KULLANMA TALIMATI

DAYVENT 20 meg inhalasyon i¢in 6l¢iilii dozlu aerosol

Agizdan solunarak kullanilir.

o Etkin madde: Inhalasyon igin her bir doz 20 mikrogram ipratropium bromiire esdeger
21 mikrogram ipratropium bromiir monohidrat igermektedir.

o Yardimci maddeler: HFA 134a, Dehidrat Alkol igerir.

‘Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. DAYVENT nedir ve ne icin kullantlir?
2. DAYVENT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DAYVENT nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. DAYVENT ’in saklanmasi
Bashklari yer almaktadir.




1. DAYVENT nedir ve ne i¢in kullanihr?

DAYVENT, etkin madde olarak 20 mcg ipratropium bromiire esdeger 21 mcg ipratropium
bromiir monohidrat igerir. Ipratropium bromiir bronkodilatérler olarak adlandirilan bir grup
ilaca dahildir.

DAYVENT, astim, amfizem (akcigerlerin, hava peteklerinin ¢eperlerinin hasara ugramasi
nedeniyle anormal olarak genislemesi) ve kronik bronsit de (bronslarin i¢ yiizeyini 6rten
mukozanin kronik iltihabi) dahil, kronik tikayici (obstriiktif) akciger hastalig1 olan hastalarda
nefes alip vermeyi kolaylastirmak i¢in kullamilir. Hinltimz veya gogsiiniizde daralmaniz,
nefes darliginiz, nefes alma gui¢liiglintiz olabilir. DAYVENT, hava yollariniz1 agarak etki

gostermektedir.

2. DAYVENT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DAYVENT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;
e Ipratropiuma, atropin veya tiirevlerine ve/veya {iriiniin i¢indeki yardime1 maddelerden

herhangi birine karsi alerjiniz varsa,

DAYVENT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger;
e Glokomunuz (goz i¢i basincinin artmast) veya glokoma karsi egiliminiz varsa,
e Idrara ¢ikma zorlugunuz varsa,
e Prostat problemleriniz varsa,
e Kistik fibrozunuz (akciger, bobrek veya pankreasta bozukluga neden olan kalitimsal

bir hastalik) varsa,

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

doktorunuza danisiniz.

DAYVENT’in yiyecek ve i¢ecek ile birlikte kullanilmasi
DAYVENT in, gidalarla birlikte alinmasi halinde etkilesim konusunda bilgi yoktur.
Solunum yolu ve beslenme yolunun farkli olmasi nedeniyle etkinliginde bir azalma veya

artma beklenmemelidir.



Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsginiz.

DAYVENT’i hamilelik sirasinda yalnizca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar degerlendirmesi
yaptiktan sonra gerekli gorilyorsa kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
DAYVENT’i emzirme doneminde yalmzca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar

degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullanmalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

DAYVENT’in ara¢ ve makine kullanimi {zerine etkilerinin gosterildigi c¢alisma
gerceklestirilmemistir. Bununla birlikte, DAYVENT ile tedavi sirasinda sersemlik, goz
merceginin farkli uzakliklara uyum bozuklugu, gézbebeginin genislemesi, bulanik gérme gibi
istenmeyen etkiler meydana gelebilir. Eger bahsedilen etkiler meydana gelirse, arag¢ ve

makine kullanimindan kagininiz.

DAYVENT in igeriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi Uiriin az miktarda —her dozda 100 mg’dan daha az- alkol igerir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

Tedaviye baslamadan Once, yakin zamanlarda regetesiz ilaglar dahil (bitkisel ilaglar dahil)
herhangi bir ila¢ kullandiysaniz veya hala kullanmaktaysaniz, doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz. DAYVENT, diger ilaglarin etkisini ve/veya ilag kan diizeyini 6rnegin etki
siddetini degistirebilir, aym sekilde diger ilaglar da DAYVENT’in etkisini aym sekilde
degistirebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullandiysaniz veya hala kullanmaktaysaniz,
e Rabhatlatici salbutamol inhaleri gibi daha kolay nefes alinmasina yardimci olan diger

inhalerler,



e Teofilin ve aminofilin gibi nefes almamza yardim eden ksantinler olarak
isimlendirilen ilaglar
Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci ve kullanmus
oldugunuz diger ilaglarn1 (mlmkinse kutulart ile birlikte) yammzda gotiiriiniiz.
Operasyonlarda kullanilan bazi anestetik gazlar inhaler spreyinizin etkisini degistirebilir.
Eger bir ameliyat gecirecekseniz, doktorunuza DAYVENT kullanmakta oldugunuzu

sOyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DAYVENT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

DAYVENT, sadece inhalasyon yolu ile uygulanir.

DAYVENT’1 daima doktorunuzun talimatlar1 dogrultusunda kullaniniz. Eger emin degilseniz

doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

CFC-igermeyen bu inhaler spreyinin tadi, CFC-igeren inhalerden biraz daha farkli olabilir. Bu
normaldir. Inhaler spreyde tat degisikligi olsa da giivenilirdir ve bir 6nceki inhaleriniz kadar

iyi etki gostermektedir.

Yetiskinler (yaslilar dahil):
e Giinde ii¢ veya dort kez inhale edilen bir veya iki puf

e Bazen, erken tedavide, bir seferde dort pufa kadar

Cocuklar (6-12 yas):
Gilinde ti¢ kez inhale edilen bir veya iki puf

Cocuklar (6 yas alt1):
Giinde ii¢ kez inhale edilen bir puf

Spreyin dogru kullanildigindan emin olmak i¢in, uygulama yetiskin bir bireyin gdzetiminde

yapilmalidir.



Nefes alma ile aerosol uygulamasmin ayni anda olmasinda zorluk yasiyorsaniz doktorunuz
veya eczacimz ile konusunuz. Doktorunuz inhaler spreyiniz ile birlikte hava odacig

kullanmanizi 6nerebilir.

Eger ilacimzin iyi etki gostermedigini hissediyorsaniz ve doktorunuzun size Onermis
oldugundan daha fazla ilag kullanimina ihtiyag duyuyorsaniz derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz ilacinizin nasil etki gosterdigini kontrol etmeye ihtiyag duyabilir.

Baz1 durumlarda doktorunuz kullanmis oldugunuz ilaci degistirebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Inhalasyon spreyinin dogru kullanimi doktor veya eczaci tarafindan size gosterilecektir.
Doktorunuz inhalasyon spreyini nasil kullandiginizi zaman zaman kontrol etmelidir.
Hastaliginizin kontroliiniin saglanmasi icin DAYVENT inhalasyon spreyinizi diizenli bir
sekilde ve size regetelendigi gibi kullanmalisiniz.

Ilag, agizligin da dahil oldugu plastik gévde igerisinde basingli bir tiipte yer almaktadur.

Inhalasyon cihaz1 kullanma talimat1 i¢in bakimiz ekli talimat.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda kullanim i¢in “Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar” béliimiine
bakiniz.

Yashlarda kullanim:

Yasl hastalar yetiskinler i¢in 6nerilen dozu kullanabilirler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerektigini gdsteren  veri

bulunmamaktadir.

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

bulunmamaktadir.



Eger DAYVENT'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DAYVENT kullandiysaniz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DAYVENT kullandiysaniz doktorunuza danisiniz veya
hastaneye gidiniz. Spreyinizi ve kullanmis oldugunuz diger ilaglar1 (miimkiinse kutular: ile
birlikte) yanimzda gétiiriiniiz. Kullanmaniz gerekenden daha fazla DAYVENT kullandiysaniz

ag1z kurulugu, hizl kalp atis1 veya bulanik gérme sorunlari yasayabilirsiniz.

DAYVENT 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DAYVENT’i kullanmay1 unutursaniz
DAYVENT’i kullanmay1r unutursaniz hatirlar hatirlamaz kullanimiz. Eger bir sonraki
dozunuzun zaman: gelmigse unutulan dozu atlayiiz. Unutulan dozu dengelemek i¢in ¢ift doz

almayimiz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

DAYVENT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

DAYVENT ile tedavinizi doktorunuza danigsmadan sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim 1ilaglar gibi DAYVENT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DAYVENT’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Alerji sonucu ytizde, dilde, agizda, yutaklarda ve dudaklarda sisme, ani asir1 duyarhlik
reaksiyonlari,
e Bronkospazm (bronglarin daralmasi, bronslarin spazmi)
e Solunum yollarinin beklenmeyen bir daralma ve nefes darhg (paradoksal

bronkospazm),



Girtlak kaslarinda ¢cogalan kasilmanin goriildiigti girtlak hareketleri bozuklugu,

Bunlarin 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 b6liimiine bagvurunuz:

Go6z bebeginin genislemesi,

G0z i¢i basincinin artmasi,

Go6z kapagini ve gbz yuvarlaginin 6n yiizeyini kaplayan seffaf zarda kanlanma
Goziin saydam cisminde siskinlik

Carpint

Kalp atim diizensizlikleri (atriyal fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi dahil)

Kalp atiminin hizlanmasi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Bas agrisi,

Sersemlik

Bulanik gérme,

Go6z agrisi,

Haleli gérme,

G6z merceginin farkli uzakliklara uyum bozuklugu,
Bogaz tahrisi,

Oksiiriik,

Bogaz kurulugu,

Ag1z kurulugu,

Mide bulantisi,

Mide-barsak hareket bozukluklar,
Ishal,

Kabizlik,

Kusma,

Agiz i¢inde iltihap,



e Dokiinti,

o Kasints,

e Kurdesen,

e [drar yapamama

Bunlar DAYVENT in hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacinmz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. DAYVENT in saklanmasi

DAYVENT'i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
DAYVENT’1 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Direkt giin 1s13indan ve
donmaktan koruyunuz. Aerosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirtlmamali, atesten uzak

tutulmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DAYVENT'’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, DAYVENT’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:  Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

e-mail: info@celtisilac.com.tr
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Uretim yeri : Neutec [lag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.



Inhalasyon spreyinin kullanim talimat:

Inhalasyon spreyinin test edilmesi:

Inhalasyon spreyinizi ilk kez kullanacaginiz zaman ¢alisip calismadigini test ediniz. Agizlik
kapagini basparmaginiz ve parmaklariniz ile yanlardan hafif¢ce sikarak ¢ikarimiz ve ¢ekip
ayiriniz.

Calistigindan emin olmak igin, inhaler spreyinizi sallayiniz, agizligi kendinizden uzak tutunuz
ve havaya bir puf serbest birakilmasi igin tiipii bastiriniz. Inhalasyon spreyinizi bir hafta veya
daha uzun siire kullanmadiginizda agizlik kapagini ¢ikarmalisiniz ve bosluga iki kez sikim
yapmalisiniz.

Inhalasyon spreyinizi kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.

1. Ilk resimde gosterildigi gibi agizhik kapagim ¢ikarimiz. Agizhgin temiz oldugundan
emin olmak i¢in i¢ini ve disini kontrol ediniz.

2. Inhalasyon spreyinizi her kullamimdan 6nce iyice ¢alkalaymiz.

<0

3. Inhalasyon spreyinizi basparmaginiz agizhgin altinda, inhalasyon spreyinizin

tabaninda olacak sekilde dik tutunuz.

4. Agizhg dislerinizin arasina koyunuz ve dudaklariniz: sikica kapatiniz.
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5. Agzimmzdan yavas ve derin nefes alimiz ve ayni anda bir puf doz bosaltmak igin

inhalasyon spreyinizin iist kismina basiniz.

6. Nefesinizi birka¢ saniye veya rahat¢a tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizligi

agzimzdan ¢ikarip parmaginizi inhalasyon spreyinizin {ist kismindan gekiniz.

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

8. Kullanimdan sonra tozdan korumak i¢in agizligin kapagin1 hemen kapatiniz. Agizlik
kapagi dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine

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

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

basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baslamalisiniz.

11



Inhalasyon spreyinin temizlenmesi
Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.
1. Agizlik kapagini ¢ikariniz.
2. Tipii plastik govdeden ¢ikarmayiniz.
3. Kuru bir bez veya kumas ile agi1zligin icini ve disin1 ve plastik gévdeyi siliniz.
4. Agizhik kapagini dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapagi yerlestirmek i¢in ¢ok fazla gii¢

uygulamayiniz.
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