KULLANMA TALIMATI

BRECUR 100 mikrogram inhalasyon icin dl¢tli dozlu aerosol

Agizdan solunarak kullamilir.

e Etkin madde: inhalasyon icin her bir doz 100 mikrogram salbutamol’e esdeger 120
mikrogram salbutamol sulfat icermektedir.
o Yardimcit maddeler: HFA 134a, Dehidrat Alkol, Oleik Asit igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. BRECUR nedir ve ne icin kullanilir?
2. BRECUR’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. BRECUR nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. BRECUR’un saklanmast
Bashklar yer almaktadir.




1. BRECUR nedir ve ne icin kullanilir?
BRECUR, etkin madde olarak salbutamol stilfat igerir.

BRECUR, her uygulamada 100 mikrogram salbutamol’e esdeger 120 mikrogram salbutamol

stlfat puskirten 200 dozluk bir Grindr.

Salbutamol sulfat, bronkodilatérler olarak adlandirilan bir grup ilaca dahildir.

Bronkodilatorler akcigerlerinizde solunum yollarinizin agik kalmasia yardimci olur.
Boylelikle havanin akcigerlerinize alinmasini ve digar1 verilmesini kolaylastirir.
Bronkodilatorler gogiliste baski hissinin, hiriltinin ve oksiirigiin rahatlatilmasinda

yardimet olur.

BRECUR,

Geri doniisiimlii hava yolu tikanmasinda ¢abuk baglayan etkisiyle (etkisi 5 dakika
icinde baslar) kisa siireli (4-6 saat) solunum yolu genislemesi saglar.

Astimdan kaynaklanan belirtilerin giderilmesinde ve dnlenmesinde uygundur.
Belirtiler olustugunda rahatlamak icin ve hasta tarafindan bilinen, astim krizinin ortaya
¢ikmasina neden olabilecek kosullarda (6r. egzersiz 6ncesi veya kaginilmasi miimkiin
olmayan, alerjene maruz kalma durumlarinda) belirtileri 6nleyici olarak kullanilabilir.
Ozellikle hafif, orta ve siddetli asttimda hemen rahatlatic1 ilag olarak kullanilir; ancak
salbutamole gilivenilerek diizenli inhale kortikosteroid (solunum yolu hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan ilaglar) tedavisine baslanilmasi ve tedaviye devam edilmesi

geciktirilmemelidir.

BRECUR, HFA 134a adi verilen bir itici gaz igermektedir. BRECUR, eski inhalerlere gore
cevreye daha az zararhidir. Eski inhalerlerin tadi BRECUR’a goére daha farkli olabilir. Bu

durum ilacinizin etki gostermesinde farklilik yaratmayacaktir.



2. BRECUR’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BRECUR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Etkin madde salbutamol siilfata ya da yardimci maddelerden HFA 134a’ya karsi

alerjiniz (asir1 duyarhiliginiz) varsa.

BRECUR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Kan basinciniz (tansiyon) yiksek ise,

e Tiroid beziniz asir1 aktif ise,

e Diizensiz veya hizli kalp atis1 veya anjina gibi kalp problemleri gegmisiniz var ise.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

BRECUR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

BRECUR’u giinlin herhangi bir saatinde, a¢ ya da tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, ilaciniz1 kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
BRECUR’un igerigindeki salbutamol siilfatin ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi oldugu

bildirilmemistir. BRECUR’un ara¢ ve makine kullanimi {izerinde etkisi olmasi beklenmez.

BRECUR’un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin az miktarda —her dozda 100 mg’dan daha az- alkol igerir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Tedaviye baslamadan 6nce, yakin zamanlarda recetesiz ilaglar dahil (bitkisel ilaglar dahil)
herhangi bir ila¢ kullandiysaniz veya hala kullanmaktaysaniz, doktorunuzu veya eczacinizi

bilgilendiriniz. Eger hastaneye gitmeniz gerekirse, spreyinizi mutlaka yaniniza aliniz.

Eger,
e Diizensiz veya hizli kalp atis1 igin kullanilan ilaglardan

e Astim tedavisinde kullanilan diger ilaglardan

kullaniyorsaniz, doktorunuzu veya eczacinizi 6zellikle bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BRECUR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

BRECUR, sadece agizdan inhalasyon yolu ile uygulanir.

BRECUR’u daima doktorunuzun talimatlar1 dogrultusunda kullaniniz. Eger emin degilseniz

doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Yetiskinler ve ¢cocuklar:

e Astimin rahatlatilmasi icin: 1 veya 2 puf

e Astimin O6nlenmesi i¢in: Egzersizden veya tetikleyiciye maruziyetten yaklasik 10-15
dakika 6nce 2 puf

e 24 saatlik periyotta maksimum doz 8 puftur.

e Duzenli bir tedavi icin, giinde 4 kereye kadar 2 puf.

Inhalasyon igin spreyinizi doktorunuzun size soylediginden daha sik kullanmayiniz. Eger
ilacinizin iyl etki gostermedigini diisliniiyorsaniz, doktorunuza daniginiz. Ciinkii gogiis
probleminiz kétiilesebilir ve farkl bir ilaca ihtiyag duyabilirsiniz.

Doktorunuz hiriltinizin veya nefes almamizin kotiilestigi durumlarda acil tedavi olarak

normalden daha fazla ila¢ almaniz konusunda sizi bilgilendirmis olabilir. Ka¢ puf almaniz ve



spreyinizi ne kadar siklikta kullanmaniz gerektigi konusunda doktorunuzun talimatlariniz
takip etmeniz ¢cok 6nemlidir.

Inhalasyon igin spreyin kullanimi sirasinda kiigiik gocuklara yardim gerekebilir ve yetiskinler
onlarin spreyi kullanmasina yardim edebilir. Cocuklar1 nefesini disar1 vermeye ve nefesini
alirken spreyi piskiirtmeye tesvik ediniz. Teknigi beraberce deneyiniz. Eger BRECUR’I
bebege veya 5 yasin altindaki bir ¢ocuga uygulamaniz gerekli ise, uygun bir alete ihtiyaciniz

olabilir. Bu tir bir alete ihtiyaciniz olabilecegini diisiinliiyorsaniz, doktorunuza daniginiz.

Cocuklarin veya gucu yetmeyen hastalarin iki eli ile birlikte spreyi tutmalari, spreyi
kullanmalarm kolaylastirabilir. iki isaret parmagmiz1 spreyinizin {ist kismina ve her iki bag
parmaginizi agizhigin altinda spreyin tabanmna koyunuz. Eger bu durum size yardimeci
olmuyorsa, uygun bir alet spreyi kullanmanizi kolaylastiracaktir. Doktorunuz, hemsireniz

veya eczaciniz bu konuda size yardimei olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Inhalasyon spreyinin kullanimi doktor veya eczaci tarafindan hastaya gosterilmelidir.
Doktorunuz inhalasyon spreyini nasil kullandiginiz1 zaman zaman kontrol etmelidir.
Hastaliginizin kontroliiniin saglanmasi i¢in BRECUR inhalasyon spreyinizi dizenli bir
sekilde ve size regetelendigi gibi kullanmalisiniz.

Ilag, agi1zligin da dahil oldugu plastik gévde icerisinde basingh bir tiipte yer almaktadir.
Inhalasyon spreyinin arkasinda ka¢ doz kaldigmi gdsteren bir saya¢c mevcuttur. Tiipe her
bastiginizda, bir puf ilag¢ piiskiirtiiliir ve saya¢ her pufta birer birer geriye sayar.

Sayacinizin geriye saymasina sebep olabileceginizden dolayr inhalasyon spreyinizi
diisirmeyiniz.

Inhalasyon cihazi kullanma talimati igin bakiniz ekli talimat.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanim i¢in “Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar” boliimiine

bakiniz.

Yashlarda kullanima:

Doz ayarlanmasi gerekli degildir.



Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi1 gerektigini goOsteren veri

bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerektigini gdsteren veri

bulunmamaktadir.

Eger BRECUR’UN etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla BRECUR kullandiysamz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BRECUR kullandiysaniz, miimkiin olan en kisa siirede
doktorunuza danisiniz. Kullanmaniz gerekenden daha fazla BRECUR kullandiysaniz, kalp
atislariniz normale gore hizlanabilir ve kendinizi glgsuz hissedebilirsiniz. Bu etkiler

genellikle birkag saat icinde kaybolur.

BRECUR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

BRECUR’u kullanmay1 unutursaniz:
BRECUR’u kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz kullaniniz. Eger bir sonraki

dozunuzun zamani gelmisse, unutulan dozu atlayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BRECUR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

BRECUR ile tedavinizi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi BRECUR’un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BRECUR’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, dokiintii, nefes daralmasi, diisiik tansiyon ve
dolagimin birden iflas etmesi (kollaps) gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari
e Kalp kasina yeterince kan gitmemesi (miyokard iskemisi)

e Nefes darligi, solunum sikintis1 (paradoksikal bronkospazm)

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

gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kan potasyum diizeyinin normalin altinda olmas1

e Titreme

e (Carpinti

e Kalp atim diizensizlikleri (atriyal fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi, ekstrasistoller
dahil)

e Kalp atiminin hizlanmasi

e Damar hastalig1 (periferal vazodilatasyon)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bas agrisi,
e Agsirt hareketlilik
e Agi1z ve bogaz tahrisi

e Kas kramplar1



Bunlar BRECUR’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BRECUR’un Saklanmasi

BRECUR’U ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
BRECUR’u 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Direk giin 1s18indan ve
donmaktan koruyunuz. Aerosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirllmamali, atesten uzak

tutulmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BRECUR’uU kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, BRECUR’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Vitalis Ila¢ San. Tic. A.S.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter {s Merkezi
Bagimsiz Boliim No:2/2
Giingdren/ISTANBUL
Tel 10212 481 20 95
Faks :0212481 2095

e-mail : info@vitalisilac.com.tr

Uretim yeri : Neutec la¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 08.02.2012 tarihinde onaylanmistir.



Inhalasyon spreyinin kullanim talimati

Inhalasyon spreyinin test edilmesi:

Inhalasyon spreyinizi ilk kez kullanacagimz zaman calisip ¢alismadigini test ediniz. Agizlik
kapagini bagparmaginiz ve parmaklariniz ile yanlardan hafif¢e sikarak cikarimiz ve cekip
ay1rniz.

Calistigindan emin olmak i¢in, inhaler spreyinizi sallayiniz, agizlig1 kendinizden uzak tutunuz
ve havaya bir puf serbest birakilmasi i¢in tiipili bastiriniz. Sayag¢ 200°U gosterene kadar her bir
pufun serbest birakilmasindan Once inhaler spreyinizi sallayarak, bu basamaklari

tekrarlayiniz.
Inhalasyon spreyinizi kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.
1. Ilk resimde gosterildigi gibi agizlik kapagini ¢ikarimz. Agizhgin temiz oldugundan

emin olmak i¢in i¢ini ve disin1 kontrol ediniz.

2. Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan énce iyice calkalaymiz.

3. Inhalasyon spreyinizi basparmagmiz agizhigin altinda, inhalasyon spreyinizin

tabaninda olacak sekilde dik tutunuz.



4. Agzlig dislerinizin arasina koyunuz ve dudaklarinizi sikica kapatiniz.

5. Agzimizdan yavas ve derin nefes aliniz ve ayni anda bir puf doz bosaltmak igin

inhalasyon spreyinizin list kismina basiniz.

6. Nefesinizi birka¢ saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizlig

agzinizdan ¢ikarip parmaginizi inhalasyon spreyinizin {ist kismindan ¢ekiniz.

7. Her bir puf ila¢ alimi arasinda yaklasik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-6.
basamaklar tekrarlayimniz.

8. Kullanimdan sonra tozdan korumak i¢in agizligin kapagini hemen kapatiniz. Agizlik
kapagr dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine

oturmuyorsa, agizlik kapagini diger yone ¢eviriniz. Cok fazla gii¢ uygulamayiniz.

Eger spreyin iist kismindan veya agzinizin yanlarindan “buhar” geldigini goriirseniz, 2.

basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baslamalisiniz.
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Saya¢ 020’yi gosterdiginde inhalasyon spreyinizi degistirmeyi goz Oniinde bulundurunuz.

Sayac 000’1 gosterdiginde onerilen tiim puflar kullanilmis oldugundan inhalasyon spreyinizi

kullanmay1 durdurunuz. Sayacinizin iizerindeki sayilari asla degistirmeyiniz veya metal

tiipten sayaci ¢ikarmayiniz.

Inhalasyon spreyinin temizlenmesi

Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.

1.

2
3.
4. Agizlik kapagini dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapag yerlestirmek i¢in ¢ok fazla gui¢

Agizlik kapagimiz ¢ikariniz.
Tiipii plastik gévdeden ¢ikarmayiniz.

Kuru bir bez veya kumas ile agizligin i¢ini ve disin1 ve plastik gévdeyi siliniz.

uygulamayiniz.
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