KULLANMA TALIMATI

DUSPAS 500 mcg film kaph tablet

Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Her bir film tablet 500 mikrogram roflumilast igerir
Yardimcit maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilir), misir nisastast,
kopovidon, kroskarmelloz sodyum, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat ve
opadry yellow 03F220049 (hipromelloz 2910, titanyum dioksit, sar1 demir oksit,

makrogol, talk) igerir.

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak

belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak

yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin

sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu  kullanma talimatimi  saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, 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:

EAEEE S S

DUSPAS nedir ve ne icin kullanilir?

DUSPAS'"t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DUSPAS nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DUSPAS ’1in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.




1. DUSPAS nedir ve ne i¢cin kullanilir?
DUSPAS 500 mikrogram film kaph tablet, koyu sar1 renkli, yuvarlak, bikonveks film
kapl tablettir.

30 veya 90 tablet iceren PVC/PE/PVDC — Aluminyum folyo ambalajlarda takdim edilir.

DUSPAS’1n etkin maddesi, iltihap giderici bir madde olan roflumilasttir. Roflumilast
viicut hiicrelerinde dogal olarak bulunan protein yapisindaki fosfodiesteraz 4 maddesinin
etkinligini azaltir. Bu proteinin etkinliginin azalmasi, nefes yollarinda meydana gelen
iltihaplanmay1 azaltir ve Kronik Obstriiktif (uzun stireli tikayici) Akciger Hastaligi’na
(KOAH) bagli olarak nefes yollarinin daralmasini énemli 6l¢iide 6nler. Boylece DUSPAS

kullanan hastalarin solunum problemleri hafifler.

DUSPAS, gecmiste sik sik agirlasan KOAH belirtileri (alevlenme denilen) ve kronik
bronsiti olan yetiskinlerde siddetli kronik obstriiktif akciger hastaliginin (KOAH) idame
tedavisinde kullanilir. KOAH Oksiirme, hirlama, gogiis sikismasi veya nefes almada
zorlanma gibi belirtilere yol acan, akcigerlerin daralmasi (tikanma) ve kiigiik hava
kanallarinin duvarlarinda sisme ve iltihaplanmaya (enflamasyon) yol a¢an uzun stireli bir
rahatsizliktir. DUSPAS, bronkodilatdr (solunum yollarini genisgletici) ad1 verilen ilaglara

ek olarak kullanilir.

2. DUSPAS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DUSPAS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

- Roflumilasta veya ilacin herhangi bir bilesenine karsi asir1 duyarli (alerjik) iseniz
(yardimc1 maddeler listesine bakiniz).

- Siddetli veya orta siddetli karaciger hastaliginiz varsa.

DUSPAS" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

DUSPAS ani soluk kesilmesi krizinin (akut bronkospazm, ani gelisen hava yolu
daralmasi) tedavisine yonelik bir ilag degildir. Ani bir soluk kesilmesi krizini rahatlatmak
tizere doktorunuzun size bu tarz bir krizle basa ¢ikabilecek, her zaman ulasabileceginiz

baska bir ilag vermesi gerekir. DUSPAS bu tarz bir durumda size yardimci olamayacaktir.

Diizenli olarak tartilmalisimiz. Bu ilact kullanirken istem dis1 (bir diyet veya egzersiz

programi ile iliskili olmayan) bir kilo kayb1 gozlemlerseniz doktorunuza sdyleyiniz.



Siddetli bagisiklik sistemi hastaliklar1 (6rnegin: HIV enfeksiyonu, multipl skleroz, lupus
eritematozus, progresif multifokal 16koensefalopati), siddetli akut bulasici hastaliklar
(tiberkiiloz veya akut hepatit gibi), kanser (yavas biiyiiyen bir cilt kanseri olan bazal
hiicre karsinomasi disindaki kanser tiirleri) veya ciddi kalp yetmezligi olan hastalarda
DUSPAS kullanima tecriibe edilmediginden bu hastaliklarda DUSPAS 6nerilmemektedir.

Size bu hastaliklardan herhangi birisi ile ilgili teshis konulduysa doktorunuza sdyleyiniz.

Daha once tiiberkiiloz, viral hepatit, herpes viral enfeksiyonu veya herpes zoster adli

hastaliklar1 gegirdi iseniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu hastaliklardaki deneyim sinirlidir.

DUSPAS ile tedavinin ilk birka¢ haftasinda ishal, bulanti, karin agris1 veya bas agrisi
yasayabilirsiniz. Bu yan etkilerden herhangi biri tedavinin ilk birka¢ haftasi i¢inde

diizelmezse doktorunuza sdyleyiniz.

DUSPAS’1n, gecmiste intihar diisiincesi ve davranisi ile iligskilendirilen depresyon (ruhsal
cokiintii) ge¢irmis olan hastalarda kullanilmasi tavsiye edilmez. Ayrica uykusuzluk,
endise, sinirlilik ve depresyon (ruhsal ¢okiintii) benzeri durumlar yasanabilir. DUSPAS
tedavisine baglamadan Once, bunlara benzer psikolojik sikayetlerinizin olup olmadiginm
doktorunuzla konusunuz ve aldiginiz baska ilaglar varsa doktorunuza sdyleyiniz. Ayrica,
ruh halinizde veya davraniglarinizda herhangi bir degisiklik olursa veya aklinizdan intihar
etme diislincesi gegerse, sizin veya bakim vereninizin hemen doktorunuza haber vermesi

gerekir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza basvurunuz.

DUSPAS"In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu ilac1 yiyecek veya icecek ile birlikte kullanabileceginiz gibi, ayr1 olarak da

kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz, ya da hamile olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz DUSPAS’1 kullanmayiniz. DUSPAS tedaviniz sirasinda hamile
kalmamaniz ve tedavi sirasinda etkili bir dogum kontrol yontemi uygulamaniz gerekir

¢linkii DUSPAS dogmamis bebeginiz i¢in zararl olabilir.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsaniz DUSPAS’1 kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

DUSPAS’1n ara¢ ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

DUSPAS’1n iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DUSPAS laktoz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiilstizliigiinliz (intoleransiniz) oldugu sdylemigse bu ilact almadan Once

doktorunuzla iletisime geciniz.

DUSPAS her tablette 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum igerir yani aslinda "sodyum

icermez".

Diger ilaglar ile birlikte kullamim

Asagidakilerden herhangi birini kullantyorsaniz DUSPAS’1 kullanmaya baglamadan dnce

doktorunuzu bilgilendirmelisiniz:

- Solunum hastaliklariin tedavisinde kullanilan teofilin adlt maddeyi igeren ilaglar

- Bagisiklik sistemi hastaliklarinin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (6rnegin: metotreksat,
azatiyoprin, infliksimab, etanersept veya uzun stireli kullanilan oral kortikosteroidler)

- Fluvoksamin (endise bozukluklari ve depresyon tedavisinde kullanilir), enoksasin
(bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir) veya simetidin (mide iilserleri ve

mide eksimesi tedavisinde kullanilir) iceren ilaglar

Rifampisin etkin maddesini igeren antibiyotik bir ilagla, veya epilepsi (sara) hastaliginda
kullanilan, fenobarbital, karbamazepin veya fenitoin etkin maddelerini igeren ilaglarla
birlikte kullanildiginda DUSPAS’1n etkisi azalabilir. Eritromisin etkin maddesini i¢eren
antibiyotik bir ilagla, mantardan kaynaklanan enfeksiyonlarin tedavisine yonelik
kullanilan ketokonazol etkinmaddesini igeren ilaglarla, solunum yolu ile ilgili
hastaliklarin tedavisinde kullanilan teofilin etkin maddesini igeren ilaclarla veya
Gestoden ve etinil estradiol iceren bir oral dogum kontrol hapi ile birlikte kullanildiginda

DUSPAS’1n etkisi artabilir. Tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.



DUSPAS, KOAH tedavisinde inhalasyon (nefes) yoluyla veya oral yoldan (agizdan)
alman kortikosteroid veya bronkodilator ilaglarla birlikte alinabilir. Doktorunuz

sOylemedigi siirece bu ilaclar1 kesmeyiniz ve dozlarini azaltmayiniz.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. DUSPAS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
DUSPAS’1 daima doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz

doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Ik 28 giin onerilen baslangig dozu giinde bir defa 250 mikrogram tablettir.
Baslangi¢ dozu, tam dozu almaya baslamanizdan 6nce ilaca viicudunuzun
alismasina yardimei olmak igin verilen bir diisiik dozdur. Bu diisiik dozda ilacin
tam etkisini almayacaksiniz, bu yiizden 28 giin sonrasinda tam dozu (idame dozu
denmektedir) almaya ge¢is yapmaniz ¢ok onemlidir.

e 28 glin sonra dnerilen idame dozu giinde bir defa 500 mikrogram tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:
DUSPAS’1 bol su ile yutarak kullanimz. Yemekle birlikte veya ayr1 olarak

kullanabilirsiniz. Her giin ayn1 saatte kullaniniz.
DUSPAS’1n etkisini gorebilmeniz i¢in haftalarca kullanmaniz gerekebilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

DUSPAS 18 yasin altindaki hastalarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.



Karaciger yetmezligi:

Child-Pugh A olarak smiflandirilan hafif karaciger yetmezligi olan hastalar iizerinde
yapilan ¢alismalar, doz ayarlamasi tavsiyesi i¢in yeterli degildir; bu nedenle DUSPAS bu
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Child Pugh B veya C olarak siniflandirilan orta siddette veya siddetli karaciger yetmezligi
olan hastalar DUSPAS kullanmamalidir.

Eger DUSPAS in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DUSPAS kullandiysaniz:
DUSPAS 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Eger kullanmaniz gerekenden fazla tablet kullandiysaniz; bas agrisi, bulanti, ishal,
sersemlik hissi, carpinti, bag donmesi, ciltte terden kaynaklanan yapiskanlik hissi ve
diisiik kan basinci gibi belirtiler yasayabilirsiniz. Miimkiinse ilacinizi ve bu kullanma

talimatin1 yaniniza aliniz.

DUSPAS’1 kullanmay1 unutursaniz
[lacimizi normal zamaninda almay1 unutursaniz, giin i¢inde hatirladiginiz zaman aliniz.
Eger o giin icerisinde hatirlamazsaniz ertesi giin her zamanki saatte normal kullaniminiza

devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DUSPAS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Hastalik belirtileriniz gegse bile, akciger fonksiyonunuzun kontrol altina alinabilmesi i¢in

doktorunuzun regete ettigi siire boyunca DUSPAS’1 kullanmaya devam etmelisiniz.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili daha fazla sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi DUSPAS’1n da iceriginde bulunan maddelere kars1 duyarlilik

gelisen kisilerde yan etkiler gozlenebilir.



DUSPAS ile tedavinin ilk birka¢ haftasinda ishal, bulanti, karin agris1 veya bas agrisi
yasayabilirsiniz. Bu yan etkilerden herhangi biri tedavinin ilk birka¢ haftasi iginde

diizelmezse doktorunuza sdyleyiniz.

Bazi siddetli yan etkiler olabilir. Klinik ¢caligsmalarda ve pazarlama sonrasi deneyimlerde,
intihar diisiincesi ve davranisi (intihar dahil) vakalar1 rapor edilmistir. Eger aklinizdan
intthar diisiincesi gectiyse liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz. Ayrica uykusuzluk
(yaygin), endise (yaygin olmayan), sinirlilik (seyrek), panik atak (seyrek) veya depresif
ruh hali (seyrek) yasayabilirsiniz.

Yaygin olmayan vakalarda alerjik reaksiyonlar goriilebilir. Alerjik reaksiyonlar derinizde
ve seyrek durumlarda goz kapaklarinizda, yiiziiniizde, dudaklarinizda ve dilinizde
sismeye neden olarak nefes almanizda giicliige ve/veya kan basincinizin diismesine ve
kalp atiginizin hizlanmasina yol agabilir. Alerjik reaksiyon olmasi durumunda DUSPAS’1
kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz. Kullandiginiz tiim ilaglar ile birlikte bu kullanma

talimatin1 da yaninizda gotiirerek aldiginiz tedavi hakkinda bilgi veriniz.

Diger yan etkiler asagidakileri igerir. Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi

sekilde tanimlanmistir

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde 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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.:

Yaygin

- Ishal, bulant1, karin agris

- Kilo kaybu, istah kayb1

- Bas agrisi

- Uykusuzluk

Yaygin olmayan
- Asirt duyarhilik
- Kaygi, endise



- Titreme, bag donmesi (vertigo), sersemlik hissi

- Carpmti

- Mide mukozasi iltihabi (gastrit), kusma

- Mide asidinin yemek borusuna geri kagisi (reflii), hazimsizlik
- Dokiintii

- Kas agrisi, kas gli¢gstizliigii veya kramplar

- Sirt agrisi

- Gligsiizliik veya yorgunluk hissi, halsizlik

Seyrek

- Alerji sonucu yliz ve bogazda sisme

- Erkeklerde gogiislerin biiylimesi

- Intihar diisiincesi veya davranisi, sinirlilik, depresyon, panik atak

- Tat alma duyusunda azalma

- Solunum yolu enfeksiyonlar1 (akciger iltihabi harig)

- Kanl diski, kabizlik

- Karaciger veya kas enzim diizeylerinin ytlikselmesi (kan testlerinde gozlenir)
- Kurdesen (lirtiker)

- Kas enzim diizeylerinin yiikselmesi (kan testlerinde gozlenir)

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 konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[lag¢ 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 katki

saglamis olacaksiniz.

5. DUSPAS’1n saklanmasi

DUSPAS'’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.


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

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUSPAS 1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik

ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4 34467
Maslak /Sartyer/ Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mahallesi Tung Caddesi No: 3
Esenyurt/Istanbul

Tel: (0212) 622 66 00

Faks: (0212) 623 19 52

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmigstir.



