KULLANMA TALIMATI

IPRASAL Nebiilizasyon I¢in Tek Dozluk Inhalasyon Cézeltisi 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) igerir.

*  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 sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regele edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

kullandigimizi soyleyiniz.

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

veya diigtik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IPRASAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. IPRASAL’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IPRASAL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

3,

. IPRASAL’n saklanmasi

Bashiklar yer almaktadr.



1.

IPRASAL nedir ve ne i¢in kullanilir?

o IPRASAL Inhalasyon Cbzeltisi, agiz veya burundan soluyarak (inhalasyon yoluyla)

kullanilmak i¢in hazirlanmis bir ¢6zeltidir. Nebiilizator cihazi ile uygulandiginda hava ile
karisarak havada asili zerrecikler (aerosol) olusturur ve akcigerlere bu sekilde ulasir.

IPRASAL Inhalasyon Cézeltisi, her biri bir defada kullanilmak iizere hazirlanmig, 20 adet
2.5 ml'lik ¢bzelti iceren 5 ml’lik polietilen flakon igeren ambalajlar halinde piyasaya

sunulmaktadir.

IPRASAL’in etkin maddelerinden biri olan ipratropium bromiir antikolinerjikler denilen
bir ilag grubuna aittir. Diger etkin madde olan salbutamol ise, beta-adrenerjikler adi
verilen bir ilag grubuna aittir. Her iki ila¢ grubu da, bronkodilatérler (brons genisleticiler)
adindaki, daha genis bir ilag sinifinin tiyeleridir. Bronkodilatérler (brons genisleticiler)
akciger igindeki hava yollarinizi genisleterek havanin cigerlerinize girip ¢ikmasini
kolaylagtiran ve soluk alip vermenizi rahatlatan ilaglardir.

Ipratropium  bromiir ve salbutamol, hava yollarini genisletici  etkilerini farkh
mekanizmalar yoluyla gosterirler. Bu iki maddenin birlikte kombinasyon seklinde
kullanilmasiyla, her bir maddenin tek bagina kullanilmasiyla elde edilenden daha fazla bir

brong genigletici etki elde edilmektedir.

IPRASAL, tikayict havayolu hastaligi (Kronik Obstriiktif Akciger Hastahgi - KOAH)
olan ve birden fazla brons agici ilaca ihtiyag duyulan Kisilerin daha rahat nefes alip
vermelerinde yardimci olur. KOAH, nefes darhigina ve oksiiriige sebep olan, uzun
donemli bir akciger hastahigidir. KOAH terimi, kronik bronsit ve amfizem hastaliklariyla
iligkili bir tablo anlaminda kullanilmaktadr.

[PRASAL solunum yoluyla uygulandiginda, bélgesel olarak akcigerler {izerinde segici bir
etki gosterir. [PRASAL solunduktan sonra bronslarda goriilen genisleme, esas olarak
bélgeye 6zgii (havayollari lizerinde) bir etki olup, tiim viicudu ilgilendiren (sistemik) bir
etki degildir.

Tek dozluk ampuller uygun nebiilizatér cihazlari ile inhalasyon seklinde kullaniimak
lizere hazirlanmistir. [PRASAL in dogru bir sekilde kullanilmasi konusunda liitfen 3.
IPRASAL nasil kullamilir?” bdlimiine ve bu kilavuzun sonunda bulunan Uygulama

Talimati’na bakiniz.



2.

IPRASAL’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

IPRASAL’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

ipratropium bromiir, salbutamol veya bu ilacin igindeki yardimci maddelerden birine kars
agirt duyarh (alerjik) iseniz,

Atropin ya da tiirevlerine karsi asir1 duyarli (alerjik) iseniz,

Doktorunuz sizde hipertrofik obstriiktif kardiyomiyopati olarak adlandirilan bir kalp
hastalig1 bulundugunu soyledi ise,

Doktorunuz sizde tagiaritmi denilen bir kalp hastalig1 bulundugunu soyledi ise.

IPRASAL’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

IPRASAL uygulamasindan sonra ani agiri duyarlik reaksiyonlari olusabilir; bu sekilde
nadiren kurdesen, agiz, dil ve bogazda sismeler (anjiyoddem), dokiintiiler ve hiriltiyla
soluma vakalar1 goriilmiigtiir.

(Cozeltinin ya da bugusunun istenmeden goze kagmasi sonucunda goz bebeginin
geniglemesi, gbzde agri veya bulanik gérme, goz i¢i basincinda artis ortaya ¢ikabilir.

Goz kizarmasiyla birlikte gbzde agri veya rahatsizlik hissi, bulanik gérme, haleler veya
renkli goriintiller gdrme, ani gelisen glokom (goz i¢i basincinda artis/géz tansiyonu)
belirtileri olabilir. Bu belirtiler herhangi bir kombinasyon seklinde ortaya ¢ikarsa, hemen
bir uzman hekimin goriisii alinmahdir.

IPRASAL’in dogru bir sekilde nasil kullanilacagini doktorunuz ya da eczacinizdan
mutlaka 6greniniz Cozeltinin ya da bugusunun gozleriniz ile temas etmemesi igin dikkatli
olmalisiniz. IPRASAL’in bir agizlik pargasi aracih@iyla kullaniimasi onerilir. Eger agizlik
parcasi yoksa ve nebiilizatoriin maskesi kullanilacaksa, bu maskenin yiiziiniize tam olarak
oturmasi gereklidir. Eger goz i¢i basinciniz yiiksek ise (glokom) veya gozlerinizde bu
yonde bir egilim (risk) varsa, gézlerinizi korumaniz daha bir 6nem tasimaktadir.

Yeterince kontrol altinda olmayan seker hastaliginiz (diyabet), yakinlarda gegirilmis kalp
krizi (miyokard enfarktiisii), siddetli kalp veya damar hastaliklari, tiroid bezinin asiri
calismasi (hipertiroidizm), bobrek iistii bezlerinde 6zel bir tiimor (feokromositoma), goz
ici basincinda yiikseklik (glokom) riski, prostat biiyiimesi ya da mesane boynunda
tikaniklik gibi idrar yapmayi gii¢lestiren durumlar var ise, bunlari doktorunuza

sOylemelisiniz.




e Eger siddetli kalp hastaliginiz varsa, ilacinizi kullanmakta iken gogiis agrisi veya diger
belirtilerde agirlagsma fark ederseniz doktorunuza basvurunuz.

e Soluk alip vermenizi rahatlatici bagka ilaglar aliyorsaniz doktorunuza séyleyiniz. Bu grup
ilaglar kaninizdaki potasyum miktarinin azalmasina sebep olabilirler.

e Eger kistik fibroz adi verilen nadir kalitsal hastaliginiz varsa, mide-barsak sorunlarina
daha meyilli olabilirsiniz.

e Hizla kétiilesen bir solunum zorlugu durumunda hemen doktorunuza basvurunuz.

e Hastaligmizin belirtilerini gidermek igin, daha yiiksek IPRASAL dozlarina ihtiyag
duyuyorsaniz, doktorunuza bagvurunuz.

o [PRASAL dogumda rahmin kasilmalarini engelleyebilir. Eger hamileliginizin son ii¢ ayi
i¢inde iseniz, bu konuyu doktorunuza danisiniz.

e Eger sporculara uygulanan testler kapsaminda, doping testi i¢in sizden idrar &rnegi
isteniyorsa, testi uygulayan kisiye IPRASAL kullandiginizi soyleyiniz; ¢iinkii ilacinizin
i¢inde bulunan salbutamol bu testin pozitif sonuglanmasina yol agabilir.

e Eger [IPRASAL’1 soluduktan sonra hiriltiyla solumaya baslarsaniz veya baska tiirlii bir
solunum gii¢liigii ortaya ¢ikarsa (inhalasyon kaynakl brong kasilmasi), daha baska bir doz
almaymniz ve derhal doktorunuza basvurunuz.

e [IPRASAL ile tedavinin siiresine doktorunuz karar verecektir ve bu siire hastahigmnizin
durumuna bagli olacaktir.

IPRASAL sadece solunum yoluyla kullaniimak igindir. Bu ilaci igmeyiniz ya da enjeksiyon

yoluyla kullanmayiniz.

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

doktorunuza danisiniz.

IPRASAL’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

[PRASAL solunum yoluyla uygulandigi igin yiyecek ve igeceklerden etkilenmez.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IPRASAL’1 hamilelik sirasinda yalnizca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar degerlendirmesi

yaptiktan sonra gerekli gériiyorsa kullanmalisiniz.




E———————

Tedavi siiresince tibben etkili oldugu kabul edilen bir dogum kontrol yontemi
kullanabilirsiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
Bebeginizi emzirme doneminde IPRASAL’1 yalnizca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar
degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullanmalisiniz.

IPRASAL siite geger; yenidogan iizerindeki etkileri bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

Araba ve makine kullanma becerileri iizerindeki etkileri konusunda galisma yapilmamustir.

Ancak IPRASAL tedavisi sirasinda bas donmesi, goziin farkli uzakliklara odaklanmasinda
bozukluk, gtz bebeginde genisleme ve bulanik gérme gibi istenmeyen etkiler ortaya ¢ikabilir.
Bu nedenle, araba kullanirken ya da makine isletirken dikkatli olmaniz gereklidir. Eger sizde
yukarida sozil edilen yan etkiler ortaya cikarsa, araba kullanma ya da makine isletme gibi

tehlike potansiyeli tasiyan islerden uzak durmalisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger birlikte asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, daha bir dikkatli olmaniz ve

bu ilaglar1 almakta oldugunuzu doktorunuza iletmeniz gereklidir:

e Ksantin tiirevleri (6rn. teofilin), diger beta-adrenerjikler (bunlar solunum ilaglaridir) ve
antikolinerjikler (bunlar batici nitelikte sanci, Parkinson hastaligi, sik idrara ¢gikma ve idrar
kagirma durumlarinda kullanilan ilaglardir),

e Kortikosteroid grubu ilaglar (kortizon; bagisiklik sisteminin baskilanmasi gereken
durumlarda kullanilir),

e Idrar soktiiriicii ilaglar (diiiretikler),

¢ Digoksin adi verilen kalp ilaci,

e Beta-blokerler (kalp-damar ilaglarr),

e Ruhsal ¢okiintii (depresyon) tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz (MAO)

inhibitorleri veya trisiklik antidepresanlar,




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

sOyleyiniz.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IPRASAL nasil kullamhlir?

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

danigarak kontrol ediniz.

Erigkinler / Yashlarda / 12 yasindan biiyiik ¢ocuklar

Ani ortaya cikan (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.

[dame tedavisi:

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

Uygulama yolu ve metodu:

IPRASAL Inhalasyon Cozeltisi, uygun bir nebiilizatér 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 kullanilmasi 6nerilmemektedir.




Yashlarda kullanimi: Yagh hastalar IPRASAL’1 6zel bir doz ayarlamasi yapilmaksizin

kullanabilirler.

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

incelenmedigi i¢in bu gibi hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

Eger IPRASAL i etkisinin ¢ok 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 eczaci 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 zamani gelen dozunuzu aliniz. Daha sonrasinda ilacinizi nceki

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

IPRASAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

IPRASAL tedavisinin gereginden once sonlandirilmasi, hastaligmizin agarlasmasina yol
acabilir. Bu nedenle, sikayetleriniz ortadan kalkmis 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. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, IPRASAL’n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.




Asagidakilerden biri olursa IPRASAL’1 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 gok ciddi yan etkilerdir.
Eger bu gibi etkiler sizde mevcut ise, sizin IPRASAL’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi 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 basvurunuz:

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

e (ozeltinin ya da bugusunun istenmeden goze kagmasi sonucunda gozde agri veya bulanik
_gbrme, g6z ici basincinda artis. G6z kizarmasiyla birlikte gozde agri veya rahatsizlik hissi,
bulanik gérme, haleler veya renkli goriintiller gérme, 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:

¢ 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:

[PRASAL 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 Bas donmesi, bas agrisi, titreme



e Carpinti, nabzin hizh atmasi

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

e Deri reaksiyonlar

e Biiyiik (sistolik) kan basincinda yiikselme

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

e Kanimnizdaki potasyum diizeylerinin azalmasi

e Zihinsel bozukluk

* Gozlerin farkli uzakliklara uyumunda bozukluk, géziin kornea tabakasinda sivi toplanmasi
(6dem), goziin konjonktiva tabakasinda kizarikhik, haleler gérme, gozbebeklerinin
biiytimesi, bulanik gérme

¢ Bronglarda spazm, bogaz kurulugu, girtlakta spazm

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

e Agsiri terleme, kurdesen, kaginti

e 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. TPRASAL'in saklanmasi
IPRASAL'1 ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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 aym son giiniidiir.

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

Uvgulama Talimati:
Tek dozluk flakonlari yalnizca, uygun nebiilizator cihazi ile kullaniniz. ilaci igmeyiniz veya

damar icinden enjeksiyon seklinde kullanmayiniz.

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

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

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

4. Nebiilizatoriin pargalarini birlestirip, 6nerildigi sekilde inhale ediniz.

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

imalat¢isinin talimatlar1 dogrultusunda temizleyiniz.

Tek dozluk flakonlar koruyucu madde igermediginden, mikropla bulasmayi onlemek
amactyla, flakonun agildiktan hemen sonra kullanilmasi ve her uygulamada yeni bir flakonun
acilmasi onem tasimaktadir. Kismen kullanilmis, agilmis veya hasar gormiis tek dozluk

flakonlar atilmahdir.

IPRASAL Nebiilizasyon Igin Tek Dozluk Inhalasyon Cozeltisi Igeren Flakon’un, ayni

nebiilizator iginde diger ilaclarla 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 onaylanmistir.
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