KULLANMA TALIMATI

VENTOLIN surup
Agizdan alhimir.

Etkin maddeler: Her 5 ml'de 2 mg salbutamol (siilfat olarak).
Yardimct maddeler: Sodyum sitrat dihidrat, sitrik asit monohidrat BP, hidroksipropilmetilseliiloz
2910, sodyum benzoat, sodyum sakkarin, portakal aromasi IFF, sodyum kloriir, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin Snemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim  saklaywmz.  Daha  sowra  tekrar okumaya  ihtivag

duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Bu ilag kigisel olarak size regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bagkalarimn belirtileri sizinkilerle aym dahi olsa ilag o kigilere zarar verebilir.

Bu ilactn kullamwm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact

kullandiginmizi doktorunuza séyleyiniz.

o Bu talimatta yazidanlara aynen uyunuz. Ha¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz,

Bu Kullanma Talimatinda:

VENTOLIN nedir ve ne igin kullanthir?

VENTOLIN’I kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
VENTOLIN nast kullantlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

VENTOLIN’in saklanmas:
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Bashiklar yer almaktadir.

1. VENTOLIN nedir ve ne icin kullamhr?

VENTOLIN selektif beta; adrenerjik reseptdr agonistleri adi verilen ilag grubunun bir dyesidir.
Etkin madde olarak salbutamol igerir ve akcigerlerdeki hava yollarint genigleterek daha kolay nefes
alip vermenizi saglar.

VENTOLIN berrak, renksiz veya soluk saman renkli, kivamli, portakal kokulu sivi halinde, karton
kutu iginde, 130 m1’lik sisede bulunur.

* Astimda semptom giderici olarak kullanilan rahatlatici ilaglardir.

¢ Kontrol edici ilag olarak kullanilmamalidirlar.

e Kronik obstriktif (tikayict) akciger hastaliginda (KOAH) belirtileri azaltmak igin ve kurtarici
ilag olarak kullanilir, Diizenli tedavide tercih edilmez.




2. VENTOLIN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

VENTOLIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger salbutamole veya VENTOLIN’in diger bilegenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa kullanmayiniz.

e  VENTOLIN preparatlar, diisiik tehditlerini gidermek amaciyla kullanilmamahdir.

VENTOLIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
¢ Astim belirtilerini gidermek icin kisa etkili brong agici ilag (bronkodilatdr) kullanimini
arttirdiysaniz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniiziin kotiilestigini gosterir.
o {laciniz sizi eskisi kadar rahatlatmiyorsa veya her zamanki etki siiresi kisaldiysa doktorunuza
bildiriniz.
o Tiroid beziniz asin ¢aligiyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz.
o Yiiksek tansiyonunuz varsa.
o Siddetli kalp hastalifiniz varsa ve VENTOLIN aldiktan sonra gégsiiniizde agn ve kalp
atisinizda diizensizlik hissederseniz va da kalp hastaliimizin kétiilestigine dair belirtiler fark
ederseniz doktorunuza danisiniz.

VENTOLIN kullanims sonucu kaninizdaki potasyum seviyesi asirl miktarda azalabilir, bu nedenle
doktorunuz diizenlt olarak kaninizdaki potasyum seviyesini yakindan izleyecektir.

VENTOLIN kullanimi kan sekerinizin seviyesinin artmasi gibi metabolik degisikliklere yol
agabilir. Seker hastasiysaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Uzun stireli VENTOLIN tedavisi dis ¢iirligii riskini artirabilir. Bu nedenle dis bakiminda gerekli
Gzen gosterilmelidir.

VENTOLIN, gocuklar ve sivi ilaglan tercih eden yetiskinlerin tedavisinde uygundur.
Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damisiniz.

Hamilelik

o laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danigimz.

¢ Hamileyseniz VENTOLIN’i sadece doktorunuz kullanmamz gerektifine karar verdi ise
kullanimiz.

o  Tedaviniz sirastnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.

Emzirme
o Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damyiniz.

¢ VENTOLIN muhtemelen anne siitiine gectiginden emaziriyorsamz sadece doktorunuz
kullanmaniz gerektigine karar verdi ise kullanintz.

Arag ve makine kullanim
VENTOLIN’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir etki olusturmasi
beklenmez.



VENTOLIN’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler
VENTOLIN her 5 ml’sinde 0,20 mg'dan az sodyum benzoat igerir; yani esasinda “sodyum
igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
VENTOLIN’i doktorunuza danismadan baska ilaglarla birlikte kullanmayiniz.
Kalp ritim bozuklugu ya da astim i¢in baska bir ilag kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veva son zamanlardu
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. VENTOLIN nasil kullamhr?

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

Genel etkili doz giinde 3 veya 4 kez alinan 4 mg’dir (10 ml).

Doktorunuz durumunuzun ciddiyetine gore ilacimzin dozunu artirabilir veya azalltabilir, Her bir
tek doz en ¢ok 8 mg’a (20 ml) ¢ikarilabilir,

Uygulama yolu ve metodu:

VENTOLIN agizdan alinir.

llacinizi doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde aliniz. Doktorunuzun 6nerisi olmadan ilacimzi alma
sikhiinizi artirmayimiz.

dilsiinliyorsaniz doktorunuza daniginiz.

Seyreltilmesi:
VENTOLIN aritilmis su ile seyreltilebilir. Olusan Karigim igiktan korunmali ve 28 giin iginde
kullanitmahdr.

Size regete edilen dozu agmayimz. Eger ilacimzin gerektigi sekilde etki gostermedigini
Mikrobiyal kontaminasyonu engellemek amaciyla seyreltme sirasinda aritilmis su yeni hazirlanmis

olmali veya alternatif olarak kullanimdan hemen once kaynatiimal ve sogutulmalidir.

VENTOLINin diger sivi ilaglarla karistirilmas: énerilmez.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullamm:

2 - 6 yay arasit ¢ocuklarda kullamm: Glnde 3 veya4 kez | -2 mg (2.5-5ml)

6 - 12 yay arasi ¢ocuklarda kullanim: Giinde 3 veya 4 kez 2 mg (5 ml)

12 yay iizeri ¢ocuklarda kullamm: Giinde 3 veyad kez2 -4 mg (5- 10 ml)

Yashlarda kullanim (65 yas iistii):
Giinde 3 veya 4 kez 2 mg (5 mi)

Ozel kullanim durumlar:
Bébrek / Karaciger yetmezligi:
Bildirilmemisgtir.
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Beta adrenerjik uyarici ilaglara duyarh olan Kisilerde kullanim:

Giinde 3 veya 4 kez 2 mg (5 ml)

Eger VENTOLIN 'in ethisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VENTOLIN kullandiysaniz:

Eger siz (veya bagka biri) ¢cok fazla tableti ayni zamanda yuttuysaniz veya bir ¢ocufun yuttufunu
diisiiniiyorsaniz derhal size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz veya doktorunuzu araymniz.
Asint dozun belirtileri, kaslarda istemsiz kastlmalara veya gligsiizliife yol agabilen kandaki potasyum
miktarinin azalmasi ve diizensiz kalp atigi durumlarini igerir.

VENTOLIN den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmuigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

VENTOLIN’i kullanmayi unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayimz.

VENTOLIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ile konusmadan VENTOLINi kullanmayt birakmayniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, VENTOLIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VENTOLIN’i kullanmayi1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza -bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar

Eger alerjik bir reaksiyon yasiyorsaniz VENTOLIN Inhaler almayir durdurunuz ve derhal bir
doktora basvurunuz. Alerjik reaksiyon belirtileri sunlardir: Yutmayt veya nefes almayi
zorlastirabilen, ylizde, dudaklarda, agizda, dilde ve bogazda sisme, kasintili dokintii, halsiz
hissetme, bag dénmesi ve yere yigiima.

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevceut ise, sizin VENTOLIN e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi mildahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandirilmigtir:

C ok 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 goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Titreme



Yaygin

s Basagnst

e Kalp atiminin hizlanmasi (Tagikardi)
e Kas kramplan

Yaygmn olmayan
o Kas kramplan

Seyrek

e Kanda potasyum diizeyinin normalin altina diismesi (Hipokalemi)

o Kalp ritim bozukluklar1 (Atrial fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi ve ekstrasistoller dahil
kardiyak aritmiler)
Kol ve bacak damarlarinda genisleme (Periferik vazodilatasyon)
Kaslarda gerginlik hissi

Cok seyrek

e Dokiintii, kurdesen (iirtiker), kaginti ve deride kizarnklik (eritem) ile gdzlenen agir1 duyarlilik
(hipersensitivite) reaksiyonlar

e Agsirt hareketlilik

Bilinmiyor
Kalp kasinin bir kisminin oksijensiz kalmasi (Miyokard iskemisi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi hilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporianmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan
etkilert bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine
katki saglamis olacaksintz.

5. VENTOLIN’in saklanmasi

VENTQLIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
VENTOLIN’i 30°C’nin altindaki oda sicakliginda giin 1g13indan koruyrak saklaymniz.
VENTOLIN seyreltildikten sonra; 1stktan korunmali ve 28 giin iginde kullanilmalidir.

Son Kullanma tarihiyle uynmlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullunma tarihinden sonra VENTOLIN i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline ilaglar1 San. Ve Tic. A.S. _
1. Levent Plaza Biiyiikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levent / ISTANBUL




ﬂretiqi: .
Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S., Istanbul

Bu kullanma talimaty .................. tarihinde onaylanmugtir.




