KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
IPRACORT 20 mcg aerosol inhalasyonu, ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde(ler):

Her bir piiskiirtmede;

Ipratropiyum bromiir (mikronize) 20 mikrogram
Yardimci madde(ler):

Yardimct maddeler i¢in 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Inhalasyon icin 6l¢iilii dozlu aerosol.

Plastik aktivator takili dozaj valfli konkav tabanli metal tiip.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

IPRACORT,

e Kironik astim ve kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH) ile iliskili olan geri dontistimlii

bronkospazmin diizenli tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

IPRACORT, sadece inhalasyon yolu ile uygulanir.

Yetiskinler (Yaglhlar dahil):
Yetiskinler i¢in Onerilen doz genellikle giinde ii¢ veya dort kez bir veya iki puftur. Bununla
birlikte bazi hastalar erken tedavi siiresince maksimum yarar elde edebilmek i¢in bir seferde

4 pufa kadar ihtiyag¢ duyabilir.

Cocuklar:
6—12 yas: Genellikle giinde ti¢ kez bir veya iki puf.
6 yas alt1: Genellikle giinde ii¢ kez bir puf.
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Spreyin dogru kullanildigindan emin olmak i¢in, uygulama yetiskin bir bireyin gozetiminde
yapilmalidir.

Onerilen doz asilmamalidir.

Eger tedavi anlamli iyilesme saglamiyorsa, hastanin durumu kotiilesiyorsa veya tedaviye
yanit azalmigsa, tibbi yardim alinmalidir. Akut dispne veya hizli bir sekilde kotiilesen dispne
(nefes alip vermede zorluk) oldugu taktirde hemen doktora danigilmalidir.

Inhaler cihazi uygun bir hava odacigi ile kullanilabilir. Inhaler cihazimin uygun bir hava
odacigi ile birlikte kullanilmasi nefes alma ile (inspirasyon) aerosol uygulamasinin ayni anda
olmasinda (senkronizasyonunda) zorluk yasayan hastalar (6rnegin; ¢ocuklar) i¢in yardimci

olabilir.

Uygulama sekli:

IPRACORT, sadece inhalasyon yolu ile uygulanir.

Inhalasyon spreyinin dogru kullanim1 doktor veya eczaci tarafindan hastaya gosterilmelidir.
Inhalasyon sirasinda hastalar tercihen oturmali veya ayakta durmalidir. Inhalasyon spreyi dik
konumda kullanim i¢in tasarlanmistir.

Inhalasyon cihazi1 kullanma talimati igin bakiniz ekli talimat.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerektigini gOsteren  veri

bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerektigini gosteren veri

bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullanim i¢in Boliim 4.2.’ye bakiniz.

Geriyatrik popiilasyon:

Yasli hastalar yetigkinler i¢in 6nerilen dozu kullanabilirler.

4.3. Kontrendikasyonlar
IPRACORT, ipratropium bromiire, atropin veya tiirevlerine veya iiriiniin i¢indeki yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilig: olan hastalarda kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

HFA-134a (tasiyici, hidrofloroalkan 134a) iceren bir sprey ilk kez kullanilirken, bazi hastalar
CFC-igeren (tasiyici, kloroflorokarbon) sprey formiilasyonundan tadinin biraz daha farkh
oldugunu fark edebilirler. Hastalar bir formiilasyondan digerine gegirilirken bu konuda
bilgilendirilmelidirler. Hastalara ayrica formiilasyonlarin hangi agidan bakilirsa bakilsin
degistirilebilir oldugunun gosterildigi ve tattaki bu farkliliginin yeni formiilasyonun
giivenilirligi veya etkinligi bakimindan sonuglar olusturmadigi anlatilmalidir.

Ipratropiyum uygulamasindan sonra iirtiker, anjiyoddem, dékiintii, bronkospazm, orofaringeal
0dem ve anafilaksi vakalari olarak beliren ani asir1 duyarlik reaksiyonlart meydana gelmistir.
IPRACORT, dar-agili glokomu olan veya dar-agili glokom gelisimine kars1 egilimi olan, ya
da prostat hiperplazisi veya mesane boynu obstriiksiyonu bulunan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

Kistik fibrozlu hastalar, gastrointestinal motilite bozukluklarina daha yatkin olabileceginden,
diger antikolinerjikler gibi ipratropium bromiir bu hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Aecrosol seklindeki ipratropium bromiir tek basina veya bir adrenerjik betay-agonist ile
kombine halde goze kactiginda, okiiler komplikasyonlar (midriyazis, goz i¢i basincinda artis,
dar acili glokom, goz agrisi) gelistigi bildirilen izole vakalar vardir. Hastalara IPRACORT un
dogru bir sekilde nasil kullanilacag1 6gretilmelidir. Gozlerin IPRACORT igindeki aerosol ile
kazara temas etmemesi igin hastalar uyarilmalidir. inhaler agizlik araciligi ile uygulandigi ve
manuel olarak kontrol edildigi i¢in, goziin areosol ile temasi sinirhidir. Antiglokom tedavi,
akut dar ac¢ili glokomun onlenmesinde duyarl bireylerde etkilidir. Glokoma kars1 duyarlilik
gosterebilecek hastalar, gdzlerini korumalar1 konusunda 6zel olarak uyarilmalidir.
Konjunktivada konjesyon ve korneada 6dem sonucu gelisen goz kizarmasiyla birlikte gozde
agr1 veya rahatsizlik hissi, bulanik goérme, haleler veya renkli goriintiiler gérme, akut dar acili
glokom belirtileri olabilir. Bu semptomlar herhangi bir kombinasyon seklinde gelisirse,
miyotik damlalar ile tedaviye baglanmali ve hemen bir uzman hekimin goriisii alinmalidir.
Hastalar tedaviye baslarken ipratropium bromiiriin etki baslangicinin inhale sempatomimetik
bronkodilatdrlerden daha yavas oldugu konusunda bilgilendirilmelidir.

Diger inhaler tedavilerde oldugu gibi, inhalasyon dozunun uygulanmasinin ardindan hiriltili
solunumda ani bir artis ile inhalasyon kaynakli bronkokonstriiksiyon meydana gelebilir. Bu
durum, hizli etkili bir inhale bronkodilatorler ile hemen tedavi edilmelidir. IPRACORT
tedavisi hemen sonlandirilmali, hasta degerlendirilmeli ve eger gerekli ise alternatif tedaviye

baglanmalidir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Ipratropium bromiiriin beta-adrenerjikler ve ksantin preparatlari ile birlikte kullanimi

bronkodilator etkiyi arttirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iligskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi tespit edilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara yonelik bir veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Hayvanlar tiizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrast gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

IPRACORT, anneye saglamasi beklenen yararlari fetiise veya yeni dogan bebege olan
potansiyel riskinden fazla degilse hamilelikte kullanilmamalidir.

Klinik 6ncesi calismalar ipratropium bromiiriin insanlar i¢in Onerilen dozlardan oldukca
yiiksek dozlarda inhalasyonunu veya intranazal uygulamasini takiben embriyotoksik veya

teratojenik etkilere neden olmadigini gostermistir.

Laktasyon donemi

Ipratropiumun anne siitine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Ipratropium bromiiriin
inhalasyon yoluyla uygulandiginda, bebekte ©nemli diizeylere ulasabilme olasilig1 ¢ok
uzaktir. Ancak birgok ilag anne siitiine gectiginden, emziren bir anneye IPRACORT verilirken
dikkatli olunmasi gereklidir.

IPRACORT, anneye saglamasi beklenen yararlar1 fetiise veya yeni dogan bebege olan
potansiyel riskinden fazla degilse emziren annelerde kullanilmamalidir

Gebe ve emziren sicanlara ve tavsanlara HFA-134a’nin  uygulandigi c¢aligsmalar,

HFA-134a’nin herhangi bir zararinin olmadigini gostermistir.
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Ureme yetenegi / Fertilite
Klinik veri mevcut degildir. Preklinik caligmalar fertilite iizerine advers etkisinin olmadigini

gostermistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Ipratropiyumun ara¢ ve makine kullanimi {izerine calisma gerceklestirilmemistir. Bununla
birlikte, hastalar IPRACORT ile tedavi sirasinda sersemlik, gbz merceginin farkli uzakliklara
uyum bozuklugu, gozbebeginin genislemesi, bulanik gorme gibi istenmeyen etkilerin
meydana gelebilecegi konusunda bilgilendirilmelidir. Eger bahsedilen etkiler meydana

gelirse, ara¢ ve makine kullanimindan kaginilmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagida listelenmis istenmeyen etkilerin birgogu ipratropiyumun antikolinerjik 6zellikleridir.
Diger tiim inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi, IPRACORT tedavisi ile de lokal tahris
meydana gelebilir. Tanimlanan advers ilag reaksiyonlar1 klinik c¢alismalardan ve ilacin
onaylanmasindan sonra farmakovijilans verilerinden elde edilmistir.

Klinik ¢alismalarda en sik bildirilen istenmeyen etkiler bas agrisi, bogaz tahrisi, oksiiriik, agiz
kurulugu, gastrointestinal motilite bozukluklar1 (konstipasyon, diyare, kusma dahil), mide
bulantisi, sersemlik olmustur.

Yan etkilerin goriilme siklig1 asagida belirtilmektedir:

Cok yaygin (>/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Anjiyoddem (dil, dudak, ylizde anjiyoddem), anafilaktik reaksiyon, asiri
duyarlilik reaksiyonlari.

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Bas agrisi, sersemlik.

Goz hastalhiklar

Yaygin olmayan: Bulanik gérme, midriyazisl, intraokiiler basing artisi’, glokoml, g0z agrlsll,
haleli gérme, konjunktival hiperemi, korneal 6dem.

Seyrek: Akomodasyon bozuklugu.

Kardiyak hastahiklar:

Yaygin olmayan: Palpitasyonlar, supraventrikiiler tagikardi.
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Seyrek: Atriyal fibrilasyon, kalp atiminin hizlanmasi.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:

Yaygin: Bogaz tahrisi, 6kstiriik.

Yaygin olmayan: Bronkospazm, paradoksikal bronkospazm?, laringospazm, farenjiyal dem,
bogaz kurulugu.

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Agiz kurulugu, mide bulantisi, gastrointestinal motilite bozuklugu.
Yaygin olmayan: Diyare, konstipasyon, kusma, stomatit.

Deri ve deri-alti doku hastahklar:

Yaygin olmayan: Dokiintii, prurit.

Seyrek: Urtiker.

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari

Yaygin olmayan: idrar retansiyonu3.

! Okiiler komplikasyonlar aerosol seklindeki ipratropium bromiir tek basina veya bir adrenerjik beta,
agonist ile kombine halde goze kagtiginda bildirilmistir.

? Diger inhaler tedavilerde oldugu gibi, inhalasyon dozunun uygulanmasmnm ardindan hiriltils
solunumda ani bir artis ile inhalasyon kaynakli bronkokonstriksiyon meydana gelebilir. Bu durum,
hizli etkili bir inhale bronkodilatdr ile hemen tedavi edilmelidir. IPRACORT tedavisi hemen
sonlandirilmali, hasta degerlendirilmeli ve eger gerekli ise alternatif tedaviye baslanmalidir.

% Daha 6nceden idrar yolu tikamikligim meveut oldugu hastalarda idrar retansiyon riski artabilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyliik Snem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asmmina 6zgii higcbir semptom ile karsilasiimamistir. Ipratropium bromiiriin genis
terapotik araligi ve lokal olarak uygulandig1 goz oniine alindiginda, higbir ciddi antikolinerjik
semptom beklenmez. Diger antikolinerjiklerde oldugu gibi agiz kurulugu, gozde
akomodasyon bozukluklari (g6z merceginin farkli uzakliklara uyum bozuklugu) ve kalp

hizinda artig gibi mindr sistemik antikolinerjik aktivite belirtileri olusabilir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antikolinerjikler.

ATC kodu: RO3BB01

Yetigkin asttm ve KOAH hastalarinin, astimli ¢ocuklarin katilmis olduklari, HFA
formiilasyonunun ve CFC formiilasyonunun karsilastirildigt 3 ay tedavi siiresine varan
caligmalarda her iki formiilasyonun da terapdtik olarak esit etkinlik sagladigi gosterilmistir.
Ipratropium bromiir, antikolinerjik (parasempatolitik) &zellikleri olan bir kuaterner amonyum
bilesigidir. Klinik 6ncesi c¢alismalarda, vagus sinirinden saliverilen transmitter madde olan
asetilkolinin etkilerini antagonize ederek, bu sinir araciligiyla gerceklesen refleksleri inhibe
eden bir bilesik olarak goriinmiistiir. Antikolinerjikler, brons diiz kaslarindaki muskarinik
reseptorler ile asetilkolinin etkilesiminden kaynaklanan hiicre i¢i Ca®" konsantrasyonunun
artisin1 engeller. Ca™ salmimi, IP3 (inositol trifosfat) ile DAG (diagilgliserol)’den olusan
ikinci mesajci sistem araciligi ile gergeklesir.

Ipratropium bromiir inhalasyonunu izleyen bronkodilatasyon, brons diiz kaslarinda uygulama
yerine Ozgii lokal ila¢c konsantrasyonunun ortaya cikardigi bir antikolinerjik etkidir ve
sistemik ila¢ konsantrasyonuna bagl degildir.

Kronik obstriiktif akciger hastalifi veya astima bagli reversibl bronkspazmi olan hastalara
Ol¢iili doz inhaleri ile uygulama yapilan klinik caligmalarda, akciger fonksiyonunda
15 dakika igerisinde anlamli iyilesmeler olusmus (%15 ya da daha fazla FEV; artiglar1), bu
tyilesme 1-2 saat icerisinde doruga ulagsmis ve yaklasik 4 saat kadar kalici olmustur.

Klinik 6ncesi ve klinik veriler ipratropium bromiiriin hava yolu mukus sekresyonu,

mukosiliyer klerens ya da gaz alig-verisi lizerine zararl bir etkisi olmadigini ileri stirmektedir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Ipratropium bromiiriin terapétik etkisi, solunum yollarindaki lokal etkisiyle meydana gelir.
Bronkodilatasyon siireci ve sistemik farmakokinetigi paralellik gostermez.

Inhalasyonu takiben formiilasyona, cihaza, inhalasyon teknigine bagli olarak dozun %10 ile
%30 arasindaki bir bolimii akcigerde tutulur. Dozun biiyiik bir bolimii yutulur ve
gastrointestinal kanala geger. Ipratropium bromiiriin ihmal edilebilir gastrointestinal

emiliminden dolayi, yutulan dozun biyoyararlanimi sadece yaklasik %2 oranindadir. Dozun
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yutulan boliimi, etkin maddenin plazma konsantrasyonlarina 6nemli bir katkida bulunmaz.
Akcigerde tutulan doz boliimii, hizla dolasima geger (dakikalar iginde) ve neredeyse tam bir
sistemik yararlanim gosterir.

Ana bilesigin toplam renal atilimi (0-24 saat) intravendz olarak uygulanan dozun yaklagik
olarak %46’s1, oral dozun %1’inden daha azi ve inhale dozun yaklasik olarak %3-13’i
arasindadir. Bu verilere dayanarak, ipratropium bromiiriin oral ve inhale dozlarinin total
sistemik biyoyararlanimlarinin sirasiyla %2 ve %7-28 oldugu tahmin edilmektedir.

Ipratropium bromiir dozunun yutulan béliimii, sistemik maruziyete dnemli bir katki saglamaz.

Dagilim:
llag plazma proteinlerine minimal oranda baglanir (%20’den az). Ipratropium iyonu

molekiiliin kuvaterner amonyum yapisina uygun olarak, kan-beyin bariyerini ge¢mez.

Biyotransformasyon:

Ipratropiumun ortalama total klerensi 2,3 It/dak ve renal klerensi 0,9 It/dak’dir. Intravendz
uygulamanin ardindan dozun yaklasik olarak %60’1 temel olarak konjugasyon ile (%40)
metabolize olur. Bunun yani sira inhalasyonun ardindan sistemik olarak mevcut dozun

yaklasik olarak %77°si ester hidrolizi (%41) ve konjugasyon (%36) ile metabolize olur.

Eliminasyon:

Ipratropium bromiiriin ya HFA 134a formiilasyonu ya da CFC formiilasyonu ile
inhalasyonunun ardindan 24 saat igerisindeki toplam renal atilimi sirasiyla yaklasik olarak
%12 ve %10’dur.

Atilim denge ¢alismasinda ilaca bagh radyoaktivitenin (ana bilesik ve tiim metabolitleri igerir)
toplam renal atilimi (6 giin) intravendz uygulamanin ardindan %72,1, oral uygulamanin
ardindan %9,3 ve inhalasyonun ardindan %3,2 olarak hesaplanmistir. Digk: ile atilan total
radyoaktivite intravendz uygulamanin ardindan %6,3, oral uygulamanin ardindan %88,5 ve
inhalasyonun ardindan %69,4’tiir. Intravendz uygulamanin ardindan ilag ile iliskili
radyoaktivitenin atilimina bakildiginda, temel atilimin bdbrekler aracilifiyla oldugu
goriilmektedir. Ilaca bagli radyoaktivitenin (ana bilesik ve metabolitler) eliminasyon
yarllanma oOmrii 3,2 saattir. Temel iiriner metabolitler muskarinik reseptorlere zayif

baglanirlar ve etkisiz olarak kabul edilebilirler.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:

Veri mevcut degildir.
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5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri

Ipratropium bromiiriin toksisitesi takip eden calisma tiirlerinde yogun sekilde arastirilmistir:
akut, subkronik ve kronik toksisite, kanserojenlik, iireme toksisitesi ve oral, intravenoz,
subkiitan, intranazal ve/veya inhalasyon yollar1 ile mutajenite. Bu toksisite ¢alismalarina
dayanarak, sistemik antikolinerjik yan etkilerin olasilig1 asagidaki siralamada azalmaktadir:
Intravenz>subkiitan>oral>inhalasyon>intranazal

Klinik 6ncesi ¢alismalarda, ipratropium bromiiriin iyi tolere edildigi bulunmustur. Siganlar ve
farelerdeki iki yillik kanserojenik ¢aligmalar, intranazal ipratropium igin 6nerilen insan giinliik
dozunun yaklagik 1.200 katina kadar olan dozlarda kanserojenik bir etki gostermemistir.
Cesitli mutajenez testlerinin sonuglart negatiftir.

Ipratropium bromiiriin fertilite, embriyo-fetotoksisite ve peri-/postnatal gelisim iizerine olasi
etkisini arastiran caligsmalar farelerde, siganlarda ve tavsanlar ilizerinde gergeklestirilmistir.
Yiiksek oral seviyeler, yani sicanda 1000 mg/kg/giin ve tavsanda 125 mg/kg/giin, iki tiir i¢in
de ve siganda fetal agirligin azaldigi embryo-fototoksitte maternotoksiktir. Tedaviye bagl
malformasyonlar gézlenmemistir.

Olgiilii doz aerosoliin, teknik olarak en uygun yiiksek dozlar olan 1.5 mg/kg/giin (insan
esdegeri doz 0.24 mg/kg/giin) sicanlarda ve 1.8 mg/kg/giin (insan esdegeri doz 0.576
mg/kg/giin) tavsanlarda, lireme tizerinde herhangi bir istenmeyen etki gostermemistir.

Bu dozlar, insanlara Onerilen 2 mg veya 0.04 mgkg (50 kg’lik bir viicut agirligina

dayanilarak) maksimum giinliik dozun (MRHDD), 6- ve 14- katidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sitrik asit susuz

Etanol (susuz)

Saf su

Hidrofloroalkan (HFA) 134a

6.2. Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

24 ay.
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve direkt giin 1s18indan koruyarak saklaymiz. Aerosol tiip
yiiksek 1sida birakilmamali, zorlayarak agilmamali, delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali,

atesten uzak tutulmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
IPRACORT 20 mcg aerosol inhalasyonu, ¢6zelti her bir karton kutu icerisinde 1 adet veya 3
adet bir toz kapag1 donanimli plastik piiskiirtiicii (aktivator) igine yerlestirilmis 200 doz igeren

dozaj valfli aerosol tiipii ve 1 adet kullanma talimati igermektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan tiriinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
World Medicine ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

2018/295
9. iILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi : 30.05.2018

Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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Inhalasyon spreyinin kullanim talimati

Inhalasyon spreyinin test edilmesi:
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[Ik kez kullannmdan &nce hastalar agizhik kapagim, kapagin yanlarindan hafifce sikarak
cikarmali, inhalasyon spreyini iyi bir sekilde sallamali, bagparmak agizligin altinda
inhalasyon spreyinin tabaninda olacak sekilde parmaklar ve bagparmak arasinda tutmali ve
bosluga sikim yapmalidir. Inhalasyon spreyi her sikimdan 6nce sallanmalidir.

Inhalasyon spreyi bir hafta veya daha uzun siire kullanmilmadiginda hastalar agizlik kapagini

cikarmali, inhalasyon spreyi ile bosluga iki kez sikim yapilmalidir.
Inhalasyon spreyinizi kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.
1. Tk resimde gosterildigi gibi agizlik kapagm ¢ikariniz. Agizhigm temiz oldugundan

emin olmak i¢in, i¢ini ve digini kontrol ediniz.

2. Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan nce iyice galkalaymiz.

3. Inhalasyon spreyinizi bagparmagmiz agizligin altinda, inhalasyon spreyinizin tabaninda

olacak sekilde dik tutunuz.
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5. Agzinizdan yavag ve derin nefes aliniz ve aymi anda bir puf doz bosaltmak igin

inhalasyon spreyinizin {list kismina basiniz.

6. Nefesinizi birkag saniye veya rahat¢a tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizlig1 agzinizdan

cikarip parmaginizi inhalasyon spreyinizin iist kismindan g¢ekiniz.

7. Her bir puf ilag alimi arasinda yaklagik yarim dakika bekleyiniz ve sonra

2—6. basamaklari tekrarlayiniz.
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8. Kullanimdan sonra tozdan korumak i¢in agizligin kapagini hemen kapatiniz. Agizlik
kapagr dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine

oturmuyorsa, agizlik kapagini diger yone ¢eviriniz. Cok fazla gii¢ uygulamayiniz.

Hastalar 4, 5 ve 6. basamaklar1 hizli bir sekilde yapmamalidir. Hastalarin inhalasyon spreyini
etkin hale getirmeden hemen Once miimkiin oldugunca yavas bir sekilde nefes almaya
baslamasi onemlidir. Hastalar aynanin 6niinde ilk birka¢ uygulama icin pratik yapmalidirlar.
Eger hastalar inhalasyon spreyinin iistiinden veya agizlarmin yanindan buhar geldigini

gorlrse, 2. basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baslamalidirlar.

Inhalasyon spreyinin temizlenmesi
Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.
1. Agizlik kapagini ¢ikariniz.
2. Tiipii plastik govdeden ¢gikarmayiniz.
3. Kuru bir bez veya kumas ile ag1zligin i¢ini ve digini ve plastik govdeyi siliniz.
4. Agizlik kapagini dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapagi yerlestirmek icin ¢ok fazla giic

uygulamayiniz.
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