KULLANMA TALIMATI

BRONKOLIN® 300 Retard Tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: 1 tablet 300 mg Teofilin icerir.

Yardunci madde(ler): Hypromellose (] = 100 000 mPa s), Hypromellose (1 = 5 mPa s)

Macrogol 6000, Magnezyum stearat, 2-propanol, Saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimui sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.
*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.

“ AW DN

BRONKOLIN nedir ve ne icin kullamlir?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

BRONKOLIN’in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. BRONKOLIN nedir ve ne icin kullamhir?

e BRONKOLIN etkin madde olarak her tablette 300 mg teofilin igerir.

e BRONKOLIN ksantinler olarak adlandirilan ve solunum yolu ile ilgili hastaliklarin

tedavisinde kullanilan bir ila¢ grubuna dahildir.

e BRONKOLIN 50 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmakta ve agizdan alinmaktadur.

e BRONKOLIN; astim, hava yollarmin kasilmasiyla olusan darligin (bronkospazm) ve

uzun siireli nefes darligi yapan hastaliklarin 6nlenmesi ve tedavisinde kullanilir.




2. BRONKOLIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BRONKOLIN’i su durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;
e Teofilin, ksantin iceren diger ilaglara veya ilacin igerisinde yer alan diger bilesenlere
kars1 hassasiyetiniz varsa
® Yeni atlatilmis kalp krizi durumunuz varsa
e Kalbin normalden hizli atmasi ile olugmus ritim bozuklugunuz varsa
e Porfiri (kan pigmentleri ile ilgili seyrek goriilen kalitsal bir hastalik) hastaligimiz varsa
e Efedrin tedavisi alan ¢cocuklarda

BRONKOLIN kullanmayiniz.

BRONKOLIN’i su durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagida belirtilen rahatsizliklar1 olan kisilerde, zorunluluk durumunda ve 6zel bir dikkatle
kullanilmalidar:
Eger;
e Kalbi besleyen damarlarin tikanmasi ile olusan gogiis agris1 (kararsiz angina pektoris)
hastaliginiz varsa
e Kalbin normalden hizli atmasi ile olusmus ritim bozuklugu hastaligi riskiniz varsa
e Yiiksek tansiyon probleminiz varsa
¢ Biiylimiis, tkanmus kalp kas1 (hipertrofik obstriiktif kalp) hastaliginiz varsa
¢ Tiroid hormonunun normalden fazla olmasi (hipertroidi) durumu s6z konusu ise
e Sara hastaliginiz varsa,
e Mide ya da oniki parmak barsag iilseriniz varsa
e Atesli hastaligimz varsa
e Karaciger ya da bobrekte islevsel bozukluga yol agan hastaligimiz varsa
e Yagsh iseniz, sik sik hastalaniyorsaniz, agir hastalifiniz varsa ve / veya yogun tibbi
tedavi goriiyorsaniz

¢ Kronik olarak alkol kullaniyorsaniz

BRONKOLIN i dikkatle kullaniniz.

Bu uyariar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.



Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamileligin ilk ii¢ ayinda teofilin etkin maddesinin kullanimiyla iliskili olarak simdiye kadar
yeterli deneyim saglanmamustir. Bu nedenle hamileligin ilk 3 ayinda BRONKOLIN ancak
zorunlu kosullarda doktor tavsiyesine gore kullanilir. Hamileligin ikinci ve tigiincii ¢ceyreginde

sadece fayda-risk degerlendirmesi hekim tarafindan yapildiktan sonra kullanilmadir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

BRONKOLIN anne siitiine gecer, bu sebepten dolayr emzirme doneminde ancak zorunlu

kosullarda doktor tavsiyesine gore kullanilir.

Arac ve makine kullanim

BRONKOLIN’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

BRONKOLIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Herhangi bir 6nemli bilgi mevcut degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

BRONKOLIN;
e Sigara iciyorsaniz ve alkol kullaniyorsaniz,
e Ksantin (teofilin icerikli ilaglarin ana grubu) igeren diger ilaglar
¢ Beta sempatomimetik ilaclar (nefes darlig1 olan hastaliklarda kullanilan ilaglar)
e Kafein igeren ilaglar
e Steroid igerikli ilaglar
¢ Diiiretik ilaglar (yiiksek tansiyon hastaliklarinda kullanilan ilaglar)
e Karbamazepin, fenitoin (sara hastaliginda kullanilan ilacg)
e Rifampisin, izonikotinik asit hidrazit (tiiberkiiloz(verem hastalig1) tedavisinde kullanilan
ilag)

e Barbiitirat, primidon (uyumaya yardimeci, yatistirici ilag)



Siilfinpirazon, allopiirinol (gut tedavisinde kullanilan ilaglar)

Ritonavir (AIDS hastaliginda kullanilan ilag)

Kili¢ otu (sar1 kantaron) olarak bilinen bitkisel ilag

Aminoglutetimid (bir tiir hormon tedavisi amaciyla kullanilan bir enzim inhibitorii)
[zoprenalin (brons diiz kasim gevseten bir ilag)

Morisizin (yliksek kan basincimin ve diger bazi kalp problemlerinin tedavisinde
kullanilan ilag)

Dogum kontrol haplari

Eritromisin, klaritromisin, jozamisin, spiramisin, kinolon smifi antibiyotik ilaclar
(ofloksasin, norfloksasin, siprofloksasin, grepafloksasin veya klinafloksasin)
Tiyabendazol (parazit tedavisinde kullanilan ilag)

Verapamil, diltiazem, propranolol, propafenon, meksiletin (kalp ve tansiyon
hastaliklarinda kullanilan ilag)

Tiklopidin (kan1 sulandiran bir ilag)

Nizatidin, ranitidin, simetidin (gastrit veya iilser tedavisinde kullanilan ilac)
a-interferon (herpes, kanser, losemi ya da hepatit gibi hastaliklarin tedavisinde
kullanilabilen ilaclar)

Pentoksifilin (dolasim bozuklugunun tedavisinde kullanilan ilag)

Lityum (duygu durum bozuklugu ve depresyonda kullanilan ilag)

Viloksazin, fluvoksamin (depresyon tedavisinde kullanilan ilag)

Disiilfiram (alkol bagimliliginin tedavisinde kullanilan ilag)

Fenilpropanolamin (soguk alginlig1 tedavisinde kullanilan ilag)

Rofekoksib (romatizmal hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilag)

Karbimazol (tiroid hastaliklar1 tedavisinde kullanilan ilag)

Flukonazol (mantar hastaliklarina kars1 kullanilan bir ilag)

Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilan ilag)

Lomustin (Kanser tedavisinde kullanilan ilag)

Oksipentifilin (dolasim bozuklugunun tedavisinde kullanilan ilag)

Influenza ve BCG agis1 kullanildigi durumlarda

Zafirlukast ve zileuton (astim ve allerjik nezle tedavisinde kullanilan ilaglar)

Asiklovir (Zona hastaliginda kullanilan ilag)

laglarindan birini kullaniyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz.



Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BRONKOLIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Mutlaka doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde almaya dikkat ediniz. Doktorunuz hastaliginizin
durumuna ve tedaviye verdiginiz cevaba gore dozu ayarlayacaktir.

6 yasindan biiyiik cocuklarda sabah ve aksam yemekten sonra yarim tablet BRONKOLIN ile
tedaviye baslanir. Eriskinler sabah aksam yemek arasinda 1 BRONKOLIN tablet alirlar.
Gerektigi takdirde iki giinliik araliklarla kademeli olarak (yarim tabletlik arttirim) artirilarak

giinliik idame dozuna ulasilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler bir miktar su ile, cignenmeksizin ve tok karina alinmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

BRONKOLIN 6 yas ve iizeri ¢ocuklarda kullanilir, 6 yasin altindaki cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanim :

Ileri yaslarda teofilin atilimi yavaslar, ilac1 kullanmadan 6nce mutlaka doktora bagvurunuz.

Ozel kullanim durumlars :

Bobrek / karaciger yetmezligi

Siirli bobrek ve karaciger bozukluklarinda BRONKOLIN’in atilmi yavaslar, ilaci

kullanmadan 6nce mutlaka doktora bagvurunuz.

Eger BRONKOLIN etkisinin ¢ok giicii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacuuz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BRONKOLIN kullandiysamz:

Kullanmamz gerekenden daha fazla BRONKOLIN kullandiysanmiz acilen bir hastaneye
basvurunuz.
Kasilma nobetleri, iskelet kasi hasar1 ve reflekslerinde artis, ani kan basinci diismesi, kalp

ritminde bozukluklar, kalp-dolagim sistemi bozukluklari, bulanti-kusma (kanli kusma



olabilir), karin agris1 ve asirn huzursuzluk goriilebilir. Ayrica kan elektrolit degerlerinde
bozulmalar ve kan sekerinde yiikselmeler goriilebilir. Bu belirtilerin 12 saat iginde

cikabilecegini unutmayiniz.

BRONKOLIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

BRONKOLIN’i kullanmay1 unutursanz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.
Durumu doktorunuza danisiniz ve ilact doktorunuzun tavsiye ettigi dozda almaya devam

ediniz.

BRONKOLIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lac1 almay1 keser ya da birdenbire sonlandirirsamiz, durumu derhal doktorunuza bildiriniz.

Ciinkii hastaliginiza kars1 yeterli miidahale yapilmamasi tehlikesi bulunmaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi BRONKOLIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BRONKOLIN'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (Ciltte kizariklik, kasinti, soyulmalar ve hava yollarinda kasilmalar

e Goz kapaklarinda ve dudaklarda sisme gibi asir1 duyarlilik belirtileri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut sizin
BRONKOLIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir. Liitfen ilacimzin kutusunu ve kullanma talimatini yaniniza aliniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ Viicutta kasilmalarin oldugu nobet goriiliirse
e Kalp atislarinin arttig1 veya diizensizlestigi carpint1 hissederseniz
e Kan basinciniz azalir ve bayginlik gecirirseniz

® Agsin soluk alip vermeniz olursa



e Sinir sisteminizin asir1 uyarilmasi sonucu sikinti, huzursuzluk, kasilma, titreme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir. Liitfen ilacinizin kutusunu ve kullanma talimatini yaniniza aliniz.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Bas donmesi

e Bagagrlan

e Uykusuzluk

e Mide bulantisi, kusma
e Karm agrisi, ishal

e [drar miktarinda artis
Bunlar BRONKOLIN'in hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. BRONKOLIN’in saklanmasi

BRONKOLIN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
BRONKOLIN’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak ve kuru yerde

saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BRONKOLIN’i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve / veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BRONKOLIN’i kullanmaywniz.

Ruhsat sahibi:

TROMMSDORFF GmbH & Co.
Arzneimittel —=5110 Alsdorf Almanya
Lisansi ile;

ADEKA ILAC SAN. ve TIC. A.S.
NECIPBEY CAD. No: 88

55020 SAMSUN



Tel: (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 431 96 72

Uretim yeri:
ADEKA ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88
55020 - SAMSUN
Tel: (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 43196 72

Bu kullanma talimat ...................... tarihinde onaylanmigtir.



