KULLANMA TALIMATI

TALOTREN 200 mg kapsiil
Agizdan alinir.

o FEtkin madde: Her bir kapsiil 200 mg teofilin igerir.

o Yardimcit maddeler: Polividon K-25, anhidr kolloidal silika, trietil sitrat, Eudragit RS
100, Eudragit RL 100, talk, siyah demir oksit, titanyum dioksit, jelatin

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR WNN

TALOTREN nedir ve ne i¢in kullanilir?

TALOTREN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TALOTREN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TALOTREN’in saklanmasti

Bashklar1 yer almaktadir.

1.

2.

TALOTREN nedir ve ne i¢in kullanilir?

TALOTREN etkin madde olarak her bir kapstilde 200 mg teofilin igerir.

TALOTREN ksantinler olarak adlandirilan ve solunum yolu ile ilgili hastaliklarin
tedavisinde kullanilan bir ila¢ grubuna dahildir.

TALOTREN 30 kapsiil igeren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

TALOTREN, astim, uzun siiren brons iltihabi, akcigerlerdeki hava yollarinin asirt
genislemesine bagli brons darliklarinda kullanilir.

TALOTREN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TALOTREN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Teofilin, diger ksantinler veya TALOTREN’in bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa
Aktif mide iilseri veya gastritiniz (mide mukozasi iltihabi) varsa,

Porfiri (kan pigmentleri ile ilgili seyrek goriilen kalitsal bir hastalik) hastaliginiz varsa,
Cocugunuz efedrin igeren bir ila¢ kullantyorsa TALOTREN kullanmayiniz.
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TALOTREN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Kalp yetmezligi, kalp atim diizensizligi, yeni gegirilmis kalp krizi, bir akciger hastaligina
bagli olarak gelisen kalp hastaliginiz varsa

Tiroid beziniz asir1 ¢alisiyor ve gereginden fazla tiroid hormonu {iretiyorsa

Atesiniz yiiksekse, solumun yolu enfeksiyonu (viral dahil) gecirmekteyseniz

Prostat bezlerinizde biiyiime varsa

Glokom (g6z i¢i basincinin artmasi), seker hastaliginiz (diyabet), epilepsiniz (n6bet) varsa

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa TALOTREN’1 dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TALOTREN’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi:

TALOTREN’1 yemekler ile birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz. Ancak a¢ karna aliyorsaniz
stirekli a¢ karna, tok karna aliyorsaniz stirekli tok karna almaniz uygundur. Alkol ile alinmasi
etkisini degistirebilir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

TALOTREN’i doktorunuz gerekli gormedik¢e gebelik doneminde kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
TALOTREN’1 doktorunuz gerekli gormedik¢e emzirme doneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
TALOTREN’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger:

e Troleandomisin, eritromisin, klaritromisin, siprofloksasin, norfloksasin, ofloksasin (bir
grup antibiyotik) aliyorsaniz,

Izoniyazid, rifampisin (tiiberkiiloz tedavisi) alryorsaniz,

Simetidin, ranitidin, nizatidin (gastrit/iilser tedavisi) aliyorsaniz

Yakin zamanda grip asis1 olduysaniz ya da grip ge¢irmekteyseniz

Allopurinol ve siilfinpirazon (gut tedavisi) aliyorsaniz,

Ag1z yoluyla dogum kontrolii i¢in kullanilan ilaglar aliyorsaniz,

Disiilfiram (alkol bagimliliginin tedavisi) kullaniyorsaniz,

Antasidler (mide rahatsizliklarinin tedavisi) aliyorsaniz,

Diazepam, flurazepam, lorazepam, midazolam gibi sakinlestirici ve uyutucu ilaglar
kullantyorsaniz,

e Pentoksifilin (dolasim bozuklugunun tedavisi) kullaniyorsaniz,

e Tiklopidin (kan1 sulandiran bir ilag) kullaniyorsaniz,

e Karbamazepin, fenitoin (epilepsi [nobet] tedavisi) aliyorsaniz,
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Barbitiiratlar,primidon (uyumaya yardimci ilag) aliyorsaniz,

Tiyabendazol (parazit tedavisi) aliyorsaniz,

Furosemid (idrar soktiiriicii) ve verapamil (kalp ve tansiyon ilaci) aliyorsaniz,

Lityum, viloksazin, fluvoksamin (depresyon tedavisi) aliyorsaniz,

Metotreksat (kanser tedavisi) aliyorsaniz,

Izoprenalin (brons diiz kasinda gevseten bir ilag) aliyorsaniz,

Morasizin, diltiazem, meksiletin, propafenon, propranolol ya da beta blokerler (yliksek

kan basincinin ve diger bazi kalp problemlerinin tedavisi) aliyorsaniz,

Aminoglutetimid (bir tiir hormon tedavisi amaciyla kullanilan bir enzim inhibitorii)

aliyorsaniz,

Ritonavir (AIDS hastaligina neden olan HIVenfeksiyonunun tedavisi) aliyorsaniz,

Sar1 kantaron (St. John's wort ) olarak bilinen bitkisel ilaci aliyorsaniz,

Karbimazol (tiroid tedavisi) aliyorsaniz,

Flukonazol (mantar hastaliklarina kars1 kullanilan bir ilag) aliyorsaniz,

Kalsiyum kanal blokérii (kalp yetmezligi ve hipertansiyon tedavisinde kullanilan bir grup

ilag) ilaglarini kullaniyorsaniz,

Zafirlukast (astim ve allerjik nezle tedavisinde kullanilan bir tiir ilag) aliyorsaniz,

e Interferonlar (herpes, kanser, 16semi ya da hepatit gibi hastaliklarin tedavisinde
kullanilabilen ilaglar) aliyorsaniz,

e Halotan, ketamin (genel anestezide kullanilan bir ilag) ve pankiironyum alacaksaniz,

e Sigara kullaniyor veya sik/yogun olarak alkol tiiketiyorsaniz

e Kardiyak glikozidler, adenozin ilaglarini aliyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TALOTREN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde 12 saat arayla bir kapsiil
alimiz. Doktorunuz hastaliginizin durumuna ve tedaviye verdiginiz cevaba gore dozu
ayarlayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiilleri yeterli miktarda su ile biitiin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Alt1 yasin altindaki cocuklar, TALOTREN kapsiildeki dozlardan daha diisiik dozlarda
teofiline gereksinim duydugundan, TALOTREN ile tedavi edilmemelidir.

Yashlarda kullanimi:

TALOTREN yash hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bu hastalarda teofilinin yiiksek kan
diizeylerini engellemek icin doz ayarlamasi1 yapilmalidir.
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Ozel kullanim durumlari;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
TALOTREN bdbrek ve karaciger hastalig1 olanlarda dikkatli kullanilmalidir. Bu hastalarda
teofilinin yiiksek kan diizeylerini engellemek icin doz ayarlamasi yapilmalidir.

Eger TALOTREN in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TALOTREN kullandiysamz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TALOTREN kullandiysaniz acilen bir hastaneye
basvurunuz. Asirt doz alan kisilerde mide agrisi, kendini hasta hissetme ya da kusma, ayrica
kalp atislarinda hizlanma ya da diizensizlik, asir1 huzursuzluk hissi ya da ndbet
goriilebilmektedir. Bu belirtiler doz asimim1 takip eden 12 saat igerisinde ortaya
cikabilmektedir. Saglik miidahalesi i¢in doktorunuza bagvurdugunuzda bu kullanma talimatini
ve kapsiillerin kalanin1 da doktorunuza gostermek i¢in yaninizda bulundurunuz.

TALOTREN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TALOTREN’i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

TALOTREN’i almaniz gereken saati 4 saat gegmeden hatirlarsaniz hemen kapsiilii aliniz. Bir
sonraki kapsiilii ise normal saatinde aliniz. Eger 4 saati gegirdiyseniz liitfen doktorunuza ya da
eczaciniza danisiniz.

TALOTREN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

TALOTREN’i muhtemelen uzun bir siire kullanmaniz gerekecektir. Kendinizi daha iyi hissetseniz
bile doktorunuzun herhangi bir talimati olmadikc¢a tedaviyi durdurmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, TALOTREN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TALOTREN’ i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Deride kizariklik, kasinti, solunum zorlugu, géz kapaklari, g6z ve dudaklarda sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
TALOTREN’ e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Havale

e Kalbiniz ile ilgili sorunlar; kalp atislarinin hizlanmasi veya diizensizlesmesi, ¢arpinti

e Diisiik tansiyon
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e  Asirt hizli soluk alip verme (hiperventilasyon)
e Merkezi sinir sisteminin asir1 uyarilmasi sonucu huzursuzluk, endise, sikinti, titreme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Huzursuzluk, bas agrisi, bas donmesi

¢ Bulanti, kusma, midede yanma

o [stahsizlik, asir1 derecede susuzluk hissi

e Kaslarn asir1 gerginligi

Bunlar TALOTREN” in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. TALOTREN’in saklanmasi

TALOTREN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TALOTREN'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TALOTREN’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: NOVARTIS Uriinleri 34912 Kurtkdy — Istanbul

Uretim yeri: Novartis Pharma AG, Basel, Isvigre lisans1 ile NOVARTIS Uriinleri
34912 Kurtkoy - Istanbul

Bu kullanma talimati --.--.-- tarihinde onaylanmigtir.
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