KULLANMA TALIMATI

ROPITAL 18/4 mcg inhalasyon icin toz iceren kapsiil

Yutulmaz. Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin maddeler: Inhalasyon igin toz iceren her bir kapsiil 18 mcg tiotropiuma esdeger
21,7 mcg tiotropium bromiir anhidrus ve 4 mcg karmoterole esdeger 4,4 mcg karmoterol
hidrokloriir igerir.

o Yardimci madde: Laktoz igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROPITAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ROPITAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ROPITAL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ROPITAL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.




1. ROPITAL nedir ve ne icin kullamlir?

ROPITAL 18/4 mcg, 60 ve 120 inhaler kapsiil igeren PVC/PVDC/ALlii blister ambalajlarda
bulunur ve 1 adet inhalasyon cihazi igerir.

ROPITAL etkin madde olarak 18 mcg tiotropiuma esdeger 21,7 mcg tiotropium bromiir
anhidrus ve 4 mcg karmoterole esdeger 4,4 mcg karmoterol hidrokloriir igerir.

ROPITAL’in igerigindeki tiotropium klinik tipta genellikle antikolinerjik olarak adlandirilan,
uzun etkili 6zgilin bir brons genisletici (bronkodilatdr) ajandir. Hava yollarinizin agilmasina
yardimci olur ve havanin cigerlerinize girip ¢ikmasini kolaylastirir.

ROPITAL’in igerigindeki karmoterol hizli etki baslangicina sahip ve uzun siireli etki
gosteren, brons adi verilen akcigere giden hava yollarin1 genisletici bir ilagtir.

ROPITAL, tikanmayla ilgili solunum yollar1 hastaliklarinda, amfizem (akcigerlerin, hava
peteklerinin ¢eperlerinin hasara ugramasi nedeniyle anormal olarak genislemesi) ve kronik
bronsit de (bronslarin i¢ yiizeyini 6rten mukozanin kronik iltihab1) dahil, kronik obstriiktif
(tikayict) solunum yolu hastaligi (KOAH) olan kisilerde, tikanmayla ilgili belirtilerin
tedavisinde kullanilir. KOAH nefes darhigina ve oksiiriige sebep olur. ROPITAL, KOAH
hastalarinin daha kolay nefes almasina yardimci olur. KOAH uzun doénemli bir hastalik
oldugu icin, ROPITAL’i sadece nefes alip vermede problemleriniz oldugunda veya KOAH’1n
diger belirtileri ortaya ¢iktiginda degil, her giin diizenli olarak kullanmalisiniz.

ROPITAL’in diizenli olarak kullanilmas1 ayn1 zamanda, hastali§iniza bagli olarak, uzun siireli
nefes darlig1 ortaya ¢ikan donemlerde de yararli olur. Sizin daha uzun siireyle aktif olmaniza
yardimc1 olur. Giinliik ROPITAL kullanimi ayrica, KOAH belirtilerinizde birkag giin
stirebilen kisa donemli kétiilesmelerin (alevlenme / atak) engellenmesinde de yardimceidir.
ROPITAL solunum yoluyla uygulandiginda, bdlgesel olarak bronslar iizerinde secici bir etki
gosterir. ROPITAL solunduktan sonra bronslarda goriilen genisleme, esas olarak bolgeye
0zgl (havayollar lizerinde) bir etki olup, tiim viicudu ilgilendiren (sistemik) bir etki degildir.
ROPITAL nefes darlig1, soluk alamama veya hiriltili solunum gibi ani ataklarda rahatlatict
tedavi olarak kullamlmamalidir. ROPITAL ani ataklarin tedavisinde etki gdstermemektedir,
bu gibi durumlarda kullanilmak iizere doktorunuz tarafindan size regete edilen rahatlatici

inhalerinizi kullanmaniz gerekmektedir.
Bu ilacin etkisi 24 saat siirelidir, dolayisiyla giinde sadece bir kez kullanmaniz yeterlidir.

2. ROPITAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuzun ya da eczacimizin size verdigi talimatlari, bu kullanma talimatinda bulunan
bilgilerden farkli olsalar bile dikkatlice uygulamalisiniz.
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ROPITAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Tiotropiuma, atropine veya ipratropium ya da oksitropium gibi atropin-benzeri
maddelere, karmoterole ya da ROPITAL’in igerigindeki yardimc1 madde laktoza (siit
proteini igerir) karsi asir1 duyarh (alerjik) iseniz (eger alerjiniz olabileceginizi
diistinliyorsaniz doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz),

18 yasindan kiigiik iseniz.

ROPITAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
[ ]
[ ]

Kalp hastaliginiz varsa,

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) probleminiz varsa,

Tiroid beziniz normalden fazla ¢alisiyorsa,

Bir anevrizmaniz (atardamar duvarinin zayif olmasi nedeniyle atardamarin torba gibi
sistigi bir alan) varsa,

Kalp sorununuz, 6rnegin “QT araliginin uzamas1” olarak adlandirilan anormal bir
elektrik sinyali varsa,

Diyabetiniz varsa,

Feokromositomaniz varsa (kan basincini etkileyen bir bobrekdistii bez tiimorti),
Hamileyseniz,

Emziriyorsaniz,

Dar agili glokom (goz tansiyonu) hastaliginiz varsa ya da prostat veya mesane
sorunlar1 yiiziinden idrar yapmada giicliik cekiyorsaniz; ROPITAL bu tablolarm
agirlasmasina neden olabilir.

Bobreklerinizde sorun varsa, bu sorunun belirtilerini dikkatle izlemelisiniz.

ROPITAL sizdeki kronik tikayici akciger hastaligmin uzun siireli idame tedavisinde

kullanilmak icindir. Ani ortaya ¢ikan nefes darligi veya hiriltili soluma ndbetlerinde (akut

bronkospazm episodlari) kurtarma tedavisi olarak kullanilmamalidir.

ROPITAL uygulamasindan sonra deride dokiintiiler, sislik, kasmti, hiriltil1 soluma veya nefes

alamama gibi ani alerjik olaylar ortaya cikabilir. Eger boyle bir durum ortaya ¢ikarsa, derhal

doktorunuza bagvurunuz.



ROPITAL gibi inhalasyon (soluma) yoluyla kullanilan ilaglar, inhalasyondan hemen sonra,
goglste sikisma, Oksiiriik, hiriltili soluma veya nefessiz kalmaya sebep olabilirler. Eger boyle

bir durum ortaya ¢ikarsa, derhal doktorunuza bagvurunuz.

Inhalasyon tozunun goziiniize kagmamasi ic¢in dikkatli olmalisimz. Bu durum, bir goz
hastalig1 olan dar agili glokomun (goz tansiyonu) ortaya ¢ikmasini kolaylastirabilir veya eger
boyle bir tablo var ise agirlagtirabilir. G6z kizarmasiyla birlikte gézde agr1 veya rahatsizlik
hissi, bulanik gérme, 1siklarin etrafinda haleler veya renkli goriintiiler gérme, akut dar acili
glokom belirtileri olabilir. G6zdeki bu belirtilere bas agrisi, bulant1 veya kusma eslik edebilir.
Dar acili glokom belirtileri ortaya ¢ikarsa, ROPITAL kullanmay1 birakmali ve hemen bir

doktora, tercihen bir g6z doktoruna basvurmalisiniz.

Antikolinerjik madde igeren ilaclar ile tedavide gbézlenen agiz kurulugu, uzun dénemde dis
¢liriimelerine sebep olabilir. Bu nedenle ROPITAL kullanimi sirasinda agiz hijyenine dikkat

etmelisiniz.

ROPITAL tedavisi kan potasyum diizeyinizi diisiirebilir. Bu sizi anormal bir kalp ritmine
karst1 daha yatkin hale getirebilir. Bu nedenle, doktorunuz kan potasyum diizeyinizi

izleyebilir.

ROPITAL ile tedaviniz sirasinda hirilti veya nefes alma zorlugu yasarsaniz, ilaci kullanmaya
devam etmelisiniz. Hastaliginizin seyrinde kotiilesme ihtimali nedeniyle baska bir ilag
kullanma gereksiniminiz olabileceginden, miimkiin olan en kisa siire i¢inde doktorunuza

gitmelisiniz.
ROPITAL 18/4 mcg’yi giinde bir defadan daha sik kullanmayniz.
ROPITAL’in dogru bir sekilde nasil kullanilacagini 6grenmelisiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ROPITAL’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
ROPITAL solunum yoluyla uygulanan bir ilag oldugu icin yiyecek ve igeceklerden
etkilenmez. Ancak ila¢ uygulanirken ayni anda herhangi bir sey yenilmemeli ya da

icilmemelidir.



Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, bunu doktorunuza bildirin.

Doktorunuz énermedigi siirece, hamilelik sirasinda ROPITAL kullanmamalisiniz.
Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda ROPITAL kullanmanim potansiyel riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina veya ROPITAL tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina doktorunuz

karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm
ROPITAL’in ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkileri bilinmemektedir. ROPITAL
kullanimi1 sirasinda basiniz donerse, ara¢ ya da makine kullanmayin ya da dikkat gerektiren

diger isleri yapmayn.

ROPITAL’in i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
ROPITAL laktoz igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars
intoleransiniz  (dayaniksizliginiz) oldugu sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan once

doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz ROPITAL’i kullanmadan &nce
doktorunuza bildiriniz:
e Depresyon ve duygu-durum bozukluklarini tedavi etmek i¢in kullanilan monoamin
oksidaz inhibitdrleri (MAO inhibitorleri) ya da trisiklik antidepresanlar,
e Astim ve burun tikanikligini tedavi etmek i¢in kullanilan adrenalin benzeri ilaglar olan
sempatomimetik ilaglar,
e Alerjik bir yanitin ana belirtilerini tedavi etmek ya da onlemek icin yaygin olarak

kullanilan alerjik hastaliklara kars1 etkili ilaglar olan antihistaminikler,



e Cogunlukla astim ya da diger iltihabi hastaliklar1 tedavi etmek icin kullanilan
steroidler (yaygin olarak bilinen adiyla kortizonlar [6rn, prednizolon]),

e (Odem (su tutulmasi), kalp yetmezligi ve yiiksek kan basmcim tedavi etmek igin
kullanilan hidroklorotiyazid gibi ditiretik ad1 verilen idrar soktiirticii ilaglar,

e Yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi, gogiis agrisi, anksiyete (kaygi, endige), anormal
kalp ritmini tedavi etmek icin kullanilan bir ilag tipi olan beta-blokorler (glokom [gdz
ici basincinin artmasi] tedavisinde kullanilan baz1 g6z damlalar1 beta-blokor igerebilir
[0rn, timolol igeren gbz damlalar1]),

e Anormal kalp ritmini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar olan kinidin, dizopiramid ve
prokainamid,

e Sizofreni (bir tiir psikiyatrik hastalik), mani (tagkinlik ndbeti), psikotik durumlar ve
anksiyete (kaygi, endise) gibi zihinsel bozukluklar1 kontrol eden bir ila¢ grubu olan
fenotiyazin tiirevleri,

e Kalp yetmezligi ve anormal kalp ritmini tedavi etmek icin kullanilan bir ila¢ olan
digitalis,

e Astim ve kronik obstriiktif (tikayici) hava yolu hastaliklarini tedavi etmek igin
kullanilan bir ilag sinifi olan ksantin tiirevleri (6rn, teofilin),

e Makrolid antibiyotikler (6rnegin eritromisin, azitromisin),

o Dikkat eksikligi/ hiperaktivite sendromu tedavisi i¢in kullanilan atomoksetin,

e lpratropium ya da oksitropium gibi antikolinerjik maddeler iceren diger ilaclar

(solunum yolu hastaliklarinda kullanilan ilaglar).

Cerrahi sirasinda kullanilan halojenli hidrokarbonlar (6rnegin halotan) gibi inhale
anestezikler. Eger anestezi altinda ameliyat olacaksaniz, ROPITAL kullandigimz konusunda

doktorunuzu bilgilendiriniz.

Doktorunuz size akciger durumunuza bagli olarak diizenli olarak kullanmaniz i¢in baska
ilaglar vermis olabilir. Eger Oyleyse, bu ilaglar1 diizenli olarak almaniz 6nemlidir. Kendinizi

daha iyi hissetseniz bile ilact almay1 birakmayin ya da dozunu azaltmayin.

Doktorunuzun kullanmakta oldugunuz ilacin dozunu degistirmesi hatta ilaclardan birini

kesmesi bile gerekebilir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ROPITAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska bir sekilde kullanilmasi 6nerilmedigi takdirde;

Erigkinler i¢in 6nerilen dozu, giinde bir kez bir kapsiil iceriginin inhale edilmesidir.
Inhalasyon her giin, giiniin ayn1 saatinde, inhalasyon cihazi kullanilarak yapilmalidir.

Onerilen doz asilmamalidir.

ROPITAL, sadece agizdan soluma cihazi ile solunarak almir. Doktorunuz ya da eczacimz

cihazin kullanim1 hakkinda sizi bilgilendirmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

ROPITAL’i ag1z yoluyla inhalasyon seklinde kullanimz.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes aldiginizda ilag akcigerlerinize ulasir. Bu nedenle, cihazin
ag1z parcasi araciligtyla derin ve gii¢lii nefes almaniz 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanimi doktor veya bir baska saglik personeli tarafindan size

gosterilecektir.

Kapsiilleri yutmaymmz. Kapsiiller yalnizca kutunun igerisinde yer alan inhaler (cihaz) ile
birlikte kullanilmalidir. Bu cihaz, 6zel olarak ROPITAL 18/4 mcg inhalasyon igin toz igeren
kapsiiller ile birlikte kullanilmak iizere tasarlanmstir.
e Kapsiillerin igerisindeki toz yalnizca teneffiis edilerek (nefes yoluyla) kullanilacaktir.
e Kapsiilleri kullanmadan hemen once folyo paketinden ¢ikariniz. Kapsiillerin
1slanmamast i¢in parmaklarinizin kuru oldugundan emin olunuz.
e Kapsiilleri kutunun igerisinde yer alan cihaz disinda baska bir cihaz ile kullanmayiniz.
e ROPITAL’i her giin aym saatte kullanmamz ilacinizi ne zaman kullanacaginizi
hatirlamaniza yardimci olacaktir.
e ROPITAL’i doktorunuzun talimatlarina gére, diizenli olarak kullanmaniz dnemlidir.
e Eger ne kadar siire ROPITAL kullanacaginiz hakkinda sorularmiz varsa, doktorunuza

ya da eczaciniza danisiniz.

Kullanima iliskin detayl bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. inhalasyon cihazinin dogru

kullanimi i¢in agagida verilen kurallar1 dikkatle izleyiniz.



Inhalasyon cihazi kullanim talimatlari

R o1l

4. Blister ambalajindan bir ROPITAL inhalasyon icin toz iceren Kkapsiili cikarimiz
(kullanimdan hemen once ¢ikariniz) ve sekilde gosterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz.

Kapsiiliin hazneye hangi yonde yerlestirildigi 6nemli degildir.



5. Agizlik pargasini bir “klik” sesi duyuncaya degin sikica kapatiniz. Toz bashgint agik

birakiniz.
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6. ve 7. Inhalasyon cihazini agizlik pargasi yukarida olacak sekilde tutunuz ve kapagi
bastirarak kapatiniz.

Boylece kapsiilde delikler agilacak ve nefes aldiginizda ilacin saliverilmesini saglayacaktir.

&. Nefesinizi tam olarak veriniz.

Onemli: Higbir zaman agizlik par¢asina dogru nefes vermeyiniz.



9. Inhalasyon cihazinin agzim acip, cihazi agzinmiza kadar kaldiriniz ve dudaklarinizi agizlik
parcasinin cevresinde sikica kapayimiz. Basmizi dik bir sekilde tutarak, yavas ve derin bir
nefes aliniz; nefes alma hizimizi, kapsiiliin titrestigini algilayacak sekilde ayarlayiniz.
Akcigerleriniz doluncaya kadar nefes aliniz; nefesinizi sizi zorlamayacak bir siireyle tutunuz
ve bu esnada inhalasyon cihazini agzinizdan ¢ikarimiz. Simdi normal nefes alip vermeye
baglayabilirsiniz.

Basamak 8 ve 9’u bir kez daha tekrarlaymmiz, bu kapsiiliin tamamen bosalmasini

saglayacaktir.
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10. Agizlik pargasini yeniden aginiz. Cihazi ¢evirerek kullanilmis kapsiilii ¢ikariniz ve atiniz.

Agizlik pargasini ve toz bagligini kapatiniz ve inhalasyon cihaznizi yerine kaldiriniz.

Inhalasyon cihazimi temizleme islemi

Inhalasyon cihazim ayda bir kez yikaymiz. Kapagi ve agizhigi agimz. Cihazi sicak su ile
yikayarak igerisindeki tozlardan arindirmiz. Cihaz igerisindeki suyu bosaltarak kagit bez
iizerinde kapak, agizlik ve govde kisimlari agik kalacak sekilde kurumaya birakiniz.
Kurumaya birakilan cihaz kullanilmaya hazirdir. Eger ihtiya¢ varsa agizlik kisminin disg

yiizeyi 1slak olmayan nemli bir bezle silinebilir.

Uygulamaya iliskin sorular ve cevaplari

1. Kapsiillerin kiigiik pargaciklara ayrilmasini nasil 6nlerim?
Cihazin kullannmi sirasinda kapsiiller kirilabilir ve nefes alirken agziniza ya da
bogaziniza kiigiik pargaciklar kacabilir. Bunu asagidakileri uygulayarak onleyebilirsiniz:
e Kapsiilleri kullanmadan 6nce orijinal ambalajinda (blister paketler) tutarak.
e Kapsiilleri 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayarak.

e Kapsiilleri nemden koruyarak.
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2. Kapsiil pargaciklari zararli midir?
Hayir. Kapsiil, zararli olmayan yenilebilir nitelikte jelatinden yapilmistir. Agziniza ya da

bogaziniza kacan jelatin parcaciklar yutulabilir.

3. Kapsiil bdlmesinde sikisan kapstilii nasil ¢ikaracagim?

Cihaz1 agin, bag agag1 ¢evirin ve yavasca dibine vurun.

4. Dozu gergekten alip almadigimi nasil bilecegim?
e (ihazn igerisinden nefes aldiginizda kapsiiliin titrestigini algilayacaksiniz.
e Agzinizda laktozdan kaynaklanan °‘seker tadi’ hissedeceksiniz. Bogazinizin arka
kisminda toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.

e Doz alindiginda kapsiil bosalmis olacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
18 yas alt1 ¢ocuklarda tiotropium ve karmoteroliin kullanimina yonelik veri mevcut degildir.

Bu nedenle ROPITAL cocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullamima:

ROPITAL’in yasllarda kullanimina ydnelik veri mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
ROPITAL’in bobrek yetmezligi olan hastalardaki kullanimina iliskin veri mevcut degildir.

Karaciger yetmezligi:

ROPITAL in karaciger yetmezIigi olan hastalardaki kullanimma iliskin veri mevcut degildir.

Eger ROPITAL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ROPITAL kullandiysaniz

Yanlishkla doktorunuzun size sdylediginden daha fazla ROPITAL aldiysaniz, mide bulantist
hissedebilir ya da kusabilirsiniz ya da titreme, bas agrisi, sersemlik (yiiksek kan basincina
bagl bir etki olabilir), agiz kurulugu, kabizlik, idrar yapmada giigliik, bulanik gérme, hizli

kalp atis1 yasayabilir ya da kendinizi uykulu hissedebilirsiniz. Derhal doktorunuzla konusun
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ya da en yakin acil servise bagvurun. Tibbi tedavi gérmeniz gerekebilir. Kullanmakta

oldugunuz ilaglar1 yaninizda gotiiriiniiz.

ROPITAL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ROPITAL’i kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu almay1 unutursaniz, giin icinde bunu hatirlar hatirlamaz ilacimizi kullaniniz. Ancak
ayni anda veya ayni giin icerisinde iki doz almayiniz. Daha sonraki dozunuzu, her zamanki

vaktinde aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

ROPITAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ROPITAL kullanmay1 birakmadan énce doktorunuzla konusmalisiniz.
Eger ROPITAL almay1 birakirsaniz KOAH belirtileriniz agirlasabilir.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ROPITAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Baz1 yan etkiler ciddi olabilir;

e Alerjik reaksiyonlar, 6rnegin bayginlik hissi (diisiik kan basinci), deri dokiintiisii,
kasint1 ya da yiiziiniizde ve bogazinizda sisme (anjiyonorotik 6dem),

e Solunum yollarinda beklenmeyen bir daralma, bronglarda spazm (gogiiste sikisma,
hiriltili soluma) (bronkospazm),

e Kas giigsiizliigii, kas kasilmalar1 (kas spazmlar1) veya anormal bir kalp ritmini iceren
belirtiler (bu kan potasyum seviyenizin diigiik oldugu anlamina gelebilir),

e Diizensiz kalp atis1 (hizli kalp atigini da igeren),

e Baski tarzinda goglis agrist (anjina pektoris adi verilen kalbi besleyen damarlarin

daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi).

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

gerek olabilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Yaygin:

Ag1z kurulugu.

Yaygin olmayan:

Seyrek

Bas donmesi,

Bas agrisi,

Tat alma bozukluklari,

Bulanik gorme,

Kalp ¢irpinmasi (kalp atiglarinda asir1 hizlanma ve nabzin alinamamasi ya da ¢ok hafif
alinmast),

Yutak iltihabi,

Ses kisiklig1,

Oksiiriik,

Gogiis kemigi arkasinda bogaza kadar uzanabilen yanma hissi (reflii hastaligy),
Kabizlik,

Doklinti,

Idrarin tamamini ¢ikaramama, idrar yapmada giicliik,

Ag1z ve bogazda mantar hastalig.

Alerjik reaksiyonlar, 6rnegin deri dokiintiisli, kasint1 ya da ylizde ve bogazda sigsme
(anjiyonorotik 6dem),

Solunum yollarinda beklenmeyen bir daralma, bronslarda spazm (gogiiste sikisma,
hiriltili soluma) (bronkospazm),

Agizda iltihap,

Bulanti,
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Uykusuzluk,

Goz kizarmasiyla birlikte gozde agr1 veya rahatsizlik hissi, bulanik gérme, 1s1klarin
etrafinda haleler veya renkli goriintiiler gorme (g6z i¢i tansiyonu belirtileri olabilir),
Carpint1 hissi,

Burun kanamasi,

Gurtlak iltihaba,

Yiizdeki kemik bosluklarinin iltihabi, yanaklarda ya da alinda basing ya da agr1 hissi
(sinlizit),

Barsak tikanmasi (bu duruma barsak felci de dahildir ve tablo kendisini siddetli
kabizlik veya barsak hareketlerinin kaybolmasi seklinde gosterebilir),

Dis eti iltihabi,

Dilde iltihap,

Yutma giigliigii,

Kurdesen,

Kasinti,

Idrar yolu enfeksiyonu.

Bilinmiyor:

Asirt duyarlilik, 6rnegin bayginlik hissi (diistik kan basinci),
Kas giigsiizliigii, kas kasilmalar (kas spazmlar1) veya anormal bir kalp ritmini igeren
belirtiler (bu kan potasyum seviyenizin diisiik oldugu anlamina gelebilir),
Diizensiz kalp atis1,
Baski tarzinda gogiis agrisi (anjina pektoris adi verilen kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrist),
Titreme,
Asir1 susama, normalden daha fazla idrara ¢ikma, kilo kaybi ile seyreden istah artisi,
yorgunluk, yliksek kan sekeri diizeyi (diyabet),
Yiiksek kan sekeri diizeyi,
Bas agris1 ve sersemlik (yliksek kan basincina bagli bir etki olabilir),
Gogiiste rahatsizlik hissi (kalple baglantili olmayan),
Karincalanma ya da uyusma (parestezi),
Huzursuzluk (ajitasyon),
Kaygi, endise (anksiyete),
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e Sinirlilik,

e Bogaz tahrisi,

e Kas kramplari,

e Kaslarda ya da kemiklerde agri,

e Kas kasilmasi,

e Eller, ayak bilekleri ya da ayaklarda sisme (6dem),

e Burun akintisi,

e Burun iltihaba,

e Bogaz agrisi,

e Soguk algmhig benzeri belirtiler: bogaz agrisi, burun akintisi, burun tikanikligi,
hapsirma, okstiriik, bag agris1 belirtilerinden biri ya da birkagi,

e Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo),

e Ust solunum yolu enfeksiyonu,

e Viicudun susuz kalmasi,

e Dis ciirlimesi,

e Deride enfeksiyon ve yaralar (iilser),

e Deride kuruluk,

e Eklemlerde sisme.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ROPITAL’in saklanmasi
ROPITAL’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROPITAL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ROPITAL’i kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi : Neutec Inhaler ila¢ San. ve Tic. A.S.
Sakarya 1. Organize Sanayi Bolgesi
2. Yol No:3
Arifiye / Sakarya
Tel: 0850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

e-mail: info@neutecinhaler.com

Uretim Yeri : Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 22.01.2014 tarihinde onaylanmistir.
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