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KULLANMA TALIMATI

TEOKAP SR 300 mg mikropellet kapsiil
Agizdan alinir.

« Etkin madde: Her bir mikropellet kapstil 300 mg teofiline esdeger
miktarda olacak sekilde teofilin anhidr icerir.

« Yardimci maddeler: Seker ve misir nisastasi mikropelletleri,
beyazlatilmis sellak, talk, jelatin (sigir kaynakl), kapstil boyar
maddesi olarak kinolin sarisi ve patent mavi V.

Bu ilaat kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA
TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli
bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya
ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eder ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina
vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye
gittiginizde doktorunuza bu ilaci kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size
dnerilen dozun disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TEOKAP nedir ve ne icin kullanilir?

2. TEOKAP'1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TEOKAP nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TEOKAP'in saklanmasi

Bashiklar yer almaktadir.
1. TEOKAP nedir ve ne icin kullamlir?

« TEOKAP etkin madde olarak her bir kapstilde 300 mg teofiline
esdeger miktarda olacak sekilde teofilin anhidr icerir.

 TEOKAP ksantinler olarak adlandirilan ve solunum yolu ile ilgili
hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag grubuna dahildir.

« TEOKAP 30 kapsiil iceren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.
» TEOKAP, astim, uzun siiren brons iltihabi, akcigerlerdeki hava
yollarinin asir genislemesine bagl brons darliklarinda kullanilir.

2. TEOKAP'1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
TEOKAP'1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

« Teofilin, diger ksantinler veya TEOKAP'in bilesiminde bulunan
yardimci maddelerden herhangi birine karsi (yardimc maddeler
listesine bakiniz) alerjiniz varsa,

« Aktif mide Ulseri veya gastritiniz (mide mukozasi iltihabi) varsa,

« Porfiri (kan pigmentleri ile ilgili seyrek goriilen kalitsal bir hastalik)
hastaliginiz varsa,

* Cocugunuz efedrin iceren bir ila¢ kullaniyorsa TEOKAP
kullanmayiniz.

TEOKAP'1 asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ

Eger:

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

« Tiroid beziniz asirt galisiyor ve gereginden fazla tiroid hormonu
Uretiyorsa

« Atesiniz ytiksekse, solumun yolu enfeksiyonu (viral dahil)
gecirmekteyseniz

« Prostat bezlerinizde biiyiime varsa

* Glokom (goz ici basincinin artmas), seker hastaliginiz (diyabet),
epilepsiniz (ndbet) varsa

« Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa TEOKAP'I dikkatli
kullaniniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin
gecerliyse ltitfen doktorunuza daniginiz.

TEOKAP'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

TEOKAP'I yemekler ile birlikte veya ag karnina alabilirsiniz. Ancak ag
karna aliyorsaniz stirekli a¢ karna, tok karna aliyorsaniz siirekli tok
karna almaniz uygundur. Alkol ile alinmasi etkisini degistirebilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
TEOKAP't doktorunuz gerekli gérmedikge gebelik déneminde
kullanmayiniz.

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.
TEOKAP't doktorunuz gerekli gérmedikge emzirme déneminde
kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi
TEOKAP'In arag ve makine kullanma yetenediniz tizerinde bilinen bir
etkisi yoktur.

TEOKAP'in iceriginde bulunan bazi yardima maddeler hakkinda
onemli bilgiler

TEOKAP, seker icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan baz
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi triinti
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger:

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

« izoniyazid, rifampisin (tiiberkiiloz tedavisi) aliyorsaniz,

« Simetidin, ranitidin, nizatidin (gastrit/tlser tedavisi) aliyorsaniz,
« Yakin zamanda grip asisi olduysaniz ya da grip gecirmekteyseniz,
« Allopurinol ve siilfinpirazon (gut tedavisi) aliyorsaniz,

* Agiz yoluyla dogum kontroli icin kullanilan ilaglar aliyorsaniz,

« Distilfiram (alkol bagimliiginin tedavisi) kullaniyorsaniz,

« Antasidler (mide rahatsizliklarinin tedavisi) aliyorsaniz,

* Diazepam, flurazepam, lorazepam, midazolam gibi sakinlestirici ve
uyutucu ilaglar kullaniyorsaniz,

* Pentoksifilin (dolasim bozuklugunun tedavisi) kullaniyorsaniz,

* Tiklopidin (kani sulandiran bir ilag) kullaniyorsaniz,

* Karbamazepin, fenitoin (epilepsi [nbet] tedavisi) aliyorsaniz,

* Barbitratlar, primidon (uyumaya yardimci ilag) aliyorsaniz,

« Tiyabendazol (parazit tedavisi) aliyorsaniz,

* Furosemid (idrar soktirticti) ve verapamil (kalp ve tansiyon ilaci)
aliyorsaniz,

« Lityum, viloksazin, fluvoksamin (depresyon tedavisi) aliyorsaniz,
* Metotreksat (kanser tedavisi) aliyorsaniz,

« izoprenalin (brons diiz kasinda gevseten bir ilac) aliyorsaniz,

* Morasizin, diltiazem, meksiletin, propafenon, propranolol

ya da beta blokerler (yiiksek kan basincinin ve diger bazi kalp
problemlerinin tedavisi) aliyorsaniz,

* Aminoglutetimid (bir tir hormon tedavisi amaciyla kullanilan bir
enzim inhibitord) aliyorsaniz,

« Ritonavir (AIDS hastali§ina neden olan HIV enfeksiyonunun
tedavisi) aliyorsaniz,

« Sari kantaron (St. John's Wort) olarak bilinen bitkisel ilaci
aliyorsaniz,

* Karbimazol (tiroid tedavisi) aliyorsaniz,

« Flukonazol (mantar hastaliklarina karsi kullanilan bir ilac)
aliyorsaniz,

* Kalsiyum kanal blokdrii (kalp yetmezligi ve hipertansiyon
tedavisinde kullanilan bir grup ilag) ilaclarini kullaniyorsaniz,

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

« interferonlar (herpes, kanser, lésemi ya da hepatit gibi hastaliklarin
tedavisinde kullanilabilen ilaclar) aliyorsaniz,

* Halotan, ketamin (genel anestezide kullanilan bir ilac) ve
pankiironyum alacaksaniz,

« Sigara kullaniyor veya sik/yogun olarak alkol tiketiyorsaniz,

« Kardiyak glikozidler, adenozin ilaclarini aliyorsaniz doktorunuzu
mutlaka bilgilendiriniz.

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

3. TEOKAP nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde 12
saat arayla bir kapstil aliniz. Doktorunuz hastaliginizin durumuna
ve tedaviye verdiginiz cevaba gére dozu ayarlayacaktir. 40 kg'in
altindaki hastalarda kullanilmamalidir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Kapstilleri yeterli miktarda su ile bittin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Altr yasin altindaki cocuklar, TEOKAP kapstildeki dozlardan daha
diistik dozlarda teofiline gereksinim duydugundan, TEOKAP ile tedavi
edilmemelidir.

Yashlarda kullanim::

TEOKAP yasli hastalarda dikkatli kullaniimalidir. Bu hastalarda
teofilinin ytiksek kan diizeylerini engellemek icin doz ayarlamasi
yapiimalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

TEOKAP bdbrek ve karaciger hastaligi olanlarda dikkatli
kullanilmalidir. Bu hastalarda teofilinin yiiksek kan diizeylerini
engellemek icin doz ayarlamasi yapilmalidir.

Eger TEOKAP'In etkisinin cok giclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TEOKAP kullandiysaniz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla TEOKAP kullandiysaniz

acilen bir hastaneye bagvurunuz. Asiri doz alan kisilerde mide

agnisi, kendini hasta hissetme ya da kusma, ayrica kalp atislarinda
hizlanma ya da diizensizlik, asir huzursuzluk hissi ya da nébet
gorilebilmektedir. Bu belirtiler doz agimini takip eden 12 saat
icerisinde ortaya cikabilmektedir. Saglik mtidahalesi icin doktorunuza
bagvurdugunuzda bu kullanma talimatini ve kapsiillerin kalanini da
doktorunuza gostermek icin yaninizda bulundurunuz.

TEOKAP'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

TEOKAP'1 kullanmayi unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin cift doz uygulamayiniz.

TEOKAP' almaniz gereken saati 4 saat gegmeden hatirlarsaniz
hemen kapstilii aliniz. Bir sonraki kapsiilii ise normal saatinde aliniz.
Eger 4 saati gegirdiyseniz liitfen doktorunuza ya da eczaciniza
daniginiz.

TEOKAP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
TEOKAP'I muhtemelen uzun bir sire kullanmaniz gerekecektir.
Kendinizi daha iyi hissetseniz bile doktorunuzun herhangi bir talimati
olmadikca tedaviyi durdurmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, TEOKAP'In ieriginde bulunan maddelere duyarli
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TEOKAP'1 kullanmayi durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
béliimiine basvurunuz:

« Deride kizariklik, kasinti, solunum zorlugu, goz kapaklari, goz ve
dudaklarda sisme

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde
mevcut ise, sizin TEOKAP'a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirimaniza gerek olabilir.

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

* Havale

« Kalbiniz ile ilgili sorunlar; kalp atiglarinin hizlanmasi veya
diizensizlesmesi, carpinti

« Diistik tansiyon

« Asirt hizli soluk alip verme (hiperventilasyon)

* Merkezi sinir sisteminin asiri uyarilmasi sonucu huzursuzluk,
endise, sikinti, titreme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza
soyleyiniz:

* Huzursuzluk, bas agnsi, bag dénmesi

« Bulanti, kusma, midede yanma

« Istahsizlik, asir derecede susuzluk hissi
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* Kaslarin asiri gerginligi
Bunlar TEOKAP'In hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki
ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki

meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz
ile konugunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr
sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin givenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TEOKAP'in saklanmasi

TEOKAP'1 cocuklarin géremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

15°C-30°C arasinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TEOKAP'I kullanmayiniz.
Eger trlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz
TEOKAP'I kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullaniimayan ilaclar ¢ope
atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama
sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
NOBEL iLAC SANAYii VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:
NOBEL iLAC SANAYii VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati 05/12/2014 tarihinde onaylanmistir.
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