KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VENTOLIN 100 mcg basingl inhalasyon siispansiyonu
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Her dozda:
Salbutamol 100 mcg (120,5 mcg salbutamol siilfat olarak)
Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Basingli 6lciilii dozlu aerosol.
Aerosol tiipler halindedir.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Astimda bronkokonstriksiyonu azaltarak semptom giderici olarak kullanilan rahatlatic
ilaglardir. Kontrol edici ilag¢ olarak kullanilmamalidirlar.

KOAH’ta semptomlar1 azaltmak i¢in ve rahatlatici ila¢ olarak kullanilirlar. Diizenli tedavide
tercih edilmezler.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

VENTOLIN’in bir¢ok hastada etki siiresi 4 - 6 saattir.

Artan beta, agonist kullanimi astimin kotiilestiginin bir isareti olabilir. Bu durumda hastanin
tedavi planinin yeniden degerlendirilmesi gerekebilir ve beraberinde kortikosteroid tedavisi

diistintilmelidir.

Asirt doz ile yan etkiler goriilebileceginden doz veya uygulama siklig1 sadece doktor tavsiyesi
ile arttirilabilir.

Akut bronkospazmin rahatlatilmasinda:
Yetiskinler: 100 veya 200 mcg

Alerji veya egzersizin indiikledigi bronkospazmin onlenmesi:
Yetiskinler: Alerjene maruz kalma veya egzersizin 10-15 dakika 6ncesinde 200 mcg



VENTOLIN'in gerektik¢e kullanimi giinde 4 kezi gegmemelidir. Boyle gerektikge kullanima
stirekli ihtiya¢ duyma veya dozdaki ani artislar astimin kotiilestigini gosterir (bkz. Boliim 4.4).

VENTOLIN semptomlar olustugunda rahatlamak i¢in hasta tarafindan bilinen, astim krizinin
ortaya ¢ikmasina neden olabilecek kosullarda (6rn. egzersiz, kag¢inilmasi miimkiin olmayan,
alerjene maruz kalma durumlarinda) semptomlar1 dnleyici olarak kullanilabilir.

Uygulama sekli:
VENTOLIN agizdan solunmak tizere sadece inhalasyon yoluyla kullanilir.

Basingli 6l¢iilii doz inhaleri kullanirken koordinasyon giicliigii ceken hastalar VENTOLIN' ara
parga (spacer cihazi) ile uygulayabilirler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Akut bronkospazmin rahatlatilmasinda:

2-12 yas arasindaki ¢cocuklarda: 100 mcg, gerekli oldugunda doz 200 mcg’a cikarilabilir.
12 yas ve tizeri ¢cocuklarda: Yetiskin dozu uygulanir.

Alerji veya egzersizin indiikledigi bronkospazmin onlenmesi:

2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda: Alerjene maruz kalma veya egzersiz dncesi 100 mcg, gerekli
oldugunda doz 200 mcg’a ¢ikarilabilir.

12 yas ve lizeri ¢ocuklarda: Yetiskin dozu uygulanir.

4 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanim ile ilgili ilave bilgi i¢in “5.1 Farmakodinamik 6zellikler”
boliimiine bakiniz.

5 yagsin altindaki ¢ocuklarda uygulamay1 kolaylastirmak i¢in yiiz maskesine sahip bir yetiskin
veya pediyatrik ara parga (spacer cihazi) kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
VENTOLIN bilesimindeki etkin maddeye veya Boliim 6.1°de listelenen yardimetr maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik hikayesi olan hastalarda kontrendikedir.

Intravendz olmayan salbutamol formiilasyonlar1 komplike olmayan erken dogum tehdidini
veya diisiik tehditlerini gidermek i¢in kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Astimin tedavisinde basamakli tedavi programi takip edilmeli ve hastanin cevabi klinik olarak
ve akciger fonksiyon testleri ile gozlenmelidir.

Semptomlar1 kontrol i¢in kisa etkili beta, agonist kullaniminin artis1 astim kontroliiniin
kotiilestigini gosterir. Bu durumda hastanin tedavi plani yeniden degerlendirilmelidir.

Bronkodilatorler siddetli veya stabil olmayan astimi olan hastalarda tek veya asil tedavi
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olmamalidir. Siddetli astim, hastalarin agir atak gecirme hatta 6liim riski tasimalar1 nedeniyle
akciger fonksiyon testleri dahil olmak {izere diizenli tibbi degerlendirme gerektirir. Hekimler
bu hastalarda tavsiye edilen maksimum inhale kortikosteroid ve/veya oral kortikosteroid
tedavisi dozunu kullanmay1 diistinmelidir.

Astim kontroliindeki ani ve ilerleyici kotiilesme potansiyel olarak yasami tehdit edicidir ve
kortikosteroid tedavisine baglanilmasi veya dozunun arttirilmasi diisiiniilmelidir. Risk altindaki
hastalarda giinliik doruk akim (peak flow) kontrollerine baslanabilir.

VENTOLIN tirotoksikozlu hastalara dikkatle uygulanmalidir.

Baglica parenteral ve nebiilize uygulamalar olmak {izere beta, agonist tedavisi sonucu
potansiyel olarak ciddi hipokalemi gelisebilir.

Akut siddetli astimda bu etki beraberinde ksantin tiirevleri, steroidler, diiiretik kullanimi ve
hipoksi nedeniyle siddetlenebileceginden 6zel dikkat gdsterilmelidir. Bu gibi durumlarda serum
potasyum diizeylerinin gézlenmesi Onerilir.

Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi inhalasyonu takiben hemen hiriltili solunumda artig
ile paradoksal bronkospazm goriilebilir. Bu durum alternatif bir sunum sekli veya farkli bir hizl
etkili bronkodilator ile tedavi edilmelidir. VENTOLIN hemen kesilmeli, hasta
degerlendirilmeli, gerekirse siirekli tedavi icin farklt bir hizli etkili bronkodilator
kullanilmalidir.

Dozaj veya uygulama siklig1 sadece doktor tavsiyesi ile artirilmalidir.

Inhale VENTOLIN’in daha 6nce kullanilan etkili dozlar1 ile en az ii¢ saat rahatlama
saglanmadig: takdirde hasta gerekli ilave onlemleri almak i¢in doktora danismalidir.

[lacin akcigerlere optimum diizeyde ulagmast i¢in hastanin inhalasyon teknigi kontrol edilerek
nefes alma ile aerosol uygulamasinin senkronizasyonuna dikkat edilmelidir.

Salbutamol dahil sempatomimetik ilaclarin kullanimiyla kardiyovaskiiler etkiler goriilebilir.
Salbutamol ile iligkili olarak, miyokard iskemisinin nadir olusumuna dair pazarlama sonrasi
veriler ve yaymlanmus literatiirler bulunmaktadir. Siddetli kalp hastalig1 (6rnegin iskemik kalp
hastalig1, aritmi veya siddetli kalp krizi) olan hastalar salbutamol aldiklarinda; gdgiislerinde
agr1 veya kalp hastaliginin kotiilestigine dair belirtiler oldugunda tibbi yardim almalari gerektigi
konusunda uyarilmalidir. Dispne ve gogiis agris1 gibi belirtiler hem respiratuvar hem de
kardiyak orjinli olabileceginden bu belirtiler degerlendirilirken dikkatli olunmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Salbutamol ve propranolol gibi selektif olmayan beta blokor ilaglar genellikle beraber
verilmemelidir.

Salbutamol, monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) ile tedavi edilen hastalarda kontrendike
degildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda kullanimina iligkin herhangi bir veri yoktur.

Gebelik donemi
Ila¢ kullanim1 ancak anneye saglamasi beklenen yarar1 fetusa olan olas1 bir riskten fazla ise
diisiiniilmelidir. Kesin gerekli olmadik¢a hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz.
Bolim 5.3). Gebe kadinlarda giivenlilik belirlenmemistir. Gebe kadinlarda salbutamol ile
kontrollii klinik ¢alismalar yapilmamistir. Diinya genelindeki pazarlama deneyimleri siiresince,
salbutamol ile tedavi edilen hastalarin bebeklerinde yarik damak ve kol/bacak defektleri ve
kardiyak anomaliler dahil ¢esitli anomaliler bildirilmistir. Bu defekt olusumlarinda istikrar
goriilmemistir ve kongenital anomaliler i¢in bazal oran %2-3’tiir, salbutamol kullanimi ile
aralarinda bir baglant1 kurulamamistir. Bazi anneler gebelikleri boyunca ¢oklu ilag¢ kullanmustir.
VENTOLIN kesin gerekli olmadikga gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Salbutamol muhtemelen anne siitiine ge¢gmektedir ve anne siitiindeki salbutamoliin yenidogana
zararli bir etkisinin olup olmadig1 bilinmemektedir, bu nedenle beklenen yararlari herhangi bir
potansiyel riskini dengelemedik¢e emziren annelerde kullanimi tavsiye edilmez.

Ureme yetenegi/Fertilite
Salbutamol’iin insan fertilitesi iizerindeki etkilerine iliskin bilgi bulunmamaktadir.
Hayvanlardaki fertilite {izerinde istenmeyen bir etkisi bulunmamaktadir (bkz. Boliim 5.3).

4.7. Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Veri yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
Asagidaki advers etkiler organ sistemi siniflandirmasi ve sikliga gore verilmistir. Siklik
siniflandirmasi:

Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 ila <1/10

Yaygin olmayan >1.000 ila <1/100

Seyrek >1/10.000 ila < 1/1.000

Cok seyrek < 1/10.000

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok yaygin ve yaygin olaylar genellikle klinik ¢aligma verilerinden belirlenmistir. Seyrek ve
cok seyrek ve bilinmeyen olaylar genellikle spontan verilere dayanmaktadir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Anjiyoddem, iirtiker, bronkospazm, hipotansiyon ve kollaps dahil
asiriduyarlilik reaksiyonlari

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Seyrek: Hipokalemi
Beta, agonist tedavisi potansiyel olarak ciddi hipokalemiye neden
olabilir.



Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Titreme, bas agrisi

Cok seyrek: Hiperaktivite

Kardiyak hastahiklar

Yaygn: Tagikardi

Yaygin olmayan: Carpint1

Cok seyrek: Atrial fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi ve ekstrasistoller dahil
kardiyak aritmiler

Bilinmiyor: Miyokard iskemisi* (bkz. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri)

* Pazarlama sonrasi verilerde spontan olarak Dbildirilmistir, bu nedenle sikligi
bilinmemektedir.

Vaskiiler hastahklar
Seyrek: Periferal vazodilatasyon

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastalhiklar
Cok seyrek: Paradoksal bronkospazm

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Agizda ve bogazda iritasyon

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
Yaygin olmayan: Kas kramplari

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)‘ne bildirmeleri gerekmektedir. (Www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Salbutamol doz agiminda gézlenen en yaygin bulgu ve belirtiler farmakolojik olarak gegici beta
agonist aktivitenin aracilik ettigi tasikardi, tremor, hiperaktivite ve hipokalemiyi de igeren
metabolik etkilerdir (bkz. Boliim 4.4 ve Boliim 4.8).

Salbutamol asir1 dozunu takiben hipokalemi olugabilir. Serum potasyum diizeyleri
gozlenmelidir.

Hem yiiksek terapotik dozlarla hem de kisa etkili beta-agonist tedavisinin doz asgimiyla iligkili
olarak laktik asidoz bildirildiginden; doz asimi1 halinde (6zellikle de hisiltili solunum gibi diger
bronkospazm bulgularinin diizelmesine ragmen devam eden ya da koétiilesen tasipne varsa)
yiikselmis serum laktat diizeylerinin ve buna bagl olarak gelisebilecek metabolik asidozun
takibi Onerilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Selektif beta, adrenerjik reseptor agonistleri
ATC kodu: RO3AC02


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

Etki mekanizmasi:
Salbutamol, selektif beta; adrenoreseptor agonistidir. Terapotik dozlarda brons diiz
kaslarindaki betaz adrenoreseptor lizerine etkilidir.

Farmakodinamik etkiler:

Salbutamol, bir selektif beta, adrenoreseptor agonistidir. Terapotik dozlarda, reversibl havayolu
obstriiksiyonunda hizli etki ile (5 dakika i¢inde) birlikte kisa etkili (4 ila 6 saat) bronkodilasyon
saglayarak brons kasindaki beta, adrenoreseptorler tizerine etki eder.

Ozel hasta popiilasyonlar:

4 yasin altindaki ¢ocuklar:

Reversibl obstruktif havayolu hastaligi ile iligkili bronkospazmi olan 4 yasin altindaki
hastalarda Onerilen dozlarda yapilmis pediyatrik klinik ¢alismalar (SB020001, SB030001,
SB030002), VENTOLIN’in 4 yas ve istii cocuklar, adolesanlar ve yetiskinlerdekine kiyasla,
bu hasta grubunda da benzer bir giivenlik profiline sahip oldugunu gdstermektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Inhale yoldan uygulamay1 takiben dozun %10-20'si alt havayollarina ulasir. Geri kalan1 ilag
uygulama sisteminde veya orofarinkste birikir ve buradan yutulur. Havayollarinda biriken
kisim pulmoner dokulara ve dolagima absorbe olur, fakat akcigerde metabolize olmaz.

Dagilim:
Salbutamol plazma proteinlerine % 10 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:
Sistemik dolasima ulastiginda karacigerde metabolize olur ve baslica idrarla degismemis ilag
ve fenolik stilfat seklinde atilir.

Inhale dozun yutulan kismi gastrointestinal kanaldan emilir ve &nemli olgiide ilk gegis
metabolizmasina ugrayarak fenolik siilfata doniisiir. Degismemis ilag ve konjugat1 baslica idrar
ile atilir.

Eliminasyon:
Salbutamol, intravenoz olarak uygulandiginda yarilanma 6mrii 4-6 saattir ve kismen bobrekler

yolu ile ve kismen Yyine idrarla atilan inaktif 4’-O-siilfata (fenolik siilfat) metabolize olarak
temizlenir. Feges atilimda mindr yoldur. Intravendz, oral veya inhalasyon ile verilen
salbutamoliin biiyiik kismu1 72 saat i¢inde atilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Veri yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Diger giiclii selektif betaz reseptdr agonistleri gibi salbutamolin de subkutan yolla
uygulandiginda farelerde teratojenik oldugu gosterilmistir. Reprodiiktif bir ¢alismada maksimum
oral insan dozunun 4 kat1 olan 2,5 mg/kg dozunda verildiginde fetuslarin %9,3’linde yarik damak
tespit edilmistir. Siganlarda gebelik boyunca oral yolla yapilan 0,5, 2,32, 10,75 ve 50
mg/kg/giin’liik uygulama fetusta belirgin anormallik olusturmamustir. Tek toksik etki, en yiiksek
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doz seviyelerinde goriilen neonatal Oliimlerdir, bu da annenin bakimindaki azalmadan
kaynaklanir. Tavsanlar iizerinde yapilan iireme ¢alismalarinda 50 mg/kg/giin dozda (maksimum
oral insan dozundan ¢ok daha yiiksek) uygulandiginda fetuslarda tedavi ile ilgili degisiklikler
goriilmistiir; bu degisiklikler dogustan géz kapagi yoklugu (ablefari), sekonder damak yariklari
(palatosizis), kafatasinin 6n kemiklerinde kemiklesmede degisiklikler (kraniyosizis) ve
ekstremite fleksiirii olmustur. VENTOLIN’in yeniden formiile edilmesi, salbutamoliin bilinen
toksikolojik profilini degistirmemistir. Tavsanlar iizerinde yapilan reprodiiktif caligmada
maksimum oral insan dozunun 78 kati olan 50 mg/kg/giin uygulandiginda fetuslarin % 37’sinde
kraniyal malformasyon olusmustur.

Bir oral fertilite ve genel reprodiiktif performans ¢alismasinda, si¢anlarda, 2 ve 50 mg/kg/giin
dozlarinda, 50mg/kg/giin dozda dogum sonrasinda 21. giinde hayatta olan siitten kesilmis
hayvanlarin sayisindaki bir azalma harig, fertilite, embriyofetal gelisim, yavru boyutu, dogum
agirligi veya gelisim hizi lizerine bir yan etkisi bulunmamuistir.

HFA134a’nin 2 yil boyunca giinliikk olarak maruz kalan ¢ok ¢esitli hayvan tiirlerinde, ¢ok
yliksek buhar konsantrasyonlarinda, hastalar tarafindan yasanmasi muhtemel olandan ¢ok daha
fazla, toksik olmadig1 gésterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
1,1,1,2-tetrafloretan (HFA 134a)

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir gegimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Donmaktan ve direkt gilines 1s1gindan
korunmalidir.

Kullanilmadig1 zaman agizlik kapag: sikica kapatilmalidir.

Diger inhale ilaclarin ¢ogunda oldugu gibi aerosol tiipii fazla soguk oldugunda ilacin terapdtik
etkisi azalabilir.

Basingl tiip. 50 °C’den yiiksek sicakliklara maruz birakmayiniz. Aerosol tiipii bos olsa bile
kiritlmamali, ezilmemeli veya yakilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
VENTOLIN, 200 dozluk inhalasyon igeren aerosol tiliplerinde ve karton kutularda
bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
VENTOLIN’in Kullanim Talimatlari:



Inhalerin test edilmesi:
e Inhaleri ilk kez kullanmadan once calisip

caligmadigini test ediniz. Agizligin kapagini
iki yanindan sikigtirarak ¢ikariniz (resim a).
Calistigindan emin olmak i¢in inhaleri iyice
calkalaymiz ve 1 kez havaya piiskiirtiiniiz.

e 5 gin veya daha wuzun siliredir

kullanilmadiysa inhaleri iyice ¢alkalayiniz
ve calistigindan emin olmak i¢in 2 kez
havaya piiskiirtiiniiz.

Inhalerin kullanilmasu:

1

Ag1zligin kapagini hafifce yanlarindan
sikigtirarak ¢ikariniz (resim a)

Agizlik dahil inhalerin i¢ ve dis
kismini inceleyerek yabanci bir cisim
olup olmadigina bakiniz.

Yabanci cisimleri uzaklastirmak ve
inhaler i¢eriginin iyice karigmasini
saglamak i¢in inhaleri iyice ¢alkalayiniz
(resim b)

Inhaleri bas ve diger parmaklarinizla,
basparmaginiz agizli§in tabanindan
tutacak sekilde dik pozisyonda tutunuz.
(resimc)

Nefesinizi rahatca yapabildiginiz kadar
disar1 veriniz (resim c), agizligi
agziniza diglerinizin arasina
yerlestiriniz ve dudaklarinizi etrafinda
kapatiniz fakat agizlig1 1sirmayiniz
(resim d).

Agzinizdan nefes aliniz. Nefes
almaya baglar baglamaz inhalerin
tepesini asagi bastirarak diizenli ve
derin nefes alirken VENTOLIN’i
puskiirtiiniiz (resim e).

Nefesinizi tutunuz. inhaleri agzinizdan
¢ikarmiz.Nefesinizi bir ka¢ saniye veya
rahatga tutabildiginiz kadar tutmaya
devam ediniz (resim f).

Eger doktorunuz 2 doz almanizi
sOylediyse inhaleri dik tutmaya devam
ediniz ve 3’ten 7’ye kadar olan
basamaklar1 tekrarlamadan once yarim
dakika kadar bekleyiniz.

Ag1zligin kapagini sikica itip
yerine oturtarak kapatiniz




ONEMLI: .
5, 6 ve 7. asamalarda acele etmeyiniz. Inhalerinizi kullanmadan 6nce miimkiin oldugu kadar
yavag nefes almaya baslamaniz 6nemlidir.

[k kullanmaya basladigmiz zamanlarda birka¢ kez ayna oniinde pratik yapmiz. Inhalerin
tepesinden veya agzinizin kenarindan sis ¢iktigini goriirseniz 2. basamaktan itibaren islemleri
tekrarlayiniz.

Kiigiik cocuklarin inhalasyon i¢in yardima ihtiyaci olabilir, dolayisiyla ebeveynlerinin inhaleri
onlar i¢in ¢alistirmas1 gerekebilir. Cocugunuzu nefesini disar1 vermesi i¢in cesaretlendirin ve
cocugunuz nefes almaya baslar baslamaz inhalerin tepesini agagi dogru bastiriniz. Teknigi
cocugunuz ile birlikte ¢alisiniz. VENTOLIN’1 bir bebege veya 5 yasin altindaki bir ¢ocuga
uygularken yiiz maskesine sahip bir ara parga (spacer cihazi) veya pediyatrik ara parga (Spacer
cihazi) kullanmaniz faydali olabilir. Bunlardan birine ihtiyaciniz oldugunu diisiiniiyorsaniz
doktorunuza danisiniz.

Daha biiyiik cocuklar veya gligsiiz ellere sahip yetiskinler i¢in inhaleri iki elle tutarak kullanmak
daha kolay olabilir. Bunun i¢in iki isaret parmaginizi inhalerin tepesine, iki bas parmaginiz1 da
agizhigm altina koyunuz.

Inhalerin temizlenmesi:
Inhalerinizin tikanmasini1 6nlemek i¢in haftada en az bir kez temizlenmesi gereklidir.
Inhalerinizi temizlemek igin:

e Metal aerosol tiipii inhalerin plastik dis kismindan ¢ikariniz ve agizligin kapagini aginiz.

e Plastik kismi 1lik akan su ile yikayimiz (resim g) ve bir kez de agizlik kismindan suyun
altina tutarak yikaymiz (resim h).

e Plastik kismin i¢ini ve disini iyice kurutunuz (6rnegin geceleyin) (resim i).



e Acrosol tiipii ve ag1zligin kapagini yerine takiniz.

Metal aerosol tiipii suya birakmayiniz.

Kullanilmamas {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi” ve

1999

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adr: GlaxoSmithKline laclari San. ve Tic. A.S.

Adresi: Biiyiikdere Cad. No.173, 1. Levent Plaza
B Blok 34394 1. Levent / Istanbul

Tel. no: 212 -33944 00

Faks no: 212 -3394500

8. RUHSAT NUMARASI
85/45

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 17.06.1982
Ruhsat yenileme tarihi: 09.04.2009

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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