KULLANMA TALIMATI

INHAWELL 100 mcg inhalasyon i¢in toz iceren kapsiil
Yutulmaz. Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: Inhalasyon igin toz iceren her bir kapsiil 100 mcg levosalbutamol’e esdeger
120,47 mcg levosalbutamol siilfat igerir.
o Yardimci maddeler: Laktoz (inek siitii kaynakli) igerir.

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizt soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

INHAWELL nedir ve ne icin kullanilir?

INHAWELL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
INHAWELL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

INHAWELL in saklanmasi

gk wnE

Bashklar yer almaktadir.

1. INHAWELL nedir ve ne icin kullanilir?
INHAWELL, 100 mcg 60 veya 120 inhaler kapsiil iceren PVC/PVDC/Alii blister
ambalajlarda bulunur ve 1 adet inhalasyon cihazi igerir.

INHAWELL, inhalasyon cihazi ile kullanilmaktadir. INHAWELL, 100 mcg levosalbutamol’e
esdeger 120,47 mcg levosalbutamol siilfat icermektedir.

Levosalbutamol, bronkodilatorler (brons genisleticiler) adi verilen ilag grubunun bir tiyesidir
ve akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda bulunan kaslar1 gevseterek genislemelerine yol
acar.

INHAWELL, geri doniisiimlii tikanmayla ilgili (obstriiktif) solunum yolu hastalig1 olan 4 yas
ve lzeri gocuklarda ergenlerde ve yetigkinlerde bronglarin daralmasinin (bronkospazm)

n i isinde kull
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2. INHAWELL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

INHAWELL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Levosalbutamole, rasemik salbutamole veya INHAWELL’in igerigindeki maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

INHAWELL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger nefes darligi (paradoksikal bronkospazm) meydana gelirse, INHAWELL ile
tedavinizi sonlandiriniz ve doktorunuza danisiniz.

e Eger astiminiz ani ve ilerleyen sekilde kotiilesiyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Eger kalp damar hastalifiniz (6zellikle kalp yetmezligi), kalp ritim bozuklugunuz,
genellikle biling kaybi1 ve istemli kaslarin timii ya da bazilarinda siddetli ritmik
kasilmalarla karakterize ani ataklariniz (konviilsif hastalik), yiliksek tansiyonunuz,
hipertiroidiniz (viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla iiretilmesi) varsa, seker
hastaliginiz ve sempatomimetiklere duyarlihiginiz varsa INHAWELL’i dikkatli kullaniniz.

e Yiiksek dozlarda INHAWELL, mevcut seker hastaligmz veya diyabetik ketoasidozu
(seker hastalarinda aglik durumunda kanda asir1 miktarda asit birikimi, belirtileri; hizli kilo
kaybi, bulant1 veya kusma) siddetlendirilebilir.

e INHAWELL, kan potasyum diizeyinin normalin altina diismesine neden olabilir, ancak
azalma gegcicidir ve potasyum ilavesi gerektirmez. Bununla birlikte kaninizdaki potasyum
seviyesi diisiikse veya buna egiliminiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Eger inhaleriniz sizi rahatlatmiyorsa derhal doktorunuz ile baglantiya geginiz.

e Tansiyonunuzda degisimler olmasi durumunda doktorunuza danisiniz.

e INHAWELL’i 6nerilen dozun iizerinde kullanmayiniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

INHAWELL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:

INHAWELL in gidalarla birlikte alinmas: halinde etkilesim konusunda bilgi yoktur.

Solunum yolu ve beslenme yolunun farkli olmasi nedeniyle etkinliginde bir azalma veya
artma beklenmemelidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
gerekli olmadikga INHAWELL kullanimi  6nerilmemektedir. INHAWELL’i sadece
doktorunuz 6nermesi halinde kullaniniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina veya INHAWELL tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina
doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
INHAWELL in ara¢ ve makine kullanimu iizerine etkisi bildirilmemistir.

INHAWELL’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
INHAWELL’in iceriginde o6zel uyari gerektiren herhangi bir yardimc: madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

INHAWELL in asagidaki ilaglarla birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir;

e Kisa-etkili sempatomimetikler (solunum yolu hastaliklarinda kullanilan ilaglar) veya
epinefrin (asir1 duyarhilik reaksiyonlarinin tedavisine yonelik ilag),

e Beta blokdr ilaglar (yiiksek tansiyon ve kronik kalp hastaliginda kullanilan ilaglar),

e Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Depresyon gibi ruh ve sinir hastaliklarinin tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar,

e Diiiretik (idrar soktiiriicii) ilaglar,

e Digoksin (kronik kalp hastaliklarinda kullanilan bir ilag),

¢ Bagka inhale bronkodilatér (solunum yollarini genisletici) ilaglar,

e Kafein, diyet haplar1 ya da dekonjestanlar (burun tikanikligin1 gideren ilaglar).

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

3. INHAWELL nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Ani gelisen (akut) brons daralmasinin tedavisinde veya astmatik semptomlarin 6nlenmesinde:
4 yas ve lzeri ¢ocuklarda ve yetiskinlerde Onerilen doz her 4-6 saatte bir, 1 inhalasyon
dozunun inhale edilmesidir.

Daha sik doz uygulamasi veya daha fazla sayida inhalasyon dozunun inhale edilmesi
onerilmemektedir.

Eger daha onceki etkili INHAWELL tedavi dozu yeterli astim kontroliiniin saglanmasinda
basarisiz olursa, bu durum hastaligin kotiilestiginin bir belirtisi olabilir. Bdyle bir durumda
doktorunuzu bilgilendiriniz.

INHAWELL’i her zaman doktorunuzun talimatlari dogrultusunda kullanimz. Nasil
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Doktorunuz ya da eczaciniz soluma cihazinin kullanim1 hakkinda sizi bilgilendirmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

INHAWELL, ag1z yoluyla inhalasyon seklinde kullanilir.

Inhalasyon cihaz1 yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlere ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz
parcasi araciligiyla derin ve giiclii nefes alinmasi 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanim1 doktor veya eczaci tarafindan hastaya gosterilmelidir.
Inhalasyon cihazi kullanma talimat: igin bakimiz ekli talimat.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

4 yasin altindaki ¢cocuklarda levosalbutamoliin etkinligi ve glivenirligi belirlenmemistir. 4 yas
ve iizerindeki ¢ocuklar INHAWELL’i yetiskinler icin onerilen dozlarda kullanabilirler
(Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar’a bakiniz).

Yashlarda kullanima:
Yasla birlikte bobrek fonksiyonlarinda azalma olabileceginden, yaslilarda doz segiminde
dikkatli olunmalidir ve bobrek fonksiyonunun izlenmesi yararl olabilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalara yiiksek doz INHAWELL uygulanacagi zaman dikkatli
olunmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in 6zel doz 6nerisi bulunmamaktadir.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar takip ediniz.

Eger INHAWELL in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla INHAWELL kullandiysaniz
INHAWELL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

INHAWELL’i kullanmay1 unutursaniz
Eger bir doz almay1 unutursaniz ve takip eden dozun alim zamani yakin degilse hemen
unuttugunuz dozu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

INHAWELL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavinizi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.
Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi INHAWELL’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, INHAWELL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi asir1 duyarlilik tepkisi (Eller, ayaklar,
bilekler, yliz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmayi veya nefes
almay1 zorlastiracak sekilde sismesi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (Carpintt

e Yiiksek tansiyon

e Astim (Geri doniisiimlii brong i¢ kanalinin daralmasinin neden oldugu solunum yollarinin
tikanmas1 sonucunda soluk almada giigliik ile belirgin hastalik)

e Kist (Viicudun c¢esitli yerlerinde olusabilen ici sivi bazen de kati madde dolu olan
keseciklerdir)

e Ishal ve kusmayla birlikte goriilen mide ve bagirsak enfeksiyonu

e Burun kanamasi

e Akciger rahatsizlig1

e Idrarda kan tespit edilmesi

e Kalp atim diizensizlikleri (atriyal fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi, ekstrasistoller
dahil)

e (Gogus agrisi,

e Nefes darligi

¢ Anjina (spazm, kasilma)

e Metabolik asidoz (Bobrekler tarafindan atilmasi gereken asit iyonlarmin birikmesi veya
asir1 bikarbonat iyonunun kaybedilmesi durumu)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Asagidaki kategori kullanilarak istenmeyen etki siklig1 belirtilmektedir.

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.
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Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Kusma

Yaygin:

e Kazara yaralanma
o Agn

e Bas donmesi

e Yutak iltihab1

e Brons iltihabi

e Astim

¢ Rinit (Nezle)

Bilinmiyor:

e Bulanti

e Bas agrisi

e Grip sendromu

e Viriis enfeksiyonu (iltihap olusturan mikrobik hastalik)
e Kabizlik

e Kas agrisi

e Sivilce

e Ucuk

e G0z iltihab1 (konjunktivit)

e Kulak agrist

e Agrili adet gorme

e Vajinal (kadin cinsel organi) pamukguk

e Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi)
e Oksiiriik

o Sinirlilik

e Dokiintii

e Titreme

e Kurdesen

e Tasikardi (Kalp atiminin hizlanmasi)

e Sinir sisteminin uyarilmasi

o Uykusuzluk

e Agiz ve yutagin kurumasi ya da tahris olmasi
o Ses kisikligi (disfoni)

e Gastrodzofageal reflii hastaligi (Mide asidinin agri, iltthaplanma ve mide yanmasina yol
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 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. INHAWELL’in saklanmasi
INHAWELL'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INHAWELL'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INHAWELL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler/ISTANBUL
Tel  :0850201 2323
Faks :02124816111
E-mail : bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
Adapazar1 / SAKARYA
Bu kullanma talimati ( ) tarihinde onaylanmigstir.
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Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar
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4. Blister ambalajindan bir INHAWELL inhalasyon igin toz igeren Kkapsiilii ¢ikarmiz
(kullanimdan hemen 6nce ¢ikariniz) ve sekilde gosterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz.
Kapsiiliin hazneye hangi yonde yerlestirildigi 6nemli degildir.

/S TP
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5. Agizlik parcasimi bir “klik” sesi duyuncaya degin sikica kapatiniz. Toz basgligimmi acik
birakiniz.
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6. ve 7. Inhalasyon cihazini agizlik parcasi yukarida olacak sekilde tutunuz ve kapagi
bastirarak kapatiniz.

Boylece kapsiilde delikler agilacak ve nefes aldiginizda ilacin saliverilmesini saglayacaktir.

8

8. Nefesinizi tam olarak veriniz.
Onemli: Higbir zaman agizlik parcasia dogru nefes vermeyiniz.

g ™

9. Inhalasyon cihazinin agzim agip, cihazi agziniza kadar kaldirmiz ve dudaklarinizi agizlik
pargasinin ¢evresinde sikica kapayiniz. Basinizi dik bir sekilde tutarak, yavas ve derin bir
nefes aliniz; nefes alma hizinizi, kapsiiliin titrestigini algilayacak sekilde ayarlaymiz.
Akcigerleriniz doluncaya kadar nefes aliniz; nefesinizi sizi zorlamayacak bir siireyle tutunuz
ve bu esnada inhalasyon cihazini agzimizdan ¢ikarmiz. Simdi normal nefes alip vermeye
baslayabilirsiniz.

Basamak 8 ve 9’u bir kez daha tekrarlaymmz, bu kapsiilin tamamen bosalmasini
saglayacaktir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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10. Agizlik parcasini yeniden aginiz. Cihazi ¢evirerek kullanilmis kapsiilii ¢ikariniz ve atiniz.
Agizlik pargasini ve toz bashigini kapatiniz ve inhalasyon cihazinizi yerine kaldiriniz.

Inhalasyon cihazinin temizleme islemi
Inhalasyon cihazin1 ayda bir kez yikaymz. Kapag ve agizhigi agimiz. Cihazi sicak su ile
yikayarak igerisindeki tozlardan arindiriniz. Cihaz igerisindeki suyu bosaltarak kagit bez
tizerine kapak, agizlik ve govde kisimlar1 agik kalacak sekilde kurumaya birakiniz. 24 saat
kurumaya birakilan cihaz kullanilmaya hazirdir. Eger ihtiyag varsa agizlik kisminin dig yiizeyi
1slak olmayan nemli bir bezle silinebilir.
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