KULLANMA TALIMATI

IPRABUL 500 mcg/2 mL nebiilizasyon icin inhalasyon cozeltisi
Bu ila¢ agiz veya burundan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullamiir.

e Etkin madde: Her bir 2 mL’lik tek dozluk flakon 500 mikrogram ipratropium bromiire
esdeger 522 mikrogram ipratropium bromiir monohidrat igerir.
o Yardimct maddeler: Saf su, sodyum klortir, hidroklorik asit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IPRABUL nedir ve ne igin kullanilir?

2. IPRABUL i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IPRABUL nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. IPRABUL ’iin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadar.

1. IPRABUL nedir ve ne i¢in kullanilir?

IPRABUL, agiz veya burundan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullanilmak i¢in hazirlanmis
bir ¢ozeltidir. Bu ilag, nebulizor ad1 verilen bir cihaz yardimi ile kullanilir. Nebulizor cihazi,
bu ilaci havada asili zerrecikler halinde bir buguya doniistiiriir ve bdylece ilacinizi
soluyabilirsiniz.

IPRABUL, kutuda, Al folyoya sarilmis, tek kullanimlik yari saydam diisiik yogunluklu
polietilen 2 mL’lik flakonda 20 adet olarak kullanima sunulmaktadir.

IPRABULiin etkin maddesi ipratropium bromiir, “antikolinerjikler” olarak adlandirilan bir
ilag grubuna aittir. Antikolinerjikler, brons genisleticiler (bronkodilatorler) adindaki, daha
genis bir ilag smifinin iiyeleridir. IPRABUL, uzun siiredir var olan (kronik) astim ve KOAH
(kronik tikayici akciger hastaligi) gibi hastaliklari nedeniyle solunum giicliigli yasayan
hastalarda nefes alip vermeyi kolaylastirmak i¢in kullanilir.




KOAH (kronik tikayici akciger hastaligi) gibi hastaliklar1 nedeniyle solunum gii¢liigli yasayan
hastalarda nefes alip vermeyi kolaylastirmak i¢in kullanilir.

Kronik tikayici akciger hastaligi (Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligt - KOAH), nefes
darligina ve oksiiriige sebep olan, uzun donemli bir akciger hastaligidir. KOAH terimi, kronik
bronsit, amfizem ve astim gibi hastaliklar ile iliskili bir tablo anlamina gelmektedir.

IPRABUL ayrica, beta,-agonist ilaglar adi verilen salbutamol gibi ilaglar ile birlikte ayni

zamanda da kullanilabilir.
IPRABUL, etkisini, solunum yollarmiz agarak gosterir.

Tek dozluk flakonlar uygun nebiilizator cihazlari ile inhalasyon seklinde kullanilmak {izere
hazirlanmistir. IPRABUL’{in dogru bir sekilde kullanilmas1 konusunda liitfen “3. IPRABUL
nasil kullanilir?”” boliimiine ve bu kilavuzun sonunda bulunan Uygulama Talimati’na bakiniz.

2. IPRABUL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

IPRABUL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Ipratropium bromiire veya yukarida “Yardimc: maddeler” bashgindan sonra siralanan
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz,

e Atropin ya da tiirevleri gibi IPRABUL benzeri ilaglara karsi asir1 duyarl (alerjik) iseniz.

Yukarida sayilanlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise bu ilact kullanmayiniz. Emin
degilseniz, IPRABUL’ii kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IPRABULii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger sizde asagidaki hastaliklar varsa bunlari doktorunuza sdylemeniz ve ilacimizi daha
dikkatli kullanmaniz gereklidir:

- Kistik fibrozis denilen nadir kalitimsal hastalik varsa,

- Prostat problemleri olan bir erkek iseniz,

- Idrar yapmada giigliik ¢ekiyorsaniz,

- GOz i¢i basmcinizda artis (glokom) varsa veya glokoma karsi egiliminiz oldugu

sOylenmisse,
- Hamile iseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya emziriyorsaniz.

Yukaridakilerden herhangi birinin sizin i¢in gecerli olup olmadigindan emin degilseniz,
[PRABUL kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigmiz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa; sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.



IPRABUL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
[PRABUL solunum yoluyla uygulandig1 i¢in yiyecek ve iceceklerden etkilenmez.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IPRABUL’{i hamilelik sirasinda yalnizca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar degerlendirmesi
yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullanmalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emzirme déneminde IPRABUL’ii yalnizca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar
degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullanmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

[PRABUL tedavisi sirasinda bas doénmesi, gdz merceginin farkli uzakliklara uyumunda
bozukluk, gbz bebeginde genisleme ve bulanik gérme gibi istenmeyen etkiler ortaya ¢ikabilir.
Eger sizde yukarida sozii edilen yan etkilerden herhangi biri ortaya ¢ikarsa, araba kullanma
veya aletle calisma ya da makine isletme gibi tehlike potansiyeli tasiyan islerden uzak
durmalisiniz.

IPRABUL’iin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Iceriginde, uygulama yolu nedeniyle, 6zel 6nlem gerektirecek herhangi bir yardime1 madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger bu ilag ile birlikte, recetesiz temin edebildiginiz ilaglar ve bitkisel iirlinler de dabhil,
herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya yakin geg¢miste kullandiysaniz bu ilaglar1 almakta
oldugunuzu doktorunuza iletmeniz gereklidir. Ciinkii IPRABUL, diger bazi ilaclarin etki
seklini degistirebilir. Diger baz1 ilaclar da IPRABUL ’iin etki sekli iizerine etki gdsterebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza

bildiriniz:

e “Beta-agonistler” adi verilen (6rnegin, salbutamol) ve solunum problemlerinde kullanilan
ilaclar

e “Ksantin tiirevleri” adi verilen (0rnegin teofilin veya aminofillin) ve solunum
problemlerinde kullanilan ilaglar,

Yukarida sayilanlardan herhangi birinin sizin i¢in gecerli olup olmadigindan emin degilseniz,
[PRABUL’ii kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danigimiz.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IPRABUL nasil kullanihir?

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

[lacinizt ne zaman ve nasil kullanacaginiz konusunda, doktorunuzun talimatlarini tam olarak
izleyiniz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisarak kontrol ediniz. En 1yi
sonucu alabilmek i¢in bu kullanma talimatim1 dikkatle okuyunuz ve asagidaki “Uygulama
Talimatlar1”na uyunuz. Bu kullanma talimatin1 okuduktan sonra anlamadiginiz bir sey olursa
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

flaciniz1 doktorunuz tarafindan &nerilen dozdan daha fazla kullanmayiniz.

Eger asagidakilerden herhangi biri ortaya ¢ikarsa derhal doktorunuza bagvurunuz:

e Ilacimizin eskisi gibi etki etmedigini hissediyorsaniz

e Nebulizoriiniizii, doktorunuzun size Onerdiginden daha fazla kullanma ihtiyacim
duyuyorsaniz

Doktorunuz, ilacinizin etkisini kontrol etme geregini duyabilir. Bazi durumlarda doktorunuz,

ilaciniz1 degistirmeyi gerekli gorebilir.

Eriskinler (yashlar dahil) ve 12 yasindan biiyiik cocuklarda doz asagidaki gibidir:

e Olagan doz, 250-500 mikrogramlik (yani, [IPRABUL 250 mcg/2 mL formundan 1 flakon
veya IPRABUL 500 mcg/2 mL formundan 1 flakon) uygulamalar seklinde giinde 3-4 kez.

e Aniden gelisen nefes alamama ataklarmda, IPRABUL 500 mcg/2 mL; formundan 1 flakon

e Eger yine de nefes almada giicliikk yasiyorsaniz veya solunumunuz kotiiye gidiyorsa,
doktorunuza basvurunuz.

Gerek akut gerekse idame tedavisi sirasinda, onerilen giinliik doz agilmamalidir. Eriskinler ve
12 yasindan biiyiikk ¢ocuklarda 2 mg’1t asan giinliik dozlar, sadece tibbi gozetim altinda
uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
IPRABUL, doktorunuzun &nerdigi bir nebulizér cihazi ile sadece soluyarak (inhalasyonla)
uygulama i¢indir. Bu ilac1 yutmayiniz veya enjeksiyonla uygulatmayiniz.

Ayni nebulizér icinde IPRABUL ¢ézeltisi ile koruyucu olarak benzalkonyum kloriir igeren
disodyum kromoglikat inhalasyon ¢ozeltisini birlikte kullanacak sekilde karistirmayiniz. Aksi
takdirde nebulizor i¢inde ¢okelti olusabilir.

Nebulizorii kullanirken ilacin goézlerinizle temas etmemesine dikkat ediniz. Aksi takdirde
goriisiiniizle ilgili sorunlar ortaya cikabilir. Ilaci uygulamak igin bir agizlik pargasi veya
yliziiniize tam olarak oturan bir maske kullanmalisiniz.



Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

12 yasindan biiyiik ¢ocuklar:

e Olagan doz, 250-500 mikrogramlik (yani, [IPRABUL 250 mcg/2 mL formundan 1 flakon
veya IPRABUL 500 mcg/2 mL formundan 1 flakon) uygulamalar seklinde giinde 3-4 kez.

e Aniden gelisen nefes alamama ataklarinda, IPRABUL 500 mcg/2 mL; formundan 1 flakon

e Eger yine de nefes almada giicliik yasiyorsaniz veya solunumunuz kotliye gidiyorsa,

doktorunuza bagvurunuz.
12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda 2 mg' gecen giinliik dozlar, tibbi gdzetim altinda verilmelidir.
Cocuklarda kullanim, sorumlu bir yetigkinin gézetiminde olmalidir.
12 yasindaki veya daha kiiciik ¢cocuklar:

IPRABUL 500 mcg/2 mL formunun kullanimi énerilmez. Bu yas grubunda sadece IPRABUL
250 mg/2 mL formu kullanilmalidir.

Yashlarda kullanima:
Ozel bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger IPRABUL’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla IPRABUL kullandiysamiz:
IPRABUL’den kullanmaniz gerekenden fazlasim1 kullanmissaniz, derhal bir doktor ile
konusunuz veya hastaneye basvurunuz. Ila¢ kutusunu da yaniniza aliniz.

IPRABUL’ii kullanmay1 unutursaniz:

e Eger tavsiye edilen IPRABUL dozlarindan birini zamaninda almay: unutursaniz, hatirlar
hatirlamaz uygulayiniz.

e Ancak eger bir sonraki dozun zamani yaklasmis ise, kagirdiginmiz dozu atlaymiz. Daha
sonrasinda ilacinizi 6nceki gibi uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

IPRABUL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

IPRABUL tedavisinin gereginden once sonlandirilmasi, hastaligimzin agirlasmasina yol
acabilir. Bu nedenle, sikayetleriniz ortadan kalkmus olsa bile, doktorunuz regete ettigi siirece
[PRABUL kullanmaya devam ediniz.



IPRABUL ile tedavinin siiresine doktorunuz karar verecektir ve bu siire hastaligmnizin
durumuna bagli olacaktir. Eger bu tedaviyi durdurmak istiyorsaniz, mutlaka doktorunuza
danisiniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, IPRABUL’iin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bunlar ilac1 kullanan her hastada ortaya ¢ikmaz.

Asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, IPRABUL kullanmay1

kesiniz ve derhal doktorunuzla konusunuz, acil tibbi yardima ihtiyacimiz olabilir:

e [PRABUL kullandiktan sonra hiriltili solumaya baslar veya baska solunum zorluklari
yasarsaniz, doktorunuz size ilaci kullanmaya devam etmenizi sdylemedikge, IPRABUL
kullanimina son veriniz.

e Alerjik reaksiyonlar: Belirtiler arasinda deri dokiintlisii ve kasint1 olabilir (100 kiside 1
kisiden daha azin1 etkiler). Siddetli vakalarda, belirtiler arasinda, agiz ve yiiziinlizde sisme,
nefes almada aniden gelisen giiclilkkler ve kan basincinizin diigmesi bulunabilir.
Bogazinizda daralma hissi de ortaya ¢ikabilir (100 kiside 1 kisiden daha azin etkiler).

e Palpitasyonlar (hizli veya diizensiz kalp atislar1) veya kalp atisinin hizlanmasi (100 kiside 1
kisiden daha azin etkiler)

e Atriyal fibrilasyon ad1 verilen durumda oldugu gibi, kalp atisinin hizlanmasi veya diizensiz
kalp ritmi (1000 kiside 1 kisiden daha azin etkiler).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler arasinda sunlar bulunur:

Yaygin

e Bas agrisi,

e Bas donmesi

e IPRABUL’ii kullanir kullanmaz ortaya ¢ikan bogazda tahris ve dksiiriik
e Agiz kurulugu



e Bulant1
e Midenin alt-iist olmasi veya midede rahatsizlik

Yaygin olmayan

e Kasimti

e Deri dokiintiisii

e Beklenmeyen bir gogiis sikismast

e Bogazda sisme

e Bogazda kuruma

e Bulanik gérme

e G0z bebeklerinde biiylime

e Glokom

e Gozlerde agri, batma, kizariklik veya sisme
e Renkli goriintiiler ve 1s1klar gérme

e ishal

e Kabizlik

e Bulanti

e Agz veya dudakta agrili yaralar

e Idrara ¢ikmada problemler (6zellikle halen idrar yapmada problemleriniz varsa)

Seyrek
e Gozlerin farkli uzakliklara uyumunda bozukluk
e Kurdesen

flag s1vis1 veya bugusu kazayla gozlerinize kacarsa, gozlerinizde agri, batma veya kizarma,
g6z bebeklerinizde biiyiime, gormede bulaniklik olabilir, renkli goriinti ve 1siklar
gorebilirsiniz. Eger bu durumlardan herhangi biri ortaya ¢ikarsa, doktorunuza bagvurunuz.
Eger bu durumlardan herhangi biri sizin i¢in s6z konusu olursa, araba, alet ve makine
kullanmayiniz. Bagka zamanlarda da gozlerinizde problem olursa doktorunuza bagvurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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. IPRABUL’iin saklanmasi
IPRABUL’ii cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiiz. Direk giin 1g1gindan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra /PRABUL ’ii kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, IPRABUL’ii kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi ve Uretim Yeri: Neutec Inhaler ila¢ San. ve Tic. A.S.
Arifiye / Sakarya
Tel: 0850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
E-mail: info@neutecinhaler.com

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmustir.



Uygulama Talimati
Tek dozluk flakonlar1 yalnizca, doktorunuzun onerecegi uygun bir nebiilizator cihazi ile

soluyarak (inhalasyon seklinde) kullanimz. Ilaci igmeyiniz ve damar icinden enjeksiyon
seklinde kullanmayiniz.

1. Nebiilizatorii, imalat¢isinin ya da hekimin talimatlar1 dogrultusunda kullanima hazirlayiniz.

2. Tek dozluk bir flakonu seritten koparimiz.

Sekil 1

3. Tek dozluk flakonu, ug kismin1 sertge biikerek aginiz.

Sekil 2

4. Tek dozluk flakonun igerigini, nebiilizatoriin rezervuarma (depo kismina) sikarak
bosaltiniz.



Sekil 3
5. Nebiilizatoriin pargalarini birlestirip, onerildigi sekilde inhale ediniz.

6. Kullandiktan sonra, rezervuarda kalmis olabilecek soliisyonu atiniz ve nebiilizatori,
imalat¢isinin talimatlar1 dogrultusunda temizleyiniz.

Tek dozluk flakonlar koruyucu madde icermediginden, mikroplarla bulagmayi onlemek
amaciyla, flakon agildiktan hemen sonra kullanilmali ve kalmis olabilecek ¢ozelti atilmalidir.

Her doz i¢in yeni bir flakon kullanilmalidir. Kismen kullanilmis, agilmis veya hasar gérmiis
tek dozluk flakonlar atilmalidir.

IPRABUL ile koruyucu madde olarak benzalkonyum kloriir iceren inhalasyon ¢dzeltileri (&rn,
disodyum kromoglikat), ayni nebiilizator i¢inde karigtirllmamalidir.
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