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KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TECAR 240 mg/10 ml IV infiizyon I¢in Cozelti Iceren Ampul
2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde :
Her bir steril ampul (10 ml’sinde):

Teofilin etilendiamin (aminofilin) 240 mg

Yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ampul
Amber renkli cam ampullerde, berrak, renksiz ¢ozelti

4, KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

TECAR Ampuller:

* Brongiyal astim, kronik bronsit ve amfizeme bagli bronkospazm.
» Sol ventrikul yetmezligine bagli akut pulmoner 6dem ve paroksismal nokttirnal dispne

tedavisinde endikedir.
4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji uygulama sikhig ve suiresi:

Akut vakalarda 1 ampul i.v. olarak yavas sekilde (5 dakika) enjekte edilir; tercihen ila¢ %
5’lik 10 - 20 ml dekstroz veya % 5’lik 100 - 200 ml glukoz veya serum fizyolojik ile
sulandirilip enjekte edilir. Kronik obstriktif akciger hastaliklarinda yiikleme dozu yetiskinler
ve cocuklar icin 6 mg/kg’dir. Idame tedavisi olarak infizyonlar tekrar edilir (veya devam
edilir), 8-12 saatte bir, 4 mg/kg veya 8 mg/kg dozunda uygulanir.

Doz ayarlamasi klinik iyilesme ve toksik etki kontrolu esas alinarak yapilmalidir. (Bolum
44.vedb5)

Uzun sireli tedavilerde ve profilakside tablet formu kullanilir.
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Uygulama sekli:
IV enjeksiyon ile uygulanir.

Ampullerde nadiren de olsa kristallenme olusabilir. Kristallenme gorilen ampuller
kullaniimamali ve yenisi ile degistirilmelidir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: TECAR, bobrek ve karaciger hastaligi olanlarda dikkatli
kullanilmalidir. Bu hastalarda teofilinin ylksek kan duzeylerini engellemek icin doz
ayarlamasi yapilmalidir.

Pediyatrik populasyon:

Yeni doganlarda teofilin klerensi cok diisiikttir. Teofilin klerensi bir yasina gelindiginde en
ust seviyeye ulasmakta, 9 yasina kadar goreceli olarak sabit kalmakta ve sonrasinda, yaklasik
16 yasina gelindiginde yaklasik %50 kadar azalarak yetiskin degerlerine gerilemektedir.
Pediyatrik hastalarda dozaj secimine dikkat edilmesi ve serum teofilin konsantrasyonlarinin
dikkatlice izlenmesi gerekmektedir. 6 aydan kicuk bebeklere uygulanmamalidir.

Geriyatrik populasyon:
TECAR vyash hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bu hastalarda yuksek teofilin kan
diizeylerini engellemek i¢in doz ayarlamasi yapilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Etkin madde teofilin etilendiamine, yardimci maddelerden herhangi birisine ya da
ksantin tlrevlerine kars1 asir1 duyarlilig: olanlarda,

- Aktif peptik Ulserli ve aktif gastritli hastalarda,

- Akut porfirisi olan hastalarda kontrendikedir.

Alti  ayhigin altindaki cocuklarda  TECAR v kullanim1  genel olarak
onerilmemektedir.

Aktif peptik Ulserli ve aktif gastritli hastalarda TECAR’a kesin gereksinim olursa, hastaya
teofilinle birlikte peptik Ulser tedavisi uygulanmalidur.

4.4.  Ozel kullamm uyanlar ve 6nlemleri

Intraven6z TECAR, teofilinin dogrudan uyarici etkisine bagli olarak ortaya cikabilecek
tehlikeli merkezi sinir sistemi yan etkilerinin ve kardiyovaskiler yan etkilerin 6nlenmesi icin
cok yavas uygulanmalidir.

Teofilin etilendiamin diisiik bir terapétik indekse sahiptir ve serum duzeyleri 6zellikle tedavi
baslangic1 boyunca olmak tizere diizenli sekilde takip edilmelidir.

Teofilin etilendiamin enjeksiyonu kucuk cocuklara ve 55 yas (zeri hastalara dikkatle
uygulanmalidur.
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Ayrica, yakin zamanda influenza asisi olan veya aktif influenza infeksiyonu geciren hastalarda
ve akut febril hastaligi olan hastalarda dikkatli olunmas: 6nerilmektedir.

Cesitli  kardiyak, renal ve hepatik hastaliklarda, hipoksemide, obstriktif akciger
hastaliklarinda, hipertansiyonda ve hipertiroidizmde dikkatle kullaniimalidir.

Teofilin klerensi sigara icenlerde ve tlitiin dumanina surekli maruz kalanlarda artabilir.

Duzenli tedavi sirasinda serum potasyum dlzeyleri takip edilmelidir. Bu uygulama
aminofilinin betay-agonistleri, kortikosteroidler veya ditretikler ile birlikte kullanim: sirasinda
veya hipoksi varliginda kesinlikle gereklidir.

Aminofilin, glokom, diabetes mellitus, kalp veya dolasim fonksiyonu baskilanmis ve
epilepsisi olan hastalarda dikkatle kullanmalidir; ¢linkli bu durumlarda alevlienme gorilebilir.

Yeni doganlarda, konjestif kalp yetmezligi olan yasl hastalarda, 6zellikle erkeklerde TECAR
uygulanirken ¢ok dikkatli olunmalidir. Buna neden, bdyle Kisilerde teofilin klerens hizi
uzadigindan, ilacin kesilmesinden sonra, uzun bir sure teofilinin serumda kalmasidir.

Teofilin, serum SGOT(AST) konsantrasyonunu yikseltir.

DIKKAT:
AMPULLERDE ENDER DE OLSA, KRIiSTALLENME OLABILIiR. KRiSTALLENME
GORULEN AMPULLER KULLANILMAMALI VE YENISI iLE DEGISTIRILMELIDIR.

4.5.  Diger tibbi Urunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Asagidaki ilaglar plazma teofilin konsantrasyonlarini azaltabilir:

Rifampisin, antiepileptikler (karbamazepin, fenitoin, primidon, fenobarbiton), ritonavir,
aminoglutetimid, sulfinpirazon, izoprenalin, morasizin, barbituratlar ve hiperikum
perforatum. Es zamanh olarak St John’s Wort (hiperikum perforatum) bitkisel Grintnin
kullanim1 teofilinin plazma konsantrasyonlarini dusdrebilir. Sigara kullanimi ve alkol
tiketimi de teofilin klerensini artirabilir.

Asagidaki ilaglar plazma teofilin konsantrasyonlarini artirabilir:

Simetidin, eritromisin, klaritromisin, siprofloksasin, norfloksasin, okspentifilin, izoniyazid,
propranolol, allopurinol, oral kontraseptifler, meksiletin, propafenon, kalsiyum kanal
blokord, diltiazem, verapamil, disdlfiram, interferon, metotreksat, zafirlukast, antasidler,
karbimazol, troleandomisin, flukonazol, tiklopidin, nizatidin, pentoksifilin, ofloksasin,
tiyabendazol, ranitidin, viloksazin hidroklorir ve grip asisi. Teofilin ve fluvoksaminin es
zamanh kullanimindan genellikle kaginilmasi gerekmektedir. Bunun mimkin olmadig
durumlarda, hastalar teofilin dozundan arindirilmahdir ve plazma teofilin diizeyi yakindan
takip edilmelidir.
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Diger etkilesimler:

Ksantinler
Teofilin ve pentoksifilin gibi diger ksantin tlrevlerinin es zamanl kullanimi toksisite riski
nedeniyle kontrendikedir.

Lityum
Teofilin ile birlikte kullanildiginda, lityumun atilimini artirir ve terap6tik etkisi azalabilir.

Benzodiyazepin (Diazepam,flurazepam, lorazepam, midazolam):

Teofilin kullanan hastalarda istenen sedasyon diizeyini saglamak icin bu benzodiyazepinlerin
daha yiksek dozda verilmesi gerekebilir. Bunlarin dozu azaltilmaksizin teofilin tedavisinin
kesilmesi solunum depresyonuna neden olabilir.

Kinolonlar:
Teofilin klerensini azaltarak serum teofilin duzeylerini artirabilir.Konvilsiyon riskini arttirir.

Genel anestetikler

Ketamin ile konvilsiyon riskini arttirabilir. Teofilin, endojen katekolamin salimimni artirir.
Halotan, miyokardiyumun katekolaminlere duyarliligini artirarak ventrikiler aritmi riskini
artirir.

Pankuronyum:
Teofilin, pankironyumun noroblokaj etkisini azaltabilir.

Sempatomimetik ilaglar:
TECAR, efedrin veya diger sempatomimetik ilaclarla birlikte verildigi zaman toksik
sinerjizm gordlebilir.

Beta,- adrenerjik agonistler:
Kardiyak aritmi riskinde artis gordlebilir.(Hipokalemi de gorilebilir)

Beta-blokorler:
Beta-blokerlerin es zamanl uygulamas: bronkodilatasyonun antagonize edilmesine neden
olabilir.

Kardiyak glikozidler:
Teofilinin miyokard Uzerindeki dogrudan uyarici etkisi kardiyak glikozidlerin duyarliligini
ve toksik potansiyelini artirabilir.

Adenozin: Adenozinin anti-aritmik etkisi teofilin ile antagonize olur.

Lokotrien antagonistleri: Klinik calismalarda, teofilinin es zamanl uygulanmas: zafirlukast
plazma dizeylerinde yaklasik %30 oraninda azalmaya yol a¢cmis; ancak plazma teofilin
duzeylerini etkilememistir. Bununla birlikte, pazarlama sonras1 godzlemler sirasinda,
zafirlukast ile es zamanl uygulamada teofilin duizeylerinde artig nadiren bildirilmistir.

Doksapram:
Doksapram ile yapilan es zamanl uygulama merkezi sinir sistemi stimtlasyonunu artirabilir.
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Furosemid:
Teofilin, furosemidin etkisini artirabilir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel poplilasyonlara iliskin hicbir etkilesim ¢alismas1 yapilmamastir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik populasyona iliskin hicbir etkilesim ¢calismas1 yapilmamustir.

Serum Urik asit 6lciiminde kullanilan yardimci madde fosfotungustik asit ise, teofilin bu
olcimleri bozabilir. Ayrica, Uriner katekolamin, plazma serbest yag asidi, serum bilirubin ve
eritrosit sedimantasyon testlerinde yiiksek degerlere neden olabilir.

4.6.  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi:
Gebelik kategorisi C’dir.

Gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolu (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontroli uygulayanlarda ilacin
kullanimi1 yoniinde bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Teofilinin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli ve kontrollii calismalar yoktur.

Teofilin plasenta engelini gecip, dogum esnasinda fetal tasikardiye neden olabileceginden,
hamilelerde, TECAR 06zellikle dogumdan kisa bir sure dnce, kesinlikle gerekli olmadikca
kullanilmamalidr.

Laktasyon dénemi
Teofilin anne sltine gecer. Emziren annelerde teofilin dikkatle kullaniimalidir. Emziren
anneler bebekte ortaya ¢ikabilecek istenmeyen etkiler konusunda uyarilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite:
Ureme yetenegi Uzerindeki etkisi igin bolim 5.3’e bakiniz.

4.7.  Arag ve makina kullanim Gzerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8.  lIstenmeyen etkiler

Yiksek dozlarda ve ani i.v. uygulamada gorulen yan etkiler asagida siralanmistir, ancak bu
etkiler gecici olup dozun azaltilmasi ile kaybolur. Advers reaksiyonlarin sikligi; ¢cok yaygin
(> 1/10); yaygin (> 1/100, < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1,000, < 1/100); seyrek (>1/10,000,
<1/1,000), ¢cok seyrek (<1/10,000), siklig1 bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor) olarak tanimlanmstir.

5
Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/tecar-240-mg10-ml-iv-infuzyon-cozeltisi-iceren-6-ampul-8699814750380/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/tecar-240-mg10-ml-iv-infuzyon-cozeltisi-iceren-6-ampul-8699814 750380/

Bagisikhik sistemi hastaliklar
Siklig1 bilinmiyor:
Asir duyarlilik reaksiyonlar: (ayrica Bkz. Deri ve deri alti doku hastaliklari).

Sinir sistemi hastahklar:

Siklig1 bilinmiyor:

Huzursuzluk, havale, basagrisi, uykusuzluk, bas dénmesi, konfiizyon, merkezi sinir sistemi
stimulasyonu, anksiyete, vertigo/bas donmesi, tremor. Daha yiksek dozlar manik
davranislarina, deliryuma ve konvulsiyonlara yol acabilir.

G0z hastahklarn
Siklig1 bilinmiyor:
G0z rahatsizligt

Kardiyak hastahiklar
Siklig bilinmiyor:
Tasikardi, ekstrasistoller, palpitasyon, kardiyak aritmi

Vaskduler hastaliklar
Siklig1 bilinmiyor:
Hipotansiyon

Solunum, gogus bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Siklig1 bilinmiyor:
Hiperventilasyon

Gastrointestinal hastalhiklar

Siklig1 bilinmiyor:

Bulanti, kusma, gastrik iritasyon, karin agrisi, diyare, gastro-6zofageal refli, gastrointestinal
kanama.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Siklig bilinmiyor:

Deri kizarikliklari, trtiker, makulo-papuler dokiintd, eritem, kasinti, Urtiker, eksfolyatif
dermatit.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar
Siklig: bilinmiyor:

Anoreksi ve asir derecede susuzluk hissi

Intramuskiiler enjeksiyonlar agrilidir; agri birkag saat strebilir.
Daha yiksek dozlar hipertermiye neden olabilir.

Ozellikle enjeksiyon ¢ok hizli yapildiginda intravenoz enjeksiyon sonrasinda hipotansiyon,
aritmiler ve konviilsiyonlar gozlenebilir ve ani o6lumler bildirilmistir. Agir toksisite,
oncesinde daha hafif semptomlar olmaksizin meydana gelebilir (ayrica bkz. Bolim 4.9 Doz
asima).

6
Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/tecar-240-mg10-ml-iv-infuzyon-cozeltisi-iceren-6-ampul-8699814750380/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/tecar-240-mg10-ml-iv-infuzyon-cozeltisi-iceren-6-ampul-8699814 750380/

4.9. Doz asim ve tedavisi

Spesifik antidotu yoktur, destekleyici ve semptomatik tedavi uygulanir.
Semptomlar: “Istenmeyen etkiler” boluminde anlatilan semptomlara ek olarak diiirez,
deliryum, tasipne, aritmi, elektrolit bozukluklar: ve koma gorulebilir.

Teofilin etilendiamin diisiikk bir terapotik indekse sahiptir. Teofilin toksisitesi en blyuk
olasilikla serum konsantrasyonlari 20 mikrogram/ml’yi astiginda meydana gelmektedir ve
daha yiiksek serum konsantrasyonlarinda kademeli olarak daha agir hale gelmektedir.

Eriskinlerde 6lim olaylari; renal, hepatik veya kardiyovaskuler komplikasyonlari olan
hastalarda buylk dozlarda yapilan IV teofilin etilendiamin uygulamas: boyunca veya
enjeksiyon hizla verildiginde meydana gelmistir.

Semptomlar

Hipoksi, ates veya sempatomimetik ila¢ uygulamasi olmayan durumlarda goézlenen tasikardi
teofilin toksisitesinin gostergesi olabilir. Anoreksi, bulanti ( daha az siklikla kusma), diyare,
uykusuzluk, iritabilite, huzursuzluk ve bas agrisi yaygin olarak meydana gelmektedir.
Ajitasyon ve hallsinasyonlar meydana gelebilir. Hastalar asiri susama, hafif ates, g6z
bebeklerinde dilatasyon, kulak ¢inlamasi, palpitasyonlar, aritmiler, hematemez, albliminuri,
hiperglisemi, hipertermi ve metabolik asidoz yasayabilir. Supraventrikiler ve ventrikller
aritmiler ve hipotansiyon meydana gelebilir. Nobetler, Oncesinde toksisite semptomlar
gostermeden bile meydana gelebilir ve cogunlukla dlumle sonuglanir. Yogun hipokalemi
hizlica gelisebilir.

Tedavi:

1. ilag hemen kesilmeli.

2. Hipotansiyon, dehidrasyon ve basta hipokalemi olmak tizere metabolik bozukluklar
dizeltilmeli.

3. Hasta kardiyak monitére baglanmali, aritmiler takip edilmeli ve gereginde uygun bir
antiaritmik ila¢ uygulanmal:

4. Oksijen inhalasyonu yaptiriimalh

5. Konvidilsiyonlar bir antikonvdilsan ilag ile kontrol altina alinmali.

6. Agir teofilin intoksikasyonunda (6rnegin alti ayliktan kicilik bebeklerde veya yaslilarda
plazma dizeyi 40 pg/ml’den daha yiksekse) aktif komir ile hemoperfiizyon
disiindlmelidir.

7. Analeptik ajanlar, ditretik kullanilmamalidir.

Hastanin astimi olmadigr sirece, tasikardinin, hipokaleminin ve hiperkalseminin
dizeltilmesi icin intravendz yolla propanolol uygulanabilir.

Genelde, teofilin hizla metabolize edilir ve hemodiyaliz gerekmez. Konjestif kalp yetmezligi
veya karaciger hastaligi olan hastalarda, hemodiyaliz teofilin klerensini 2 kat gibi ylksek bir
oranda artirabilir.

Plazma teofilin konsantrasyonu >80 mg/L (akut) veya >60 mg/L (kronik). Alt1 ayliktan
kiicik bebeklerde veya yashilarda, 40 mg/L’nin Uzerindeki teofilin konsantrasyonlarinda
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komur hemoperfizyonu diistiniilmelidir. Teofilin konsantrasyonundan ziyade Kklinik
Ozellikler tedavi igin en iyi kilavuzdur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Obstruktif Solunum Yolu Hastaliklarinda Kullanilan Diger
Sistemik ilaglar, Ksantinler
ATC kodu: RO3DA05

TECAR fosfodiesteraz inhibitoraddr. Brongiyal hava yolunun ve kan
damarlarinin, 6zellikle pulmoner damarlarin diiz kaslarini genisletir. Ayrica merkezi sinir
sistemi (Ozellikle respiratuvar), kalp ve iskelet kaslari (diyafram) Uzerinde stimulan etki
yapar. Terap0tik etkisinin sonucunda solunum iyilesirken, kalp atim hizi, kalp debisi ve
ditrez artar.

Teofilin, reversibl obstriksiyonlu hastalarin solunum yollarinda iki farkl: etkiye sahiptir: diiz
kas gevsemesi (yani bronkodilatasyon) ve solunum yolunun uyarana verdigi yanitin
baskilanmasi (yani bronkodilator olmayan proflaktik etkiler). Teofilinin etki mekanizmalar:
kesin olarak bilinmese de, hayvanlarda gerceklestirilen deneyler bronkodilatasyona iki
fosfodiesteraz izoziminin (PDE 1l ve, daha az olarak, PDE IV) inhibisyonunun aracilik
ettigini distindiirirken, bronkodilatér olmayan profilaktik etkiler muhtemelen PDE llI
inhibisyonu veya adenozin reseptorlerinin antagonizmasini icermeyen bir veya birden fazla
molekiler mekanizma yoluyla gerceklesmektedir.

Teofilin, diyafram kaslarinin kasilma siddetini artirmaktadir. Bu etki, adenozinin aracilik
ettigi bir kanal yoluyla kalsiyum aliminin artmasina bagl: gibi gérinmektedir.

Serum Konsantrasyonu-Etki Iliskisi: 5-20 mikrogram/ml serum teofilin konsantrasyon
araliginda bronkodilatasyon olusmaktadir. Semptomlarin kontroliinde klinik agcidan dnemli
iyilesme saglamak icin ¢ogu calismada zirve serum teofilin konsantrasyonlarinin 10
mikrogram/ml’den fazla olmasi1 gerektigi, ancak hastaligi hafif seyreden hastalarin daha
diistik dozlardan fayda saglayabilecekleri saptanmistir. 20 mikrogram/ml’den fazla serum
teofilin konsantrasyonlarinda, advers etkilerin hem sikligi hem de siddeti artmaktadir. Genel
olarak, doruk serum teofilin konsantrasyonunun 10 ila 15 mikrogram/ml arasinda tutulmasi,
ilacin potansiyel terapotik faydasinin en yiksek seviyede ortaya ¢ikmasini saglarken ciddi
advers olay riskini en aza indirmektedir.

Premature bebeklerde ve kalp yetmezligi, karaciger fonksiyon bozuklugu, azalmis renal
fonksiyonu ve solunum enfeksiyonu olan hastalarda, plazma klerensi azalir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:
Terapotik serum seviyeleri 10 ile 20 mikrogram/ml’dir.

Dagilim:
Teofilinin gorinlr dagilim hacmi, ideal vicut agirhig temel alindiginda, yaklasik 0,45

I/kg’dir (0,3 — 0,7 I/kg araliginda). Teofilin sistemik dolasima girer girmez, yaklasik %401
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plazma proteinine, Ozellikle albimine baglanir. Azalmis protein baglamasina sahip
hastalarda, baglanmamis serum teofilin konsantrasyonunun olg¢ulmesi, toplam serum teofilin
konsantrasyonunun 6l¢iilmesinden daha givenli bir dozaj ayarlama yontemi ortaya
koymaktadir. Genel olarak, baglanmamis teofilin konsantrasyonlart 6-12 mikrogram/ml
araliginda tutulmalidir.

Biyotransformasyon:

Oral doz uygulamasinin ardindan, teofilin hicbir olculebilir ilk-gecis eliminasyonuna
ugramaz.. Yetiskinlerde ve bir yasin Uzerindeki cocuklarda, dozun yaklasik %90’
karacigerde metabolize edilir. Biyotransformasyon, 1-metilksantin ve 3-metilksantin
demetilasyon ve 1,3 dimetilurik aside hidroksilleme yoluyla gerceklesir. 1-metilksantin
ardindan ksantin oksidaz ile 1-metilurik aside hidroksillenir. Bir teofilin dozunun yaklasik
%6’s1 kafeine N-metile edilir.

Eliminasyon:
Yeni doganlarda, teofilin dozunun yaklasik %50’si degismeden idrarla atilir. Ug aylik

bebeklerde, teofilin dozunun yaklasik %10°u, degismeden idrarla atilir. Kalani, esas olarak
1,3-dimetilrik asit (%35-40), 1-metilurik asit (%20-25) ve 3-metilksantin (%15-20) olarak
idrarla atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Hastalarda teofilin metabolizmasinin doza bagimliligin1 6nceden dogru bir sekilde kestirmek
mimkun olmamakla birlikte, cok yiksek ilk klerens oranina sahip hastalarda (yani, ortalama
dozun Ustiinde diisiik kararli durum serum teofilin konsantrasyonlari) dozaj degisimine yanit
olarak serum teofilin konsantrasyonunda buyik degisiklikler gorilme olasiligi en yiksek
dizeydedir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Yaslilarda:
Teofilinin klerensi saglikli yash yetiskinlerde (60 yas Uzeri), saglikli genc yetiskinlere

kiyasla yaklasik ortalama %30 daha diistiktlr. Yash hastalarda doz degisiklikleri yapilirken
cok dikkat edilmesi ve serum teofilin konsantrasyonlarinin siklikla izlenmesi gerekmektedir.

Pediyatrik hastalarda:

Yeni doganlarda teofilinin klerensi ¢ok disiiktir. Teofilin Klerensi bir yasina gelindiginde en
Ust seviyeye ulasmakta, 9 yasina kadar goreceli olarak sabit kalmakta ve sonrasinda, yaklasik
16 yasina gelindiginde yaklasik %50 kadar azalarak yetiskin degerlerine gerilemektedir.
Pediyatrik hastalarda dozaj secimine dikkat edilmesi ve serum teofilin konsantrasyonlarinin
dikkatlice izlenmesi gerekmektedir.

Sigara Kullananlar:

Teofilin klerensinin sigara icmeyen deneklere kiyasla, sigara kullanan genclerde yaklasik
%50, sigara kullanan yaslilarda ise yaklasik %80 arttigi saptanmustir. Pasif sigara iciciliginin
de teofilin klerensini %50°ye kadar artirdigi belirlenmistir. Sigaray1 birakan hastalarda doz
degistirilirken dikkat edilmeli ve serum teofilin konsantrasyonlari sik olarak izlenmelidir
(bkz; bolim 4.4). Nikotin sakizi kullaniminin teofilin klerensine higbir etkisinin olmadig:
saptanmastir.
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Diger:
Kalp yetmezligi, karaciger fonksiyon bozuklugu, azalmis renal fonksiyonu ve solunum
enfeksiyonu olan hastalarda plazma klerensi azalir.

5.3 Kilinik 6ncesi guvenlilik verileri

Karsinojenez, mutajenez ve fertilite bozuklugu:
Teofilin Ames salmonella, in vivo ve in vitro hiucre genetigi, mikronukleus ve Cin hamster:
over test sistemlerinde calisilmis ve genotoksik oldugu saptanmamustir.

14 haftalik bir surekli yetistirme (breeding) calismasinda, ciftlestirilen B6C3F1 fare
ciftlerine 120, 270 ve 500 mg/kg oral dozlarinda (mg/m2 bazinda insan dozunun yaklasik
1.0-3.0 misli) uygulandiginda teofilin fertiliteyi bozmus ve bu durum dogum basina canh
fare yavrusu sayisindaki diistis, dogurgan cift basina ortalama yavru sayisindaki diisiis ve
yuksek dozdaki gestasyon donemindeki artis ile orta ve yiksek dozlarda canli diinyaya gelen
yavru oranindaki diisiisle de ispat edilmistir. 13 haftalik toksisite ¢alismalarinda teofilin
F344 sicanlara ve B6C3F1 farelere 40-300 mg/kg’lik oral dozlarda (mg/m2 bazinda insan
dozunun yaklasik 2.0 kat1) uygulanmistir. Yiksek dozda, her iki tirde de, testikller agirlikta
diistis de dahil, sistemik toksisite gorulmiistdr.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimcit maddelerin listesi

e  Etilendiamin
e  Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlik
Teofilin diger ilaclarla ayn1 siringada karistirnllmamalidir. Birgok ilag ile gecimsizligi vardir.

TECAR ampulun pH degerinin limitleri 8.8 ila 10.0 olup, bu pH degeri Urlnin stabil
oldugu degerdir.

6.3. Raf omru
Raf omri 24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5.  Ambalajin niteligi ve icerigi
Amber renkli cam ampul

6 x 10 ml steril ampul
100 x 10 ml ampul (hastane ambalaj1)
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6.6.  Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir talimat yoktur.
7. RUHSAT SAHIBI

Avicenna Farma Dis Tic. ve Paz. A.S.
Serifali Mahallesi Bayraktar Bulvar1 Soylesi Sok. N0:6 Kat:2 (34775)

Umraniye-ISTANBUL
Tel :0216528 6000
Faks : 0216 528 60 98

e-posta: info@avicennafarma.com

8. RUHSAT NUMARASI

238/78

9. ILK RUHSAT TARiHIi / RUHSAT YENILEME TARIHi

[lk ruhsat tarihi: 23/12/2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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KULLANMA TALIMATI

TECAR 240 mg/10 ml IV Infiizyon Icin Cozelti iceren Ampul
Damar icine uygulanir.

» Etkin madde: Her bir ampul 240 mg Teofilin etilendiamin icerir.
eYardimc: maddeler: Etilendiamin, enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimazin: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
= FEger ilave sorularmniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
= Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yaz:/anlara aynen uyunuz. ilag hakk:nda size 6nerilen dozun disinda yiksek
veya dusik doz kullanmayiniz.

BuKullanmaTalimatinda:

TECAR nedir ve ne igin kullanulir?

TECAR’t kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TECAR nasl kullanair?

Olast yan etkiler nelerdir?

TECAR’in saklanmast

aprpOdE

Bashklar yer almaktadir.
1. TECAR nedir ve ne i¢in kullanilir?

e TECAR etkin madde olarak her bir ampulde 240 mg teofilin etilendiamin icerir.

e TECAR, ksantinler olarak adlandirilan ve solunum yolu ile ilgili hastaliklarin
tedavisinde kullanilan bir ila¢ grubuna dahildir.

e TECAR, 6 adet 10 mlI’lik ampul iceren kutular ile kullanima sunulmaktadir.

Bununla beraber 100 adet 10 mI’lik ampul iceren hastane ambalaji da bulunmaktadir.

e TECAR, astim, kronik bronsit (akcigere giden hava yollarinin mizmin iltihab1) ve
amfizeme (akcigerlerdeki hava keseciklerinin asiri genislemesi) bagli brons
darliklarinin tedavisinde kullanilir. Ayrica sol kalp yetmezligine bagh akut akciger 6demi
ve gece ortaya gikan nefes darliginda kullanilir.

2. TECAR"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TECAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger:

e Teofilin, diger ksantinler veya TECAR’in bilesiminde bulunan  yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 (yardimci: maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa
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e Aktif mide ulseri veya gastritiniz (mide mukozas: iltihabi) varsa TECAR
kullanmayiniz

e Akut porfiri (kan pigmentleri ile ilgili seyrek gorulen kalitsal bir hastalik) hastaliginiz
varsa

e Efedrin iceren bir ila¢ kullaniyorsaniz

Altt ayhgin altindaki ¢ocuklarda TECAR IV kullanim1 genel olarak
onerilmemektedir.

TECAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Kalp, bébrek, karaciger veya akciger hastaliginiz varsa,

e Kanda oksijen azlig1 veya ylksek tansiyonunuz varsa,

e Vicudunuzda tiroid hormonu gereginden fazla tretiliyorsa,

e Sigara kullaniyorsaniz veya alkol probleminiz varsa,

e AKktif grip enfeksiyonunuz varsa veya yakin zamanda grip asis1 yaptirmissaniz,

e Glokom (gbz ici basincinin artmasi), seker hastaliginiz (diabet), kalp veya dolasim
bozuklugunuz ve epilepsiniz (ndbet) varsa, TECAR’1 dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

TECAR’1n yiyecek ve icecek ile kullamilmasi:
TECAR’1n yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TECAR’1 doktorunuz gerekli gérmedikce gebelik doneminde kullanmayiniz. Tedaviniz
sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
TECAR’1 doktorunuz gerekli gormedikge emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanim
TECAR’1n ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz tzerinde bilinen bir etkisi yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger:

e Troleandomisin, eritromisin, klaritromisin, siprofloksasin, norfloksasin, ofloksasin (bir
grup antibiyotik) aliyorsaniz,
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 lizoniyazid, rifampisin (tiiberkiiloz tedavisi) aliyorsaniz,

e Simetidin, ranitidin, nizatidin (gastrit/tlser tedavisi) aliyorsaniz

e Yakin zamanda grip asis1 olduysaniz ya da grip gecirmekteyseniz

e Allopurinol ve silfinpirazon (gut tedavisi) aliyorsaniz,

e Agiz yoluyla dogum kontroll icin kullanilan ilaglar aliyorsaniz,

e Disudlfiram (alkol bagimliliginin tedavisi) kullaniyorsaniz,

e Antasidler (mide rahatsizliklarinin tedavisi) aliyorsaniz,

e Diazepam, flurazepam, lorazepam, midazolam gibi sakinlestirici ve uyutucu ilaclar
kullaniyorsaniz,

e Pentoksifilin (dolasim bozuklugunun tedavisi) kullaniyorsaniz,

e Tiklopidin (kan1 sulandiran bir ilag) kullaniyorsaniz,

e Karbamazepin, fenitoin (epilepsi [ndbet] tedavisi) aliyorsaniz,

e Barbitiratlar,primidon (uyumaya yardimci ilag) aliyorsaniz,

e Tiyabendazol (parazit tedavisi) aliyorsaniz,

e Furosemid (idrar sokturucl) ve verapamil (kalp ve tansiyon ilaci) aliyorsaniz,

e Lityum, viloksazin, fluvoksamin (depresyon tedavisi) aliyorsaniz,

e Metotreksat (kanser tedavisi) aliyorsaniz,

» Izoprenalin (brons diiz kasinda gevseten bir ilag) aliyorsaniz,

e Morasizin, diltiazem, meksiletin, propafenon, propranolol ya da beta blokerler (ylksek
kan basincinin ve bazi kalp problemlerinin tedavisi) aliyorsaniz,

e Aminoglutetimid (bir tir hormon tedavisi amaciyla kullanilan bir enzim inhibit6ri)
aliyorsaniz,

e Ritonavir (AIDS hastaligina neden olan olan HIV enfeksiyonunun tedavisi) aliyorsaniz,

e Sari kantaron (St. John's wort ) olarak bilinen bitkisel ilaci aliyorsaniz,

e Karbimazol (tiroid tedavisi) aliyorsaniz,

e Flukonazol (mantar hastaliklarina kars1 kullanilan bir ilag) aliyorsaniz,

e Kalsiyum kanal blokéru (kalp yetmezligi ve hipertansiyon tedavisinde kullanilan bir grup
ilag) ilaglarint kullaniyorsaniz,

e Zafirlukast (astim ve allerjik nezle tedavisinde kullanilan bir tiir ilag) aliyorsaniz,

» Interferonlar (herpes, kanser, I6semi ya da hepatit gibi hastaliklarin tedavisinde
kullanilabilen ilaglar) aliyorsaniz,

e Halotan, ketamin (genel anestezide kullanilan bir ilag) ve pankiironyum alacaksaniz,

e Sigara kullaniyor veya sik/yogun olarak alkol tliketiyorsaniz,

» Kardiyak glikozidler, adenozin ilaglarin1 aliyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. TECAR nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz kilonuza ve hastaliginizin derecesine gore dozunuzu belirleyecektir.

Eger Urinun igerisinde parcacik fark ederseniz TECAR’1 kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar ici (intraventz) yoldan enjeksiyonla kullanilir.
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Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda dozun viicut agirligina ve yasa gore diizenlenmesi gereklidir. Doktorunuz gerekli
dozu belirleyecektir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda doz ayarlamasi yapilmalidir. Doktorunuz gerekli dozu belirleyecektir.

Ozel kullamim durumlar:

Bdbrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: yapilmalidir. Doktorunuz
gerekli dozu belirleyecektir.

Eger TECAR’in etkisinin ¢ok glcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacin:z ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TECAR kullandiysaniz

TECAR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmigsaniz bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TECAR kullandiysanmz acilen bir hastaneye
basvurunuz.

TECAR’1 kullanmayr unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz uygulamay:niz.
TECAR’1 kullanmay:r unutursanmz doktorunuzu arayiniz.

TECAR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

TECAR’1 muhtemelen uzun bir siire kullanmaniz gerekecektir. Kendinizi daha iyi hissetseniz
bile doktorunuzun herhangi bir talimati olmadikca tedaviyi durdurmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, TECAR’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TECAR’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

e Deride kizarklik, kasinti, deriden hafif kabarik dokintl, deri Uzerinde olusan kizariklik
(eritem), kurdesen (urtiker), eksfolyatif dermatit (deri soyulmasiyla seyreden bir gesit cilt
hastaligi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TECAR’a

kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek
olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz:

e Havale

e Kalbiniz ile ilgili sorunlar; kalp atislarinin hizlanmasi veya diizensizlesmesi, ¢arpinti,

e Diisiik tansiyon

e Asirt hizli soluk alip verme (hiperventilasyon)

e Merkezi sinir sisteminin asir1 uyarimasi sonucu huzursuzluk, endise, sikinti, titreme,
zihin kanigiklig1 (konflizyon), havale (konvilsiyon), taskinlik nébeti (mani)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Huzursuzluk, bas agrisi, bas donmesi

e Uykusuzluk, kaygi, endise (anksiyete), titreme,

» GoOrme rahatsizlig

e Bulanti, kusma

» Istahsizlik, asir1 derecede susuzluk hissi

e Midede tahris, karin agrisi, ishal (diyare), refli (mide iceriginin yemek borusuna geri
kagmasi) , mide-barsak kanalinda kanama.

e Enjeksiyonun yapildig: yerde agri

Bunlar TECAR’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimaznda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

5. TECAR’1In saklanmasi

TECAR’:  ¢ocuklarin  gbremeyecegi,  erisemeyecegi  yerlerde ve  ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamnmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TECAR’: kullanmay:nz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark  ederseniz TECAR™1
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Avicenna Farma Dis Tic. ve Paz. A.S.
Serifali Mahallesi Bayraktar Bulvar1 Soylesi Sok. No:6 Kat: 2 (34775)

Umraniye-ISTANBUL

Tel : 0216 528 60 00
Faks :0216528 60 98
e-posta : info@avicennafarma.com
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