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KULLANMA TALIMATI
DOXOFIZ SR 800 mg tablet
Agizdan ahinir,
e  Efkin madde: Her bir SR tablet 800 mg doksofilin igerir.

s Yardunci maddeler: Metosel K 100M, laktoz anhidr DC, aerosil 200 ve magnezyum

stearat,

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.,

* Bu kullanma talimatin: saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabf!irsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damgsimz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigvuzi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DOXOFIZ SR nedir ve ne icin kullamlr?

2. DOXOFIZ SRt kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler.
3. DOXOFIZ SR nasil kullanmilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DOXOFIZ SR’in saklanmast

Bashklari yer almaktadir.
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1. DOXOFIZ SR nedir ve ne igin kullanilir?
DOXOFIZ SR, ksantinler denilen bir ilag grubunun iiyesi olan ve bronslan gevsetici §zellige

sahip doksofilin icermektedir.

DOXOQFIZ SR, beyaz renkli, oblong, bikonveks, ¢entikli tabletlerdir. Tabletler gentik

sayesinde egit yarimlara biltinebilir.

20 SR tablet PYC/PVDC/ Aliiminyum folyo ambalaj icerisinde ve karton kutuda kullanma

talimati ile beraber ambalajlanir.

DOXOFIZ SR astim ve kronik obstriiktif akciger hastalig: (KOAH) tedavisinde kullanilir,

2. DOXOFiZ SR’1 kullanmadan &nce dikkat cdilmesi gerckenler

DOXOFIZ SR’1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

*  Doksofilin veya DOXOFIZ SR icerigindeki herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz varsa,
= Kalp krizi gecirdiyseniz,

»  Tansiyonunuz diigiikse,

*  Bebeginizi emziriyorsanz.

DOXOFIZ SR’1 kullanmayiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damginiz.

DOXOFIZ SR'1, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
»  Kalp hastalig, kalp yetmezIigi,

*  Hipoksemi (kanda oksijen seviyesinin diigiik olmas),
*  Hipertiroidi (tiroid bezinin agir1 ¢alismasi),

* Hipertansiyon (yiiksek kan basinci),

» Karaciger hastahg,

¢ DBdbrek hastalifi,

*  Mide {ilseri, _

* Es zamanl enfeksiyon varhj,

»  Sigara kullananlar,

*  Yasghlar,

*  Efedrin (alerjik reaksiyonlarin engellenmesi i¢in kullanilan ilaglar),
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*  Allopurinol (gut tedavisinde kullamlir),

*  Propranolol (yiiksek tansiyon ve kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilir),

*  Simetidin ve ranitidin (mide {ilseri tedavisinde kullanihr),

*  Fenitoin (sara n6betlerinin veya kalp hastaliklarinin tedavisinde kullamlir),

* Antikonviilsanlar grubunda yer alan diger ilaglar (yiiz, gévde veya uzuvlann spazm veya
kastlmalarinin tedavisinde kullanilir),

*  Eritromisin, trolendamisin veya aym grupta yer alan diger antibiyotikler (iltihap olusturan
mikrobik hastaliklarin tedavisinde kullanilir),

»  (Grip agis1.

Bu uyarilar gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz,

DOXOFiZ SR’ yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

DOXOFIZ SR’1 yiyecek ve igeceklerden 6nce veya sonra alabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczactiiza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmay: planhyorsamz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz

hemen doktorunuza séyleyiniz.

Hamilelikte gerekli olmadikga DOXOFIZ SR kullanilmamalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza

danigmiz.

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.,
DOXOFIZ SR emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag¢ ve makine kullanimi lizerine etkisi bilinmemektedir.

DOXOFIZ SR’m igeriginde bulinan baz yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler
Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimz oldugu

sdylenmigse DOXOFIZ SR’1 almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz,
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

DOXOFIZ SR diger ksantin tiirevleri olarak adlandirilan ilaglarla ve efedrinle (bronglarin
daralmasi, bronslarin spazm tedavisinde kullamlan ilaglar) birlikte kullanilmamaiidir.
Asagidaki ilaglarla birlikte kullanildipinda kandaki DOXOFIZ SR seviyeleri degisebilir,
birlikte kullaniminda dikkatli clunmalidir:

*  Eritromisin, troleandomisin, linkomisin, klindamisin gibi makrolid ve linkozamid
grubundan antibiyotikler (iltihap olugturan mikrobik hastaltklarin tedavisinde kullamilir),

»  Allopurinol (gut tedavisinde kullanilir),

*  Simetidin ve ranitidin (mide ilseri tedavisinde kullamlir),

*  Propranololiin de dahil oldugu beta blok&r grubunda yer alan ilaglar (yilksek tansiyon ve
kalp hastaliklarinda kullanilir),

*  Grip agist,

*  Fenitoin (sara nébetlerinin veya kalp hastaliklarinin tedavisinde kullamlir),

*  Antikonviilsanlar grubunda yer alan diger ilaglar (yiiz, gévde veya uzuvlarin spazm veya
kasilmalarimin tedavisinde kullanilir),

»  Sigara kullamim.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamiz veya son zamanlarda

kullandwmz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DOXOFIZ SR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg: i¢in talimatlar:

DOXOFIZ SR’1 her zaman doktorunuzun séyledigi sekilde kullanmiz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Eriskinlerde giinde bir defa bir adet DOXOFIZ SR 800 mg tablet alinmasi Snerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
DOXOFIZ SR uzatilmis saliml tabletler giinde bir defa, yeterli miktarda siviyla yutularak
alinmalidir.

Ag ya da tok karmina alinabilen tabletler, ¢ignenmemeli ve ezilmemelidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullamim:
6 yasin tizerindeki ¢ocuklarda:

Doktorunuz tarafindan dozunuz ayarlanacaktir.
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Yashlarda kullanimi; _
Ey zamanli kalp-damar, karaciger, bobrek ve mide hastaliklart olan gok yasl hastalarda

doksofilin dozu giinde bir kez 400 mg’a (yarim tablete) azaltilabilir.

Ozel kullamm durumlar:

Bibrek yetmezligi:

DOXOFIZ SR’1n bbrek yetmezligi olan hastalarda doktor kontroliinde dikkatli kullamlmas
Onerilir,

Karaciger yetmezligi:

DOXOFIZ SR’in karaciger yetmezligi olan hastalarda doktor kontrolinde dikkatli

kullamlmasi 6nerilir. DOXOFIZ SR dozunun azaltilmas: gerekebilir.

Eger DOXOFIZ SR’ etkisinin gok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczactniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DOXOFIZ SR kullandiysaniz:
DOXOFIZ SR 'dan kullanmamz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

DOXOFiZ SR’ kullanmay1 unutursamaz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymnz.

DOXOFIZ SR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmaymiz. DOXOFIZ SR almay1
birakirsamz, hastalifimz daha kétiiye gidebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, DOXOFIZ SR’1n igerifinde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkiler olabilir,

Asagidakilerden biri olursa, DOXOFIiZ SR% kullanmay1 durdurunuz ve DPERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bsliimiine bagvurunuz:

" ¢~ Siddetli alerjik reaksiyonlar [yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sislik, yutma ve nefes

almada zorluk, ciltte siddetli kagint1 (sisliklerle birlikte)].
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eper bunlardan biri sizde meveut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.
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Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

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

+  Kalp ritminde bozukluk,

*  Carpinti,

»  (Gdbegin hemen {izerindeki bdlgede siddetli agn.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark cderseniz, doktorunuza soyleyiniz:
* Bag agrisi,

*  Bas donmesi,

+  Titreme (tremor),

*  Bulanti,

*  Kusma,

*  Uykusuzluk,

»  Sinirlilik,

+  (Gogiis agnst,

»  Kaygi, endige (anksiyete),

*  Anormal diigiinceler,

¢« Astim.

Bunlar DOXOFIZ SR’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmas:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrnica kargilastiimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 300 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglams olacaksiniz.
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5. DOXOFIZ SR’m saklanmasi
DOXOFIZ SR’1 cocuklarin 8oremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajimda saklaymz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOXOFIZ SR 1 kullanmaynz,
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, DOXOFiIZ SR’1 kullanmayimz.,

Ruhsat Sahibi:  Neutec [lag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii
Teknoloji Geligtirme Baélgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 08 50 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec [lag San. Tic. A.S.
1.OSB1.Yol No: 3
Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma taliman | tarihinde onaylannugtir.
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