KULLANMA TALIMATI

TiIOFORM discair 18/12 mcg inhalasyon igin toz
Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: Inhalasyon icin her bir doz 18 mcg tiotropium’a esdeger tiotropium bromiir
anhidrus ve 12 mcg formoterol fumarat dihidrat igerir.
o Yardimci madde(ler): Laktoz (inek siitli kaynakli) igerir.

Bu ilac1 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 recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TIOFORM nedir ve ne icin kullanilir?

TIOFORM ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TIOFORM nasu kullanilr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

TIOFORM ’un saklanmast

NS S

Bashklar yer almaktadir.

1. TIOFORM nedir ve ne i¢in kullanilir?
TIOFORM 18/12 mcg, 60 dozluk inhalasyon igin toz igeren Alii/Alii blister ambalajlarda inhalasyon
cihazi igerisinde bulunur.

TIOFORM, inhalasyon cihazi ile kullanilmaktadir. TIOFORM, 18 mcg tiotropium’a esdeger
tiotropium bromiir anhidrus ve 12 mcg formoterol fumarat dihidrat igermektedir.

Tiotropium uzun etkili bir bronkodilatordiir. Tiotropium, hava yolunuzun agilmasini saglayarak

havanin akcigerlerinize alinmasini ve disar1 verilmesini kolaylagtirir.
Formoterol solunum yollarini genisletici (bronkodilator) ilag grubundandir.
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TIOFORM, kronik obstriiktif akciger hastaligit (KOAH) olan kisilerde daha kolay nefes almaya
yardimci olur. KOAH, nefes darligi ve oksiiriige neden olan, uzun siireli bir akciger hastaligidir.
KOAH, kronik bronsit ve amfizemi de kapsayan bir terimdir. KOAH uzun siireli bir hastalik
oldugundan, TIOFORM’u sadece solunum problemleriniz veya KOAH’in diger belirtileri
oldugunda degil, her giin diizenli olarak kullanmalisiniz.

2. TIOFORM’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TIOFORM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Tiotropium’a, atropin veya tiirevlerine, orn. ipratropiuma ya da oksitropiuma, formoterol
ve/veya triinilin i¢indeki yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa.

TIOFORM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e TIOFORM sizdeki kronik tikayici akciger hastaliginin (KOAH) uzun siireli idame tedavisinde
kullanilmak i¢indir. Ani ortaya ¢ikan nefes darligi veya hiriltili soluma ndbetlerinde (akut
bronkospazm episodlari) kurtarma tedavisi olarak kullanilmamalidir.

e TIOFORM uygulamasindan sonra aniden deride dokiintiiler, sislik, kasint1, hiriltil1 soluma veya
nefes alamama gibi ani alerjik olaylar ortaya ¢ikabilir. Eger boyle bir durum ortaya cikarsa,
derhal doktorunuza bagvurunuz.

e Dar acgili glokom (goz tansiyonu) hastaliginiz varsa ya da prostat veya mesane sorunlari
yiiziinden idrar yapmada giigliik ¢ekiyorsaniz; TIOFORM bu tablolarin agirlasmasima neden
olabilir. Bu durumda doktorunuza danisiniz.

e Bobreklerinizde herhangi bir sorun varsa, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

e TIOFORM gibi inhalasyon (soluma) yoluyla kullanilan ilaglar, inhalasyondan hemen sonra,
gogiiste sikisma, Oksiiriik, hiriltili soluma veya nefessiz kalmaya sebep olabilir. Eger bdyle bir
durum ortaya ¢ikarsa, derhal doktorunuza bagvurunuz.

e Inhalasyon tozunun goziiniize kagmamast icin dikkatli olmalisiniz. Bu durum, bir géz hastalig
olan dar agili glokomun (goz tansiyonu) ortaya ¢ikmasini kolaylastirabilir veya eger boyle bir
tablo var ise agirlastirabilir. G6z kizarmasiyla birlikte gézde agr1 veya rahatsizlik hissi, bulanik
gorme, 1s1klarin etrafinda haleler veya renkli goriintiiler gorme, akut dar a¢ili glokom belirtileri
olabilir. Gozdeki bu belirtilere bas agrisi, bulant1 veya kusma eslik edebilir. Dar a¢ili glokom
belirtileri ortaya ¢ikarsa, tiotropium kullanmay1 birakmali ve hemen bir doktora, tercihen bir
g6z doktoruna bagvurmalisiniz.

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

e Kalp hastaliginiz varsa,

e Kalp sorununuz, 6rnegin “QT araliginin uzamas1” olarak adlandirilan anormal bir elektrik
sinyali varsa,

e  Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) probleminiz varsa,

e Son 6 ay i¢inde kalp krizi gecirdiyseniz veya son bir yil i¢inde kalbinizde hayati tehlike
olusturan/stabil olmayan (kararsiz) ritim bozuklugunuz olduysa veya siddetli kalp yetmezligi
yasadiysaniz liitfen doktorunuzla konusunuz. Béyle bir durumda, TIOFORM kullanip
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kullanamayacaginiza karar verilmesi 6nemlidir.

e Tiroid beziniz normalden fazla calisiyorsa,

e Bir anevrizmaniz (atardamar duvarinin zayif olmasi nedeniyle atardamarin bir torba gibi sistigi
bir alan),

e Diyabetiniz (seker hastalig1) varsa,

e Feokromositomaniz varsa (kan basincini etkileyebilen bir bobrekiistii bez tiimorti),

TIOFORM’u giinde bir defadan daha sik kullanmaymniz.
TIOFORM’un dogru bir sekilde nasil kullanilacagini 8grenmelisiniz.
TIOFORM’u yalnizca kendi inhalasyon cihazi ile kullaniniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TIOFORM’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TIOFORM solunum yolunum yoluyla uygulanan bir ilag oldugu igin yiyecek ve igeceklerden
etkilenmez. Ancak ilag uygulanirken ayn1 anda herhangi bir sey yenilmemeli ya da i¢ilmemelidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz 6zel olarak tavsiye etmedigi siirece, bu ilac1 hamilelik sirasinda kullanmamalisiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz 6zel olarak tavsiye etmedigi siirece, bu ilact emzirme déneminde kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

TIOFORM’un ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkisine yonelik calisma
gerceklestirilmemistir. TIOFORM’un igerigindeki tiotropiuma bagli olarak bas dénmesi, bulanik
gérme veya bas agrist gibi etkilerin ortaya c¢ikmasi ara¢ ve makine kullanma becerilerini
etkileyebilir. Ek olarak bazi hastalarda formoterol etkin maddesinin bas donmesine yol actigi
bildirilmistir. Boyle bir durum var ise, ara¢ veya makine kullanma gibi zihin agiklig1 gerektiren
aktivitelerden kagininiz.

TIOFORM’un iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
TIOFORM’un igeriginde dzel uyar1 gerektiren herhangi bir yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Tiotropium

Akciger hastaliginiz i¢in, ipratropium ya da oksitropium gibi benzeri ilaglar kullaniyorsaniz, veya
yakinlarda kullanmigsaniz, liitfen doktorunuza sdyleyiniz.
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Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, doktorunuzun dozu degistirmesi ya da hatta ilaglardan birini
kesmesi bile gerekebilir.

e Depresyon ve duygu-durum bozukluklarini tedavi etmek i¢in kullanilan monoamin oksidaz
inhibitdrleri (MAO inhibitdrleri) ya da trisiklik antidepresanlar,

e Astim ve burun tikanikligin1 tedavi etmek icin kullanilan adrenalin benzeri ilaglar olan
sempatomimetik ilaglar,

e Alerjik bir yanitin ana belirtilerini tedavi etmek ya da onlemek i¢in yaygin olarak kullanilan
alerjik hastaliklara kars1 etkili ilaglar olan antihistaminikler,

e (Cogunlukla astim ya da diger iltihabi hastaliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilan steroidler,

e Odem (su tutulmasi), kalp yetmezligi ve yiiksek kan basmcini tedavi etmek igin kullanilan
ditiretik ad1 verilen idrar soktiiriicii ilaglar,

e Yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi, gogiis agrisi, anksiyete (kaygi, endise), anormal kalp
ritmini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag tipi olan beta-blokerler [Glokom (g6z i¢i basincinin
artmasi) tedavisinde kullanilan bazi g6z damlalar1 beta-bloker icerebilir],

e Anormal kalp ritmini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar olan kinidin, dizopiramid ve
prokainamid

e Sizofreni (bir tiir psikiyatrik hastalik), mani (tagkinlik nébeti), psikotik durumlar ve anksiyete
(kaygi, endise) gibi zihinsel bozukluklar1 kontrol eden bir ilag grubu olan fenotiyazin tiirevleri,

e Kalp yetmezIligi ve anormal kalp ritmini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag olan digitalis,

e Astim ve kronik obstriiktif (tikayici) hava yolu hastaliklarini tedavi etmek i¢in kullanilan bir
ilag smifi olan ksantin tiirevleri,

e  Makrolid antibiyotikler (6rnegin eritromisin, azitromisin),

e  Cerrahi sirasinda kullanilan halojenli hidrokarbonlar (6rnegin halotan) gibi inhale anestezikler.
Eger anestezi altinda ameliyat olacaksaniz, TIOFORM kullandigimz konusunda doktorunuzu
bilgilendiriniz.

e Dikkat eksikligi/ hiperaktivite sendromu tedavisi i¢in kullanilan atomoksetin,

e  Antikolinerjik ilaglar (6rnegin ipratropiyum bromiir).

Doktorunuz size akciger durumunuza bagl olarak diizenli olarak kullanmaniz i¢in bagka ilaglar
vermis olabilir. Eger dyleyse, bu ilaglar1 diizenli olarak almaniz 6nemlidir. Kendinizi daha iyi
hissetseniz bile ilac1 almay1 birakmayin ya da dozunu azaltmayin.

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

3. TIOFORM nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:

TIOFORM’u her zaman doktorunuzun talimatlari dogrultusunda kullaniniz. Doktorunuz
TIOFORM ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, almaniz gerektigini size anlatacaktir.
Nasil kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danismiz. lyi hissetmeye
baslasaniz bile, doktorunuzun izni olmadan ilact birakmayiniz
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Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde kullanilmasi tavsiye edilmedigi takdirde;
Eriskinler i¢in 6nerilen dozu, glinde bir kez bir inhalasyon dozunun inhale edilmesidir.

Inhalasyon her giin, giiniin ayn1 saatinde, inhalasyon cihazi kullanilarak yapilmalidir.
Onerilen doz asilmamalidir.

TIOFORM sadece agizdan soluma cihazi ile solunarak alinir. Doktorunuz ya da eczaciniz cihazin
kullanimi1 hakkinda sizi bilgilendirmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
TIOFORM’u ag1z yoluyla inhalasyon seklinde kullaniniz.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlerinize ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz
parcasi araciligtyla derin ve gli¢lii nefes almaniz 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinim kullanimi doktor veya eczaci tarafindan size gosterilecektir.

TIOFORM’u doktorunuzun talimatlarma gore, diizenli olarak kullanmaniz énemlidir. Eger ne kadar
siire TIOFORM kullanacaginiz hakkinda sorularmiz varsa, doktorunuza ya da eczacimza danisiniz.
Kullanima iliskin detayli bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyon cihazinin dogru
kullanimi i¢in asagida verilen kurallar1 dikkatle izleyiniz.

Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar
Karton kutuda piyasaya sunulan inhalasyon cihazi giivenlik amaglh koruyucu ambalaj igerisinde yer
almaktadir.

Inhalasyon cihazimzi kullanmadan 6nce sekilde gosterildigi gibi ambalajindan cikariniz.
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Inhalasyon cihazi, ambalajdan ¢ikardiginizda kapali durumda olacaktir.

,\H

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 kaldigini1 gosterir. Her doz tam olarak
Olclilmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya yeniden doldurmaya
gerek yoktur.

Inhalasyon cihazim kullanmak kolaydir. Ilaci alacagimz zaman yapacaklarmiz asagidaki iig
basamakta gdsterilmistir.

1. Ac¢cma
2. lcine cekme
3. Kapatma

TiOFORM inhalasyon Cihaz1 Nasil Cahsir?

Kirmizi diigmeye (¢ocuk kilidi) basilarak dis kapak itilir. D1s kapak itilince agizlik i¢inde kiictik bir
delik agilir ve bir dozluk ilag inhale edilmek icin hazirdir. Inhalasyon cihazi kapatilinca dis kapak
ilk pozisyonuna doner ve bir sonraki kullanim i¢in hazir hale gelir. D1 kapak, kullanilmadigi
zamanlarda inhalasyon cihazini korur.
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l.Ag:ma-inhalasyon cihazim nasil kullanmahisiniz?

Inhalasyon cihazini agmak ve inhalasyon igin hazir hale getirmek icin kirmizi diigmeye basarak dis
kapag1 itmeniz yeterli olacaktir. Inhalasyon cihazin1 agizlig: size doniik olacak sekilde tutunuz.
Inhalasyon cihazi artik kullanima hazirdir. Dis kapagin her agilisinda inhalasyon igin bir doz hazir
hale gelir. Bu doz gdstergesinde goriiliir. Ilac1 ziyan etmemek igin dis kapak ile oynamayiniz.

2.icine cekme
[laci iginize gekmeden dnce bu béliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.
e Inhalasyon cihazin1 agzimizdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatca yapabileceginiz kadar disar1

veriniz.
Unutmayiniz-asla inhalasyon cihazinin i¢ine nefes vermeyiniz.

e Agizlig1 dudaklariniza yaslayiniz. Uzun ve derin nefes aliniz-nefesi burnunuzdan degil,

inhalasyon cihazinin i¢inden aliniz.
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e Iinhalasyon cihazin1 agzimzdan uzaklastiriniz.
e 10 saniye veya rahatga tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.
e Yavasca nefes veriniz.

3.Kapatma
e Iinhalasyon cihazini kapatmak icin dis kapag: ilk pozisyonuna kaydirmamz yeterlidir.
e Inhalasyon cihazi yeniden kullanima hazir hale gelmistir.

UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazim kuru tutunuz.

Kullanilmadig1 zaman kapali tutunuz.

Inhalasyon cihazinin igine asla nefes vermeyiniz.
Di1s kapagi ilact almaya hazir oldugunuzda aginiz.
Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
18 yasim altindaki hastalarda TIOFORM kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

TIOFORM inhalasyon igin toz igeren blisteri dnerilen dozlarda kullanabilirler. TIOFORM un
icerigindeki formoterol ile ilgili olarak etkinlik ve giivenirlik agisindan geng ve yaslilar arasinda
onemsenecek farkliliklar yoktur. Bazi yashh hastalarin ilaca daha duyarli olabilecegi
unutulmamalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

TIOFORM bébrek yetmezligi olan hastalarda dnerilen dozlarda kullanilabilir. Bununla birlikte esas
olarak bobrekler yoluyla atilan biitiin ilaglarda oldugu gibi, orta ile siddetli bobrek bozuklugu olan
hastalarda TIOFORM kullanimi yakindan izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalar TIOFORM u 6nerilen dozlarda kullanabilirler.
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Eger TIOFORM 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TIOFORM kullandiysaniz

Eger, giinde birden fazla TIOFORM kullandiysaniz, ag1z kurulugu, kabizlik, idrar yapmada giicliik,
kalp atislarinda hizlanma veya bulanik gérme gibi yan etkilerin ortaya ¢ikma riski artabilir.

Ayrica mide bulantist hissedebilir ya da kusabilirsiniz ya da titreme, bas agrisi, sersemlik (yiiksek
kan basincina bagli bir etki olabilir), hizli kalp atis1 yasayabilir ya da kendinizi uykulu
hissedebilirsiniz. Derhal doktorunuzla konusun ya da en yakin acil servise bagvurun. Tibbi tedavi
gérmeniz gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglar1 yaninizda gétiiriiniiz.

TIOFORM dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TIOFORM’u kullanmay1 unutursamz

Bir dozu almay1 unutursaniz, giin i¢inde bunu hatirlar hatirlamaz ilacinizi kullaniniz; ancak ayni
anda veya ayn1 giin icerisinde iki doz almayiniz. Daha sonraki dozunuzu, her zamanki vaktinde
almiz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TIOFORM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
TIOFORM almay1 kesmeden 6nce doktorunuzla konusmalisiniz.
Eger TIOFORM almay1 birakirsaniz KOAH belirtileriniz agirlasabilir.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TIOFORM’un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ancak bunlar her hastada ortaya ¢ikmaz.

Asagidakilerden biri olursa, TIOFORM’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e TIOFORM uygulanmasindan sonra, ciddi yan etkiler olan ve yiiziiniizde ve bogazinizda
sismeye yol agan (anjiyoddem) alerjik reaksiyonlar veya diger asir1 duyarlilik reaksiyonlari
(kan basinciizin aniden diismesi veya bag donmesi) tek tek veya siddetli bir alerjik reaksiyon
tablosunun (anaflaktik reaksiyon) bir kism1 seklinde ortaya ¢ikabilir.

e Ek olarak, inhalasyon yolu ile kullanilan tiim ilaglarda oldugu gibi, bazi hastalarda
inhalasyondan hemen sonra beklenmedik sekilde gogiiste sikisma hissi, Oksiiriik, hiriltili
solunum veya nefessiz kalma durumu goériilebilir (bronkospazm).

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TIOFORM’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Ayrica,

e Kas giicsiizliigii, kas kasilmalar1 (kas spazmlar1) veya anormal bir kalp ritmini igeren belirtiler
yasarsaniz (bu kan potasyum seviyenizin diisiik oldugu anlamina gelebilir),

e Diizensiz kalp atis1 yasarsaniz (hizli kalp atisini da igeren),

e Baski tarzinda gogilis agriniz varsa (anjina pektoris adi verilen kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi)

DERHAL doktorunuzu arayiniz

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 gortilebilir
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

* A&z kurulugu
* Basagnsi

*  Carpmti

* Titreme

Yaygin olmayan:

*  Agiz boslugunda ve bogazda mantar enfeksiyonu

« Kalp atim hizinda diizensizlik (atriyal fibrilasyon)

* Bas donmesi,

*  Bogaz tahrisi,

*  GoOrmede bulaniklik

*  DOokiintii

* Endise, kaygi (anksiyete)

= Bogazda iltihaplanma (farenjit)

* Refli hastalig1 (mide asidinin yemek borusu igine kagisi sonucu ortaya ¢ikan ve genellikle
gbgliste yanma hissiyle karakterize hastalik)

*  Huzursuzluk (ajitasyon)

+  Idrar yapmada giicliik

e Agnliidrar yapma

+  Kabizlik

+  Kas kramplar1

* Kasagnsi

«  Oksiiriik

*  Sesin kisilmasi

»  Sinirlilik

*  Hizh kalp atis1

* Tat almada bozukluklar
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Uyuma giicligii
Astimin kotiilesmesi

Seyrek:

Gozde kizarma ile iliskili olarak isiklarin etrafinda haleler veya renkli goriintiiler gorme
(glokom)

G0z basinci dlgiimlerinde yiiksek degerler

Diizensiz kalp atiglar1 (supraventrikiiler tasikardi)

Kalp atiglarinin hissedilmesi (palpitasyon)

Inhalasyondan hemen sonra gdgiiste sikisma ile birlikte dksiiriik, hiriltili nefes veya nefes
alamama hali (bronkospazm)

Burun kanamasi

Gartlakta iltihaplanma (larenjit)

Siniislerde iltihaplanma (siniizit)

Bagirsaklarin tikanmasi veya bagirsak hareketlerinin olmamasi

Dis etlerinin iltihaplanmasi

Dilin iltihaplanmas1

Yutmada giicliik

Agizda iltihaplanma

Bulant1

Aniden ortaya ¢ikanlar dahil, asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Yiiziin veya bogazin sismesine yol agan ciddi alerjik reaksiyon (anjiyoddem)
Kurdesen

Kasinti

Idrar yolu enfeksiyonu

Cok seyrek:

Ellerin ayaklarin sismesi

Asir1 susama, sik sik idrara ¢ikma ve uzun siiren yorgunluk (yliksek kan sekerinin gdstergesi
olabilir)

Kan basincinda degisiklik

Bilinmiyor:

*

Deride enfeksiyonlar veya tilserler

Deride kuruma

Dis giiriikleri

Eklemlerde sisme

Viicutta su kaybi

Siddetli alerjik reaksiyon (analiflaktik reaksiyon)
Kan basincinda artig

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz 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 hattim1 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. TIOFORM’un saklanmasi

TIOFORM 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TIOFORM 'u kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TIOFORM’u kullanmayiniz.

Son kullanma talimati gegmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : Celtis la¢ San. ve Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Tel :08502012323
Faks :021248161 11
e-mail : info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Inhaler Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Arifiye/ SAKARYA
Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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