KULLANMA TALIMATI

PULMOZYME 2,5 mg/2,5 ml inhalasyon ¢ozeltisi
Solunum yolu ile uygulanir.
Steril

« Etkin madde: 2,5 mg dornaz alfa icerir.
o Yardimci maddeler: Sodyum klorlr, kalsiyum klorur dihidrat, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak size regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PULMOZYME nedir ve ne icin kullaniwr?

2. PULMOZYME'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PULMOZYME nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PULMOZYME’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
1. PULMOZY ME nedir ve ne i¢in kullanilir?

PULMOZYME, etkin madde olarak, dornaz alfa adi1 verilen bir etkin madde igerir. Dornaz alfa,
viicudunuzda bulunan ve DNaz adi verilen bir proteinin insan yapimi versiyonudur ve rekombinant
insan deoksiriboniikleaz 1 veya rhDNaz olarak da bilinir. PULMOZYME c¢ozeltisi seffaf plastik
ampullerde sunulur ve ampuller 2,5 ml siv1 ilag ve her 2,5 mililitre s1v1 ilag ise 2500 birim (veya
2,5 m@) (1 ml siv1 ilag basina 1000 birim veya 1 mg) dornaz alfa icerir. Bu ilag seffaf olup renksiz
ile acik sar1 renk arasinda bir renge sahiptir.

PULMOZYME, Kistik Fibrozis hastalarmin tedavisinde kullanilir; akcigerlerde bulunan yogun
balgamin sokiilmesini ve bu sayede Kistik Fibrozis hastalarinin akcigerlerinin daha iyi ¢aligmasini
saglar.

PULMOZYME, nebulizdr ad1 verilen bir cihaz aracilig ile solunarak kullanilir (bkz. Boliim 3).
PULMOZYME’i kullanirken Kistik Fibrozis i¢in kullandigimiz diger ilaglar1 da almaya devam
edebilirsiniz (bkz. Bélim 2).

2. PULMOZYME’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PULMOZYME’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
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e Eger dornaz alfa veya ilacin igerdigi maddelerin herhangi birine karsi asir1 duyarliliginiz
varsa (bkz. Yardimci maddeler).

PULMOZYME’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e  Ozel bir kullamim uyaris1 veya énlemi yoktur.
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
PULMOZYME’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
e  Ozel bir kullamim uyarisi veya dnlemi yoktur.
Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayr diisiiniiyorsaniz doktorunuz aksini belirtmedigi siirece
PULMOZYME kullanmayiniz.

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

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziren kadm bir hastaysaniz doktorunuz aksini belirtmedigi stirece PULMOZYME
kullanmayimiz.

Arac¢ ve makine kullanim

Hastalarin ara¢ ve makine kullanimu ile ilgili herhangi bir etki bildirilmemistir.
PULMOZYMPE’in iceriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Igerigindeki maddelere bagl herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

PULMOZYME, bazi ilaglarin etki etme sekillerini etkileyebilir. Bununla birlikte, baz1 diger ilaglar
da PULMOZYME’in etki etme seklini etkileyebili. PULMOZYME kullanirken standart Kistik
Fibrozis tedavinizi (6rnegin; antibiyotikler, pankreatik (sindirimin saglanmasi igin pankreastan
salgilanan) enzimler, bronkodilatorler (akciger bronslarini genisletici ilaglar) ve agr kesiciler)
almaya devam edebilirsiniz. Bu konuda emin degilseniz PULMOZYME kullanmadan 6nce
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. PULMOZY ME nasil kullanilir?
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PULMOZYME’i her zaman doktorunuzun sdyledigi gibi kullaniniz. PULMOZYME, bir nebulizor
kullanilarak solunur (bkz. Hangi nebulizér kullaniimalidir?). Emin degilseniz doktorunuza
danisiniz.

PULMOZYME tedaviniz sirasinda standart gogiis fizyoterapinizi siirdiirmelisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

PULMOZYME’i her giin kullanmalisiniz.
Yetiskinler ve ¢ocuklar i¢in 6nerilen normal doz nebulizor kullanarak solunan glnlik bir
ampuldr.

21 yasin lizerindeyseniz doktorunuz giinde iki ampul kullanmanizi 6nerebilir.
PULMOZYME 5 yasin altindaki ¢ocuklarin kullanimi i¢in 6nerilmemektedir.

Hangi nebulizér kullanilmahdir?

Hudson T Up-draft 1I/Pulmo-Aide, Airlife Misty/Pulmo-Aide, 6zel Respirgard/Pulmo-Aide
veya Acorn IlI/Pulmo-Aide

PULMOZYME ayni zamanda Pari LL/Inhalierboy, Pari LC/Inhalierboy veya Master,
Aiolos/2 Aiolos, Side Stream/CR50 veya MobilAire veya Porta-Neb gibi yeniden
kullanilabilen bir nebulizor sistemi ile kullanilabilir.

Pari eFlow Rapid genel amagh elektronik titresim memran nebulizéri kullanilabilir. Bu
nebulizOr Uretici talimatlarma gore temizlenmelidir. Ek olarak, her yedinci kullanimdan
sonra Pari EasyCare temizleme aksesuarmin kullanilmas1 6nerilmektedir.
PULMOZYME’in diizgiin bir sekilde ¢alismasi etkileyebileceginden ultrasonik
nebulizorler kullanilmamahdar.

Her bir nebulizoriin kullanimi igin liitfen tiretici talimatlarini dikkatlice okuyunuz ve bu talimatlara
uyunuz. PULMOZY ME ile hangi nebulizoriin kullanilabilecegi konusunda doktorunuza danisiniz.

PULMOZYME nebulizor ile nasil kullanilir?

PULMOZYME kullanimi i¢in nebulizériiniizii hazirlarken su 6nemli noktalara dikkat ediniz:

PULMOZYME’i nebulizor igerisinde herhangi bir sivi veya ilag ile karistirmayiniz.

Artan PULMOZYME'’1 tekrar kullanmayip imha ediniz.

Yeniden kullanilabilen bir nebulizériiniz varsa kullanimdan sonra nebulizoriinlzi
temizlemeyi unutmaymiz. NebulizOriinliziin ireticileri PULMOZYME kullanimindan
sonra cihazinizi nasil temizleyebileceginiz konusunda size en iyi bilgiyi verebilir.

Bir baskasmin PULMOZYME ilacinizi yanlislikla kullanmasi durumunda derhal bir
doktora bagvurulmalidir.

Nebulizorindzi kullanmak igin:

e NebulizOriin temiz oldugundan emin olunuz.

e PULMOZYME ampuliin iist tarafin1 kopartiniz.

e Ampul igerigini nebuliz0r haznesine bosaltiniz.

e Nebulizor talimatlarini takip ediniz ve PULMOZYME’i soluyunuz.
Degisik yas gruplan:
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Cocuklarda kullanima:

5 yasin altindaki gocuklarda PULMOZYME kullanimi Onerilmemektedir. 5 yasin altindaki
cocuklara recete edilmesi durumunda, PULMOZYME kullanmadan 0Once doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Yashlarda kullanimi: Ozel bir kullanim uyaris1 veya dnlemi yoktur (bkz. Bolim 2).

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Ozel bir kullanim uyaris1 veya nlemi yoktur.

Karaciger yetmezligi: Ozel bir kullanim uyaris1 veya dnlemi yoktur.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PULMOZY ME kullandiysaniz

PULMOZYME den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz derhal doktorunuza daniginiz.
PULMOZY ME kullanmay1 unutursaniz

Eger bir doz almay1 unuttuysaniz, unutulan dozu hemen alimiz.

Bir sonraki dozunuza az bir zaman kalmigsa unuttugunuz dozu atlaymiz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

PULMOZYME ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

PULMOZYME kullanmay1 sonlandirirsaniz gogiis belirtileriniz  koétiilesebilir. PULMOZYME
kullanimin1 sonlandirmak istiyorsaniz doktorunuza daniginiz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili ek sorunuz olmasi durumunda doktorunuza veya eczaciniza danisimiz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, PULMOZYME yan etkilere yol agabilir ancak bu yan etkiler bu ilact kullanan
herkeste goriilmeyebilir. PULMOZYME’in yan etkileri seyrektir ve her 1000 kisinin birinden azini
etkilemektedir.

Yan etkiler asagidakileri icermektedir:

GOogis agrist

Ates

Mide bozuklugu (hazimsizlik)

Ses kisiklig1 veya kaybi da dahil olmak iizere sesinizde degisiklikler
Bogaz agrisi

Solunum zorlugu

Burun akintis1 veya tikanikligi ve aksirma (rinit)
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e G0z iltihabr (konjonktivit). Belirtileri su sekildedir: G6z kizarmasi, goz kasintisi, goz
akintisi

e Kasintili veya kasintisiz deri dokiintiisii (kurdesen)

e Tedavinize basladiginizda akciger islevleriniz kotiilesebilir ve normalden daha fazla
balgam salginiz olabilir. Bu durum zamanla iyilesir.

Eger yan etkilerin herhangi bir ciddi veya sikintili bir hal alirsa veya bu kullanma talimatinda yer
almayan herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz liitfen doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali 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. PULMOZYME’in saklanmasi
PULMOZYME’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

e PULMOZYME ampuller, 1siktan korumak i¢in orijinal kartonunda ve bir buzdolabinda
saklanmalidir (2 °C ile 8 °C arasinda).

e Bir ampul daha yiiksek bir sicaklikta yalnizca kisa bir siire ile buzdolab1 disinda kalmigsa
bu ampull kullanabilirsiniz (30 °C’ye kadar olan sicakliklarda 24 saatten az olmak kosulu
ile yalnizca bir kere icin gegerlidir).

e Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. Ambalajindaki son kullanma
tarihinden sonra PULMOZYME’i kullanmayniz.

e Kalan ilaciniz1 eczaciniza veriniz. Sadece doktorunuz belirttiginde saklayimiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Roche Mistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Uniq Istanbul

Ayazaga Cad. No:4

D/101 Maslak 34396

Sariyer- Istanbul

Uretim Yeri:

Genentech Inc.

1 DNA Way

South San Francisco, CA 94080-4990
ABD

Bu kullanma talimati ... ... ... tarihinde onaylanmigstir.
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