KULLANMA TALIMATI

BRECUR 100 mcg Olgiilii Dozlu inhalasyon Siispansiyonu
Agizdan solunarak alinir.

Etkin madde: Her dozda 100 mikrogram salbutamol (salbutamol siilfat olarak)
Yardimci maddeler: HFA 134a

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

* Bu kullanma talimatini 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 kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

BRECUR nedir ve ne igin kullanilir?
BRECUR’U kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BRECUR nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
BRECUR’un saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.

1. BRECUR nedir ve ne icin kullanilir?

BRECUR, etkin madde olarak salbutamol siilfat i¢erir. Hizli etkili bronkodilatorler (bronslari
genisletici) ad1 verilen bir ilag grubunun iiyesidir ve bir kag¢ dakika i¢inde akcigerlerdeki hava
yollarini genisleterek daha kolay nefes alip vermenizi saglar.

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

e Astimda semptom giderici olarak kullanilan rahatlatict bir ilagtir.
e Kontrol edici ilag olarak kullanilmamalidir. Asttmda BRECUR’un diizenli kullanimi
onerilmez.




BRECUR,;

e Astim, uzun siireli devam eden hava yollar1 iltihabinda (kronik bronsit) ve akcigerde hava
yollarinin gelismis kalic1 hasarlarindan (amfizemden) kaynaklanan geri doniisimlii
havayolu tikanikliklarinda ¢abuk baslayan etkisiyle bronglarin kisa siireli olarak (4 saat)
genisletilmesinde,

e Egzersiz, alerjene maruz kalma gibi astim krizinin ortaya ¢ikmasina neden olabilecegi
bilinen kosullarda belirtileri 6nlemek amaciyla,

e Kronik obstriiktif (tikayici) akciger hastaliginda (KOAH) belirtileri azaltmak igin ve
kurtarici ilag olarak kullanilir.

Diizenli tedavide tercih edilmez.

Astiminiz aktif ise (6rnegin sik semptomlariniz veya alevlenmeleriniz veya kisithi fiziksel
yetkinliginiz varsa), doktorunuzu bilgilendiriniz. Astiminizi kontrol altina almak i¢in inhale
kortikosteroid gibi bir ilag kullanmaya baslamaniz isteyebilir.

2. BRECUR’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BRECUR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger salbutamole veya BRECUR’un diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa kullanmayiniz.

BRECUR erken dogum tedavisi i¢in uygun degildir. Salbutamol iceren preparatlar diisiik
tehditlerini gidermek amaciyla kullanilmamalidir.

BRECUR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Astim belirtilerini gidermek icin kisa etkili hava yollarini agici ilag (bronkodilator)
kullanimin1 arttirdiysaniz  doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniiziin
kotiilestigini gosterir.

e Tiroid beziniz asir1 ¢alistyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Yiiksek tansiyonunuz varsa.

e ilacimz daha &énce kullandiginiz etkili dozlarda en az 3 saat rahatlama saglamiyorsa
doktorunuza danisiniz.

e Siddetli kalp hastaliginiz varsa ve gogsiiniizde agri ve kalp atisimizda diizensizlik
hissederseniz ya da kalp hastaligimzin kotiilestigine dair belirtiler fark ederseniz
doktorunuza danisiniz.

e BRECUR kullanimi sonucu kaninizdaki potasyum seviyesi asiri miktarda azalabilir, bu
nedenle doktorunuz diizenli olarak kaninizdaki potasyum seviyesini yakindan
izleyecektir.

e Astimimizi tedavi etmek icin ksantin tiirevleri (teofilin gibi) veya steroidler aliyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.



e Bazen yiiksek kan basinci veya kalp rahatsizligi durumunu tedavi etmek i¢in kullanilan
idrar soktiiriictiler (ditiretikler) aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Ilacinmiz1 aldiktan sonra hiriltili solunumda ani artis olursa derhal doktorunuza bildiriniz,
tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e BRECUR kullanim1 sonucu kaninizdaki potasyum seviyesi asir1 miktarda azalabilir. Bu
nedenle doktorunuz diizenli olarak kaninizdaki potasyum seviyesini yakindan
izleyecektir.

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

Hamilelik

e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e Hamileyseniz BRECUR’u sadece doktorunuz kullanmaniz gerektigine karar verdi ise
kullaniniz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

¢ BRECUR muhtemelen anne siitiine gegtiginden emziriyorsaniz sadece doktorunuz
kullanmaniz gerektigine karar verdi ise kullaniniz.

Arag¢ ve makine kullanim

BRECUR’un arag¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir etki olugturmasi
beklenmez.

BRECUR’un iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BRECUR un igeriginde 6zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardimci1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
BRECUR’u doktorunuza danigsmadan baska ilaglarla birlikte kullanmayiniz.

Kalp ritim bozuklugu ya da astim i¢in ila¢ kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz.

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. BRECUR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Yetiskinler ve 12 yas ve lizeri adolesanlar

e  Astimi rahatlatmak i¢in - 1 veya 2 inhalasyon



e Astimi1 O6nlemek i¢in - Alerjiye neden olan etkene maruz kalma veya egzersizin 10-15
dakika oncesinde 2 inhalasyon
e Maksimum doz 24 saatte 8 inhalasyondur.

Gerektik¢e kullanima siirekli ihtiya¢ duyma veya dozdaki ani artiglar astiminizin kétiilestigini
gosterir.

Asir1 doz istenmeyen etkilerin ortaya c¢ikmasina yol agacagindan ilacinizin dozunu ve
uygulama sikligini sadece doktorunuzun tavsiyesi ile artiriniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Karton kutuda piyasaya sunulan inhalasyon spreyi, giivenlik amacgli koruyucu ambalaj
icerisinde yer almaktadir.
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Inhalasyon spreyinizi ilk kez kullanacaginiz zaman ¢alisip calismadigin test ediniz. Agizlik
kapagini bagparmaginiz ve parmaklariniz ile yanlardan hafifce sikarak cikarimiz ve cekip
ayirmiz.

Calistigindan emin olmak i¢in, inhaler spreyinizi sallaymiz, agizlig1 kendinizden uzak tutunuz
ve havaya bir puf serbest birakilmasi i¢in tiipii bastiriniz.

Inhalasyon spreyinizi bir hafta veya daha uzun siire kullanmadigimizda agizlik kapagmni
¢ikarmalisiniz ve bosluga iki kez sikim yapmalisiniz.

Inhalasyon spreyinizi kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.

1. Ilk resimde gosterildigi gibi agizlik kapagmi ¢ikariniz. Agizligin temiz oldugundan
emin olmak i¢in i¢ini ve digini kontrol ediniz.

2. Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan &nce iyice ¢alkalayimniz.

-

3. Inhalasyon spreyinizi bagparmaginiz agizligin altinda, inhalasyon spreyinizin
tabaninda olacak sekilde dik tutunuz.




5. Agzimizdan yavas ve derin nefes alimiz ve aynmi anda bir puf doz bosaltmak icin
inhalasyon spreyinizin {ist kismina basiniz.

6. Nefesinizi birka¢c saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizligi
agzinizdan ¢ikarip parmaginizi inhalasyon spreyinizin iist kismindan ¢ekiniz.

7. Her bir puf ila¢ alimi arasinda yaklasik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-6.
basamaklar tekrarlaymiz.

8. Kullanimdan sonra tozdan korumak icin agizligin kapagin1 hemen kapatiniz. Agizlik
kapagr dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine
oturmuyorsa, agizlik kapagini diger yone ceviriniz. Cok fazla gii¢ uygulamayimiz.

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

Kiiciik ¢ocuklarin inhalasyon i¢in yardima ihtiyact olabilir, dolayisiyla ebeveynlerinin inhaleri
onlar icin calistirmasi gerekebilir. Cocugunuzu nefesini disar1 vermesi igin cesaretlendirin ve
cocugunuz nefes almaya baslar baglamaz inhalerin tepesini asagi dogru bastiriniz. Teknigi
cocugunuz ile birlikte calisiniz. BRECUR’u bir bebege veya 5 yasin altindaki bir ¢ocuga
uygularken uygun bir cihaz kullanmaniz faydali olabilir. Bunlardan birine ihtiyaciniz
oldugunu diisiliniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

Diger ¢ocuklar veya giicsiiz ellere sahip yetiskinler i¢in inhaleri iki elle tutarak kullanmak
daha kolay olabilir. Bunun i¢in iki isaret parmaginiz1 inhalerin tepesine, iki bas parmaginizi
da agizligin altina koyunuz.



Inhalasyon spreyinin temizlenmesi
Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.
1. Agizlik kapagini ¢ikariniz.
2. Tipt plastik gdvdeden ¢ikarmayiniz.
3. Kuru bir bez veya kumas ile agizligin icini ve disin1 ve plastik gévdeyi siliniz.
4. Agzlik kapagini dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapagi yerlestirmek icin ¢ok fazla gii¢
uygulamayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:

2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda

e  Astimi rahatlatmak icin 1 inhalasyon. Gerektiginde 2 inhalasyon

e Astimi1 6nlemek icin-Alerjiye neden olan etkene maruz kalma veya egzersizin 10-15
dakika 6ncesinde 2 inhalasyon

e Maksimum doz 24 saatte 8 inhalasyondur.

Yashlarda kullanimi:
Ileri yastaki hastalarda kullanimu ile ilgili 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bildirilmemistir.

Eger BRECUR'UN etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BRECUR kullandiysaniz:
BRECUR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asagidaki etkiler meydana gelebilir:

e Kalp atisinizin her zamankinden daha hizli olmasi
e Kendinizi iyi hissetmeme

e Hiperaktivite

Bu etkiler genelikle bir kag saat icinde azalarak kaybolur.

BRECUR’u kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu almayi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz ilacinizi aliniz.

Ancak, bir sonraki dozun zamani geldiyse, unuttugunuz dozu almayiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



BRECUR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ile konusmadan BRECUR ’u kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Bu ilaci aldiktan hemen sonra solunumunuz veya hiriltiniz kétiilesirse, kullanmayr hemen
durdurunuz ve miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza sdyleyiniz. Eger mevcut ise, en kisa
stirede baska bir hizl1 etki eden astim ilacin1 deneyiniz.

Tiim ilaglar gibi, BRECUR ’un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BRECUR’u kullanmayr1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar

Eger alerjik bir reaksiyon yasiyorsaniz BRECUR almay1 durdurunuz ve derhal bir doktora
basvurunuz. Alerjik reaksiyon belirtileri sunlardir: Yutmay1 veya nefes almayi zorlastirabilen,
yiizde, dudaklarda, agizda, dilde ve bogazda sisme, kasintili dokiintii, halsiz hissetme, bas
donmesi ve yere y18ilma.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BRECURa karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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 goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler

Yaygin

e Titreme, bag agrisi

e Kalp atiminin hizlanmasi (Tasikardi)

Yaygin olmayan

e Carpmti

e Agiz ve bogaz iritasyonu
e Kas kramplar1



Seyrek
e Kanda potasyum diizeyinin normalin altina diismesi (Hipokalemi)
e Kol ve bacak damarlarinda genigleme (Periferal vazodilatasyon)

Cok seyrek

e Ilaca kars1 olusan brons daralmasi (Paradoksal bronkospazm)

e Kalp ritim bozukluklar1 (Atrial fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi ve ekstrasistoller
dahil kardiyak aritmiler)

e  Asirt hareketlilik

Bilinmiyor
e Kalp kasinin bir kisminin oksijensiz kalmasi (Miyokard iskemisi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi 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. BRECUR’un saklanmasi
BRECUR U ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

BRECUR’u 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayinmz. Direkt giin 1sigindan ve
donmaktan koruyunuz. Aerosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali, atesten uzak
tutulmalidir.

Kullanilmadig1 zaman agizlik kapag: sikica kapatilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BRECUR 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, BRECUR’u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi ve Uretim Yeri: Neutec Inhaler Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Arifiye / Sakarya
Telefon numarasi: 0 850 201 23 23
Faks numarasi: 0212 481 61 11
E-mail: info@neutecinhaler.com

Bu kullanma talimati 24.07.2018 tarihinde onaylanmistir.
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