KULLANMA TALIMATI

IPRASAL Nebiilizasyon i¢in Tek Dozluk Inhalasyon Cozeltisi iceren Flakon

Bu ila¢ agiz veya burundan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullanilir.

* Etkin madde: Ipratropium bromiir ve salbutamol.

Her bir 2.5 mL’ lik tek dozluk flakon, 0,5 miligram ipratropium bromiir (0,52 miligram

ipratropium bromiir monohidrat seklinde) ve 2,5 miligram salbutamol (3,01 miligram
salbutamol siilfat geklinde) icerir.

*  Yardimct madde(ier): Sodyum kloriir, IN hidroklorik asit (pH 3.4’ e ayarlanacak sekilde),
enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

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

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regele edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigtik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. IPRASAL nedir ve ne icin kullanilir?
2. IPRASAL’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IPRASAL nasil kullanilir?
. Olast yan etkiler nelerdir?

4.
5. IPRASAL 1n saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.















e Bazi anestetik gazlar. Bu ilaglar ameliyat sirasinda hastanin uyusturulmasi i¢in kullanilhr.
Eger bir ameliyat gegirecekseniz, doktorunuza IPRASAL kullanmakta oldugunuzu

sOyleyiniz.

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

kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IPRASAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:
[lacinizi ne zaman ve nasil kullanacaginiz konusunda, doktorunuzun talimatlarini izleyiniz ve
her zaman igin kullanim kilavuzunu okuyunuz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza

danisarak kontrol ediniz.

Eriskinler / Yashlarda / 12 yasindan biiyiik ¢ocuklar

Ani ortaya ¢ikan (akut) ataklarin tedavisi:

Belirtilerde hizla iyilesme saglanmasi i¢in ¢ogunlukla 1 adet tek dozluk ampul yeterlidir.

Siddetli durumlarda eger atak | adet tek dozluk ampul ile giderilemiyorsa, iki adet tek dozluk
ampule ihtiya¢ duyulabilir. Bu tiirlii durumlarda derhal doktorunuza ya da en yakin hastaneye

basvurunuz.

idame tedavisi:

Giinde ii¢ ya da dort kez 1 adet tek dozluk ampul.

Uygulama yolu ve metodu:

IPRASAL Inhalasyon Cozeltisi, uygun bir nebiilizator veya intermitan pozitif basingli
solunum cihazi (ventilatdr) ile uygulanabilir. IPRASAL’in dogru bir sekilde kullanimi igin, bu
kilavuzun sonundaki uygulama talimatlarina bakiniz. Yine de emin olamazsaniz, doktorunuza

veya eczaciniza daniginiz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullamm: Cocuklardaki bilgilerin yetersiz olmasi nedeniyle, IPRASAL’in

¢ocuklarda kullaniimasi 6nerilmemektedir.
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Yaghlarda kullanimi: Yagh hastalar IPRASAL"1 6zel bir doz ayarlamasi yapilmaksizin

kullanabilirler.

Ozel kullanim durumlan
Bébrek/Karaciger yetmezligi: IPRASAL karaciger ya da bibrek yetmezligi olan hastalarda

incelenmedigi i¢in bu gibi hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

Eger IPRASAL i etkisinin gok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IPRASAL kullandiysamiz:
IPRASAL 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

IPRASAL kullanmay: unutursamz

Eger tavsiye edilen IPRASAL dozlarindan birini zamaninda almayr unutursaniz
kaygilanmaymniz ve hatirlar hatirlamaz uygulayiniz. Ancak eger bir sonraki dozun zamani
yaklagmis ise, bekleyiniz ve zamam gelen dozunuzu aliniz. Daha sonrasinda ilacinizi nceki

gibi uygulamaya devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

IPRASAL ile tedavi sonlandirildifindaki olusabilecek etkiler

IPRASAL tedavisinin gereginden once sonlandirilmasi, hastaliginizin agarlasmasina yol
agabilir. Bu nedenle, sikayetleriniz ortadan kalkmig olsa bile, doktorunuz regete ettigi siirece
IPRASAL kullanmaya devam ediniz. Eger bu tedaviyi durdurmak istiyorsaniz, mutlaka
doktorunuza danisiniz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, IPRASAL’n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa IPRASAL’1t kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Deri dokiintiileri, dil, dudaklar ve yiizde sismeler (anjiyoodem), kurdesen, soluk

borusunda tikaniklik gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari ortaya ¢ikabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bu gibi etkiler sizde mevcut ise, sizin IPRASAL’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
ubbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Hirltiyla soluma veya soluk alip verirken baska tiirlii sorunlarin varhgi,

e (ozeltinin ya da bugusunun istenmeden goze kagmasi sonucunda gozde agri veya bulanik
‘gbrme, gbz i¢i basincinda artis. Goz kizarmastiyla birlikte gozde agri veya rahatsizlik hissi,
bulanik gérme, haleler veya renkli goriintiller gdérme, ani gelisen glokom belirtileri
olabilir. Bu belirtiler herhangi bir kombinasyon seklinde ortaya gikarsa, hemen bir uzman
hekimin goriisii alinmalidir.

e Kan basincinda ve kalp ritminde degisiklikler; kalbin asir1 hizli ve hafif atmasi, kalp
kasina yeterince kan gitmemesi:

e Yutakta sisme (6dem), inhalasyondan hemen sonra bronslarda spazm

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

IPRASAL ile ayrica asagidaki istenmeyen etkiler ile de karsilasilmistir:

“Yaygin olmayan™ istenmeyen etkiler (100 kiside 1°den az, 1,000 kiside 1’den fazla):
e Sinirlilik

e Bag donmesi, bas agrisi, titreme



e Carpinti, nabzin hizh atmasi

e Oksiiriik, seste bozulmalar, bogazda tahris
e Agiz kurulugu, bulanti

e Deri reaksiyonlar

* Biiyiik (sistolik) kan basincinda yiikselme

“Seyrek” istenmeyen etkiler (1,000 kiside 1°den az. 10,000 kiside 1’den fazla):

e Kanmnizdaki potasyum diizeylerinin azalmasi

e Zihinsel bozukluk

* Gozlerin farkli uzakliklara uyumunda bozukluk, géziin kornea tabakasinda sivi toplanmasi
(6dem), goziin konjonktiva tabakasinda kizariklik, haleler gorme, gézbebeklerinin
bitytimesi, bulanik gérme

¢ Bronglarda spazm, bogaz kurulugu. girtlakta spazm

e Mide-barsak hareketlerinde bozukluk, ishal, kabizlik, kusma, agizda iltihap

e Agsiri terleme, kurdesen, kasinti

o Kas spazmlari, kaslarda zayiflik, kas agrisi

e Idrar yapmada giicliik

e Genel halsizlik durumu (asteni)

e Kiigiik (diyastolik) kan basincinda diisme

Bunlar IPRASAL’in hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. IPRASAL'1n saklanmasi
IPRASAL’1 ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklaymniz. Direk giines 1s1§indan koruyunuz.

[lacin renginde degisiklik varsa kullanmayiniz.




Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IPRASAL "1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen aymn son giiniidiir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IPRASAL’1 kullanmayiniz.

Uygulama Talimat:
Tek dozluk flakonlari yalnizca, uygun nebiilizator cihazi ile kullaniniz. ilaci igmeyiniz veya

damar iginden enjeksiyon seklinde kullanmaymniz.

1. Nebiilizatorii, imalat¢isinin ya da doktorunuzun talimatlari dogrultusunda kullanima
hazirlaymiz.

2. Tek dozluk flakonu, ug¢ kismini sertge biikerek aginiz.

3. Tek dozluk flakonun igerigini, nebiilizatdriin rezervuarina (depo kismina) bosaltiniz.

4. Nebiilizatoriin pargalarini birlestirip, onerildigi sekilde inhale ediniz.

5. Kullandiktan sonra, rezervuarda kalmis olabilecek soliisyonu atiniz ve nebiilizatorii,

imalat¢isinin talimatlar1 dogrultusunda temizleyiniz.

Tek dozluk flakonlar koruyucu madde igermediginden, mikropla bulagsmayi Onlemek
amactyla, flakonun agildiktan hemen sonra kullanilmasi ve her uygulamada yeni bir flakonun
acilmas) onem tagimaktadir. Kismen kullanilmis, agilmis veya hasar gormiis tek dozluk

flakonlar atilmahdir.

[PRASAL Nebiilizasyon Igin Tek Dozluk Inhalasyon Cozeltisi igeren Flakon’un, aymi

nebiilizatér i¢inde diger ilaglarla karistirilmamasi 6zellikle 6nerilmektedir.

Ruhsat Sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. Ltd. Sti.

Yesilyurt Sokak - 3/2 Cankaya/Ankara, TURKIYE
Tel: (0312) 427 43 57 - 58

Fax: (0312) 427 43 59
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Uretici:

MEFAR ILAC SANAYI A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20
Kurtkdy / Pendik, TR 34906

istanbul TURKIYE

Bu kullanma talimat: 14/12/2011 onaylanmstir.




