KULLANMA TALIMATI

POLTEOFILIN 400mg/500ml L.V. infiizyon icin enjeksiyonluk ¢ozelti
Damar i¢ine uygulanir.

Steril

500 ml’lik PVC ve PP-Polifleks® torbalarda

Etkin maddeler: Her bir 100 militrelik ¢ozelti 80 mg teofilin anhidr icerir.

Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su, dekstroz monohidrat, sodyum hidroksit (Gerektiginde
pH ayar1 i¢in)

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

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

*» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. POLTEOFILIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. POLTEOFILIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. POLTEOFILIN nasul kullanir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. POLTEOFILIN’in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. POLTEOFILIN nedir ve ne icin kullamlir?

POLTEOFILIN toplardamar (ven) ici kullanim i¢in hazirlanmis mikroplardan armdirilmis
(steril) ve ates yapici madde igermeyen tek kullanimlik ¢6zeltidir.



POLTEOFILIN’in etkin maddesi teofilin, bronslardaki ve akcigerlerin kan damarlarindaki
diizkaslaridogrudangevseten bir brons gevsetici (bronkodilator) ve diiz kas gevseticisidir.

Brons gevseticiler (bronkodilatorler) akciger igindeki hava yollarinizi genisleterek havanin
cigerlerinize girip ¢itkmasini kolaylastiran ve soluk alip vermenizi rahatlatan ilaglardir.

Teofilin ayn1 zamanda beyindeki solunum merkezinizi de uyarir.

POLTEOFILIN astim belirtilerinin tedavi ve 6nlenmesinde, kronik bronsit ve amfizemde
gorilen geri doniisimlli bronkospazm (brons daralmasi) belirtilerinin tedavisinde
veonlenmesinde kullanilir.

2. POLTEOFILIN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
POLTEOFILIN ’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

e Eger; teofiline, dekstroza ya da driiniin diger yardimci maddelerinden birine karsi asiri
duyarhliginiz varsa

e Aktif mide {ilseri veya gastritiniz (mide mukoza iltihab1) varsa

e Akut porfiriniz (kan pigmentleri ile ilgili kalitsal bir hastalik) varsa

e Efedrin igeren bir ila¢ kullantyorsaniz

6 ayliktan kiiciik bebeklerde kullanimi 6nerilmemektedir.

POLTEOFILIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLIKULLANINIZ

Status Asthmaticus: Acil muidahale gerektiren bir nébet durumudur ve genellikle klasik
tedaviye yanit vermez. Tedavi siklikla damar i¢ine ilag uygulanmasi ve tercihen yogun bakimda
izlenmenizi gerektirebilir. Nobet sirasinda brons genisletici ilaglara hizla yanit alinamadiginda,
steroid tiirii ilaclar da dahil olmak {izere ek ilaglarin uygulanmasi gerekir.

Teofilinin asir1 miktarlarda alinmast toksisiteyey ol acabilir. Onerilen dozlarda uygulandiginda,
bu zararli dozlara genellikle erisilmez. Ancak ilacin viicudunuzdan atilmasi herhangi bir
nedenden dolayr azalmigsa, 6rnegin karaciger islevleriniz bozuksa, 55 yasiniizerinde 6zellikle
erkek bir kronik akciger hastasi iseniz, kalp yetmezliginiz varsa, uzun stredir devam eden
yuksek atesiniz varsa ya da hasta 1 yasin altinda bir ¢ocuksa oOnerilenklasik dozlarda
uygulandiginda dahi zararh etkiler gergeklesebilir. Bu durumda siklikla ilagkesildikten sonra
dahi, yuksek ila¢ duzeyleri devam etmektedir.

Kalbiniz tizerindeki etkiler: Teofilin diizeyleri yiiksek olan hastalarin birgogunda kalpte ritim
bozuklugu gorulebilir. Teofilin iceren ilaglar mevcut ritim bozukluklarinin daha
dakoOtulesmesine yol agabilir. Kalp hizinda ya da ritminde belirgin degisiklik
goruldugiinde,yakindan izlemeye alinmaniz gerekmektedir.

Solunum yollarinda tikaniklig1 olan hastalarda morfin, kiirar ve stilbamidin gibi ilaglar, dikkatle
kullanilmalidir. Bu ilaglar ayn1 zamanda solunum yetmezligine yol acacak sekilde solunum
baskilanmasi da olusturabilir. Olanaklar elveriyorsa baska ilaclar tercih edilmelidir.



Dekstroz iceren c¢ozeltiler, kandaki sekilli elemanlardan olan eritrositlerin  (kirmizi
kireler)kimelesmesine ya da parcalanmasina yol acabileceginden kanla birlikte ayni setten
uygulanmamalidir.

Toplardamarlardan uygulanan cozeltiler, kanimizdaki elektrolitle yiikli
parcaciklarin(elektrolitler) yogunluklarinda seyrelmeye yol acabilecek diizeyde asir1 sivi
yiiklenmelerine,sivi birikimiyle seyreden durumlara ya da akcigerlerinizde sivi birikimine
neden olabilir.

Cozelti berrak degilse ya da ambalaji agilmigsa kullanilmamalidir.
Sigara kullananlarda daha yiiksek dozlara gerek duyulabilir.

POLTEOFILIN asagidaki durumlarda dikkatle uygulanmalidar:

e Agir kalp hastalig

e Vicudun agir bir sekilde oksijensiz kalmasi

e Hipertansiyon (kan basincinda siirekli bir yiikseklik hali)

e Hipertiroidi (boyun boélgesindeki tiroid bezinden salgilanan tiroid hormonlarinin
normalden yiiksek olmasi durumu)

e Kalp kasinda ani gelisen hasarlanma (akut miyokart enfarktsi)

o Kalpte akcigerlerden kaynaklanan bozukluk olmasi (corpulmonale)

e Kalpte, viicudun genelinde sivi birikiminden kaynaklanan bir yetmezlik durumu
olmasi(konjestif kalp yetmezligi)

e Karaciger hastaligr durumlari

e Yash olmak (6zellikle yash erkekler)

e Yeni dogan bebek olmak

e Glokom (goz i¢i basincinin yiiksekligi), seker hastaligi, epilepsi (sara) hastaliginiz
varsa.

Ozellikle konjestif kalp yetmezligi olan hastalara teofilin uygulanmasinda dzel dikkat gerekir.
Teofilinin bu tur hastalardaki serum duzeyleri, siklikla ilag kesildikten sonra da belirgin
derecelerde yiiksek olarak kalmaktadir.

Teofilin mide iilseri olan hastalarda da dikkatli kullanilmalidir. Mide-barsak sistemine iliskin
belirtiler, daha ¢ok ilacin yiiksek dozlarinda gériilmesine ragmen, nadiren de olsa mide-barsak
sisteminde yerel bir tahrise de neden olabilirler.

Uzun sureli damar ici tedavilerde ve hastanin durumu gerektirdiginde, viicudunuzdaki sivi
veasit-baz dengesi ile elektrolit yogunluklarindaki degisiklikleri izleyebilmek igin, klinik
degerlendirmeler ve diizenli laboratuvar tetkikleri yapilmalidir.

Cocuklarda kullanimla ilgili uyarilar: Bu ilacin 1 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullaniminailigkin
yeterli veri bulunmamaktadir. Bu nedenle bu yas grubunda kullanilirken, hekimtarafindan
saglayacagi yarar ve yaratacag risk dikkatli bir sekilde degerlendirilmeli ve 6ayliktan kiigiik
bebeklerde, ancak kesin gereksinim varsa kullanilmalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lltfen doktorunuza
danisiniz.



Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

POLTEOFILIN’in gebe bir kadina uygulandiginda fetusta hasara yol agip agmayacag1 yada
tireme yetenegini etkileyip etkilemeyecegi bilinmemektedir. Bu nedenle gebelikte ancak kesin
gereksinim varsa kullanilmalidir.

POLTEOFILIN plasentadan (es, son) gecebilir. Bir yeni doganda, teofilinin kesilmesine bagh
solunum durmasi bildirilmistir.

POLTEOFILIN’e bagli dogumsal yapisal bozukluk bildirilmemistir.

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

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

POLTEOFILIN’in  bilesimindeki teofilin, anne sitine gecer. Anne sutii alan
bebeklerdeistenmeyen belirtilere neden olabilir. Preparatin anne agisindan Gnemi
degerlendirilerek,emzirmenin ya da ilacin kesilmesine karar verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

POLTEOFILIN, toplardamar ici yolla kullanilan bir preparattir; dolayisiyla kullanimi
sirasindaarag¢ ve makine kullanimi miimkiin degildir. Uygulamadan sonraki donemde, arag ve
makine kullanma yetenegi zerindeki etkilerine iliskin herhangi bir bilgi yoktur. Bununla
birlikte,uygulama sonrasinda ara¢ ve makine kullanma yeteneginin bozulabilecegi konusunda
dikkatli olmalisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki maddeler, POLTEOFILIN e katildiginda bir gegimsizlik durumu gériilebilir:

e Anileridin hidroklorir (damar yolundan uygulanan giiglii agr1 kesici bir ilag)

e Askorbik asit (agir C vitamini eksikliginde damar yolundan uygulanan bir ilag)

e B ve C vitamin kompleksi (agir B ve C vitamini eksikliginde damar yolundan
uygulananbir ilag)

e Klorpromazin (bazi ruhsal bozukluklarin diizeltilmesine yardimci damar
yolundanuygulanan bir ilag)

e Kodein fosfat (damar yolundan uygulanan giiglii agr1 kesici bir ilag)

e Kortikotropin (siddetli iltihabi ya da alerjik durumlarda damar yolundan uygulanan
birilag)



e Dimenhidrinat (bazi hastaliklarda goriilen siddetli kusmalarda ve alerjik
durumlardadamar yolundan uygulanan bir ilag)

e Epinefrin hidrokloriir (siddetli alerji ve astim krizlerinde ya da kalbi hizlandirmak
icindamar yolundan kullanilan bir ilag)

e Eritromisin gluseptat (iltihabi durumlarda damar yolundan uygulanan bir antibiyotik)

e Hidralazin hidrokloriir (kan basincinin yiikseldigi durumlarda damar yolundan
uygulananbir ilag)

e Hidroksizin hidroklorlr (siddetli alerji ya da endise durumlarinda damar
yolundankullanilan bir ilag)

e Insiilin (seker hastaligindan cilt alt1 veya gerektiginde damar yolundan uygulanan bir
ilag)

e Levorfanol tartarat (morfin vb. giiglii agr1 kesicilerin sebep oldugu solunum felcini
tedavietmek i¢in damar yolundan kullanilan bir ilag)

e Meperidin hidroklorir (damar yolundan uygulanan gucli agri kesici bir ilag)

e Methadon hidroklorur (damar yolundan uygulanan gicli agr1 kesici bir ilag)

e Metisilin sodyum (iltihabi durumlarda damar yolundan uygulanan bir antibiyotik)

e Morfin sulfat (damar yolundan uygulanan gucli agri kesici bir ilag)

e Noradrenalin bitartarat (kalbi hizlandirmak i¢in damar yolundan kullanilan bir ilag)

e Papaverin hidroklorir (damar yolundan uygulanan kan damarlarini genisletici bir ilag)

e Penisilin-G potasyum (iltihabi durumlarda damar yolundan uygulanan bir antibiyotik)

e Fenobarbital sodyum (sara hastaliginda damar yolundan uygulanan bir ilag)

e Fenitoin sodyum (sara hastaliginda damar yolundan uygulanan bir ilag)

e Prokain hidrokloriir (anestezi i¢in kullanilan bir ilag)

e Proklorperazin maleat (baz1 psikiyatrik hastaliklarda ve migren krizlerinde
damaryolundan uygulanan bir ilag)

e Promazin hidrokloriir (baz1 psikiyatrik hastaliklarda damar yolundan uygulanan bir ilag)

e Prometazin hidroklorir (siddetli alerji ya da endise durumlarinda damar
yolundankullanilan bir ilag)

e Tetrasiklin hidroklorur (iltihabi durumlarda damar yolundan uygulanan bir antibiyotik)

e Oksitetrasiklin  hidroklorur (iltihabi durumlarda damar yolundan uygulanan
birantibiyotik)

e Vankomisin hidroklortr (iltihabi durumlarda damar yolundan uygulanan bir
antibiyotik)

Asagida siralanan ilaglarmn etkileri POLTEOFILIN kullanimiyla degisecektir; bu nedenle
POLTEOFILIN bu ila¢ ya da maddelerle birlikte kullanilmamalidir:

e Aktif kdmur (zehirlenmelerde agiz yolundan panzehir olarak kullanilan bir ilag)

e Allopurinol (gut hastaliginda kullanilan bir ilag)

e Aminoglutetimid (baz1 kanser hastalarinda kullanilan bir ilag)

e Barbitiratlar (havale gecirme durumlarinda kullanilan bir ilag)

e Beta-blokorler (selektif olmayan) (bazi kalp hastaliklarinda kullanilan bir ilag grubu)



Benzodiyazepinler (havale ge¢irme durumlarinda kullanilan bir ilag)

Disulfiram (alkol bagimliliginin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Efedrin (bronslar1 genisletmek i¢in kullanilan bir ilag)

Flukonazol (iltihabi mantar hastaliklarinda kullanilan bir ilag)

Fluvoksamin (depresyon ve endise durumlarinda kullanilan bir ilag)

Halotan (anestezi i¢in kullanilan bir ilag)

Hidantoinler (sara hastaliginda kullanilan bir ilag)

Influenza asis1 (grip olmamak i¢in kullanilan bir as1)

Interferon (bagisiklik sisteminin bozuldugu durumlarda kullanilan bir ilag)

Izoniazid (tuberkiiloz gibi iltihabi durumlarda uygulanan bir antibiyotik)

Kalsiyum kanal blokoérleri (hipertansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu)
Karbamazepin (sara hastaliginda kullanilan bir ilag)

Ketamin (anestezi i¢in kullanilan bir ilag)

Ketokonazol (iltthabi mantar hastaliklarinda kullanilan bir ilag)

Kinolonlar (iltihabi durumlarda uygulanan bir antibiyotik)

Kortikosteroidler (siddetli iltihabi ya da alerjik durumlarda kullanilan bir ilag grubu)
Lityum (baz1 psikiyatrik hastaliklarda kullanilan bir ilag)

Loop diiiretikleri (idrar miktarini arttirarak tansiyonu diisiirmede kullanilan bir ilag
grubu)

Makrolidler (iltihabi durumlarda uygulanan bir antibiyotik)

Meksiletin (bazi kalp hastaliklarinda kullanilan bir ilag)

Metotreksat (bazi cilt hastaliklari, romatizmal hastaliklar ve kanserde kullanilan bir ilag)
Non-depolarizan kas gevseticileri (anestezide kas gevsetmek igin kullanilan bir ilag)
Oral kontraseptifler (Dogum kontrol haplar1)

Propofol (anestezi i¢in kullanilan bir ilag)

Ranitidin (mide iilseri, reflii ve gastrit gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag)
Rifampin (tlberkiloz gibi iltihabi durumlarda uygulanan bir antibiyotik)

Ritonavir (AIDS hastaliginda kullanilan bir ilag)

Sempatomimetikler  (beta-agonistler) (burun damarlarim1  daraltarak, burun
tikanikliginigidermek i¢in kullanilan ilaglar)

Sigara ve uyusturucu bir madde olan marihuana kullanimi

Simetidin (mide tlseri, reflii ve gastrit gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag)
Sulfinpirazon (romatizmal hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Tetrasiklinler (iltihabi durumlarda uygulanan bir antibiyotik)

Tiabendazol (baz1 parazit hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Tiroid hormonlari (baz1 guatr hastaliklarinda kullanilan ilaglar)

Tiyaminler (B vitamini eksikliginde kullanilan bir ilag)

Zafirlukast (Astim gibi alerjik hastaliklarda kullanilan bir ilag)

POLTEOFILIN, Hypericum perforatum (St.John’swort) iceren ilaglarla etkilesim
potansiyeline sahiptir. Bu etkilesme sonucu POLTEOFILIN’in etkisi azalabilir. Ayrica
“Sar1 kantaron” olarak bilinen séz konusu bitkiyi igeren iirlinlerin kullaniminin



sonlandirilmas1 durumunda POLTEOFILIN bilesimindeki teofilinin kan seviyesinin
artmasina bagl zararlietkiler goriilebilir.

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

3. POLTEOFILIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin genel talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza baglh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu: POLTEOFILIN toplardamar igine uygulanr.

Doktorunuz POLTEOFILIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Degisik yasgruplar:

Cocuklarda kullanimi: 1 yasindan kiiglk ¢ocuklarda kullanimina iligkin yeterli klinik calisma
yapilmamistir. Bu yas grubunda kullanilirken, saglayacagi yarar ve yaratacagi risk dikkatli bir
sekilde degerlendirilmeli ve 6 ayliktan kii¢iik bebeklerde, metabolizmasindakifarkliliklar
nedeniyle, ancak kesin gereksinim varsa teofilin kullanilmalidir.

Yashlarda kullanim: Yaslilarda da eriskin dozlar1 kullanilir. Ancak teofilin viicuttan
temizlenmesi herhangi bir nedenden dolay1 azalmigsa (6rnegin 55 yasin tizerinde o6zellikle
erkek hastalar) normal dozlarda uygulandiginda dahi, serum duizeyleri ylkselebilir ve zararl
etkiler goriilebilir. Bu hastalarda siklikla ilag kesildikten sonra dahi, yiksek ila¢ dizeyleri
devam etmektedir.

Ozel kullamm durumlari:

Bdbrek / Karacigeryetmezligi durumunda kullanim: Bobrek / Karaciger yetmezligiyle ilgili
ek bilgi bulunmamaktadir. Ancak POLTEOFILIN bilesimindeki teofilinin viicuttan
temizlenmesi herhangi bir nedenden dolay1 6rnegin karaciger fonksiyon bozuklugu nedeniyle
azalmigsa normal dozlarda uygulandiginda dahi, serum diizeyleri yiikselebilir ve zararlietkiler
gerceklesebilir. Bu hastalarda siklikla tedavi kesildikten sonra dahi, yliksek ilacdiizeyleri
devam etmektedir.

Eger POLTEOFILIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla POLTEOFILIN kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla POLTEOFILIN kullandiysaniz (doz astmi durumu)
istahsizlik, mide bulantisi, kusma, sinirlilik hali, uykusuzluk, bas agrisi, kalpte carpinti
(tasikardi) ya da diizensiz atimlar (ekstrasistol), solunumda hizlanma, istemsiz hareketler vesara
hastalig1 nobetlerindekine benzer kasilmalar (konviilsiyon) goriilebilir. Kasilmalar ve kalbin
diizensiz ¢aligmasi (kalp ritim bozuklugu) asir1 doza bagli zehirlenmenin ilk belirtileriolabilir.



Asirt doz durumunda pankreas iltihabini (pankreatit) diistindiirecek sekilde kandaki amilaz adi
verilen maddenin diizeylerinde yukselmeler de (hiperamilazemi) gorulebilir.

Zehirlenmeye iliskin diger daha az gorulen belirtiler agsagidaki "4. Olasi yan etkiler nelerdir?"
bolumunde belirtilmistir.

POLTEOFILIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissanmizbir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

POLTEOFILIN’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

POLTEOFILIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz POLTEOFILIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyierken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi POLTEOFILIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu yan etkiler, ila¢ kaninizda zararh diizeylere yiikselmemisse genellikle hafif
seyreder ve bulanti, kusma, basagrisi ve uykusuzluk gibi kafein benzeri gecici nitelikteolurlar.
Ancak ila¢ kanmizda zararli diizeylere yiikselmisse aralarinda inat¢1 kusmalar, kalp ritim
bozukluklar ve 6liimciil olabilecek sekildedurdurulamayan sara ndbetlerinin de bulundugu bir
dizi yan etki gorilebilir

POLTEOFILIN’i kullanmaktayken ilag kanmzda zararli diizeylere yiikselmemisse
gorilebilecek yan etkiler asagida listelenmistir. Bu yan etkilerin goriilme sikliklart
bilinmemektedir (eldeki verilerden hareketle tahmin edilememektedir).

Asagidakilerden biri olursa, POLTEOFILIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Allerjik reaksiyonlar: Viicutta yaygin sicaklik artisi, yanma hissi, kizariklik,
kasinti,yaygin dokiintii, dilde, dudakta, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna baglh
soluk alipvermede giigliik, viicutta yaygin 6dem ve morarma, gogiiste sikisma hissi,
oOkstirtik,bayginlik hali, bas donmesi ve koma hali.

e Epilepsi (sara) hastahig nobetleri: Bu nobetler genellikle sinir sistemi hastaligi
olanlarlaveya yasl hastalarda goriiliir ve genel olarak ila¢ kaninizda zararh diizeylere
yiikkselmemisse, bir asir1 doz durumunda gérilenlere gore daha hafif seyrederler.

e Kalbinizin normalde hizh (tasikardi) ve dizensiz (flutter) calismasi: Kronik tikayici
akciger hastaligina (KOAH) bagli kandaki oksijen diizeyinin azalmis oldugu
durumlardagorulir.

e ilacimzin damardan uygulanmasi sirasinda goriilebilenler:

» Uygulama sirasinda ates yikselmesi (febril reaksiyonlar)



= Uygulama bélgesindeki damar ve gevresinde iltihaplanma

= {lacin uygulandig1 bélgedeki toplardamardan baslayarak yayilan damar tikaniklig
veiltihaplanmasi

= Uygulama boélgesinden damar disina sizma

= {lacin fazla uygulanmasina bagl kan hacminin artisi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

= Basagrisi

= Huzursuzluk

= Uykusuzluk

= Agiri uyarilabilirlik

= Bulant1
= Kusma
= Jshal

= Kaslarda titreme seklinde kas segirmesi ve kasilmalari
= Gecici olarak idrar miktarinda artma

Bunlar POLTEOFILIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. POLTEOFILIN’in saklanmasi
POLTEOFILIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmiz

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra POLTEOFILINi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilag¢lart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi ve Uretim Yeri: POLIFARMA ILAC SAN. VE TiC. ASS.
Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/ TEKIRDAG
Tel : 0282675 14 04
Faks : 0 282 675 14 05

Bu kullanma talimati 25.09.2018 tarihinde onaylanmustir.


http://www.titck.gov.tr/

