KULLANMA TALIMATI

Ipracort 20 mcg aerosol inhalasyonu, ¢ozelti

Agizdan solunarak kullamilir.

e Etkin madde: Her bir piiskiirtmede 20 mikrogram ipratropiyum bromiir (mikronize) igerir.

o Yardimci maddeler: Sitrik asit susuz, etanol (susuz), saf su, hidrofloroalkan (HFA) 134a.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IPRACORT nedir ve ne igin kullanilir?
2. IPRACORT" U kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. IPRACORT nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. IPRACORT ’un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. IPRACORT nedir ve ne i¢in kullanilir?

IPRACORT, etkin madde olarak 20 mikrogram ipratropium bromiir (mikronize) igerir.
Ipratropium bromiir bronkodilatorler olarak adlandirilan bir grup ilaca dahildir.

IPRACORT, kronik tikayici (obstriiktif) akciger hastaligi ve kronik astim1 olan hastalarda nefes
alip vermeyi kolaylastirmak i¢in kullanilir. Hiriltiniz veya gogsiiniizde daralmaniz, nefes
darliginiz, nefes alma giicligiiniiz olabilir. IPRACORT, hava yollarmizi agarak etki

gostermektedir.
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2. IPRACORT’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

IPRACORT u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Ipratropiyuma, atropin veya tiirevlerine ve/veya iiriiniin igindeki yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

e Hamilelik ve emzirme dénemi.

IPRACORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Glokomunuz (gdz i¢i basincinin artmasi) veya glokoma karsi egiliminiz varsa,

e ldrara ¢cikma zorlugunuz varsa,

e Prostat problemleriniz varsa,

e Kistik fibrozunuz (akciger, bobrek veya pankreasta bozukluga neden olan kalitimsal bir
hastalik) varsa,

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

IPRACORT ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
IPRACORT un, gidalarla birlikte alinmas1 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.

IPRACORT’u hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz
veya emzirme donemindeyseniz kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emzirme doneminde IPRACORT u kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Ipratropiyumun ara¢ ve makine kullanimi iizerine c¢alisma gerceklestirilmemistir. Bununla
birlikte, IPRACORT ile tedavi sirasinda sersemlik, goz merceginin farkli uzakliklara uyum

bozuklugu, gézbebeginin genislemesi, bulanik gérme gibi istenmeyen etkiler meydana gelebilir.
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Eger bahsedilen etkiler meydana gelirse, ara¢ ve makine kullanimindan kagininiz.

IPRACORT’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirtin az miktarda -her dozda 100 mg’dan daha az- alkol igerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Tedaviye baslamadan Once, yakin zamanlarda recetesiz ilaglar dahil (bitkisel ilaglar dahil)

herhangi bir ilag kullandiysaniz veya hala kullanmaktaysaniz, doktorunuzu veya eczacinizi

bilgilendiriniz. IPRACORT, diger ilaglarin etkisini ve/veya ilag kan diizeyini Ornegin etki

siddetini degistirebilir, ayn1 sekilde diger ilaglar da IPRACORT un etkisini ayni sekilde

degistirebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullandiysaniz veya hala kullanmaktaysaniz,

e Rahatlatict salbutamol inhaleri gibi daha kolay nefes alinmasina yardimci olan diger
inhalerler,

e Teofilin ve aminofilin gibi nefes almaniza yardim eden ksantinler olarak isimlendirilen ilaglar.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac1 ve kullanmis oldugunuz

diger ilaclar1 (miimkiinse kutulari ile birlikte) yaninizda gotiiriiniiz. Operasyonlarda kullanilan

bazi anestetik gazlar inhaler spreyinizin etkisini degistirebilir.

Eger bir ameliyat gegirecekseniz, doktorunuza IPRACORT kullanmakta oldugunuzu sdyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IPRACORT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@i icin talimatlar:

IPRACORT, sadece inhalasyon yolu ile uygulanir.

IPRACORT’u daima doktorunuzun talimatlari dogrultusunda kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

CFC-igermeyen bu inhaler spreyinin tadi, CFC-igeren inhalerden biraz daha farkli olabilir. Bu
normaldir. Inhaler spreyde tat degisikligi olsa da giivenilirdir ve bir énceki inhaleriniz kadar iyi

etki gostermektedir.

Yetigkinler (yashlar dahil):
Giinde ti¢ veya dort kez inhale edilen bir veya iki puf.

Bazen, erken tedavide, bir seferde dort pufa kadar.
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Cocuklar (6-12 yas):

Giinde ti¢ kez inhale edilen bir veya iki puf.

Cocuklar (6 yas alt1):
Giinde li¢ kez inhale edilen bir puf.
Spreyin dogru kullanildigindan emin olmak i¢in, uygulama yetigkin bir bireyin gdzetiminde

yapilmalidir.

Nefes alma ile aerosol uygulamasiin ayni1 anda olmasinda zorluk yasiyorsaniz doktorunuz veya
eczacmiz ile konusunuz. Doktorunuz inhaler spreyiniz ile birlikte hava odacigi kullanmanizi
Onerebilir.

Eger ilacinizin iyi etki gostermedigini hissediyorsaniz ve doktorunuzun size dnermis oldugundan
daha fazla ilag kullanimina ihtiya¢ duyuyorsaniz derhal doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz
ilacinmizin nasil etki gosterdigini kontrol etmeye ihtiya¢ duyabilir. Bazi durumlarda doktorunuz

kullanmis oldugunuz ilaci degistirebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Inhalasyon spreyinin dogru kullanim1 doktor veya eczaci tarafindan size gosterilecektir.
Doktorunuz inhalasyon spreyini nasil kullandiginiz1 zaman zaman kontrol etmelidir.
Hastaligiizin kontroliiniin saglanmasi i¢in IPRACORT inhalasyon spreyinizi diizenli bir sekilde
ve size regetelendigi gibi kullanmalisiniz.

lag, agizhigim da dahil oldugu plastik gévde icerisinde basingl bir tiipte yer almaktadir.

Inhalasyon cihazi kullanma talimati i¢in bakiniz ekli talimat.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda kullanim i¢in “Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar” boliimiine
bakiniz.

Yashlarda kullanima:

Yasl hastalar yetigkinler i¢in 6nerilen dozu kullanabilirler.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerektigini gdsteren veri bulunmamaktadir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerektigini gdsteren veri
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bulunmamaktadir.
Eger IPRACORT 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczac:niz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla IPRACORT kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IPRACORT kullandiysaniz doktorunuza danisiniz veya
hastaneye gidiniz. Spreyinizi ve kullanmis oldugunuz diger ilaglar1 (miimkiinse kutular1 ile
birlikte) yaninizda gotiiriinliz. Kullanmaniz gerekenden daha fazla IPRACORT kullandiysaniz
agiz kurulugu, hizli kalp atis1 veya bulanik gérme sorunlar1 yagayabilirsiniz.

IPRACORT tan kullanman:z gerekenden fazlasin: kullandiysaniz bir doktor veya eczac: ile

konusunuz.

IPRACORT’u kullanmay: unutursamz:
IPRACORT u kullanmay1 unutursaniz hatirlar hatirlamaz kullaniniz. Eger bir sonraki dozunuzun
zamani gelmigse unutulan dozu atlayimiz. Unutulan dozu dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

IPRACORT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

IPRACORT ile tedavinizi doktorunuza danigmadan sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi IPRACORT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TPRACORT'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e [PRACORT’u aldiktan sonra, hirilti veya nefes almada bagka zorluklar yasarsaniz, daha fazla
almaymiz (doktorunuz tarafindan bildirilmedigi siirece). Nefes almaniza yardimci olmasi igin
salbutamol gibi hizli-etkili bir rahatlatici inhaler almaniz gerekebilir. Doktorunuz nefes
almaniza yardimei olmak igin farkli ilaglara ihtiyaciniz olduguna karar verebilir.

e Alerjik reaksiyonlar-belirtiler deri dokiintiileri ve kasintilari igerebilir (100 kiside 1°den azini
etkilemektedir). Agir durumlarda belirtiler, agiz ve yiiziiniiziin sismesi, ani solunum giigliigi
ve kan basicinin diismesidir. Bogazin daralmasi (100 kiside 1’den azin1 etkilemektedir).

e Carpmtilar (hizli veya diizensiz kalp atislar1) veya kalp atis hizinin artmas1 (100 kiside 1’den
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azini etkilemektedir).

e Atriyal fibrilasyon gibi artmis kalp hiz1 veya diizensiz kalp ritmi (1000 kiside 1’den azini
etkilemektedir).

Bu yan etkilerden herhangi birine sahipseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Asagida tarif edilen yan etkiler, IPRACORT kullanan kisiler tarafindan tecriibe edilmis olup,

bunlar yaygin, yaygin olmayan veya seyrek olarak listelenmistir.

Yaygin (100 kiside 1’den azini etkilemektedir)
e Bas agrisi, sersemlik
o Agiz kurulugu, hasta hissetme (mide bulantis1), mide bozuklugu veya rahatsizlig1.

e [PRACORT kullandiktan hemen sonra 0ksiiriik veya bogaz tahrisi

Yaygin olmayan (100 kiside 1°den azin1 etkilemektedir)

o Kagint1, deri dokiintiisii

e (Gogsiin beklenmedik gerginligi, bogazda sisme, kuru bogaz

e Bulanik gorme, genisleyen goz bebekleri, glokom, agrili, batan, kirmizi veya sismis gozler,
renkler veya 1siklar gérmek.

e Ishal, kabizlik veya hastalik

e Agz veya dudak yaralar

e Idrarin1 yapmada sorunlar (iirin), 6zellikle de idrarmmzi atmada sorunlar varsa.

Seyrek (1000 kiside 1’den azini etkilemektedir)
e (Odaklanma zorlugu

e Kurdesen (lirtiker)

Sprey yanlislikla gozlerinize gelirse agrili, batan veya kirmizi gozler, genisleyen goz bebekleri,
bulanik goriise sahip olabilirsiniz, renkler veya 1siklar gorebilirsiniz. Bu durumda doktorunuz ile
konusunuz. Bagka zamanda gozleriniz ile ilgili sorun yasarsaniz, tavsiye i¢in doktorunuzla
konusunuz. Tedaviye hemen ihtiya¢ duyacaginiz glokom gelisimi s6z konusu olabilir. Gozleriniz

herhangi bir sekilde etkilenmigse, ara¢ veya makine kullanmayiniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
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hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

Ayrica karsilastiginiz 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

olacaksniz.

5. IPRACORT’un saklanmasi

IPRACORT 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve direkt giin 1s1gindan koruyarak saklaymiz. Aerosol tiip
yiiksek 1sida birakilmamali, zorlayarak agilmamali, delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali,

atesten uzak tutulmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra IPRACORT 'u kullanmayniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IPRACORT ’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat Sahibi:

World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.

Bagcilar / Istanbul

Uretim Yeri:

World Medicine ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Bagcilar / Istanbul

Bu kullanma talimati 05.06.2018 tarihinde onaylanmistir.
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Inhalasyon spreyinin kullanim talimati

Inhalasyon spreyinin test edilmesi:
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Inhalasyon spreyinizi ilk kez kullanacaginiz zaman c¢alisip calismadigini test ediniz. Agizlik

kapagini bagparmaginiz ve parmaklariniz ile yanlardan hafifce sikarak ¢ikariniz ve ¢ekip ayiriniz.

Calistigindan emin olmak ig¢in, inhaler spreyinizi sallaymiz, agizligi kendinizden uzak tutunuz ve

havaya bir puf serbest birakilmasi i¢in tiipii bastiriniz. Inhalasyon spreyinizi bir hafta veya daha

uzun siire kullanmadigimizda agizlik kapagini c¢ikarmalisimiz ve bosluga iki kez sikim

yapmalisiniz.

Inhalasyon spreyinizi kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.

1.

2.

Ik resimde gosterildigi gibi agizhik kapagini ¢ikarimz. Agizigin temiz oldugundan emin
olmak i¢in i¢ini ve digin1 kontrol ediniz.

Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan énce iyice ¢alkalayimniz.

3.

Inhalasyon spreyinizi bagparmagmiz agizigin altinda, inhalasyon spreyinizin tabaninda

olacak sekilde dik tutunuz.
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5. Agzinizdan yavas ve derin nefes aliniz ve ayni anda bir puf doz bosaltmak i¢in inhalasyon

spreyinizin {ist kismina basiniz.

6.  Nefesinizi birka¢ saniye veya rahatga tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizligr agzinizdan

¢ikarip parmaginizi inhalasyon spreyinizin {ist kismindan ¢ekiniz.

7. Her bir puf ilag alim1 arasinda yaklagik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2—6. basamaklar1

tekrarlayiniz.
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8.

Kullanimdan sonra tozdan korumak i¢in agizligin kapagint hemen kapatiniz. Agizlik kapagi
dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine oturmuyorsa, agizlik

kapagini diger yone ceviriniz. Cok fazla giic uygulamayiniz.

Eger spreyin iist kismindan veya agzimizin yanlarindan “buhar” geldigini goriirseniz,

2. basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baglamalisiniz.

Inhalasyon spreyinin temizlenmesi

Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.

1.

2
3.
4

Agizlik kapagini ¢ikariniz.

Tiipii plastik govdeden ¢ikarmayiniz.

Kuru bir bez veya kumas ile agizligin i¢ini ve disin1 ve plastik gévdeyi siliniz.

Agizlik kapagimi dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapagi yerlestirmek icin ¢ok fazla gii¢

uygulamayiniz.
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