KISA URUN BIiLGIiSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

IPRABUL 250 mcg/2 mL nebiilizasyon icin inhalasyon cozeltisi iceren tek dozluk flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 2 mL’lik tek dozluk flakon etkin madde olarak 250 mcg ipratropium bromire esdeger

261 mcg ipratropium bromdir monohidrat icerir.

Yardimci maddeler:
Sodyum Klorir 18,00 mg

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Nebilizasyon icin inhalasyon ¢ozeltisi iceren tek dozluk flakon

Aliminyum folyoya sarilmis tek kullanimhik yari saydam dusik yogunluklu polietilen vial

icerisine doldurulmus berrak ve hemen hemen renksiz inhalasyon ¢odzeltisi

4, KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terap6tik endikasyonlar
IPRABUL, akut ve kronik astimdaki gibi geri-dénusimli hava yolu obstriiksiyonunun

tedavisinde, inhale beta-agonist ilaclar ile birlikte kullanilmak tzere endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve siresi:

Dozaj, hastanin bireysel ihtiyaclarina gére ayarlanmalidir ve hastalarin tedavi sirasinda tibbi
g6zetim altinda tutulmasi gerekir. Gerek akut gerekse idame tedavisi sirasinda, Onerilen

gunliuk dozlarin asilmamasi tavsiye edilmektedir.

Eger tedavi belirgin bir diizelme saglamiyorsa veya hastanin durumu kotilesiyorsa, yeni bir
tedavi planinin saptanmasi icin doktora danisiimalidir. Akut veya hizla kotulesen dispne

(nefes alip vermede glclik) durumunda, derhal bir doktora basvurulmalidir.
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Doktor tarafindan baska tiirlii recete edilmedigi takdirde, asagidaki dozlar énerilmektedir:

6-12 yas arasindaki cocuklar:
1tek dozluk flakon; bu doz hasta stabilize oluncaya kadar tekrarlanabilir.
Dozlar arasindaki sure, doktor tarafindan belirlenebilir.

IPRABUL bir inhale beta-agonist ile kombine halde uygulanabilir.
12 yasindan kugik gocuklarda 1 mg'i gegen gunlik dozlar, tibbi gézetim altinda verilmelidir.

6 yasin altindaki ¢cocuklar:

Bu yas grubuna iliskin bilgiler kisith oldugu igin, asagida tavsiye edilen dozlar tibbi gézetim
altinda verilmelidir:

1tek dozluk flakon; bu doz hasta stabilize oluncaya kadar tekrarlanabilir.

Dozlar arasindaki stre, doktor tarafindan belirlenebilir.

IPRABUL bir inhale beta-agonist ile kombine halde uygulanabilir.

Uygulama sekli:

Dogru bir uygulama icin, litfen kullanma talimatini dikkatle okuyunuz.

Tek dozluk flakonlar icinde bulunan c¢dzelti yalnizca, uygun nebilizatér cihazlari ile
inhalasyon seklinde kullanilmak icindir ve oral yoldan alinmamali, ya da parenteral yoldan

uygulanmamalidir.

2 mL'lik tek dozluk flakonlar serum fizyolojik ile 4 mL'lik bir son hacme kadar seyreltilebilir

veya fenoterol inhalasyon ¢dzeltisi ile birlikte kombine edilebilir.

IPRABUL inhalasyon c¢o6zeltisi, piyasada bulunan cesitli nebiilizator cihazlari ile
uygulanabilir. Basucu duvarinda oksijen sisteminin mevcut oldugu durumlarda, ¢6zeltinin en

iyi uygulanma sekli, dakikada 6-8 litrelik bir akis hizi ile verilmesidir.

IPRABUL inhalasyon c¢o6zeltisi, sekretomukolitik ilaglar olan ambroksol inhalasyon ¢ozeltisi,
bromheksin inhalasyon c¢ézeltisi ve fenoterol inhalasyon ¢dzeltileri ile birlikte inhale edilmeye

uygundur.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Ek bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
12 yasin dzerindeki cocuklarda 2 mg ginlik dozun, 12 yasin altindaki ¢ocuklarda 1 mg

ginlik dozun tzerindeki dozlar, tibbi gézetim altinda uygulanmalidir.

Geriyatrik populasyon:

Ek bilgi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
IPRABUL atropin veya tirevlerine ya da ilacin bilesenlerinden herhangi birisine karsi asiri

duyarh oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4, Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

IPRABUL uygulamasindan sonra ani asiri duyarhilik reaksiyonlari olusabilir; bu sekilde
nadiren deri dokintileri, trtiker, anjiyoédem, orofarenjiyal 6dem, bronkospazm ve anafilaksi
vakalari gorilmaustir. Bu gibi durumlarda uygun anti-alerjik ajanlar kullanilmali ve gerekirse

genel destekleyici tedavi uygulanmalhidir.

IPRABUL dar-acili glokoma karsi predispoze olan ya da o6nceden driner kanal c¢ikis
obstruksiyonu (6rn. prostat hiperplazisi veya mesane boynu obstriksiyonu) bulunan

hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

Kistik fibrozlu hastalar, gastrointestinal motilite bozukluklari gelismesine daha meyilli

olabilirler.

Okuler komplikasyonlar

Acerosol seklindeki ipratropium bromirin tek basina veya bir adrenerjik beta2-agonist ile
birlikte kullanildiginda g6ze temas etmesi sonucunda okiiler komplikasyonlar (midriyazis,
gbz ici basincinda yukselme, dar-agili glokom, géz agrisi) gelistigi bildirilen izole vakalar

vardir.
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Konjonktivada konjesyon ve korneada ddem sonucu gelisen gz kizarmasiyla birlikte g6ézde
agri veya rahatsizlik hissi, bulanik gérme, haleler veya renkli géruntiler gérme, akut dar-acili
glokom belirtileri olabilir. Bu semptomlar herhangi bir kombinasyon seklinde gorulurse,

miyotik damlalar ile tedaviye baslanmali ve hemen bir uzman hekimin goérist alinmalidir.

Hastalara IPRABUL’Un dogru bir sekilde nasil kullanilacagi 6gretilmelidir. C6zeltinin veya
bugusunun gdze temas etmemesi igin dikkatli olunmasi gereklidir. inhalasyon ¢ézeltisinin bir
agizhik pargasi araciligiyla kullaniimasi énerilir. EGer agizlik parcasi yoksa ve bir nebilizatér
maskesi kullanilacaksa, bu maskenin hastanin yiziine tam olarak oturmasi gereklidir.
Glokoma karst predispoze olabilecek hastalar, go6zlerini korumalari konusunda 6zellikle

uyartimahidirlar.

Sodyum Uyarisi

Her tek dozluk flakon 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma

bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi Grdnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Beta-adrenerjikler ve ksantin preparatlari, bronkodilator etkiyi arttirabilir.

Dar-acili glokom o&ykisd olan hastalarda akut glokom riski (bkz. Bélum 4.4.), nebilize

ipratropium bromir ve beta mimetikler ayni anda kullanildiklarinda artabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:

Ozel veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar, tedavi siresince tibben etkili oldugu kabul

edilen dogum kontrol yéntemleri kullanmahidir.
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Gebelik donemi

IPRABULiin insanlarda, gebelik sirasindaki giivenirligi halen gésterilmemistir. Dogrulanmis
bir gebelik siresince, ya da bir gebelik kuskusunda IPRABUL kullaniminin vyararlari,
dogmamis bebek {zerindeki olasi tehlikelerine karsi tartilmalidir. Preklinik calismalarda,
insanlarda 6nerilen dozlardan belirgin 6l¢ide yiksek dozlarin inhalasyon yoluyla ya da
intranazal olarak uygulanmasindan sonra hicbir embriyotoksik veya teratojenik etki

gorulmemistir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi

IPRABUL’in site gecip gegmedi§i bilinmemektedir. Yagda ¢oziinmeyen katemer katyonlar
anne sitine gecmekle birlikte, ipratropium bromirin inhalasyon yoluyla uygulandiginda,
bebekte dnemli diizeylere ulasabilme olasiligi ¢cok uzaktir. Ancak bir¢ok ila¢c anne sitine

gectiginden, bebedini emziren bir anneye iIPRABUL verilirken dikkatli olunmasi gereklidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
ipratropium bromir ile yiritilen klinik oncesi calismalarda fertilite (izerinde advers etki
goriilmemistir (bkz. Bélim 5.3.). ipratropium bromir igin fertilite konusunda klinik veri

bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler

Araba ve makine kullanma becerileri tzerindeki etkileri konusunda calisma yapiimamistir.

Ancak hastalar, IPRABUL tedavisi sirasinda bas dénmesi, akomodasyon bozuklugu,
midriyazis ve bulanitk gdrme gibi istenmeyen etkiler gegirebilecekleri konusunda
uyartimahidir. Bu nedenle, araba kullanirken ya da makine isletirken dikkatli olmalari tavsiye
edilmelidir. Eger hastalarda yukarida sézi edilen yan etkiler ortaya ¢ikarsa, araba kullanma ya

da makine isletme gibi tehlike potansiyeli tasiyan islerden uzak durmahdirlar.

4.8. istenmeyen etkiler

Listelenen istenmeyen etkilerin bircogu IPRABUL’in antikolinerjik &zelliklerine
baglanabilir. inhalasyon yoluyla uygulanan bitin ilaglar gibi, iPRABUL lokal irritasyon
semptomlarina yol acabilir. Advers ilag reaksiyonlari, klinik arastirmalarda ve ilacin onay
sonrast kullanim ddénemindeki farmakovijilans c¢alismalarinda elde edilen verilerden

tanimlanmistir.
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Klinik arastirmalarda en sik bildirilen yan etkiler bas agrisi, bogazda irritasyon, 6ksirik, agiz
kurulugu ve gastrointestinal motilite bozukluklari (konstipasyon, diyare ve kusma gibi),

bulanti ve bas donmesiydi.

Listelenen yan etkilerin siklik oranlari asagidaki gibidir:
Cok yaygin >1/10
Yaygin > 1/100 ilad < 1/10

Yaygin olmayan > 1/1.000 ila < 1/100

Seyrek > 1/10.000 ild < 1/1.000
Cok seyrek < 1/10.000
Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Yaygin olmayan: Asirt duyarhhik, anaflaktik reaksiyon

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin: Bas agrisi, bas donmesi

Go6z hastaliklari
Yaygin olmayan: Bulanik gérme, midriyazis, gz i¢i basincinda artis, glokom, g6z agrisi,
haleler gérme, konjonktival hiperemi, korneada 6dem

Seyrek: Akomodasyon bozuklugu

Kardiyak hastaliklari
Yaygin olmayan: Palpitasyonlar, supraventrikiler tasikardi

Seyrek: Atriyal fibrilasyon, kalp hizinda artis

Solunum, gégis bozukluklari ve mediyastinal hastaliklari
Yaygin: Bogazda irritasyon, dksirik
Yaygin olmayan: Bronkospazm, paradoksal bronkospazm, laringospazm, farenjiyal

6dem, bogaz kurulugu

Gastrointestinal hastaliklari
Yaygin: AQiz kurulugu, bulanti, gastrointestinal motilite bozuklugu

Yaygin olmayan: Diyare, konstipasyon, kusma, stomatit, ajizda 6dem
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Deri ve derialti dokusu hastaliklari
Yaygin olmayan: Daékintd, pruritus, anjiyo6dem

Seyrek: Urtiker

Bobrek ve idrar hastaliklari

Yaygin olmayan: idrar retansiyonu

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi supheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi buylik ©6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir.

(www .titck.gov.tr; e-posta: tufam @ titck.gov.tr; Tel: O800 314 00 08; Faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Doz asimina 6zgi hicbir semptom ile karsilasiimamistir. IPRABUL’iin genis terapotik aralig
ve lokal olarak uygulandigi g6z onine alindiginda, hichir ciddi antikolinerjik semptom
beklenmez. A§iz kurulugu, g6ézde akomodasyon bozukluklari ve kalp hizinda artis seklinde

mindr sistemik antikolinerjik aktivite belirtileri olusabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Antikolinerjikler

ATC kodu: R03BBO01

IPRABUL (ipratropium bromiir) antikolinerjik (parasempatolitik) o6zellikleri olan, bir
kuatemer amonyum bilesigidir. Klinik &ncesi calismalarda, vagus sinirinden saliverilen
transmitter ajan olan asetilkolinin etkilerini antagonize ederek, bu sinir aracihigiyla
gerceklesen refleksleri inhibe eden bir bilesik olarak gérinmiustir. Antikolinerjikler,
asetilkolinin brons diiz kaslari Gizerindeki muskarinik reseptdrlerle etkilesimi sonucu meydana
gelen hiicre ici Ca++ konsantrasyonu artisini 6nlerler. Ca++ saliverilmesine, IP3 (inozitol

trifosfat) ve DAG (diacgilgliserol)’den olusan ikinci el¢i sistemi aracilik etmektedir.

IPRABUL (ipratropium bromiir) inhalasyonunu izleyen bronkodilatasyon, esas olarak lokal

ve akcigerlerde bdlgeye 6zgi bir etkidir ve sistemik yapida degildir.
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Klinik dncesi ve klinik calismalarda elde edilen veriler ipratropium bromirin, havayollari
mukus sekresyonu, mukosiliyer klerens ya da gaz alisverisi Uzerinde higbir zararhh etkisi

olmadigini gostermektedir.

Kronik obstriktif akciger hastaligina (kronik bronsit ve amfizem) bagh bronkospazmi olan
hastalarda yuratilen 85-90 gunlik kontrolli ¢alismalarda, akciger fonksiyonunda 15 dakika
icerisinde belirgin iyilesmeler olusmus, bu iyilesme 1-2 saat icinde doruga ulasmis ve

hastalarin ¢ok buyik bir kisminda 4-6 saate kadar kalici olmustur.

ipratropium bromiiriin astima ba§h akut bronkospazm tedavisindeki bronkodilator etkisi,
eriskinler ve 6 yasindan buylUk cocuklar tzerinde ydiritilen calismalar ile gosterilmistir.
IPRABUL bu calismalarin g¢ogunlugunda, inhale bir beta-agonist ile kombine halde

uygulanmisti.

Veriler kisith olmakla birlikte, ipratropium bromuriin bebeklerde ve ¢ok kicgiuk cocuklarda
viral bronsiyalit ve bronkopulmoner displaziye bagl bronkospazmin tedavisinde terapotik bir

etkiye sahip oldugu gdsterilmistir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler
IPRABUL’Un terap6tik etkisi, hava yollari icinde bir lokal aktivite sonucunda ortaya
¢cikmaktadir. Bronkodilatasyon ve sistemik farmakokinetik parametrelerin zaman icindeki

seyirleri, birbirine paralel gitmezler.

Emilim:
inhalasyonu izleyerek, formiilasyona ve inhalasyon teknigine bagl olmak iizere, genellikle
dozun % 10 ile % 30’u akcigerde tutulur. Dozun biylk bdlimi yutulur ve gastrointestinal

kanala geger.

Akcigerlerde tutulan doz bolimu, hizla dolasima gecer (dakikalar icinde).

Oral ve inhale ipratropium bromir dozlariyla total sistemik biyoyararlammin, sirasiyla % 2 ve

% 7 - % 28 araliginda oldugu tahmin edilmektedir.

Bu durum dikkate alindiginda, ipratropium bromir dozunun yutulan bélimi sistemik temasa

onemli bir katkida bulunmamaktadir.
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Dagilim:
ipratropiumun dispozisyonunu tanimlayan kinetik parametreler, i.v. uygulama sonrasindaki

plazma konsantrasyonlarindan hesaplanmistir.

Plazma konsantrasyonlarinda hizl bir bifazik azalma gdzlenmistir. Kararli durumda gorindr
dagilim hacmi (VdS yaklasik 176 L’dir (~ 2.4 L/kg). ilag plazma proteinlerine minimal

oranda baglanir (% 20'den disik). Kuaterner amin ipratropium kan-beyin bariyerini gegmez.

Biyotransformasyon:
ipratropiumun total klirensi 2.3 L/dk ve renal klirensi 0.9 L/dk’dir. intravenéz uygulamadan
sonra dozun yaklasik % 60T metabolize olur; metabolizmanin buyik bélimi, muhtemelen

karacigerde oksidasyon yoluyla gerceklesmektedir.

idrardaki temel metabolitlerin muskarinik reseptére baglanmalari c¢ok azdir ve bu

metabolitlerin etkili olmadiklari kabul edilmektedir.

Eliminasyon:

Terminal eliminasyon fazindaki yart 6miur yaklasik 1.6 saattir.

Ana bilesigin kiimilatif renal ekskresyonu (0-24 saat), intraven6z uygulanan dozun yaklasik
% 46°s1, oral verilen dozun %Linden azi ve inhale edilen dozun yaklasitk % 3 ile 13U

olmustur.

ipratropium bromiiriin HFA 134a ya da CFC propellani ile inhalasyonundan sonra 24 saatlik

kimlatif renal ekskresyon, sirasiyla % 12 ve % 10 olmustur.

Bir ekskresyon balans c¢alismasinda, ilaca bagh radyoaktivitenin (ana bilesikler ve bitin
metabolitler dahil olmak tGzere) kimulatif renal ekskresyonu (6 gilin), intraven6z uygulamadan
sonra % 72.1, oral uygulamadan sonra % 9.3 ve inhalasyondan sonra % 3.2 olmustur. Feces
ile atilan total radyoaktivite, intravendz uygulamadan sonra % 6.3, oral uygulamadan sonra
% 88.5 ve inhalasyondan sonra % 69.4 olmustur. intravenéz uygulamadan sonra ilaca bagl
radyoaktivitenin ekskresyonuyla ilgili olarak, ekskresyon baslica bébrek yoluyla olmaktadir.

ilaca bagl radyoaktivitenin (ana bilesik ve metabolitler) eliminasyon yari-émrii 3.6 saattir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Gecerli degil.
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5.3. Klinik dncesi guvenlilik verileri
ipratropium bromirin lokal ve sistemik tolerabilitesi, gesitli hayvan turlerinde degisik

uygulama yollari kullanilarak, ayrintili bir sekilde arastiriimistir.

Akut inhalatif, oral ve intravendz toksisite, cesitli kemirgen ve kemirgen olmayan tirlerde

degerlendirilmistir.

inhalasyon yoluyla uygulandiinda erkek kobaylarda minimum letal doz 199 mg/kg idi.
Sicanlarda teknik olarak mimkiin en yiiksek dozlara kadar (6rnegin 4 saatlik bir uygulamanin
sonrasinda 0.05 mg/kg, ya da ipratropium bromur 0.02 mg/puf ile 160 puf uygulamasi)

herhangi bir mortalite gézlenmemistir.

Fare, sican ve tavsan icin oral LD5 degerleri, sirasiyla 1585, 1925 ve 1920 mg/kg olmustur.
Fare, sican ve kopek icin intraven6z LDS0 degerleri, sirasiyla 13.6, 15.8 ve yaklasik 18.2
mg/kg olmustur. Klinik bulgular arasinda midriyazis, oral mukozada kuruluk, dispne, tremor,

spazmlar ve/veya tasikardi bulunmaktaydi.

Tekrarli doz toksisite c¢alismalari sigan, tavsan, kopek ve Rhesus maymunlarinda

yurataImustar.

Sigcanlarda, koOpeklerde ve Rhesus maymunlarinda 6 aya kadar siren inhalasyon
¢alismalarinda, maksimum vyan etkisiz doz (MYED) sirasiyla 0.38 mg/kg/gin, 0.18
mg/kg/gin ve 0.8 mg/kg/gin bulunmustur. Képeklerde oral mukoza kurulugu ve tasikardi
kaydedilmistir. Bronkopulmoner sistem ya da herhangi baska bir organda, bilesikle bagintili
histopatolojik lezyon gézlenmemistir. Sigcanlarda 18 aylik oral uygulamadan sonra MYED 0.5

mg/kg/gin bulunmustur.

Diger formilasyonlar (intranazal formulasyon, alternatif itici gaz HFA 134a ve laktoz toz
formulasyonu) kullanilarak sicanlarda 6 aya ve képeklerde 3 aya kadar surdirilen tekrarli doz
inhalasyon toksisitesi ¢alismalarinda, ipratropium bromiriun genel toksisite profiline iliskin

herhangi ilave bir bilgi aciga ¢ikarilmamistir.

Kopeklerde 6 aya kadar sirdirilen intranazal uygulamada, > 0.20 mg/kg/glin degerinde bir
maksimum yan etkisiz doz (MYED) dizeyi ortaya konulmus ve 13 haftaya kadar intranazal
uygulama ile yapilan &énceki calismalar dogrulanmistir. ipratropium bromir ile yapilan
tekrarli doz toksisite calismalarinda HFA formilasyonu ve klasik CFC formilasyonunun

toksikolojik profillerinin benzer oldugu gdésterilmistir.
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ipratropium  bromiriin  sudaki bir ¢6zeltisi (0.05 mg/kg) sicanlara inhalasyon ile
uygulandiginda (4 saat sureyle tek uygulama), lokal olarak iyi tolere edilmistir. Tekrarli doz

toksisite ¢alismalarinda da ipratropium bromdr lokal olarak iyi tolere edilmistir.
Kobaylarda ne aktif anaflaksi, ne de pasif kiitan6z anafilaktik reaksiyonlara rastlanmistir.

In vitro (Ames testi) ve in vivo (mikronlkleus testi, farelerde dominant letal test, Cin hamsteri

kemik iligi hiicrelerinde sitogenetik tayin) tayinlerde genotoksisite verisi bulunmamaktaydi.

Fareler ve sigcanlarda vyuritilen uzun doénemli c¢alismalarda, hicbir timorijenik ya da

karsinojenik etki gosterilmemistir.

ipratropium bromirin fertilite, embriyo-fetotoksisite ve peri-postnatal gelisme (izerindeki
muhtemel etkilerinin arastirildigi calismalar, fareler, sicanlar ve tavsanlar (zerinde

yurdatalmastir.

Ylksek oral doz duzeyleri, yani sicanlarda 1000 mg/kg/giin ve tavsanlarda 125 mg/kg/gtn,
her iki tirde de matemotoksik idi; sicanlarda ise ayni zamanda fetal a§irlikta azalma ile

birlikte embriyo-fetotoksisite de gorildi. Tedaviye bagh malformasyon gézlenmemistir.

Olgilu doz aerosoliin, teknik olarak mimkin en yiksek inhalasyon dozlari, sicanlarda 1.5

mg/kg/gun ve tavsanlarda 1.8 mg/kg/gln, Ureme lzerinde hi¢cbir advers etki géstermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Saflastiriimis su

Sodyum klorir

Hidroklorik asit

6.2. Gegimsizlikler
IPRABUL ile koruyucu madde olarak benzalkonyum kloriir iceren disodyum kromoglikat

inhalasyon c¢dézeltileri, ayni nebilizatdr i¢inde birlikte uygulanmamalidir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Direkt giin 1si1gindan koruyunuz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
IPRABUL, kutuda, Al folyoya sarilmis, tek kullanimhik yari saydam disik yogunluklu

polietilen 2 mLTik flakonda 20 adet olarak kullanima sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
Kullanilmamis olan drinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Y onetmeli§i” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yénetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Neutec inhaler ilag San. ve Tic. A.S.
Sakarya 1. Organize Sanayi Bdlgesi
2. Yol No:3

Arifiye / Sakarya

Tel: 0850 201 23 23

Faks: 0212 482 24 78

e-mail: info@ neutecinhaler.com

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2015/309

9. iILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIiHI
ilk ruhsat tarihi: 08.04.2015

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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Uygulama Talimati

IPRABUL tek dozluk inhalasyon c¢ozeltisi ile koruyucu madde olarak benzalkonyum klorir
iceren disodyum kromoglikat inhalasyon ¢ozeltileri ayni nebilizator icinde birlikte

uygulanmamalidir.

1. Nebulizatdru, imalatgisinin ya da hekimin
talimatlari dogrultusunda kullanima
hazirlayiniz.

2. Tek dozluk bir flakonu seritten kopariniz.

(Sek.1)
3. Tek dozluk flakonu, u¢ kismini sertce
bukerek aginiz.

(Sek. 2)
4. Tek dozluk flakonun igerigini,
nebilizatérin rezervuarina (depo kismina)
sikarak bosaltiniz.

(Sek.3)

5. Nebulizatorun pargalarint  birlestirip,
onerildigi sekilde inhale ediniz.

6. Kullandiktan sonra, rezervuarda kalmis
olabilecek ¢dzeltiyi atiniz ve nebulizatdrd,
imalatcisinin talimatlari dogrultusunda
temizleyiniz.

Tek dozluk flakonlar koruyucu madde icermediginden, mikroplarla bulasmayi 6nlemek
amaciyla, flakonun agildiktan hemen sonra kullaniimasi ve her uygulamada yeni bir flakonun
acilmasi 6nem tasimaktadir. Kismen kullanilmis, ac¢ilmis veya hasar gérmius tek dozluk

flakonlar atilmalidir.
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