KULLANMA TALIMATI

IPRALEYV 20/50 mcg inhalasyon icin 6l¢iilii dozlu aerosol

Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: Inhalasyon icin her bir doz 20 mcg ipratropium bromiir’e esdeger 21
mcg ipratropium bromir monohidrat, 50 mcg levosalbutamole esdeger 60,235 mcg
levosalbutamol silfat icermektedir.

e Yardimci maddeler: Dehidrat Alkol, Lesitin (soya) (E322), HFA 134a icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

 Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. IPRALEYV nedir ve ne icin kullanihr?
2. IPRALEV’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. IPRALEV nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. IPRALEV’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.




1. IPRALEYV nedir ve ne icin kullanilir?

IPRALEV, etkin madde olarak 20 mcg ipratropium bromiire esdeger 21 mcg ipratropium
bromir monohidrat ve 50 mcg levosalbutamole esdeger 60,235 mcg levosalbutamol sulfat
igerir.

IPRALEV 20/50 mcg inhalasyon icin 200 dozluk sprey aerosol tiiplerde bulunur ve 1 adet
inhaler icermektedir.

Ipratropium bromiir bronkodilatorler (brons genisleticiler) olarak adlandirilan bir grup ilaca
dahildir.

Levosalbutamol, bronkodilatorler (brons genisleticiler) adi verilen ilag grubunun bir Gyesidir.
Levosalbutamol, akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda bulunan kaslari gevseterek
genislemelerine yol acar.

IPRALEV, kronik bronsit (bronslarin i¢ yiizeyini 6rten mukozanin kronik iltihabi), amfizem
(akcigerlerin, hava peteklerinin ceperlerinin hasara ugramasi nedeniyle anormal olarak
genislemesi) dahil olmak (izere kronik tikayici (obstruktif) akciger hastaligi ve astim gibi geri
dondstimli tikayici hava yolu hastaligi olan yetiskinlerde, ergenlerde ve cocuklarda (6 yas ve

uzeri) kullantlir,

2. IPRALEV’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
IPRALEV’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ,
Eger;
e Ipratropiuma, atropin veya tiirevlerine, levosalbutamole, rasemik salbutamole ve/veya

urdindin icindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa.

IPRALEV’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger;
e Glokomunuz (g6z ici basincinin artmast) veya glokoma karsi egiliminiz varsa,
e Idrara ¢cikma zorlugunuz varsa,
e Prostat problemleriniz varsa,
e Kistik fibrozunuz (akciger, bobrek veya pankreasta bozukluga neden olan kalitimsal
bir hastalik) varsa,
e Eger nefes darhg (paradoksal bronkospazm) meydana gelirse, IPRALEV ile
tedavinizi sonlandiriniz ve doktorunuza danisiniz.

e Eger astiminiz ani ve ilerleyen sekilde kotllesiyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz.



e Eger kalp damar hastaliginiz (6zellikle kalp yetmezligi), kalp ritim bozuklugunuz,
genellikle biling kaybi ve istemli kaslarin timi ya da bazilarinda siddetli ritmik
kasilmalarla karakterize ani ataklariniz (konvilsif hastalik), ylksek tansiyonunuz
hipertiroidiniz (vicutta tiroid hormonunun gereginden fazla Uretilmesi), seker
hastaliginiz ve sempatomimetiklere duyarlihginiz varsa IPRALEV’i dikkatli
kullaniniz.

e Yiksek dozlarda IPRALEV mevcut seker hastaliginizi veya diyabetik ketoasidozu
(seker hastalarinda achik durumunda kanda asiri miktarda asit birikimi, belirtileri; hizli
kilo kaybi, bulanti veya kusma) siddetlendirilebilir.

e IPRALEV, kan potasyum diizeyinin normalin altina diismesine neden olabilir, ancak
azalma gecicidir ve potasyum ilavesi gerektirmez. Bununla birlikte kaninizdaki
potasyum seviyesi dusiikse veya buna egiliminiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Eger inhaleriniz sizi rahatlatmiyorsa derhal doktorunuz ile baglantiya geginiz.

e Tansiyonunuzda degisimler olmasi durumunda doktorunuza danisiniz.

e IPRALEV’i size énerilen dozun Gzerinde kullanmayiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen

doktorunuza danisiniz.

IPRALEV’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullaniimasi
IPRALEV’in gidalarla birlikte alinmasi halinde etkilesim konusunda bilgi yoktur.
Solunum yolu ve beslenme yolunun farkli olmasi nedeniyle etkinliginde bir azalma veya

artma beklenmemelidir.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

IPRALEV’i hamilelik sirasinda yalnizca doktorunuz dikkatli bir risk-yarar degerlendirmesi

yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullanmalisiniz.

Tedavi siresince tibben etkili oldugu kabul edilen bir dogum kontrol yoOntemi

kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz doktorunuza bilgilendiriniz. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina veya iPRALEV tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina doktorunuz

karar verecektir.

Arag ve makine kullanimi

IPRALEV’in ara¢ ve makine kullammi (izerine etkilerinin gosterildigi  calisma
gerceklestirilmemistir. Bununla birlikte, IPRALEV ile tedavi sirasinda sersemlik, g6z
merceginin farkli uzakliklara uyum bozuklugu, gézbebeginin genislemesi, bulanik gérme gibi
istenmeyen etkiler meydana gelebilir. Eger bahsedilen etkiler meydana gelirse, ara¢ ve

makine kullanimindan kagininiz.

IPRALEV’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Alkol uyarisi

Bu tibbi driin az miktarda —her dozda 100 mg’dan daha az- alkol icerir.

Lesitin (soya) uyarisi

IPRALEV soya yagl ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa, bu tibbi drin

kullanmayiniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

Tedaviye baslamadan 6nce, yakin zamanlarda recetesiz ilaclar dahil (bitkisel ilaclar dahil)
herhangi bir ilag kullandiysaniz veya hala kullanmaktaysaniz, doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz. IPRALEV, diger ilaglarin etki mekanizmasini, diger ilaglar da IPRALEV’in

etki mekanizmasini etkileyebilir.

Ozellikle asagidaki ilaclardan herhangi birini kullandiysaniz veya hala kullanmaktaysaniz,

e Rahatlatici salbutamol inhaleri gibi daha kolay nefes alinmasina yardimci olan diger
inhalerler,

e Teofilin ve aminofilin gibi nefes almaniza yardim eden ksantinler olarak
isimlendirilen ilaclar,

e Kisa-etkili sempatomimetikler (solunum yolu hastaliklarinda kullanilan ilaglar) veya
epinefrin (asiri duyarlihik reaksiyonlarinin tedavisine yonelik ilag),

o Beta blokdr ilaglar (ylksek tansiyon ve kronik kalp hastaliginda kullanilan ilaglar),

e Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar),
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e Trisiklik antidepresanlar (Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar)
e Dilretik (idrar sokturuct) ilaclar,

e Digoksin (kronik kalp hastaliklarinda kullanilan bir ilag),

e Diger inhale bronkodilator (solunum yollarini genisletici) ilaclar,

e Kafein, diyet haplari ya da dekonjestanlar (burun tikanikligini gideren ilaglar).

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci ve kullanmis
oldugunuz diger ilaglari (mimkinse kutulari ile birlikte) yaninizda g6tirinGz.
Operasyonlarda kullanilan bazi anestetik gazlar inhaler spreyinizin etkisini etkileyebilir.

Eger bir ameliyat gecirecekseniz, doktorunuza IPRALEV kullanmakta oldugunuzu

soyleyiniz.

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

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IPRALEV nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar:

IPRALEV, sadece agizdan inhalasyon yolu ile uygulanir.

IPRALEV’i daima doktorunuzun talimatlari dogrultusunda kullaniniz. Eger emin degilseniz

doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Eriskinler ve 12 yasindan buyuk ¢ocuklar:
Onerilen doz giinde 4 kez 2 inhalasyondur.
Bu doz ihtiyaca gore, 24 saat igerisinde en ¢ok 12 inhalasyona kadar arttirilabilir. Glinde 12

inhalasyon gecilmemelidir.

Cocuklar:

6-12 yas: Genellikle giinde 3 kez 2 inhalasyon
Onerilen doz asiimamalidir.

Kicuk cocuklara yardim gerekebilir ve yetiskinler onlarin inhaleri kullanmasina yardim
edebilir. Cocuklari nefesini disari vermeye ve nefesini alirken inhaleri piskirtmeye tesvik
ediniz. Teknigi beraberce deneyiniz. Cocuklarda uygulamanin zor oldugu durumlarda

eczaciniza veya doktorunuza danisiniz.



Nefes alma ile aerosol uygulamasinin ayni anda olmasinda zorluk yaslyorsaniz doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz. Doktorunuz inhaler spreyiniz ile birlikte hava odacigl
kullanmanizi dnerebilir.

Cocuklar ve elleri kuvvetsiz hastalar inhaleri iki isaret parmagi inhalerin tepesinde, iki
basparmagi agiz parcasinin altinda olacak sekilde iki elleri ile birlikte tutabilirler.

Eger ilacinizin iyi etki gostermedigini hissediyorsaniz veya doktorunuzun size ©6nermis
oldugundan daha fazla ila¢ kullanimina ihtiyag duyuyorsaniz derhal doktorunuzu

bilgilendiriniz. Bazi durumlarda doktorunuz kullanmakta oldugunuz ilaci degistirebilir.

Eger tedaviniz anlamli iyilesme saglamiyorsa, durumunuz kotilesiyorsa veya tedaviye yanit
azalmissa, tibbi yardim almalisiniz. Nefes alip vermede zorluk yasadiginiz takdirde hemen

doktorunuza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

inhalasyon spreyinin kullanimi doktor veya eczaci tarafindan size gosterilecektir.

Doktorunuz inhalasyon spreyini nasil kullandiginizi zaman zaman kontrol etmelidir.
Hastahiginizin kontroliiniin saglanabilmesi icin IPRALEV inhalasyon spreyinizi dizenli bir
sekilde veya size regetelendigi gibi kullanmalisiniz.

Ilag, agizhgin da dahil oldugu plastik gévde icerisinde basingli bir tiipte yer almaktadir.
inhalasyon cihazi kullanma talimati igin bakiniz ekli talimat.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullanim i¢in “Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar” bélumine

bakiniz.

Yaslilarda kullanim:

Yasla birlikte bobrek fonksiyonlarinda azalma olabileceginden dolayi yasli hastalarda doz
seciminde dikkatli olunmahdir ve bobrek fonksiyonunun izlenmesi yararli olabilir. Bu
nedenle IPRALEV’i doktor kontroliinde kullaniniz.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

IPRALEV icerigindeki ipratropiumun bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina yénelik
ozel bir doz onerisi bulunmamaktadir. IPRALEV icerigindeki levosalbutamolden dolay!
bdbrek yetmezligi olan hastalarda yuksek doz uygulanacagl zaman dikkatli olunmalidir.
Bobrek yetmezliginiz varsa IPRALEV’i doktor kontroliinde kullaniniz.

Karaciger yetmezligi:
IPRALEV icerigindeki ipratropiumun ve levosalbutamoliin Kkaraciger yetmezligi olan
hastalarda kullanimina yonelik 6zel bir doz 6nerisi bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezliginiz varsa IPRALEV’i doktor kontroliinde kullaniniz.

Eger /PRALEV’in etkisinin cok gicli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla iPRALEV kullandiysaniz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IPRALEV kullandiysaniz doktorunuza danisiniz veya
hastaneye gidiniz. Spreyinizi ve kullanmis oldugunuz diger ilaclari (mimkinse kutulari ile
birlikte) yaninizda gotiiriiniiz. Kullanmaniz gerekenden daha fazla IPRALEV kullandiysaniz

agiz kurulugu, hizh kalp atisi veya bulanik gérme sorunlari yasayabilirsiniz.

IPRALEV’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

IPRALEV’i kullanmayi unutursaniz
IPRALEV’i kullanmay! unutursaniz hatirlar hatirlamaz kullaniniz. Eger bir sonraki

dozunuzun zamani gelmisse unutulan dozu atlayiniz.
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

IPRALEV ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
IPRALEV ile tedavinizi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi IPRALEV’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IPRALEV’i kullanmay! durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliumune basvurunuz:

Vicudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi asiri duyarhilik tepkisi (ellerin,
ayaklarin, bileklerin, dilin, yizln, dudaklarin, yutagin sismesi ya da o6zellikle agiz
veya bogazin yutmayi veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi),

Bronkospazm (bronslarin daralmasi, bronslarin spazmi),

Solunum vyollarinin  beklenmeyen bir daralma ve nefes darligl (paradoksal
bronkospazm),

Girtlak kaslarinda ¢ogalan kasilmanin gorldigi girtlak hareketleri bozuklugu.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

mudahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bélimane basvurunuz:

G0z bebeginin genislemesi,

GO0z ici basincinin artmasi,

G0z tansiyonu,

Goz kapagini ve goz yuvarlaginin 6n yiizeyini kaplayan seffaf zarda kanlanma,

Gozin saydam cisminde siskinlik,

Carpinti,

Kalp atim duzensizlikleri  (atriyal fibrilasyon, supraventriktler tagikardi,
ekstrasistoller),

Kalp atiminin hizlanmasi,

Y Uksek tansiyon,

Astim,

Kist (Vicudun cesitli yerlerinde olusabilen ici sivi bazen de kati madde dolu olan
keseciklerdir),

Ishal ve kusmayla birlikte gortilen mide ve bagirsak enfeksiyonu,

Burun kanamasi,



e Akciger rahatsizlig,

e Idrarda kan tespit edilmesi,
e (GOgus agrisl,

e Nefes darligl,

e Anjina (spazm, kasiima).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Bas agrisi,
o Sersemlik,
e Bulanik gérme,
o (GO0z agrisl,
e Haleli gorme,
e GOz merceginin farkli uzakliklara uyum bozuklugu,
e Bogaz tahrisi,
e Oksliriik,
e Bogaz kurulugu,
e Mide bulantisi,
e Mide-barsak hareket bozukluklari,

e fishal,
e Kabizlk,
e Kusma,

e Agizicinde iltihap,

e Dokintd,
o Kasintl,
e Kurdesen,

e Idrar yapamama,

e Kazara yaralanma,
o Agri,

e Bas donmesi,

e Yutak iltihabi,

e Nezle,



o Grip,

e Virus enfeksiyonu (iltihap olusturan mikrobik hastalik),

o Kas agrisl,
e Sivilce,
o Ucuk,

e GO0z iltihabi (konjunktivit),

o Kulak agrisi,

e Agrili adet gorme,

e Vajinal (kadin cinsel organi) pamukguk,

e Brons iltihabl,

e Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi),
o Sinirlilik,

e Titreme,

e Merkezi sinir sisteminin uyarilmasi,

e Agiz ve yutagin kurumasli ya da tahris olmasi,

e Uykusuzluk.
Bunlar IPRALEV’in hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. IPRALEV’in Saklanmasi

IPRALEV’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
IPRALEV’i 25 °C’nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz. Direkt giin isigindan ve
donmaktan koruyunuz. Aerosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali, atesten uzak

tutulmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra /PRALEV’i kullanmayiniz.
Eger (riinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, IPRALEV’i kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi: Salutis Ilag San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Gircan Caddesi
Merter Is Merkezi Bagimsiz Bolim No: 2/12
Zeytinburnu / ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 83 05
Faks: 0 212 481 83 05

e-mail: info@salutisilac.com.tr

Uretim yeri : Neutec ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma talimati 29.06.2012 tarihinde onaylanmistir.
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Inhalasyon spreyinin kullanim talimati

Inhalasyon spreyinin test edilmesi:

inhalasyon spreyinizi ilk kez kullanacaginiz zaman calisip calismadigini test ediniz. Agizlk
kapagini basparmaginiz ve parmaklariniz ile yanlardan hafifce sikarak cikariniz ve cekip
ayiriniz.

Calistigindan emin olmak icin, inhaler spreyinizi sallayiniz, agizligl sizden uzak tutunuz ve
havaya bir puf serbest birakilmasi igin tupii bastiriniz. inhalasyon spreyinizi bir hafta veya
daha uzun sure kullanmadiginizda agizlik kapagini cikarmalisiniz ve bosluga iki kez sikim

yapmalisiniz.
inhalasyon spreyinizi kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.
1. 1lk resimde gosterildigi gibi agizhk kapagini cikariniz. Agizhigin temiz oldugundan

emin olmak igin igini ve disini kontrol ediniz.

2. Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan 6nce iyice galkalayiniz.

3. Inhalasyon spreyinizi basparmaginiz agizhgin altinda, inhalasyon spreyinizin

tabaninda olacak sekilde dik tutunuz.
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4. Agizhgi diglerinizin arasina koyunuz ve dudaklarinizi sikica kapatiniz.

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

inhalasyon spreyinizin tst kismina basiniz.

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

agzinizdan cikarip parmaginizi inhalasyon spreyinizin tst kismindan gekiniz.

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

8. Kullanimdan sonra tozdan korumak icin agizligin kapagini hemen kapatiniz. Agizlik
kapagl dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine
oturmuyorsa, agizlik kapagini diger yone ceviriniz. Cok fazla gii¢ uygulamayiniz.

9.

Eger spreyin Ust kismindan veya agzinizin yanlarindan “buhar” geldigini gorlrseniz, 2.

basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baslamalisiniz.
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Inhalasyon spreyinin temizlenmesi
Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.
1. Agizlik kapaginiz ¢ikariniz.
2. Tupd plastik govdeden ¢ikarmayiniz.
3. Kuru bir bez veya kumas ile agizligin icini ve disini ve plastik govdeyi siliniz.
4. Agizhik kapagini dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapagi yerlestirmek icin ¢cok fazla glc
uygulamayiniz ve kapak yerine tam oturacaktir.
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