KULLANMA TALIMATI

TROFAS 9/50/500 mcg inhalasyon i¢in toz iceren kapsiil

Yutulmaz. Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin maddeler: inhalasyon i¢in toz igeren her bir kapsiil 9 mcg tiotropium’a esdeger 10,9
mcg tiotropium bromiir anhidrus, 50 mcg salmeterol’e esdeger 72,7 mcg salmeterol
ksinafoat ve 500 mcg flutikazon propiyonat igermektedir.

o Yardimci madde: Laktoz igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii 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 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 kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
. TROFAS nedir ve ne icin kullanilir?
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2. TROFAS’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TROFAS nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TROFAS’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.




1. TROFAS nedir ve ne i¢cin kullanilir?

TROFAS, inhalasyon cihazi ile kullanilmaktadir ve {i¢ farkli ilag igermektedir. TROFAS,
etken madde olarak tiotropium bromiir anhidrus, salmeterol ksinafoat ve flutikazon
propiyonat igermektedir.

TROFAS 9/50/500 mcg, 60 ve 120 inhaler kapsiil igeren ambalajlarda bulunur ve 1 adet
inhaler cihaz icermektedir.

TROFAS igerigindeki tiotropium klinik tipta antikolinerjik olarak adlandirilan uzun etkili bir
bronkodilatordiir. Tiotropium, hava yolunuzun agilmasini saglayarak havanin akcigerlerinize
alimmasini ve disar1 verilmesini kolaylagtirir.

TROFAS igerigindeki salmeterol, bronkodilatorler (brons genisleticiler) adi verilen ilag
grubunun bir iyesidir ve akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda bulunan kaslari
gevseterek genislemelerine yol agar.

TROFAS igerigindeki flutikazon ise kortikosteroidler ad1 verilen ilag grubuna aittir ve yangi
(iltihap, enflamasyon) giderici etkisi oldugundan, akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda
olusan sisme ve hassasiyeti azaltarak nefes alip verme sorunlarini rahatlatir.

TROFAS’1n diizenli kullanimi hastaliginiz ile iliskili nefes darligi meydana geldiginde size
yardimei olacaktir. Ayrica hastaliginizin giinliik yasam {izerindeki olumsuz etkilerini en aza
indirmeye yardimci olacaktir.

TROFAS’m diizenli kullanimi1 birka¢ giin siirebilen ani, kisa siireli semptom kotiilesmelerini
(alevlenme/atak) onlemede yardimcei olacaktir.

TROFAS tikanmayla ilgili solunum yollar1 hastaliklarinda, amfizem (akcigerlerin, hava
peteklerinin ¢eperlerinin hasara ugramasi nedeniyle anormal olarak genislemesi) ve kronik
bronsit de (bronsglarin i¢ yiizeyini 6rten mukozanin kronik iltihabi) dahil, kronik obstriiktif
(tikayict) solunum yolu hastalifi (KOAH) olan kisilerde, tikanmayla (nefes darligi) ilgili
belirtilerin tedavisinde kullanilir. KOAH nefes darligina ve Oksiiriige sebep olur. TROFAS,
KOAH hastalarinin daha kolay nefes almasina yardimci olur.

TROFAS, nefes darligi, soluk alamama veya hiriltili solunum gibi ani ataklarda rahatlatici
tedavi olarak kullanilmamalidir. TROFAS ani ataklarin tedavisinde etki gdstermemektedir, bu
gibi durumlarda kullanilmak {izere doktorunuz tarafindan size regete edilen rahatlatic

inhalerinizi kullanmaniz gerekmektedir.



2. TROFAS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TROFAS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Tiotropiuma, atropin veya tlirevlerine, Orn. ipratropiuma ya da oksitropiuma,
salmeterole, flutikazon propiyonata ve/veya triiniin igindeki yardimci madde laktoza
kars1 alerjiniz varsa,

18 yasin altindaysaniz

TROFAS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Glokomunuz (bir tiir goz hastalig1 [g6z ici basincinin artmasi]), prostatiniz veya idrara
¢ikma zorlugunuz varsa,

Bobrek bozuklugunuz varsa,

Ani asir1 duyarlilik reaksiyonlari1 meydana gelirse (dokiintii, alerji sonucu yiiz ve
boyunda sisme, kasinti, hirtltili solunum, soluk alamama) hemen doktorunuza
danisiniz.

Goziiniize inhalasyon tozu kagtiysa (Akut dar agili glokom belirtileri olan goz
kizarmas: ile birlikte gbzde agr1 veya rahatsizlik hissi, bulanik gérme, haleler veya
renkli goriintiiler gorme meydana gelebilir. G6z semptomlar: ile birlikte bas agrisi,
mide bulantis1 veya kusma gozlenebilir) hemen doktorunuzla goriisiiniiz.
Inhalasyondan hemen sonra gogiis daralmasi, oksiirme, hiriltili solunum, soluk
alamama meydana gelebilir. Boyle bir durum ortaya ¢ikarsa hemen doktorunuza
danigiiz.

Uzun stireli agiz kurulugu dis ¢iiriikliigiine neden olabileceginden agiz temizliginize
dikkat ediniz.

TROFAS’1 ani ortaya ¢ikan belirtileri rahatlatmak i¢in kullanmayiniz, boyle durumlar
icin kullandiginiz rahatlatici ilaglar1 daima yaninizda bulundurunuz.

TROFAS kullanan hastalarda zatiirre (pndmoni) gelisme ihtimalinde artis vardir.
Aktif ve sessiz akciger tiiberkiilozunuz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde
degisiklik yapmak isteyebilir.

Tirotoksikozunuz (tiroid bezinin asir1 hormon salgilamasi sonucu olusan durum) varsa
doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

TROFAS tedavi dozlarindan yiiksek dozlarda uygulandiginda kan basincinda
yiikselmeye ve kalp hizinda artisa yol agabilir, bu nedenle yiiksek tansiyon, diizensiz
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ve hizli kalp atimi dahil olmak iizere herhangi bir kalp damar hastaliginiz varsa
doktorunuza bildiriniz tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e TROFAS daha yiiksek tedavi dozlarinda alindiginda kandaki potasyum seviyelerinde
azalmaya yol acabilir, bu nedenle kaninizdaki potasyum seviyesi diisiikse veya buna
egiliminiz varsa doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e TROFAS ozellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullanildiginda, icerdigi kortikosteroid
nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, yiizde
yuvarlaklasma, asir1 killanma ve 6zellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi),
Cushingoid o6zellikler, adrenal siipresyon (bobrek {istii bezinden hormon saliniminin
baskilanmasi), kemik mineral yogunlugunda azalma, katarakt ve glokom (goz
tansiyonu) gibi sistemik etkilere yol agabilir.

e TROFAS kan sekerinin seviyesini artirabilir bu nedenle seker hastaliginiz (diabetes
mellitus) varsa doktorunuzu bilgilendiriniz tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e Eger ritonavir (bir antiviral) kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz, tedavinizde
degisiklik yapmak isteyebilir.

e ilag tedavinizi doktorunuza danismadan kesmeyiniz.

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

doktorunuza danisiniz.

TROFAS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

TROFAS’1n gidalarla birlikte alinmasi halinde etkilesim konusunda bilgi yoktur.

Solunum yolu ve beslenme yolunun farkli olmasi nedeniyle etkinli§inde bir azalma veya
artma beklenmez. Ancak, ila¢ uygulanirken ayni anda herhangi bir sey yenmemeli veya

icilmemelidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
tarafindan 6nerilmedik¢ce TROFAS kullanmayiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



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

karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm

TROFAS’mn arag ve makine kullanma yetenedi iizerindeki etkisine yoOnelik calisma
gerceklestirilmemistir. Meydana gelebilecek bag donmesi, bulanik gérme veya bas agris1 arag
ve makine kullanma yetenegini etkileyebilir. Bag donmesi veya benzer istenmeyen etkiler

goriildiiglinde ara¢ ve makine kullanmayiniz.

TROFAS’1n iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
TROFAS’m igerisinde laktoz bulunmaktadir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu s0ylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geciniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanimm
Eger asagidaki ilaclardan herhangi birini kullantyorsaniz TROFAS’1 kullanmadan &nce
doktorunuza bildiriniz:
e Antikolinerjik maddeler igeren diger ilaglar, 6rnegin ipratropium veya oksitropium
(solunum yolu hastaliklarinda kullanilan ilaglar),
e Secici veya secici olmayan beta blokorler (kalp ilaglart), ritonavir (antiviral bir ilag),
ketokonazol (mantara kars1 etki gosteren bir ilag) ve sitokrom P450 3A4 inhibitdrleri
(ketokonazol gibi) adi verilen ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz,

tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

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. TROFAS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska bir sekilde kullanilmas1 6nerilmedigi takdirde;

Eriskinler i¢in 6nerilen dozu, giinde iki kez bir kapsiil iceriginin inhale edilmesidir.
Inhalasyon her giin, giiniin ayn1 saatinde, inhalasyon cihazi kullanilarak yapilmalidir.
TROFAS yutularak kullanilmaz, sadece agizdan soluma cihazi ile solunarak alinir.

Doktorunuz ya da eczaciniz cihazin kullanimi hakkinda sizi bilgilendirmelidir.



Uygulama yolu ve metodu:

TROFAS’1 agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullaniniz.

Inhalasyon cihaz1 yoluyla nefes alindiginda 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.

Kapsiilleri yutmayiniz. Kapsiiller yalnizca kutunun igerisinde yer alan inhaler (cihaz) ile

birlikte kullanilmalidir. Bu cihaz, 6zel olarak TROFAS 9/50/500 mcg inhalasyon igin toz

iceren kapsiiller ile birlikte kullanilmak tizere tasarlanmustir.

Kapsiillerin icerisindeki toz yalnizca teneffiis edilerek (nefes yoluyla) kullanilacaktir.
Kapsiilleri kullanmadan hemen once folyo paketinden ¢ikarinmiz. Kapsiillerin
1slanmamasi i¢in parmaklarinizin kuru oldugundan emin olunuz.

[laciniz1 kullandiktan sonra agzimzi su ile iyice ¢alkalaymiz ve calkaladiktan sonra
agzinizdaki suyu tiikiiriiniiz. Bunu yapmak, agzinizda mantar enfeksiyonu (pamukcuk)
gelismesi riskini azaltir.

Kapsiilleri kutunun igerisinde yer alan cihaz disinda baska bir cihaz ile kullanmayiniz.
TROFAS’1 her giin aym saatte kullanmaniz ilacinizi ne zaman kullanacaginizi
hatirlamaniza yardimci olacaktir.

TROFAS’1 doktorunuzun talimatlarina gore, diizenli olarak kullanmaniz 6nemlidir.
Eger ne kadar siire TROFAS kullanacagimiz hakkinda sorulariniz varsa, doktorunuza

ya da eczaciniza danisiniz.

Kullanima iliskin detayli bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. inhalasyon cihazinmn dogru

kullanim1 i¢in agagida verilen kurallar1 dikkatle izleyiniz.

Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar




4. Blister ambalajindan bir TROFAS inhalasyon i¢in toz iceren kapsiili ¢ikarniz
(kullanimdan hemen 6nce ¢ikariniz) ve sekilde gosterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz.

Kapsiiliin hazneye hangi yonde yerlestirildigi onemli degildir.

5. Agizlik pargasimi bir “klik” sesi duyuncaya degin sikica kapatiniz. Toz bashigmi acik

birakiniz.



:”/t‘\ -

\ \ﬁ. ,,._'j e I |
(No— L Ny

7 N WS ;

6. ve 7. Inhalasyon cihazin1 agizlik parcasi yukarida olacak sekilde tutunuz ve kapagi
bastirarak kapatiniz.

Boylece kapsiilde delikler agilacak ve nefes aldiginizda ilacin saliverilmesini saglayacaktir.
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8. Nefesinizi tam olarak veriniz.

Onemli: Higbir zaman agizlik parcasma dogru nefes vermeyiniz.

9. Inhalasyon cihazinin agzim agip, cihazi agzimiza kadar kaldiriniz ve dudaklarinizi agizlik
parcasinin ¢evresinde sikica kapaymiz. Basinizi dik bir sekilde tutarak, yavas ve derin bir
nefes aliniz; nefes alma hizimizi, kapsiiliin titrestigini algilayacak sekilde ayarlayimiz.
Akcigerleriniz doluncaya kadar nefes aliniz; nefesinizi sizi zorlamayacak bir siireyle tutunuz
ve bu esnada inhalasyon cihazini agzinizdan ¢ikariniz. Simdi normal nefes alip vermeye
baslayabilirsiniz.

Basamak 8 ve 9’u bir kez daha tekrarlaymmz, bu kapsiiliin tamamen bogsalmasin

saglayacaktir.



10. Agizlik parcasini yeniden aginiz. Cihazi ¢evirerek kullanilmis kapsiilii ¢ikariniz ve atiniz.
Sonrasinda agzinizi su ile ¢alkalaymiz. Agizlik pargasini ve toz basligimi kapatiniz ve

inhalasyon cihazinizi yerine kaldiriz.

Inhalasyon cihazimi temizleme islemi

Inhalasyon cihazini ayda bir kez yikayimiz. Kapagi ve agizhigi aginiz. Cihazi sicak su ile
yikayarak igerisindeki tozlardan arindiriniz. Cihaz igerisindeki suyu bosaltarak kagit bez
iizerinde kapak, agizlik ve govde kisimlari acik kalacak sekilde kurumaya birakiniz.
Kurumaya birakilan cihaz kullanilmaya hazirdir. Eger ihtiya¢ varsa agizlik kisminin dig

yiizeyi 1slak olmayan nemli bir bezle silinebilir.

Uygulamaya iliskin sorular ve cevaplar:

1. Kapsiillerin kiigiik parcaciklara ayrilmasini nasil 6nlerim?
Cihazin kullannmi sirasinda kapsiiller kirilabilir ve nefes alirken agzinmiza ya da
bogaziniza kiigiik pargaciklar kacabilir. Bunu agagidakileri uygulayarak 6nleyebilirsiniz:
e Kapsiilleri kullanmadan 6nce orijinal ambalajinda (blister paketler) tutarak.
e Kapsiilleri 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayarak.

o Kapsiilleri nemden koruyarak.

2. Kapsiil parcaciklart zararl midir?
Hayir. Kapsiil, zararli olmayan yenilebilir nitelikte jelatinden yapilmistir. Agziniza ya da

bogaziniza kagan jelatin pargaciklari yutulabilir.

3. Kapsiil bolmesinde sikisan kapsiilii nasil ¢ikaracagim?

Cihaz agin, bas asag1 ¢evirin ve yavasca dibine vurun.

4. Dozu gercekten alip almadigimi nasil bilecegim?

e (ihazn igerisinden nefes aldiginizda kapsiiliin titrestigini algilayacaksiniz.



e Agzmizda laktozdan kaynaklanan ‘seker tadi’ hissedeceksiniz. Bogazimizin arka
kisminda toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.

e Doz alindiginda kapsiil bosalmis olacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

TROFAS 18 yas alt1 cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalar TROFAS’1 6nerilen dozlarda kullanabilir. Bununla birlikte
orta ile siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda TROFAS kullanimi1 yakindan izlenmelidir.

Bobrek yetmezliginiz varsa TROFAS’1 doktorunuzun 6nerisi dahilinde kullaniniz.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger TROFAS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TROFAS kullandiysaniz:

Eger, kullanmaniz gerekenden daha fazla TROFAS kullandiysaniz, agiz kurulugu, kabizlik,
idrara ¢ikma zorlugu, kalp atiminin hizlanmasi veya bulanik gérme gibi yan etkiler yagamaniz
muhtemeldir.

Eger, size Onerilen dozdan fazlasini aldiysaniz hemen doktorunuzu arayiniz.
TROFAStan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

TROFAS’1 kullanmay1 unutursaniz
Eger bir doz almay:1 unutursaniz ve takip eden dozun alim zamani yakin degilse hemen

unuttugunuz dozu aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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TROFAS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Ilac1 kullanmay: doktorunuza danismadan aniden kesmeyiniz.

TROFAS ile tedavinizi sonlandirirsaniz, hastalik semptomlarimiz veya belirtileriniz
kotiilesebilir.

Tedavinin kesilmesi semptomatik dekompansasyona (organin ¢alismasindaki yetersizlik) yol

acabilir, tedavi bir hekim gdzetiminde kesilmelidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TROFAS’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:
Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.
Cok yaygin:
- Bas agrnsi,

- Ust solunum yolu enfeksiyonlari,

- Yutak iltihab1 (farenjit).

Yaygin:
- Agizda agn,
- Az kurulugu,
- Agizda kizariklik,
- Agizda iilser (yaralar),
- Agizda mantar enfeksiyonu (kandidiyaz) (pamukcuk),
- Agn,
- Alerjik reaksiyonlar,
- Alt solunum yollarinda akut brons iltihab1 (bronsit),

- Alt solunum yolu enfeksiyonlari,
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Apandisit,

Ates basmasi,

Bakteri, virlis ve mantar enfeksiyonlari,
Bayilma,

Bulant,

Burun akintisi,

Burun kanamasi,

Burunda tahris,

Carpinti,

Deride ¢iiriik ve ezilme (kontlizyon),
Deride bozulma,

Deride viriis enfeksiyonu,

Dermatit (ciltte sisme kizarma ve kasint1 ile goriilen bir tiir deri hastalig).

Deri dokintiist,

Eklem agris1 (artralji),

Eklem ile ilgili romatizma,

Gartlak iltihabi (larenjit),

Gozde kizariklik,

Goz kurulugu,

Gozde iltihaplanma (konjunktivit),
Go6ziin saydam cisminin (kornea) iltihabi,
Gozde sisme,

Haliisinasyonlar,

Hapsirma,

Hemoroid (basur),

Hirilt1,

Idrar yolu enfeksiyonu,

Ishal,

Iskelet-kas agris1 (miyalji),

Kabizlik,

Kalpte atim diizensizlikleri (atriyal fibrilasyon,
ekstrasistoller dahil),

Kalp atiminin hizlanmast,

Karaciger fonksiyon testlerinde anormal sonuglar,
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- Kas kasilmalari,

- Kas kramplari,

- Kas yaralanmalari,

- Kaygi, endise (anksiyete),

- Kemik agrisi,

- Kemik/kikirdak bozukluklari,

- Kirik,

- Kilo alimy,

- Kulak, burun, bogaz enfeksiyonu,

- Kusma,

- Mide ve bagirsakta enfeksiyon (virilis enfeksiyonlarini da igerir),
- Migren,

- Nezle,

- Oksiiriik,

- Sersemlik hali,

- Ses kisikligi,

- Solunum yollarinda viriis enfeksiyonu,

- Tat alma bozukluklari,

- Terleme,

- Tiroid bezinin yetersiz ¢alismasi (hipotiroidizm),
- Titreme,

- Uyku bozukluklari,

- Urtiker (kurdesen),

- Viicutta s1v1 birikmesi,

- Yaralar ve yirtilmalar,

- Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihab1 (siniizit),

- Zatiire (pnomoni).

Yaygin olmayan:
- A1z ve bogazda mantar enfeksiyonu (kandidiyaz) (pamukguk),
- Baski tarzinda gogiis agris1 (angina pektoris adi verilen kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi),
- Bas donmesi,

13



- Bulanik gérme,

- Deride asir1 duyarlilik reaksiyonlari,

- QGastroozofageal reflii hastaligt (mide asidinin yemek borusu icine kagisi sonucu
ortaya ¢ikan ve genellikle gogiiste yanma hissiyle karakterize hastalik),

- Idrar yapmada giicliik ve idrar yapamama,

- Solunum yollarinda beklenmeyen bir daralma (paradoksal bronkospazm).

Seyrek:
- Ani asinn duyarlilik reaksiyonlar1 (dokiintii, kasinti, kurdesen, alerji sonucu yiiz ve
bogazda sisme [anjiyoddem]),
- Agiz iltihabi,
- Barsak tikaniklig1 (paralitik ileus dahil),
- Dil iltihabs,
- Dis eti iltihabi,
- GOz tansiyonu (glokom),
- GO0z ici basincinda artis,
- Kasinti,
- Uykusuzluk,
- Yutma giicliigii.

Cok seyrek:
- Asirt ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte olma durumu (hiperaktivite) ve uyaranlara
kars1 asir1 duyarli olma durumu (iritabilite) dahil davranis degisiklikleri,
- Kan sekeri diizeyinde atis (hiperglisemi),
- Nefes darlig1.

Bilinmiyor:
- Deri enfeksiyonlari,
- Derinin kurumasi,
- Deri tlseri (deride yaralar),
- Dis ¢iirtikleri,
- Eklem sisligi,
- Viicutta s1v1 kayb1 (dehidratasyon).
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TROFAS’1In saklanmasi

TROFAS'’t cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TROFAS 1 kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, TROFAS’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Neutec Inhaler Ilag San. ve Tic. A.S.
Sakarya 1. Organize Sanayi Bolgesi
2. Yol No:3
Arifiye / Sakarya
Tel: 0850 201 23 23
Fax: 0212 482 24 78

e-mail: info@neutecinhaler.com

Uretim Yeri : Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
1.0OSB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 02.12.2013 tarihinde onaylanmistir.
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