KULLANMA TALIMATI

IPRALEYV 20 mcg/50 mcg aerosol inhalasyonu, siispansiyon
Agizdan solunarak kullamilr.

e Etkin maddeler: inhalasyon i¢in her bir doz 20 mcg ipratropium bromiire esdeger 20,877
mcg ipratropium bromiir monohidrat ve 50 mcg levosalbutamole esdeger 60,241 mcg
levosalbutamol siilfat icermektedir.

o Yardimci maddeler: HFA134a igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayiniz. 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 kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IPRALEYV nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. IPRALEV’in saklanmasi

Bashklarn yer almaktadir.

1. IPRALEYV nedir ve ne i¢cin kullanmilir?

IPRALEYV, etkin madde olarak 20 mcg ipratropium bromiire esdeger 20,877 mcg ipratropium
bromiir monohidrat ve 50 mcg levosalbutamole esdeger 60,241 mcg levosalbutamol siilfat
igerir.

[PRALEV 20 mcg/50 mcg inhalasyon i¢in 200 dozluk sprey aerosol tiiplerde bulunur ve 1 adet
inhaler igermektedir.

Ipratropium bromiir, bronkodilatdrler (brons genisleticiler) olarak adlandirilan bir ilag grubuna
dahildir. Levosalbutamol, bronkodilatorler (brons genisleticiler) adi verilen ilag grubunun bir
tiyesidir. Levosalbutamol, akcigerlerdeki hava yollarmm duvarlarinda bulunan kaslar
gevseterek geniglemelerine yol acar.
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IPRALEV, kronik bronsit (bronslarm i¢ yiizeyini 6rten mukozanin kronik iltihabr), amfizem
(akcigerlerin, hava peteklerinin g¢eperlerinin hasara ugramasi nedeniyle anormal olarak
genislemesi) dahil olmak tizere kronik tikayici (obstruktif) akciger hastaligi ve astim gibi geri
doniisiimlii tikayic1 hava yolu hastaligi olan yetigkinlerde, ergenlerde ve ¢ocuklarda (6 yas ve
tizeri) kullanilir.

2. IPRALEV’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

IPRALEV’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Ipratropiuma, atropin veya tiirevlerine, levosalbutamole, rasemik salbutamole ve/veya
iirlinlin i¢indeki yardimec1 maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa.

IPRALEV’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

¢ Glokomunuz (g6z i¢i basincinin artmast) veya glokoma karsi egiliminiz varsa,

e Iidrara ¢ikma zorlugunuz varsa,

e Prostat problemleriniz varsa,

e Kistik fibrozunuz (akciger, bobrek veya pankreasta bozukluga neden olan kalitimsal bir
hastalik) varsa,

e Eger nefes darligi (paradoksal bronkospazm) meydana gelirse, IPRALEV ile tedavinizi
sonlandiriniz ve doktorunuza danisiniz.

e Eger astiminiz ani ve ilerleyen sekilde kétiilesiyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Eger kalp-damar hastaliginiz (6zellikle kalp yetmezligi), kalp ritim bozuklugunuz, genellikle
biling kaybi ve istemli kaslarin timii ya da bazilarinda siddetli ritmik kasilmalarla
karakterize ani ataklarmiz (konviilsif hastalik), yiiksek tansiyonunuz, hipertiroidiniz (viicutta
tiroid hormonunun gereginden fazla tiretilmesi), seker hastaliginiz ve sempatomimetiklere
duyarliliginiz varsa IPRALEV’i dikkatli kullaniniz.

e Yiiksek dozlarda IPRALEV mevcut seker hastaliginizi veya diyabetik ketoasidozu (seker
hastalarinda aclik durumunda kanda agir1 miktarda asit birikimi, belirtileri; hizli kilo kaybi,
bulant1 veya kusma) siddetlendirilebilir.

e [PRALEV, kan potasyum diizeyinin normalin altina diismesine neden olabilir; ancak azalma
gecicidir ve potasyum ilavesi gerektirmez. Bununla birlikte kanmizdaki potasyum seviyesi
diisiikse veya buna egiliminiz varsa, doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Eger inhaleriniz sizi rahatlatmiyorsa, derhal doktorunuz ile baglantiya geginiz.

e Tansiyonunuzda degisimler olmast durumunda, doktorunuza daniginiz.

e IPRALEV i size onerilen dozun iizerinde kullanmayniz.

e Salbutamoliin yiiksek tedavi dozlariyla, 6zellikle akut bronkospazm tedavisi (Bkz. Boliim 3
ve 4) alanlarda “laktik asidoz” denen bir durum bildirilmistir. Laktat seviyelerinde artis, hizli
nefes alma ve nefes darligma (hiriltida iyilesme olsa bile) neden olabilir. Eger ilacin etki
gostermedigini diisliniiyorsaniz veya ilaci doktorun dnerdiginden daha sik kullanma ihtiyac1
hissediyorsaniz, acilen doktorunuza danisiniz.

e Hamileyseniz, hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz, hamile kalma ihtimaliniz varsa ya da
emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz (asagidaki ‘Hamilelik’® ve ‘Emzirme’ bdliimiine
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bakiniz).

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

IPRALEV’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

IPRALEV’in gidalarla birlikte alinmas1 halinde etkilesim konusunda bilgi yoktur.

Solunum yolu ve beslenme yolunun farkli olmasi nedeniyle, etkinliginde bir azalma veya artma
beklenmemelidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

IPRALEV’i hamilelik srrasinda yalnizca doktorunuz dikKatli bir risk-yarar degerlendirmesi
yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullanmalisiniz.

Tedavi siiresince tibben etkili oldugu kabul edilen bir dogum kontrol yontemi kullanabilirsiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma
veya IPRALEV tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac ve makine kullanimi

IPRALEV’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkilerinin gosterildigi ¢alisma
gerceklestirilmemistir. Bununla birlikte, IPRALEV ile tedavi swrasmnda sersemlik, goz
merceginin farkl uzakliklara uyum bozuklugu, g6z bebeginin genislemesi, bulanik gérme gibi
istenmeyen etkiler meydana gelebilir. Eger bahsedilen etkiler meydana gelirse, ara¢ ve makine
kullanimindan kag¢ininiz.

IPRALEV’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
IPRALEV in igeriginde uyar1 gerektiren herhangi bir yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Tedaviye baslamadan 6nce, yakin zamanlarda regetesiz ilaglar dahil (bitkisel ilaglar dahil)
herhangi bir ila¢ kullandiysaniz veya hala kullanmaktaysaniz, doktorunuzu veya eczacimizi
bilgilendiriniz. IPRALEV, diger ilaglarin etki mekanizmasini, diger ilaglar da IPRALEV’in etki
mekanizmasini etkileyebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullandiysaniz veya hala kullanmaktaysaniz:
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e KOAH (0r: tiotropium), hassas bagirsak sendromu (6r: mebeverin), idrar kagirma (Or:
oksibutinin, solifenasin) veya Oksiirilk (dekstrometorfan) tedavisinde kullanilan diger
antikolinerjik ilaglar

e Rahatlatici salbutamol inhaleri gibi daha kolay nefes alinmasina yardimci olan diger solunan
ilaclar ya da astim ilaglart,

e Teofilin ve aminofilin gibi, nefes almaniza yardim eden “ksantinler” olarak isimlendirilen
ilaclar,

e Kisa-etkili sempatomimetikler (solunum yolu hastaliklarinda kullanilan ilaglar) veya
epinefrin (asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin tedavisine yonelik ilag),

e Beta blokor ilaglar (yiiksek tansiyon ve kronik kalp hastaliginda kullanilan ilaclar),

e Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Trisiklik antidepresanlar (Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Diiiretik (idrar soktiiriicii) ilaglar,

e Digoksin (kronik kalp hastaliklarinda kullanilan bir ilag),

¢ Diger inhale bronkodilator (solunum yollarmi genisletici) ilaglar,

e Kafein, diyet haplar1 ya da dekonjestanlar (burun tikanikligini gideren ilaclar).

Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, bu ilact ve kullanmis
oldugunuz diger ilaglar1 ve astim ilaglarinizi (miimkiinse kutular1 ile birlikte) yanmizda
gotliriiniiz. Operasyonlarda kullanilan bazi anestetik gazlar, inhaler spreyinizin etkisini
etkileyebilir.

Eger bir ameliyat gegirecekseniz, doktorunuza IPRALEV kullanmakta oldugunuzu séyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IPRALEYV nasil kullamilir?

Uygun Kkullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

[PRALEV, sadece agizdan solunarak uygulanir.

[PRALEV’i daima doktorunuzun talimatlar1 dogrultusunda kullaniniz. Eger emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eriskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklar:
Onerilen doz giinde 4 kez, 2 inhalasyondur.
Bu doz ihtiyaca gore, 24 saat igerisinde en ¢ok 12 inhalasyona kadar arttirilabilir. Giinde 12

inhalasyon gecilmemelidir.

Cocuklar:
6-12 yas: Genellikle giinde 3 kez, 2 inhalasyon

Onerilen doz asilmamalidr.

Kiiciik cocuklara yardim gerekebilir ve yetiskinler onlarmn inhaleri kullanmasina yardim
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edebilir. Cocuklar1 nefesini digar1 vermeye ve nefesini alirken inhaleri piiskiirtmeye tesvik
ediniz. Teknigi beraberce deneyiniz. Cocuklarda uygulamanin zor oldugu durumlarda,
eczaciniza veya doktorunuza danisiniz.

Nefes alma ile aerosol uygulamasinin ayni anda olmasinda zorluk yasiyorsaniz, doktorunuz
veya eczacmiz ile konusunuz. Doktorunuz inhaler spreyiniz ile birlikte hava odacigi
kullanmaniz1 6nerebilir.

Cocuklar ve elleri kuvvetsiz hastalar inhaleri iki isaret parmagi inhalerin tepesinde, iki
basparmagi agi1z pargasinin altinda olacak sekilde iki elleri ile birlikte tutabilirler.

Eger ilacmizin iyi etki gostermedigini hissediyorsaniz veya doktorunuzun size Onermis
oldugundan daha fazla ila¢ kullanimma ihtiya¢ duyuyorsaniz, derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz. Baz1 durumlarda doktorunuz kullanmakta oldugunuz ilac1 degistirebilir.

Eger tedaviniz anlamli iyilesme saglamiyorsa, durumunuz kotiilesiyorsa veya tedaviye yanit
azalmigsa, tibbi yardim almalisiniz. Nefes alip vermede zorluk yasadiginiz takdirde, hemen
doktorunuza danismiz.

Uygulama yolu ve metodu:

Inhalasyon spreyinin kullanimi doktor veya eczaci tarafindan size gdsterilecektir.

Doktorunuz inhalasyon spreyini nasil kullandiginizi zaman zaman kontrol etmelidir.
Hastaligimizin kontroliiniin saglanabilmesi i¢in, IPRALEV inhalasyon spreyinizi diizenli bir
sekilde veya size recetelendigi gibi kullanmalisiniz.

Ilag, agizligin da dahil oldugu plastik gévde igerisinde basingl bir tiipte yer almaktadir.
Inhalasyon cihazi kullanma talimat1 i¢in bakimiz ekli talimat.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda kullanim i¢in, “Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar”
boliimiine bakiniz.

Yashlarda kullanimi:

Yasla birlikte bobrek fonksiyonlarinda azalma olabileceginden dolayi, yash hastalarda doz
se¢iminde dikkatli olunmalidir ve bobrek fonksiyonunun izlenmesi yararh olabilir. Bu nedenle
IPRALEV’i doktor kontroliinde kullanmiz.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

IPRALEYV igerigindeki ipratropiumun bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimma yonelik
ozel bir doz dnerisi bulunmamaktadir. IPRALEYV igerigindeki levosalbutamolden dolay1 bobrek
yetmezligi olan hastalarda yiiksek doz uygulanacagi zaman dikkatli olunmalidir.

Bobrek yetmezliginiz varsa, IPRALEV’i doktor kontroliinde kullaniniz.
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Karaciger yetmezligi:

IPRALEV igerigindeki ipratropiumun ve levosalbutamoliin karaciger yetmezligi olan
hastalarda kullanimina yonelik 6zel bir doz dnerisi bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezliginiz varsa, IPRALEV’i doktor kontroliinde kullaniniz.

Eger IPRALEV’in etkisinin ¢cok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla IPRALEV kullandiysamz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IPRALEV kullandiysaniz, doktorunuza danismniz veya
hastaneye gidiniz. Spreyinizi ve kullanmis oldugunuz diger ilaglar1 (miimkiinse kutular ile
birlikte) yanmizda gotiiriiniiz. Kullanmaniz gerekenden daha fazla IPRALEV kullandiysaniz
ag1z kurulugu, hizli kalp atis1 veya bulanik gérme sorunlar1 yasayabilirsiniz.

IPRALEV den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissanmiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

IPRALEV’i kullanmay1 unutursaniz:
IPRALEV i kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz kullaniniz. Eger bir sonraki dozunuzun
zamani gelmigse, unutulan dozu atlaymiz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayniz.

IPRALEY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
IPRALEYV ile tedavinizi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, IPRALEV’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, IPRALEV’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi asir1 duyarlilik tepkisi (ellerin, ayaklarn,
bileklerin, dilin, yiiziin, dudaklarin, yutagin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi),

e Bronkospazm (bronglarm daralmasi, bronglarin spazmu),
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e Solunum yollarinda beklenmeyen bir daralma ve nefes darligi (paradoksal bronkospazm),
e Girtlak kaslarinda ¢ogalan kasilmanin goriildiigii girtlak hareketleri bozuklugu.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Ipratropium bromiir

Yaygin:

e Bas agrisy,

e Sersemlik,

e Bogaz tahrisi,
o  Oksiiriik,

e Agiz kurulugu,
e Mide bulantisi,
e Gastrointestinal (mide ve bagirsak) hareket bozuklugu

Yaygin olmayan:

e Anjiyoddem (alerji sonucu dil, dudak, yiizde sisme),
e Ani asir1 duyarlilik tepkisi,

e Asir1 duyarlilik reaksiyonlari

e Bulanik gérme

e (Go6z bebeginin genislemesi’,

e Goz i¢i basmcinin artmast?,

o GOz tansiyonul,

e Goz agristt,

e Haleli gbrme

e G0z kapagini ve gbz yuvarlagmin on yiizeyini kaplayan seffaf zarda kanlanma,
e (G06ziin saydam cisminde siskinlik,

e Palpitasyonlar (¢arpinti),

e Supraventrikiiler tasikardi (kalp ritmi bozuklugu),

¢ Bronglarin daralmasi,

e Paradoksikal brons spazmlz,

e (Qirtlakta kontrolsiiz/istemsiz kas kasilmasi,
e Farenjiyal 6dem (yutakta 6dem),

e Bogaz kurulugu,

e Ishal,

o Kabizlik,

e Kusma,

e Agiz iginde iltihap,
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e Dokiintii,
e Kasinti,
e Idrar yapamama®,

Seyrek:
e GOz merceginin farkl uzakliklara uyum bozuklugu,

Kalp atim diizensizlikleri (atriyal fibrilasyon, supraventrikiiler tagikardi, ekstrasistoller),

Kalp atimmin hizlanmasi,
Urtiker (kurdesen).

! Gz ile ilgili komplikasyonlar, ipratropium bromiiriin tek basina veya adrenerjik betay-agonist
(brong genisletici bir ilag grubu) ile birlikte kombinasyon olarak kullanilmasi sirasinda goze
temas etmesi sonucunda bildirilmistir.

2 Diger inhaler tedavilerde oldugu gibi, inhalasyon dozunun uygulanmasindan sonra hiriltili
solunumda ani bir artis ile birlikte inhalasyondan kaynaklanan bronglarda daralma meydana
gelebilir. Eger IPRALEV dozundan sonra bronslarda daralma olusursa, hemen hizli etkili bir
inhale bronkodilatér uygulanmalidir. Bu gibi durumlarda IPRALEV ile tedavi derhal
sonlandirilmali ve eger gerekli ise alternatif bir tedavi baglatilmalidir.

% Daha 6nceden idrar yolu tikanikligmm mevcut oldugu hastalarda, idrar yapamama riski
artabilir.

Levosalbutamol
Yetigkinlerde
Yaygn:

o Agn,

e Bas donmesi,
e Astim,

e Yutak iltihabi,
e Saman nezlesi,

Bilinmiyor:
e [Laktik asidoz olarak bilinen durum karm agrisi, hizli nefes alma ve nefes darlig1 (hiriltida
iyilesme olsa bile), el-ayakta iisiime, diizensiz kalp ritmi veya susamaya neden olabilir.

Bunlarn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Levosalbutamol tartarat inhalasyon aerosolii alan yetiskin ve ergen hastalarin en az 2’si
tarafindan bildirilen ve insidans1 %2’den az olan, HFA-134a plasebo inhaleri alanlardan daha
fazla oranda gozlenen advers olaylar kist, grip sendromu, viral enfeksiyon, kabizlik,
gastroenterit (ishal ve kusma ile birlikte goriilen mide ve bagirsak enfeksiyonu), kas agrisi,
hipertansiyon, burun kanamasi, akciger rahatsizligi, akne, uguk, konjunktivit (bir ¢esit goz
iltihabi), kulak agrisi, agrili adet gérme, idrarda kan tespit edilmesi ve vajinal pamukcuktur. Bu
calismalarda anlamli 6l¢giide laboratuvar anormallikleri gdzlemlenmemistir.
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Cocuklarda

Cocuklarda (4-11 yas aras1 astiml1 150 ¢ocuk) levosalbutamol tartarat inhalasyon aerosoliiniin
kullanimina bagli advers olay bilgisi, gergeklestirilen 4 haftalik, randomize ¢ift-kor calismadan
elde edilmistir. Calisgmada 90 mcg levosalbutamol tartarat inhalasyon aerosolii (HFA), 180 mcg
rasemik salbutamol HFA-inhaleri ve HFA-134a plasebo inhaleri uygulanmigtir. HFA-134a
plasebo inhalerinden daha sik gdzlenen ve levosalbutamol tartarat inhalasyon aerosolii ile
tedavi edilen grupta en az %?2 oraninda goriilen advers olaylar kazara yaralanma, kusma, brons
iltihab1 ve yutak iltithab1 olmustur.

Cok yaygin:
e Kusma,

Yaygin:

e Kazara yaralanma,

e Brons iltihabi,

e Yutak iltihab1

Sistemik beta-adrenerjik (brons genisletici) istenmeyen etkilerin insidansi (6rnegin titreme,
sinirlilik) siklig1 diisiik ve plasebo dahil tiim tedavi gruplari ile karsilastirilabilir olmustur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.com.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’'ne
(TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edilnilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. IPRALEV’in saklanmasi

IPRALEV"i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Direkt giin 1518indan ve donmaktan koruyunuz.
Aerosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali, atesten uzak tutulmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IPRALEV’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, IPRALEV’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:

Uretim yeri :

Celtis Ila¢ San. ve Tic. A.S
Esenler /ISTANBUL

Telefon: 0 850 201 23 23

Faks: 02124816111
E-mail: info@celtisilac.com.tr

Neutec Inhaler Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Arifiye / SAKARYA

Bu kullanma talimati...tarihinde onaylanmistir.
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Inhalasyon spreyinin kullanim talimati
Karton kutuda piyasaya sunulan inhalasyon i¢in aerosol, giivenlik amagli koruyucu ambalaj
icerisinde yer almaktadir.

Inhalasyon spreyinizi ilk kez kullanacaginiz zaman calisip calismadigini test ediniz. Agizlik
kapagini bagparmaginiz ve parmaklariniz ile yanlardan hafifce sikarak cikarmmiz ve c¢ekip
ayrniz.

Calistigindan emin olmak i¢in, inhaler spreyinizi sallaymiz, agizligi sizden uzak tutunuz ve
havaya bir puf serbest birakilmasi igin tiipii bastiriniz. Inhalasyon spreyinizi bir hafta veya daha
uzun silire kullanmadigmizda, agizlik kapagmi ¢ikarmalisiniz ve bosluga iki kez sikim
yapmalisiniz.

Inhalasyon spreyinizi kullanacagmiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.
1. Ik resimde gosterildigi gibi agizlik kapagmni ¢ikarmiz. Agizhigm temiz oldugundan emin
olmak i¢in i¢ini ve disin1 kontrol ediniz.

2. Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan &nce iyice ¢alkalaymiz.
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3. Inhalasyon spreyinizi basparmaginiz agizligm altinda, inhalasyon spreyinizin tabaninda
olacak sekilde dik tutunuz.

-

5. Agzmizdan yavas ve derin nefes aliniz ve ayn1 anda bir puf doz bosaltmak i¢in inhalasyon
spreyinizin iist kismina basiniz.

6. Nefesinizi birkag¢ saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizligi agzinizdan
c¢ikarip parmaginizi inhalasyon spreyinizin iist kismindan ¢ekiniz.
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7. Her bir puf ila¢ alimi arasinda yaklasik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-6. basamaklar1
tekrarlayiniz.

8. Kullanimdan sonra tozdan korumak i¢in agizligin kapagini hemen kapatimiz. Agizlik kapagi
dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine oturmuyorsa, agizlik
kapagini diger yone ¢eviriniz. Cok fazla giic uygulamaymiz.

Eger spreyin iist kismindan veya agzinizin yanlarindan “buhar” geldigini goriirseniz, 2.
basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baglamalisiniz.

Inhalasyon spreyinin temizlenmesi

Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.

1. Agizlik kapagini ¢ikarmiz.

2. Tiipii plastik gévdeden ¢ikarmayiniz.

3. Kuru bir bez veya kumas ile agizligin i¢ini ve digini ve plastik gévdeyi siliniz.

4. Agizlik kapagint dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapag1 yerlestirmek icin ¢ok fazla giic
uygulamayiniz ve kapak yerine tam oturacaktir.
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