tablolarin
agirlasmasina neden olabilir.

HELIOS gibi inhalasyon (soluma) yoluyla kullanilan ilaglar, inhalasyondan hemen
sonra, gogiiste sikisma, Oksiiriik, hiriltili soluma, veya nefessiz kalmaya sebep
olabilirler. Eger boyle bir durum ortaya ¢ikarsa, derhal doktorunuza basvurunuz.
Bobreklerinizde sorun varsa, bu sorunun belirtilerini dikkatle izlemelisiniz.

Inhalasyon tozunun géziiniize kagmamast igin dikkatli olmalisimz. Bu durum, bir géz
hastalig1 olan dar agili glokomun (goz tansiyonu) ortaya ¢ikmasini kolaylastirabilir
veya eger boyle bir tablo var ise agirlagtirabilir. G6z kizarmasiyla birlikte gézde agri
veya rahatsizlik hissi, bulanik gérme, 1siklarin etrafinda haleler veya renkli goriintiiler
gorme, akut dar agili glokom belirtileri olabilir. Gozdeki bu belirtilere bas agrisi,
bulantt veya kusma eslik edebilir. Dar agili glokom belirtileri ortaya c¢ikarsa,
tiotropium kullanmay1 birakmali ve hemen bir doktora, tercihen bir goz doktoruna
bagvurmalisiniz.

Antikolinerjik ilaglar ile tedavide gozlenen agiz kurulugu, uzun donemde dis
clirlimelerine sebep olabilir. Bu nedenle agiz hijyenine dikkat etmelisiniz.

HELIOS’u giinde bir defadan daha sik kullanmayiniz.

HELIOS un dogru bir sekilde nasil kullanilacagini 6grenmelisiniz.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisimniz.



HELIOS’un yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
HELIOS solunum yoluyla uygulanan bir ilag oldugu icin yiyecek ve iceceklerden etkilenmez.

Ancak ila¢ uygulanirken ayni anda herhangi bir sey yenilmemeli ya da i¢ilmemelidir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz 6zel olarak tavsiye etmedigi siirece, bu ilact hamilelik sirasinda
kullanmamalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz 6zel olarak tavsiye etmedigi silirece, bu ilact emzirme ddneminde

kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Bas donmesi, bulanik gérme ve bas agris1 gibi etkilerin ortaya c¢ikmasi, ara¢ ve makine
kullanma becerilerini etkileyebilir. Boyle bir durum var ise, ara¢ veya makine kullanma gibi

zihin agiklig1 gerektiren aktivitelerden kagininiz.

HELIOS’un iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Tavsiye edilen doz olan giinde bir inhalasyon seklinde alindiginda, her doz 12,9783 mg laktoz
saglamaktadir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz

oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Akciger hastaliginiz icin, ipratropium ya da oksitropium gibi benzeri ilaglar kullaniyorsaniz,

veya yakinlarda kullanmigsaniz, liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

HELIOS, KOAH tedavisinde kullanilan diger ilaglar ile birlikte kullanildiginda, herhangi 6zel
bir yan etki bildirilmemistir. Inhalasyon yoluyla kullanilan kurtarici ilaglar (6rn. salbutamol),
metilksantinler (6rn. teofilin) ve agizdan yutularak alinan veya inhalasyon yoluyla kullanilan

steroidler (6rn. prednizolon) bu ilaglar arasindadir.



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci 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

Eriskinler/yashlar

flacinizt ne zaman ve nasil alacagimz konusunda doktorunuzun talimatlarim izleyiniz. Eger

emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

HELIOS’u her giin ayni1 saatte kullanmaya 6zen gdsteriniz. HELIOS 24 saat siireyle etkili

oldugundan, bu konu 6nem tagimaktadir.

Tavsiye edilen doz, glinde bir defa, 1 inhalasyon dozununun (18 mikrogram tiotropium)
agizdan soluyarak alinmasidir (inhale edilmesidir). Tavsiye edilen dozdan daha fazlasini

almayniz.

HELIOS kullanirken, tozun gdziiniize kagmamas: igin dikkatli olmalisimz. Eger goziiniize toz
kacarsa, gormeniz bulaniklasabilir, gozleriniz agriyabilir ve/veya kizarabilir. Bdyle bir
durumda gozlerinizi hemen 1lik su ile yikayiniz. Daha sonra, baska ne yapmaniz gerektigi

konusunda hemen doktorunuzla konusunuz.

Eger soluk alip vermelerinizin kétiilestigini hissediyorsaniz, bu durumu miimkiin olan en kisa

stirede doktorunuza sdylemelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu

HELIOS’u ag1z yoluyla inhalasyon seklinde kullaniniz.

Inhalasyon cihaz1 yoluyla nefes aldiginizda ilag akcigerlerinize ulasir. Bu nedenle, cihazin
ag1z pargasi araciligiyla derin ve giiclii nefes almaniz 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanimi doktor veya bir baska saglik personeli tarafindan size

gosterilecektir.

HELIOS’u doktorunuzun talimatlarina gore, diizenli olarak kullanmaniz énemlidir. Eger ne
kadar siire HELIOS kullanacagmiz hakkinda sorularimiz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza

danisiniz.

Kullanima iliskin detayli bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyon cihazi kullanma

talimati i¢in bakiniz ekli talimat.



Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullamm: HELIOS 18 yasindan kii¢iik ¢ocuk ve ergenlerde deneyim

bulunmadig i¢in kullanilmamalidir.

Yashlarda kullammmi: HELIOS bébrekleri normal calisan yashilarda onerilen dozlarda

kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalar, HELIOS’u ©nerilen dozlarda
kullanabilirler. Ancak, esas olarak bdbrekler yoluyla atilan biitiin ilaglarda oldugu gibi, orta

ile siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda HELIOS kullanimi yakindan izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalar, HELIOS u &nerilen dozlarda

kullanabilirler.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla HELIiOS kullandiysaniz
Eger, giinde bir inhalasyondan fazla HELIOS inhale ederseniz, derhal doktorunuzla
konugmalisiniz. Bdyle bir durumda agiz kurulugu, kabizlik, idrar yapmada giigliik, kalp

atiglarinda hizlanma veya bulanik gérme gibi yan etkilerin ortaya ¢ikma riski artabilir.

HELIOS tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczac ile

konusunuz.

HELIOS’u kullanmay: unutursaniz
Bir dozu almay1 unutursaniz, giin i¢inde bunu hatirlar hatirlamaz ilacinizi kullaniniz. Ancak
ayni anda veya ayni giin icerisinde iki doz almayiniz. Daha sonraki dozunuzu, her zamanki

vaktinde aliniz.
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

HELIOS tedavisi ne zaman durdurulacak?

HELIOS kullanmay1 birakmadan énce doktorunuzla konusmalisiniz.

HELIOS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger HELIOS almayi birakirsamiz KOAH belirtileriniz agirlasabilir.
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Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, HELIOS un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ancak bunlar her kullanicida ortaya ¢ikmaz.

Cok yaygin: 10 kiside 1’den fazla

Yaygin: 10 kiside 1’den az, 100 kiside 1’den fazla

Yaygin olmayan: 100 kiside 1’den az, 1,000 kiside 1°den fazla
Seyrek: 1,000 kiside 1’den az, 10,000 kiside 1°den fazla
Cok seyrek: 10,000 kiside 1°’den az (bildirilen tekil vakalar dahil)
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor: Viicudun susuz kalmasi

Sinir sistemi hastahklari

Yaygin olmayan: Bas donmesi, bas agrisi, tat alma bozukluklari

Seyrek: Uykusuzluk

Goz hastaliklan

Yaygin olmayan: Bulanik gérme

Seyrek: GOz kizarmasiyla birlikte gozde agri veya rahatsizlik hissi, bulanik

gorme, 1siklarin etrafinda haleler veya renkli goriintiiler gorme (goz ici

tansiyonu belirtileri olabilir)

Kalp hastahiklari

Yaygin olmayan: Kalp cirpinmasi (kalp atiglarinda asir1 hizlanma ve nabzin alinamamasi
ya da ¢ok hafif alinmasi)

Seyrek: Kalp atislarinda hizlanma, ¢arpint1 hissi

Solunum, gogiis bozukluklari
Yaygin olmayan: Yutak iltihabi, ses kisiklig1, okstiriik
Seyrek: Bronglarda spazm (gogiiste sikisma, hiriltili soluma), burun kanamasi,

girtlak iltihabi, yiizdeki kemik bosluklarinin iltihabi (siniizit)



Mide-barsak sistemi hastaliklari

Yaygin: Ag1z kurulugu

Yaygin olmayan: Agizda iltihap, gogiis kemigi arkasinda bogaza kadar uzanabilen yanma
hissi (reflii hastalig), kabizlik, bulant1

Seyrek: Barsak tikanmasi (bu duruma barsak felci de dahildir ve tablo kendisini
siddetli kabizlik veya barsak hareketlerinin kaybolmasi seklinde
gosterebilir), diseti iltihabi, dilde iltihap, agiz ve bogazda mantar
hastalig1, yutma gii¢liigii

Bilinmiyor: Dis ciirtimesi

Deri ve derialti doku hastaliklar: - Bagisiklik sistemi hastahiklar:

Yaygin olmayan: Dokiintii
Seyrek: Asirt duyarlilik reaksiyonlari (ani reaksiyonlar dahil), kurdesen, kasinti
Bilinmiyor: Yiiz, ag1z ve bogazda sisme (anjiyonorotik 6dem), deride enfeksiyon ve

yaralar (iilser), deride kuruluk

Kas-iskelet, bag dokusu ve kemik hastaliklar:

Bilinmiyor: Eklemlerde sisme

Bobrek ve idrar hastahklar
Yaygin olmayan: Idrarin tamamini ¢ikaramama, idrar yapmada giigliik

Seyrek: Idrar yolu enfeksiyonu

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



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

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HELIOS u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

[laclar atik su veya evsel ¢op yoluyla atilmamalidir. Artik gerekli olmayan ilaglari nasil elden

cikaracaginizi eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢cevrenin korunmasina yardimer olacaktir.

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

Ruhsat sahibi : Celtis ilag San. ve Tic. A.S
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler/ISTANBUL
Tel: 08502012323
Faks: 0212 482 24 78

E-posta:info@celtisilac.com.tr
Uretim Yeri : Neutec inhaler Ila¢ San. Ve Tic. A.S.
Sakarya 1. Organize Sanayi Bolgesi

2. Yol No:3 Arifiye / Sakarya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.



Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar
Karton kutuda piyasaya sunulan inhalasyon cihazi giivenlik amagli koruyucu ambalaj

icerisinde yer almaktadir.

Inhalasyon cihazimzi kullanmadan énce sekilde gosterildigi gibi ambalajindan cikariniz.

Kullanilmamis bir inhalasyon cihazi i¢inde ayr1 ayr1 korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag
bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihazi i¢inde kag¢ doz ilag¢ kaldigin1 gosterir. Her doz tam
olarak Ol¢lilmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya yeniden

doldurmaya gerek yoktur.
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Inhalasyon cihazim kullanmak kolaydir. ilac1 alacaginiz zaman yapacaklarimiz asagidaki iic

basamakta gosterilmistir.

1. Agma
2. Icine ¢cekme
3. Kapatma

HELIOS inhalasyon Cihazi Nasil Calisir?

Kirmiz1 diigmeye (¢ocuk kilidi) basilarak dis kapak itilir. Dis kapak itilince agizlik i¢inde
kiigiik bir delik acilir ve bir dozluk ila¢ inhale edilmek icin hazirdir. inhalasyon cihazi
kapatilinca dis kapak ilk pozisyonuna doner ve bir sonraki kullanim i¢in hazir hale gelir. Dig

kapak, kullanilmadig1 zamanlarda inhalasyon cihazini korur.

1.Ag:ma-inhalasyon cihazimi nasil kullanmahsiniz?

Inhalasyon cihazin1 agmak ve inhalasyon igin hazir hale getirmek igin kirmizi diigmeye
basarak dis kapag1 itmeniz yeterli olacaktir. Inhalasyon cihazini agizlig1 size déniik olacak
sekilde tutunuz. Inhalasyon cihazi artik kullanima hazirdir. Dis kapagm her acilisinda
inhalasyon igin bir doz hazir hale gelir. Bu doz gdstergesinde goriiliir. Ilac1 ziyan etmemek

icin dis kapak ile oynamayiniz.

2. icine cekme
[lac1 i¢inize cekmeden dnce bu béliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.
e Inhalasyon cihazin1 agzinizdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatca yapabileceginiz kadar
disar1 veriniz.

Unutmayiniz-asla inhalasyon cihazinin igine nefes vermeyiniz.
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o Agizlign dudaklarimiza yaslaymiz. Uzun ve derin nefes aliniz-nefesi burnunuzdan

degil, inhalasyon cihazinin i¢inden aliniz.

e Inhalasyon cihazim agzinizdan uzaklastiriniz.
e 10 saniye veya rahatga tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

e Yavasca nefes veriniz.

3.Kapatma
e Inhalasyon cihazim kapatmak i¢in dis kapagi ilk pozisyonuna kaydirmaniz yeterlidir.

e Inhalasyon cihazi yeniden kullanima hazir hale gelmistir.

P
{ \\
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UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazim kuru tutunuz.

Kullanilmadig1 zaman kapali tutunuz.

Inhalasyon cihazinin igine asla nefes vermeyiniz.
Dis kapagi ilaci almaya hazir oldugunuzda aginiz.

Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.
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