GEBRAUCHSANWEISUNG

TACHOLIQUIN® 1%-L6sung Monodose

Was ist TACHOLIQUIN 1%-Losung?

TACHOLIQUIN 1%-L6sung dient der begleitenden Behandlung verschiedenartiger
Erkrankungen der Atemwege bzw. der Lunge, die mit einer viskosen Sputumbildung
einhergehen.

TACHOLIQUIN 1%-L6sung bewirkt an den Schleimhauten der Atemwege durch Minderung der
Oberflachenspannung, also auf rein physikalische Weise, eine Losung und Erleichterung des
Abtransportes von zahen Schleimmassen und Sekretbelagen.

Was enthilt TACHOLIQUIN 1%-Lésung?

TACHOLIQUIN 1%-L6sung ist eine sterile, klare, farb-, geschmack- und geruchlose Losung.
1 ml enthalt 0,01 g Tyloxapol, 0,05 g Glycerin und Natriumhydrogencarbonat in wassriger
Lésung. TACHOLIQUIN 1%-L&sung ist ein Medizinprodukt der Klasse lla.

Welche Eigenschaften hat TACHOLIQUIN 1%-L6ésung?

Nach Benetzung mit TACHOLIQUIN 1%-L6sung werden Schleim und Sekrete an der Mukosa
besser gelost, ohne die physiologischen Verhaltnisse an der Schleimhaut zu beeintrachtigen.
Tyloxapol ist ein nicht-ionogenes Netzmittel und bewirkt ein fur die Inhalationstherapie
gunstiges Teilchenspektrum des Inhalates. Ferner gewahrleistet das Netzmittel eine langere
Verweildauer der inhalierten Tropfchen an den Schleimhauten im Atemtrakt. Zur Stabilisation

des Tropfchenspektrums enthalt TACHOLIQUIN 1%-L6sung zusatzlich 5% Glycerin.

Anwendungsgebiete - Wofur wird TACHOLIQUIN 1%-Losung verwendet ?

e Bel akuten und chronischen Reizzustanden oder Entzindungen der Atemwege wie z.B.:
— Chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)
— Nasennebenhbhlenentzindung (Sinusitis)
— Luftréhrenentzindung (Tracheitis)
— Bronchitis und Bronchiolitis (Entzindung der grol3en und kleinen Bronchien)

— Asthma bronchiale (chronisch, entzindliche Erkrankung der Atemwege verbunden mit
anfallsartiger Luftnot)

— Pseudokrupp (virale Entziindung des Kehlkopfes verbunden mit Husten und Atemnot)
— Pneumonie (Lungenentziindung)
— Bronchiektasen (Ausweitungen der Bronchien)

— Angeborene und erworbene Atelektasen (nicht belliftete Lungenbereiche infolge
kollabierter Lungenabschnitte)

e Unter arztlicher Anleitung: Zur Verhinderung und Beseitigung eines Ausscheidungsstillstan-
des der Sekrete bei mechanischer Atmungsbehinderung

— nach Operationen
— nach Luftrbhrenschnitt (Tracheotomie)

Weitere Anwendungsgebiete:
e FoOrderung des infektiosen Auswurfs

e \erbesserung und Hilfsmittel beil diagnostischen Maldnahmen z.B. zum Nachwelis von
Bakterien, pathologischen Zellen etc.

e Unterstlitzung einer lokalen Antibiotikatherapie

Art der Anwendung
- Wie wird TACHOLIQUIN 1%-Losung Monodose angewendet?

TACHOLIQUIN 1%-L6sung Monodose kann sowohl als Inhalat, als auch als Instillat appliziert
werden.

Inhalation

Zur Inhalation ist die Vernebelung mittels eines Aerosolgerates erforderlich - handelsubliche
Inhalationsgerate erflllen diese Voraussetzung, insbesondere Schwingmembran-, Druckluft-
oder Ultraschallgerate. Ungeeignet sind sogenannte Dampf- oder Bronchitiskessel mit
Heillwasser.

Zur Anwendung im Inhalator 6ffnen Sie den Verschluss der Flasche durch Abdrehen der Kappe.

Fullen Sie die unverdunnte LOosung in den Behalter des Inhalators. Falls eine Verdinnung der
LOosung vorgesehen wird, verdinnen Sie diese direkt im Behalter des Inhalators.

Fur eine Anwendung sollten maximal 5 ml TACHOLIQUIN 1%-L6sung (entspricht einer Mono-
dose) verwendet werden.

Die Reinigung des verwendeten Inhalationsgerates erfolgt nach Herstellerangaben.
Der Nebel verursacht keine Flecken auf der Wasche.

Instillation

Die Instillation darf nur in Absprache mit dem Arzt und von geschultem Fachpersonal durch-
gefuhrt werden.

Fur die Instillation wird TACHOLIQUIN 1%-L6sung wie unten beschrieben mit steriler isotoner
Kochsalzlosung aus der Apotheke verdinnt und mittels Pipette oder Spritze direkt lokal auf die
Schleimhaut aufgebracht, z.B. bronchoskopisch vor Absaugen des Schleims.

Die Tagesmaximaldosis betragt 15 ml, die Behandlungsdauer richtet sich nach dem individuel-
len Beschwerdebild und wird vom Arzt bestimmt.

Dosierung
- Wie oft und wie lange sollte man TACHOLIQUIN 1%-L6sung anwenden?

TACHOLIQUIN 1%-L6sung sollte wie nachfolgend beschrieben angewendet werden.
Die maximale Behandlungsdauer wird in Absprache mit dem Arzt festgelegt und richtet sich
nach dem individuellen Beschwerdebild.

Kinder ab 3 Jahren und Erwachsene

Inhalation

> Kurzinhalation

Mehrmals taglich, Gblicherweise 3 - 5mal, je maximal 5 ml TACHOLIQUIN 1%-L&sung inhalieren.

Die Inhalationsdauer betragt je nach verwendetem Inhalationsgerat etwa 5 - 15 min.
Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem individuellen Beschwerdebild bzw. Therapiefort-
schritt und wird vom Arzt bestimmt.

» Kontinuierliche Dauerinhalation

In schweren Fallen und bei bedrohlichen Zustanden von respiratorischer Insuffizienz empfiehit
sich eine kontinuierliche Dauerinhalation mit TACHOLIQUIN 1%-L&6sung mittels daflr ge-
eignheter Gerate.

Die Behandlungsdauer einer Anwendung betragt maximal 1 h. Es sollten maximal 25 m|
TACHOLIQUIN 1%-L6sung pro Tag inhaliert werden.

Die Dauerinhalation darf nur in Absprache mit dem Arzt durchgeflhrt werden.
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Instillation

Die Instillation darf nur in Absprache mit dem Arzt und von geschultem Fachpersonal durch-
gefuhrt werden.

FUr die Instillation wird TACHOLIQUIN 1%-L6sung im Verhaltnis 1:1 verdiunnt (£ 0,5 %-L6sung).
Zur Verdlinnung sollte sterile isotone Kochsalzlosung aus der Apotheke verwendet werden.

e Das direkte Aufbringen, lokal auf die Schleimhaut, kann je nach Bedarf einmalig oder wieder-
holt erfolgen und empfiehlt sich besonders dann, wenn starke Verborkungen die Atmung akut
behindern.

e Bei tracheotomierten Patienten lasst sich durch taglich wiederholtes Einbringen von ver-
dunnter TACHOLIQUIN 1%-L6sung durch die Trachealkanule, verkrustetes Sekret besser
entfernen.

Es sollten maximal 15 ml TACHOLIQUIN 1%-L6sung pro Tag instilliert werden.
Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem individuellen Beschwerdebild bzw. Therapiefort-
schritt und wird vom Arzt bestimmt.

Sauglinge ab 3 Monaten bzw. Kinder bis 3 Jahre

Sauglinge ab 3 Monaten und einem Korpergewicht ab 6,5 kg bzw. Kinder bis 3 Jahre sollten
far die Kurz- und Dauerhinhalation und InstillationausschlieBlich TACHOLIQUIN 0,1%-Losung
verwenden.

Zur Verdinnung von TACHOLIQUIN 1%-L6sung im Verhaltnis 1:10 (£ 0,1%-L6sung) sollte
sterile isotone Kochsalzl6sung aus der Apotheke verwendet werden.

Inhalation

» Kurzinhalation

Mehrmals taglich, tblicherweise 3 - S5mal, je maximal 5 ml TACHOLIQUIN 0,1%-L6sung
iInhalieren.

Die Inhalationsdauer betragt je nach verwendetem Inhalationsgerat etwa 5 - 15 min.

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem individuellen Beschwerdebild bzw. Therapiefort-
schritt und wird vom Arzt bestimmt.

» Kontinuierliche Dauerinhalation

In schweren Fallen und bel bedrohlichen Zustanden von respiratorischer Insuffizienz empfiehlt
sich eine kontinuierliche Dauerinhalation mit TACHOLIQUIN 0,1%-Losung mittels dafur ge-
eigneter Gerate.

Die Behandlungsdauer einer Anwendung betragt maximal 1 h. Es sollten maximal 25 ml
TACHOLIQUIN 0,1%-L6sung pro Tag inhaliert werden.

Die Dauerinhalation darf nur in Absprache mit dem Arzt durchgeflhrt werden.
Instillation

Die Instillation darf nur in Absprache mit dem Arzt und von geschultem Fachpersonal
durchgefuhrt werden.
Fur die Instillation wird TACHOLIQUIN 0,1%-Lésung verwendet.

e Das direkte Aufbringen, lokal auf die Schleimhaut, kann je nach Bedarf einmalig oder
wiederholt erfolgen und empfiehlt sich besonders dann, wenn starke Verborkungen die
Atmung akut behindern.

e Bel tracheotomierten Patienten lasst sich durch taglich wiederholtes Einbringen von
TACHOLIQUIN 0,1%-Losung durch die Trachealkantle, verkrustetes Sekret besser
entfernen.

Es sollten maximal 15 ml TACHOLIQUIN 0,1%-L6sung pro Tag instilliert werden.
Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem individuellen Beschwerdebild bzw. Therapiefort-
schritt und wird vom Arzt bestimmt.

Wann soll TACHOLIQUIN 1%-L6sung nicht angewendet werden?

e Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen Bestandteil des Praparates
e Bel Lungenddem sowie bei FlUssigkeitsansammlung in der Lunge

e Bei Sauglingen unter 3 Monaten bzw. unter 6,5 kg Korpergewicht.
Daruber hinaus sollte, falls es sich um ein Frihgeborenes handelt, ein fortbestehendes
IRDS-Syndrom ausgeschlossen sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Uber die Anwendung von TACHOLIQUIN 1%-L&6sung wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit liegen keine Erfahrungen vor.

Mogliche Nebenwirkungen/Wechselwirkungen von TACHOLIQUIN 1%-Losung

Gelegentlich konnen die ersten tiefen Atemzuge von einem initialen Hustenreiz bzw. Kurzatmig-
keit gefolgt sein, der nach Benetzung der Schleimhaut spontan wieder verschwindet.
Uberempfindlichkeitsreaktionen sind sehr selten, kénnen aber bei empfindlichen Personen zu
Kurzatmigkeit infolge von Bronchospasmus, Husten und Ubelkeit flihren.

Unerwinschte Wechselwirkungen mit anderen Medizinprodukten und Arzneimitteln sind nicht
bekannt. In der Literatur finden sich hierzu keine Berichte.

Besondere Warnhinweise zur sicheren Anwendung

e Bei Kindern unter 3 Jahren wird die Verwendung von TACHOLIQUIN 0,1%-L6sung
empfohlen. Die Verdinnung von TACHOLIQUIN 1%-L6sung sollte mit steriler isotoner
Kochsalzlosung aus der Apotheke erfolgen.

e Besondere Vorsicht bel der Anwendung von TACHOLIQUIN 1%-L6sung ist erforderlich,
wenn der Abtransport des Schleims aus den Atemwegen stark gestort ist und infolgedessen
ein Sekretstau entsteht (z.B. Zilienfunktionsstérungen, malignes Ziliensyndrom).

e Zur Vermeidung einer Hyperventilation ist eine forcierte Atemtatigkeit zu vermeiden, ins-
besondere bei Verwendung von geschlossenen Gesichtsmasken.

® A TACHOLIQUIN 1%-L6sung darf nicht injiziert werden.

° ® Nicht zur Wiederverwendung!

TACHOLIQUIN 1%-L6sung Monodose ist keimfrei und luftdicht abgefullt.
Geoffnete Flaschchen sollten innerhalb eines Tages verbraucht werden.

Flir Kinder unzuganglich aufbewahren!

PackungsgroBen: Monodose-Packung zu 10 x 5 ml, Flaschchen zu 20 ml

Haltbarkeit:
TACHOLIQUIN 1%-L6sung Monodose ist bei ordnungsgemalder Lagerung 36 Monate haltbar.

Lagerungshinweise: Zwischen 2 °C und 25 °C lagern! Lichtschutz erforderlich!
Hersteller: MoNo chem-pharm Produkte GmbH, LeystraRe 129, A-1200 Wien C € 0123

Vertrieb: SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH, A-1200 Wien

Stand der Informationen: Oktober 2019
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