KULLANMA TALIMATI
VENTACORT 100 mcg Aerosol inhaler
Solunum yoluyla alinir. (Nefesle birlikte akcigerlere cekme)

Etkin madde: Her bir doz 100 mcg Salbutamol’e esdeger 120.50 mcg Salbutamol
sulfat igerir.

Yardimmct maddeler: Oleik asit, etanol (susuz), Hidrofloroalkan (HFA) 134a

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

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi

doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VENTACORT nedir ve ne i¢in kullanuir?

VENTACORT'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VENTACORT nasl kullanulir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VENTACORT'un saklanmast

o B w0 D

Bashklar: yer almaktadar.

1. VENTACORT nedir ve ne i¢in kullanilir?

VENTACORT etkin madde olarak salbutamol igerir. Hizl1 etkili bronkodilatorler (bronslari
genisletici) ad1 verilen bir ilag grubunun iiyesidir ve bir ka¢ dakika i¢inde akcigerlerdeki
hava yollarin1 genisleterek daha kolay nefes alip vermenizi saglar.

VENTACORT inhaler 6zel olarak dizayn edilmis, aktivatorii olan 6l¢iilii dozlu bir cihazdir.
Inhaler ile 200 kez piiskiirtme yapilabilir ve her piiskiirtme ile 100 mikrogram salbutamol

salinir.
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+ Astimda semptom giderici olarak kullanilan rahatlatic1 bir ilagtir.
» Kontrol edici ilag olarak kullanilmamalidir. Asttmda VENTACORT un diizenli kullanim1

Onerilmez.

VENTACORT;,

* astim, uzun siireli devam eden hava yollari iltihabinda (kronik bronsit) ve akcigerde hava
yollarinin gelismis kalict hasarlarindan (amfizemden) kaynaklanan geri doniisimlii
havayolu tikanikliklarinda ¢abuk baslayan etkisiyle bronslarin kisa siireli olarak (4 saat)
genisletilmesinde,

* egzersiz, alerjene maruz kalma gibi astim krizinin ortaya ¢ikmasina neden olabilecegi
bilinen kosullarda belirtileri onlemek amaciyla,

 kronik obstriiktif (tikayici) akciger hastaliinda (KOAH) belirtileri azaltmak icin ve
kurtarici ilag olarak kullanilir.

Diizenli tedavide tercih edilmez.

Astiminiz aktif ise (6rnegin sik semptomlariniz veya alevlenmeleriniz veya kisith fiziksel
yetkinliginiz varsa), doktorunuzu bilgilendiriniz. Astiminizi kontrol altina almak i¢in inhale

kortikosteroid gibi bir ila¢ kullanmaya baslamaniz isteyebilir.

2. VENTACORT'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VENTACORT'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger salbutamole veya VENTACORT 'un diger bilesenlerinden herhangi birine (6rnegin;

HFA 134a) kars1 alerjiniz varsa kullanmayiniz.

VENTACORT inhaler erken dogum tedavisi i¢in uygun degildir. VENTACORT

preparatlar1 diisiik tehditlerini gidermek amaciyla kullanilmamalidir.

VENTACORT'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Astim belirtilerini gidermek i¢in kisa etkili hava yollarin1 agic1 ilag (bronkodilator)
kullanimin1 arttirdiysaniz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniiziin
kotiilestigini gosterir.

e Tiroid beziniz asir1 ¢alistyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Yiiksek tansiyonunuz varsa.

e Ilaciniz daha &énce kullandiginmiz etkili dozlarda en az 3 saat rahatlama saglamiyorsa
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doktorunuza daniginiz.
e Siddetli kalp hastaliginiz varsa ve gogsiiniizde agri ve kalp atisiizda diizensizlik
hissederseniz ya da kalp hastalifimzin kotiilestigine dair belirtiler fark ederseniz
doktorunuza danisiniz.
¢ VENTACORT kullanimi sonucu kanmizdaki potasyum seviyesi asir1 miktarda azalabilir.
Bu nedenle doktorunuz diizenli olarak kaninizdaki potasyum seviyesini yakindan
izleyecektir.
e Astimimiz1 tedavi etmek i¢in ksantin tiirevleri (teofilin gibi) veya steroidler aliyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.
e Bazen yiiksek kan basinci veya kalp rahatsizligi durumunu tedavi etmek icin kullanilan
idrar soktiiriiciiler (diiiretikler) aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
e {laciniz1 aldiktan sonra hiriltili solunumda ani artis olursa derhal doktorunuza bildiriniz,

tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

VENTACORT kullanim1 sonucu kanimnizdaki potasyum seviyesi agiri miktarda azalabilir.
Bu nedenle doktorunuz diizenli olarak kaninizdaki potasyum seviyesini yakindan

izleyecektir.

Bu uyar:/ar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen

doktorunuza danzsin:z.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczac:niza danzsiniz.

Hamileyseniz VENTACORT u sadece doktorunuz kullanmaniz gerektigine karar verdi ise
kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danusiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczac:niza danzsiniz.
VENTACORT muhtemelen anne siitiine gectiginden emziriyorsaniz sadece doktorunuz

kullanmaniz gerektigine karar verdi ise kullaniniz.
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Aracg ve makine kullanimi
VENTACORT'un ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir etki

olusturmasi beklenmez.

VENTACORT'un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler
VENTACORT un igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi alerjiniz yoksa bu

maddelere bagli olumsuz bir etki olugsmas1 beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
VENTACORT u doktorunuza danismadan baska ilaglarla birlikte kullanmayiniz.

Kalp ritim bozuklugu ya da astim igin ilag kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsan:iz veya son
zamanlarda kulland:n:z ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. VENTACORT nasil kullanilir?

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

Yetiskinler ve 12 yas ve iizeri addlesanlar:

e Astimi rahatlatmak igin - 1 veya 2 inhalasyon

e Astimi dnlemek i¢in - Alerjiye neden olan etkene maruz kalma veya egzersizin 10-15
dakika oncesinde 2 inhalasyon

e Maksimum doz 24 saatte 8 inhalasyondur.

Gerektikce kullanima stirekli ihtiya¢ duyma veya dozdaki ani artiglar astimimizin

kotiilestigini gosterir.

Asir1 doz istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikmasina yol agacagindan ilacinizin dozunu ve

uygulama sikligin1 sadece doktorunuzun tavsiyesi ile artiriniz.
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Uygulama yolu ve metodu:

inhalasyon spreyinin test edilmesi:

inhalasyon spreyinizi ilk kez kullanacaginiz zaman calisip ¢alismadigini test ediniz.
Agizlik kapagini bagparmaginz ve parmaklariniz ile yanlardan hafifce sikarak ¢ikarinmz
ve cekip ayiriniz.

Calistigindan emin olmak igin, inhaler spreyinizi sallayiniz, agizligi kendinizden uzak
tutunuz ve havaya bir puf serbest birakilmas igin tiipii bastiriniz. inhalasyon spreyinizi
5 giin veya daha uzun siire kullanmadiginizda agizlik kapagini ¢ikarmalisiniz ve bosluga
iki kez sikim yapmalisiniz.

inhalasyon spreyinizi kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.

1. 1k resimde gosterildigi gibi agizlik kapagimi cikarinmiz. Agizifin temiz
oldugundan emin olmak i¢in i¢ini ve disini kontrol ediniz.

2. Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan &nce iyice galkalayimiz.

3. Inhalasyon spreyinizi basparmaginiz agizigin altinda, inhalasyon spreyinizin

tabaninda olacak sekilde dik tutunuz.
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5. Agzimzdan yavas ve derin nefes alimz ve ayn1 anda bir puf doz bosaltmak igin

inhalasyon spreyinizin iist kismina basiniz.

6. Nefesinizi birkag saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizligi

agzinizdan ¢ikarip parmaginizi inhalasyon spreyinizin iist kismindan gekiniz.

7. Her bir puf ilag alimi arasinda yaklasik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-6.

basamaklar tekrarlayiniz.
8. Kullanimdan sonra tozdan korumak igin agizligin kapagini hemen kapatiniz.

Agizlik kapagi dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger
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yerine oturmuyorsa, agizlik kapagmi diger yone geviriniz. Cok fazla gig

uygulamayiniz.

Eger spreyin st kismindan veya agzinizin yanlarindan “bubar” geldigini gorirseniz, 2.

basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baglamalisiniz.

Inhalasyon spreyinin temizlenmesi
inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.

1. Agizlik kapagini ¢ikariniz.

N

. Tipi plastik govdeden ¢gikarmayiniz.
3. Kuru bir bez veya kumas ile agizligin icini ve disin1 ve plastik gévdeyi siliniz.
4. Agizlik kapagmi dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapagi yerlestirmek igin ¢ok

fazla gii¢ uygulamayiniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimu:

2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda:

e Astimi rahatlatmak i¢in - 1 inhalasyon. Gerektiginde 2 inhalasyon

e Astimi 6nlemek i¢in - Alerjiye neden olan etkene maruz kalma veya egzersizin 10-15
dakika 6ncesinde 2 inhalasyon

e Maksimum doz 24 saatte 8 inhalasyondur.

Yashlarda kullanimi:

[leri yastaki hastalarda kullanimu ile ilgili 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlan:
Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi:

Bildirilmemistir.

Eger VENTACORT 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VENTACORT kullandiysaniz:

VENTACORT' tan kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmigsaniz bir doktor veya
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eczac: ile konusunuz.

Asagidaki etkiler meydana gelebilir:
e kalp atisinizin her zamankinden daha hizli olmasi
e kendinizi iyi hissetmeme

e hiperaktivite

Bu etkiler genelikle birkag saat i¢inde azalarak kaybolur.

VENTACORT'u kullanmay unutursamaz:
Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz ilacinizi aliniz.
Ancak, bir sonraki dozun zamani geldiyse, unuttugunuz dozu almayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VENTACORT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz ile konusmadan VENTACORT 'u kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Bu ilaci aldiktan hemen sonra solunumunuz veya hiriltiniz kétiilesirse, kullanmay1 hemen
durdurunuz ve miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza sdyleyiniz. Eger mevcut ise, en

kisa siirede bagka bir hizli etki eden astim ilacin1 deneyiniz.

Tim ilaglar gibi, VENTACORT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VENTACORT ’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Alerjik reaksiyonlar

Eger alerjik bir reaksiyon yasiyorsaniz Ventacort inhaler almayr durdurunuz ve derhal
bir doktora basvurunuz. Alerjik reaksiyon belirtileri sunlardir: Yutmayr veya nefes
almayr zorlastirabilen, yiizde, dudaklarda, agizda, dilde ve bogazda sisme, kasintili

dokiintii, halsiz hissetme, bas donmesi ve yere yigilma.
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VENTACORT’a kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla

gorilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler

Yaygin
e Titreme, bas agrisi

e Kalp atimmin hizlanmasi (Tasikardi)

Yaygin olmayan
e (Carpint1
e Agiz ve bogaz iritasyonu

e Kas kramplari

Seyrek
e Kanda potasyum diizeyinin normalin altina diismesi (Hipokalemi)

¢ Kol ve bacak damarlarinda genisleme (Periferal vazodilatasyon)

Cok seyrek

e ilaca kars1 olusan brons daralmas: (Paradoksal bronkospazm)

e Kalp ritim bozukluklart (Atrial fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi ve
ekstrasistoller dahil kardiyak aritmiler)

e  Asir1 hareketlilik
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Bilinmiyor

e Kalp kasmin bir kisminin oksijensiz kalmasi (Miyokard iskemisi)

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile

Karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz
ile konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da
kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.VENTACORT" un saklanmasi

VENTACORT ‘'u ¢ocuklar:n goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayn:z.

VENTACORT 'u 25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Donmaktan ve direkt
giines 15181indan koruyunuz

Kullanilmadig1 zaman agizlik kapag: sikica kapatilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalaj zizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VENTACORT'u kullanmay:n:z.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclart ¢ope atmaymiz! Cevre ve

Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
World Medicine ilag¢ San ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul
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Uretim yeri:
World Medicine ilag San ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Bu kullanma talimat: 02.11.2017 tarihinde onaylanmuszir.
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