KULLANMA TALIMATI

IPRABUL 250 mcg/2 mL nebiilizasyon igin inhalasyon ¢ozeltisi iceren tek dozluk flakon
Bu ila¢ agiz veya burundan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullanihr.

e FEtkin madde: Her bir 2 mL’lik tek dozluk flakon 250 mcg ipratropium bromiire

esdeger 261 mcg ipratropium bromiir monohidrat igerir.

o Yardimct maddeler: Saflagtirilmis su, sodyum kloriir, hidroklorik asit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullamumu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginmizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IPRABUL nedir ve ne icin kullanilir?

2. IPRABUL i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IPRABUL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. IPRABUL ’iin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
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1. iPRABUL inhalasyon ¢ozeltisi nedir ve ne i¢in kullamlr?

IPRABUL a@iz veya burundan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullanilmak igin
hazirlanmus bir ¢ozeltidir. Nebiilizatér cihazinin i¢inde hava ile karisarak havada asih
zerrecikler (aerosol) olusturur ve akcigerlere bu sekilde ulagir.

IPRABUL, kutuda, Al folyoya sanlmis, tek kullammbhk yan saydam disik

yogunluklu polietilen 2 mL’lik flakonda 20 adet olarak kullanima sunulmaktadur.

IPRABULiin etkin maddesi ipratropium bromiir antikolinerjikler denilen bir ilag
grubuna aittir. Antikolinerjikler, brons genisleticiler (bronkodilatérler) adindaki, daha
genis bir ilag simfinin {iyeleridir. Brong genisleticiler akciger igindeki hava yollarinizi
genisleterek havanin cigerlerinize girip ¢ikmasini kolaylastiran ve soluk alip vermenizi

rahatlatan ilaglardir.

IPRABUL, astim hastah@indaki gibi geri-doniigiimlii havayolu tikanmalarina bagl

solunum giigliiklerinin tedavisinde, beta-agonist ilaglar ile birlikte kullamlmaktadir.

IPRABULiin etkisi, akcigerlerdeki ilag yogunlugunun sonucudur ve bdlgeye dzgii bir
etkidir.

Tek dozluk flakonlar uygun nebiilizator cihazlan ile inhalasyon seklinde kullanilmak
tizere hazirlanmistir. [PRABUL’lin dogru bir sekilde kullanilmasi konusunda liitfen
“3. IPRABUL nasil kullanihr?” boliimiine ve bu kilavuzun sonunda bulunan

Uygulama Talimati’na bakiniz.

2. IPRABUL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

iPRABUL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Ipratropium bromiire veya bu ilacin igindeki yardimer maddelerden birine karg: agiri
duyarh (alerjik) iseniz,

Atropin ya da tiirevlerine kars:1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz.

iPRABUL’ii agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde asagidaki hastaliklar varsa bunlari doktorunuza séylemeniz ve ilacimzi
daha dikkatli kullanmamz gereklidir:

- Kistik fibrozis denilen nadir kalitimsal hastalik,
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- Prostat biiyiimesi ya da mesane boynunda tikamklik gibi idrar yapmay1 gii¢lestiren
durumlar,
- Goz i¢i basincinda artisa (glokom) karg: egilim.

e [PRABUL uygulamasindan sonra ani asiri duyarlihk reaksiyonlari olugabilir; bu
sekilde nadiren kurdesen, agiz, dil ve bogazda sismeler (anjiyoddem), dokiintiiler ve
hinltiyla soluma vakalar1 goriilmiigtiir.

e [PRABUL’iin dogru bir sekilde nasil kullanilacagim doktorunuz ya da eczacinizdan
mutlaka 6greniniz. Cozeltinin ya da bugusunun gozleriniz ile temas etmemesi igin
dikkatli olmalisimz. [PRABUL’{in bir agizlik pargas: aracilifiyla kullanilmas: 6nerilir.
Eger agizlik pargasi yoksa ve nebiilizatoriin maskesi kullanilacaksa, bu maskenin

yiiziiniize tam olarak oturmas: gereklidir. Eger goz i¢i basincimz yiiksek ise (glokom)

veya gozlerinizde bu yonde bir egilim (risk) varsa, gozlerinizi korumaniz daha bir

Onem tagimaktadir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.
IPRABUL’iin yiyecek ve i¢ecek ile kullamilmas:

IPRABUL solunum yoluyla uygulandifs i¢in yiyecek ve igeceklerden etkilenmez.

Hamilelik
{lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

IPRABUL’ii hamilelik sirasinda yalnizea, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar degerlendirmesi

yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullanmalisimiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.

Emzirme

Illact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsginiz.

Bebeginizi emzirme doneminde IPRABUL’ii yalmzca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar
degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullanmalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

Araba ve makine kullanma becerileri iizerindeki etkileri konusunda ¢aligma yapilmamustir.
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Ancak IPRABUL tedavisi sirasinda bas dénmesi, g6z merceginin farkli uzakliklara uyumunda
bozukluk, géz bebeginde genisleme ve bulanik gérme gibi istenmeyen etkiler ortaya ¢ikabilir.
Bu nedenle, araba kullanirken ya da makine isletirken dikkatli olmaniz gereklidir. Eger sizde
yukarida sézii edilen yan etkiler ortaya ¢ikarsa, araba kullanma ya da makine igletme gibi

tehlike potansiyeli tasiyan islerden uzak durmalisiniz.

iIPRABULiin iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda dnemli bilgiler

Igeriginde, uygulama yolu nedeniyle 6zel 6nlem gerektirecek herhangi bir yardimer madde
bulunmamaktadir.
Her tek dozluk flakon 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma

bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger birlikte asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz, daha bir dikkatli olmaniz ve
bu ilaglari almakta oldugunuzu doktorunuza iletmeniz gereklidir:

e Ksantin tiirevleri (6rn. teofilin), beta-adrenerjikler (6rn. salbutamol) brong genisletici
etkiyi artirabilir,

e Dar-agih glokom oykiisii olan hastalarda ani glokom riski, aerosol seklinde
ipratropium bromiir ve beta-adrenerjik ilaglar (6rn. salbutamol) aym anda

kullanildiklarinda artabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IPRABUL nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg: icin talimatlar

flacimz ne zaman ve nasil kullanacaginiz konusunda, doktorunuzun talimatlarini izleyiniz ve
her zaman i¢in kullanim kilavuzunu okuyunuz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza

danisarak kontrol ediniz.

flacimiz1 ister aralikh isterse siirekli kullanin, 6nerilen giinliikk dozlarin agilmamasi tavsiye

edilmektedir.
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Eger tedavi belirgin bir diizelme saglamiyorsa veya hastanin durumu kétiilesiyorsa, yeni bir
tedavi planimin saptanmasi i¢in doktora damigilmahdir. Akut veya hizla kotiilesen bir nefes

alip vermede giigliik (dispne) durumunda, derhal bir doktora bagvurulmalidir.
Doktorunuz baska tiirlii regete etmediyse, asagidaki dozlar 6nerilmektedir:
6-12 yas arasindaki ¢ocuklar:

1 tek dozluk flakon; bu doz hastanin solunumunda diizelme saglamincaya kadar
tekrarlanabilir.

Dozlar arasindaki siireyi, doktorunuz belirleyecektir.
12 yagindan kiigiik cocuklarda 1 mg'i gegen giinliik dozlar, tibbi gozetim altinda verilmelidir.
6 yasin altindaki ¢ocuklar:

Bu yas grubuna iligkin bilgiler kisith oldugu igin. asagida tavsiye edilen dozlar tibbi gdzetim

altinda verilmelidir:

1 tek dozluk flakon; bu doz hastanin solunumunda diizelme saglamncaya kadar
tekrarlanabilir.

Dozlar arasindaki siireyi, doktorunuz belirleyecektir.

Eger IPRABUL’#i soluduktan sonra hiriltiyla solumaya baglarsaniz veya bagka tiirli bir
solunum gii¢liigii ortaya ¢ikarsa (paradoksal bronkospazm), daha bagka bir doz almayiniz ve

derhal doktorunuza bagvurunuz.

Uygulama yolu ve metodu

Dogru bir uygulama igin, liitfen bu kilavuzun sonundaki uygulama talimatim dikkatle

okuyunuz. Yine de emin olamazsamz, doktorunuza veya eczacimza danisarak kontrol ediniz.

[PRABUL inhalasyon ¢ozeltisi, piyasada bulunan gesitli nebiilizator cihazlar veya intermitan
pozitif basingli solunum cihazlan (ventilator) ile uygulanabilir. Bagucu duvarinda oksijen
sisteminin mevcut oldugu durumlarda, ¢6zeltinin en iyi uygulanma sekli, dakikada 6-8 litrelik

bir akis hiz1 ile verilmesidir.

Bu ilag kullanima hazir olarak {iretilmistir; baska bir deyisle seyreltilmesi gerekmemektedir.

Eger seyreltim gerekli olur ise, 2 mL'lik tek dozluk flakonlar serum fizyolojik ile 4 mL'lik bir

son hacime kadar seyreltilebilir.
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Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
12 yasin {izerindeki gocuklarda 2 mg giinliik dozun, 12 yasin altindaki gocuklarda 1 mg

giinliik dozun iizerindeki dozlar, tibbi gézetim altinda uygulanmalidur.

Yashlarda kullanimi:

Ozel bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlar:
Bibrek / Karaciger yetmezligi:
Ozel bilgi bulunmamaktadir.

Eger IPRABULiin etkisinin ¢ok gii¢hi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IPRABUL kullandiysaniz:

IPRABUL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunucz.
IPRABUL kullanmay: unutursaniz:

Eger tavsiye edilen IPRABUL dozlarindan birini zamaninda almayr unutursaniz,
kaygilanmayiniz ve hatirlar hatirlamaz uygulayimz. Ancak eger bir sonraki dozun zaman
yaklagmus ise, bekleyiniz ve zamani gelen dozunuzu alimz. Daha sonrasinda ilacimizi &nceki

gibi uygulamaya devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
IPRABUL ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

[PRABUL tedavisinin gereginden &nce sonlandirilmasi, hastaliimzin agirlasmasina yol
agabilir. Bu nedenle, sikdyetleriniz ortadan kalkmug olsa bile, doktorunuz regete ettigi siirece

IPRABUL kullanmaya devam ediniz.

[PRABUL ile tedavinin siiresine doktorunuz karar verecektir ve bu siire hastaliinizin
durumuna bagh olacaktir. Eger bu tedaviyi durdurmak istiyorsaniz, mutlaka doktorunuza

damgimz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorularimz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, IPRABUL’{in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir. Ancak bunlar ilaci kullanan her hastada ortaya ¢ikmazlar.

Klinik aragtirmalarda en sik bildirilen yan etkiler bag agrisi. bogazda tahrig, Sksiiriik, agiz

kurulugu, kabizhik, ishal, kusma, bulanti ve bag donmesi olmustur.

Listelenen yan etkilerin siklik oranlar1 agagidaki gibidir:

Cok yaygin: 10 kiside 1°den fazla

Yaygin: 10 kiside 1°den az, 100 kiside 1’'den fazla
Yaygin olmayan: 100 kiside 1°den az, 1,000 kiside 1'den fazla
Seyrek: 1.000 kiside 1°den az, 10.000 kiside 1°den fazla
Cok seyrek: 10,000 kiside 1°den az

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin:

e Bas agrisi, bag donmesi
e Bogazda tahrig, 6ksiiriik
e A@iz kurulugu, bulanti, mide-bagirsak hareketlerinde bozukluk

Yaygin olmayan:
e Asin duyarhilik, ani gelisen agin alerjik (anaflaktik) reaksiyon

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin iPRABUL’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek

olabilir.

e Bulanik gorme, gbz bebeginde genisleme, gz igi basincinda artis (glokom), gz agrisi,
haleler gérme, goziin konjonktiva tabakasinda kizariklik, goziin kornea tabakasinda sivi
toplanmasi (6dem)

Goz kizarmasiyla birlikte gozde agn veya rahatsizlik hissi, bulamk gérme, haleler veya renkli
goriintiiler gdrme, ani geligen glokom (goz igi basincinda artig) belirtileri olabilir. Bu belirtiler
herhangi bir kombinasyon seklinde ortaya gikarsa, hemen bir uzman hekimin goriisi

alinmalidir.
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¢ Carpinti, kalbin agir1 hizh ve verimsiz ¢ahgmasi

e Bronslarda spazm, inhalasyondan hemen sonra bronglarda spazm, girtlakta spazm, yutakta
sivi toplanmasi (6dem), bogaz kurulugu

e ishal, kabizlik, kusma, agizda iltihap, agizda sivi toplanmasi (6dem)

e Dékiintii, kasinti, agiz ve bogazda sismeler (anjiyoddem)

o [drar yapmada giiglitk
Seyrek:

e Gozlerin farkl uzakhklara uyumunda bozukluk
e Kalp hizinda artig

e Kurdesen

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Y an etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. iPRABUL’iin saklanmasi
IPRABUL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklaymmz. Direkt giin 1g18indan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IPRABUL i kullanmaymz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, [PRABUL’ii kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi:

Uretim Yeri:

Neutec Inhaler Ilag San. ve Tic. A.S.
Sakarya 1. Organize Sanayi Bolgesi
2. Yol No:3

Arifiye / Sakarya

Tel: 0850 201 23 23

Faks: 0212 482 24 78

e-mail: info@neutecinhaler.com

Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB 1. Yol No:3
Adapazan / SAKARYA
Tel. :02642957500
Faks :0264 2915198

Bu kullanma talimati 08.04.20135 tarihinde onaylanmugtir.
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Uygulama Talimat

Tek dozluk flakonlan yalmzca, doktorunuzun onerecedi uygun bir nebiilizator cihaz ile
soluyarak (inhalasyon seklinde) kullanimiz. [laci igmeyiniz ve damar iginden enjeksiyon

seklinde kullanmayiniz.

1. Nebiilizatérii, imalatgisinin ya da
hekimin talimatlar1 dogrultusunda kullanima
hazirlayiniz.

2. Tek dozluk bir flakonu seritten
kopariniz.

3. Tek dozluk flakonu, u¢ kismini sertge
biikerek aginiz.

4. Tek dozluk flakonun igerigini,
nebiilizatoriin rezervuarina (depo kismina)
sikarak bosaltiniz.

5. Nebiilizatoriin pargalarim birlestirip,
onerildigi sekilde inhale ediniz.

6. Kullandiktan sonra, rezervuarda
kalmis olabilecek ¢6zeltiyi atimz  ve
nebiilizatori, imalat¢isinin -~ talimatlan
dogrultusunda temizleyiniz.

Tek dozluk flakonlar koruyucu madde igermediginden, mikroplarla bulasmayi &nlemek
amaciyla, flakonun agildiktan hemen sonra kullanilmali ve kalmis olabilecek ¢ozelti

atilmalidir.
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Her doz i¢in yeni bir flakon kullanilmalidir. Kismen kullamlmis, agilmis veya hasar gérmiis

tek dozluk flakonlar atilmahdar.

IPRABUL ile koruyucu madde olarak benzalkonyum kloriir i¢eren inhalasyon ¢ozeltileri (6rn,

disodyum kromoglikat), ayni nebiilizatér iginde kanstinlmamahdir.
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