KULLANMA TALIMATI

VENTOLIN inhaler
Afizdan solunarak almir.

Etkin maddeler: Her dozda 100 mikrogram salbutamol (salbutamol siilfat olarak}).
Yardimer maddeler: 1,1,1.2-tetrafloroetan (HFA 134a)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatmi  saklaymiz. Daha  sonra  tekrar  okumaya  ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danyiniz,
Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz,
Baskalarimn belirtileri sizinkilerle aym dahi olsa ilag o kigilere zarar verebilir.
Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullundiginizi doktorunuza sévieyiniz,
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayime,

Bu Kullanma Talimatinda:

VENTOLIN nedir ve ne icin kuflanhir?

VENTOLIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VENTOLIN nasd kullantir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VENTOLINin saklanmast

RN~

Bagliklart yer almakradir.
1. VENTOLIN nedir ve ne icin kullanilir?

VENTOLIN etkin madde olarak salbutamol igerir. Hizli etkili bronkodilatérler (bronglars
genigletici) adi verilen bir ilag grubunun ilyesidir ve bir kag dakika iginde akcigerlerdeki hava
yollanint genisleterek daha kolay nefes alip vermenizi saglar.

VENTOLIN inhaler 6zel olarak dizayn edilmis, aktivatorii olan Slgiilii dozlu bir cihazdir. Inhaler
ile 200 kez piiskiirtme yapilabilir ve her piiskiirtme ile 100 mikrogram salbutamol salinr.

¢ Astimda semptom giderici olarak kullanilan rahatlatici bir ilagtir.
e Kontrol edici ilag olarak kutlanilmamahdir. Astimda VENTOLIN’in diizenli kullanimi
onerilmez.

VENTOLIN;
 astim, uzun siireli devam eden hava yollan iltihabinda (kronik brongit) ve akcigerde hava
yollarinin gelismis kalici hasarlarindan (amfizemden) kaynaklanan geri doniigiimlii havayolu




tikanikliklarinda ¢abuk baglayan ctkisiyle bronslartn kisa siireli olarak (4 saat)
genisletilmesinde,
e egzersiz, alerjene maruz kalma gibi asttm krizinin ortaya ¢ikmasina neden olabilecegi bilinen
kosullarda belirtileri énlemek amaciyla,
o Lkronik obstriiktif (tikayict) akciger hastaliginda (KOAH) belirtileri azaltmak i¢in ve kurtarica
ilag olarak kullanifir,
Diizenli tedavide tercih edilmez.

Astiminiz aktif ise (6rnegin sik semptomlariniz veya alevlenmeleriniz veya kisiti fiziksel
yetkinliginiz varsa), doktorunuzu bilgilendiriniz. Astimimizt kontrol altina almak igin inhale
kortikosteroid gibi bir ilag kullanmaya baglamanizi isteyebilir.

2. VENTOLIN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

VENTOLIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Eger salbutamole veya VENTOLINin diger bilesenlerinden (HFA 134a) herhangi birine karsi
alerjiniz varsa kullanmayiniz.

VENTOLIN inhaler erken dogum tedavisi igin uygun degildir. VENTOLIN preparatlar diisiik
tehditlerini gidermek amaciyla kullanilmamalidir.

VENTOLIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
o Astim belirtilerini gidermek igin kisa etkili hava yollarini agici ilag (bronkodilatér) kullanimim
arttirdiysaniz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliintiziin kétiilestigini gosterir.
¢ Tiroid beziniz asir1 ¢alisiyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz.
» Yiiksek tansiyonunuz varsa.
e llaciniz daha &nce kullandiginiz etkili dozlarda en az 3 saat rahatlama saglamiyorsa
doktorunuza danigimiz.
o Siddetli kalp hastahginiz varsa ve gbgsiiniizde agr ve kalp atisimzda diizensizlik hissederseniz
va da kalp hastalifinizin kotiilestigine dair belirtiler fark ederseniz doktorunuza danisiniz.
o VENTOLIN kullanima sonucu kamimizdaki potasyum seviyesi asiri miktarda azalabilir, bu
nedenle doktorunuz diizenli olarak kaninizdaki potasyum seviyesint yakindan izleyecektir.
e Astimimizi tedavi etmek i¢in ksantin tiirevleri (teofilin gibi} veya steroidler aliyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.
e Bazen viiksek kan basinci veya kalp rahatsizhigi durumunu tedavi etmmek igin kullanilan idrar
soktiiriiciiler (diiirctikler) aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
e {lacimiz1i aldiktan sonra hiniltili solunumda ani artis olursa derhal doktorunuza bildiriniz,
tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

VENTOLIN kullanimi sonucu kaninizdaki potasyum seviyesi agiri miktarda azalabilir, Bu nedenle
doktorunuz diizenli olarak kaninizdaki potasyum seviyesini yakindan izleyecektir,

Bu uyarnilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.




Hamilelik
o Jlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damymiz.
o lHamileyseniz VENTOLIN'i sadece doktorunuz kullanmaniz gerektifine karar verdi ise

kullaniniz.

o Tedaviniz swrasimnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
daniginiz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danmiginiz.

¢ VENTOLIN muhtemelen anne siitiine gectiinden emziriyorsaniz sadece doktorunuz
kullanmaniz gerektigine karar verdi ise kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
VENTOLIN’in arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir etki olusturmas
beklenmez.

VENTOLIN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler
VENTOLIN’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi alerjiniz yoksa bu maddelere bagl
olumsuz bir etki olusmast beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
VENTOLIN’i doktorunuza danismadan bagka ilaglarla birlikte kullanmayiniz.

Kalp ritim bozuklugu ya da astm igin ilag kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz.

Eger receteli va da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmzsa litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VENTOLIN nasil kullamihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Yetiskinler ve 12 yas ve lizeri ad6lesanlar:
e Astimu rahatlatmak igin - 1 veya 2 inhalasyon

e Astimi 6nlemek igin - Alerjiye neden olan etkene maruz kalma veya egzersizin 10-15 dakika
Oncesinde 2 inhalasyon
» Maksimum doz 24 saatte 8 inhalasyondur.

Gerektik¢e kullanima siirekli ihtiyag duyma veya dozdaki ani artislar astimimizin kotilegtigini
gosterir,

Asirt doz istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikmasina yol agacagindan ilacimizin dozunu ve uygnlama
stkhigint sadece doktorunuzun tavsiyesi ile artiriniz.




Uygulama yolu ve metodu:

Inhalerin test edilmesi:

* Inhaleri ilk kez kullanmadan énce galigip
calismadifini test ediniz. Agizligin kapagini
iki yanindan sikistirarak ¢ikarimiz (resim a).
Cahstugindan emin olmak i¢in inhaleri ivice
¢alkalaymmz ve 1 kez havaya piiskiirtiiniiz.

» 5 giin veya daha uzun siiredir kullanilmadiysa
inhaleri iyice ¢alkalayiniz ve galistigindan
cmin olmak igin 2 kez havaya puiskiirtiiniiz.

Inhalerin kullaniimas::
1. Agizligin kapagin hafif¢e yanlarindan
sikistirarak ¢tkariniz (resim a)

2. Agizlik dahil inhalerin ig¢ ve dis kismini
inceleyerek yabanct bir cisim olup
olmadigina bakiniz.

3. Yabanci cisimleri uzaklastirmak ve inhaler
(ceriginin iyice karismasini saglamak igin
inhaleri iyice ¢alkalayimz (resim b)

4. Inhaleri bas ve diger parmaklarinizla,
bagparmaginiz agizligin tabamindan tutacak
sekilde dik pozisyonda tutunuz. (resim c)

5. Nefesinizi rahatga yapabildiginiz kadar
disart veriniz (resim ¢), agizhi agziniza
diglerinizin arasina yerlestiriniz ve
dudaklarimzi etrafinda kapatiniz fakat
agizhigiisirmayiniz (resim d).

6. Agzinizdan nefes alimz. Nefes almaya
baslar baglamaz inhalerin tepesini agagt
bastirarak diizenli ve derin nefes alirken
VENTOLIN’i puskiirtiiniiz (resim e).

7. Nefesinizi tutunuz. Inhaleri agzinizdan
gikarimiz.Nefesinizi bir kag sanive veya
rahatca tutabildiginiz kadar tutmaya devam
ediniz (resim f).

8. Eger doktorunuz 2 doz almanizi sdylediyse
inhaleri dik tutmaya devam ediniz ve 3’ten
7’ye kadar olan basamaklari tekrarlamadan
once yarim dakika kadar bekleyiniz.

9. Agizhfin kapagin sikica itip yerine
oturtarak kapatiniz




ONEMLI: _
5, 6 ve 7. asamalarda acele etmeyiniz. Inhalerinizi kullanmadan énce mimkiin oldugu kadar yavas
nefes almaya baslamaniz énemlidir.

ilk kullanmaya basladifiniz zamanlarda birkag kez ayna oniinde pratik yapmiz. Inhalerin
tepesinden veya afzimizin kenartndan sis ¢iktifini goriirseniz 2. basamaktan itibaren iglemleri
tekrarlayiniz.

Kiigiik ¢ocuklarin inhalasyon i¢in yardima ihtiyaci olabilir, dolayisiyla ebeveynlerinin inhaleri
onlar igin ¢alistirmas) gerekebilir. Cocugunuzu nefesini digan vermesi icin cesaretlendirin ve
gocugunuz nefes almaya baslar baslamaz inhalerin tepesini asaf dofru bastirimiz. Teknigi
¢ocugunuz ile birlikte calisiniz. Ventolin Inhaleri bir bebege veya 5 yasin altindaki bir ¢ocuga
uygularken yiiz maskesine sahip bir Volumatic spacer cihazi veya Babyhaler spacer cihazi
kullanmaniz faydali olabilir. Bunlardan birine ihtiyaciniz oldugunu disiinliyorsaniz doktorunuza
danisiniz.

Diger ¢ocuklar veya giigsiiz ellere sahip yetiskinler igin inhaleri iki elle tutarak kullanmak daha
kolay olabilir. Bunun igin iki isaret parmaginizi inhalerin tepesine, iki bas parmaginiz1 da agizligin
altina koyunuz.

Inhalerin temizlenmesi:
Inhalerinizin tikanmasini 8nlemek i¢in haftada en az bir kez temizlenmesi gereklidir.
Inhalerinizi temizlemek igin:




¢ Metal aerosol tiipii inhalerin plastik dis kismindan gikariniz ve agizligin kapagini aginiz.

e Plastik kismi tlik akan su ile yikayiniz ve bir kez de agizlik kismindan suyun altina tutarak
yikayiniz,

e Plastik kismin i¢ini ve digimt iyice kurutunuz (drnegin geceleyin).
* Acrosol tilpil ve agizhigin kapagin yerine takiniz.

Metal aerosol tiipii suya brrakmayniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

2-12 yag arasindaki ¢ocuklarda:

¢ Astimi rahatlatmak igin - 1 inhalasyon. Gerektiginde 2 inhalasyon

* Astimi dnlemek icin - Alerjiye neden olan etkene maruz kalma veya egzersizin 10-15 dakika
Oncesinde 2 inhalasyon

o Maksimum doz 24 saatte § inhalasyondur.

Yaghlarda kullanim:
lleri yagtaki hastalarda kullanimu ile ilgili 6zel bir uyars bulunmamaktadir,

Ozel kullamim durumlan:
Bébrek / Karaciger yetmezligi:
Bildirilmemistir.

Eger VENTOLIN 'in etkisinin gok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VENTOLIN kullandiysaniz:

VENTOLIN den kullanmaniz gerekenden fuzlastm kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Asagidaki etkiler meydana gelebilir:

» kalp atisinizin her zamankinden daha hizli olmas:

¢ kendinizi iyi hissetmeme

e hiperaktivite

Bu etkiler genelikle bir kag saat i¢inde azalarak kaybolur.

VENTOLIN’i kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu almayi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz ilacimiz: aliniz.

Ancak, bir sonraki dozun zamam geldiyse, unuttugunuz dozu almayimz.
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VENTOLIN ile tedavi sonlandiriidifindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ile konusmadan VENTOLIN’i kullanmayi birakmayiniz.




4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Bu ilaci aldiktan hemen sonra solunumunuz veya hirilltiniz kotiilesirse, kullanmayr hemen
durdurunuz ve miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza séyleyiniz. Eger mevcut ise, en kisa
siirede baska bir hizh etki eden astim ilacim deneyiniz.

Tim ilaglar gibi, VENTOLIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VENTOLIN’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakun hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar

Eger alerjik bir reaksiyon yasiyorsaniz Ventolin Inhaler almayr durdurunuz ve derhal bir doktora
basvurunuz, Alerjik reaksiyon belirtileri sunlardir: Yutmay: veya nefes almay: zorlasgtirabilen,
yiizde, dudaklarda, agizda, dilde ve bogazda sigme, kasintil1 dokiintii, halsiz hissetme, bag dénmesi
ve yere yifilma.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VENTOLIN’e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirtlmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagtdaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygmn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir,
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.

Diger van etkiler

Yaygin
o Titreme, bas agnisi
o Kalp atiminin huzlanmasi (Tagikardi)

Yaygin olmayan

e (Carpintt

e Afuz ve bogaz iritasyonu
» Kas kramplari

Seyrek
e Kanda potasyum diizeyinin normalin altina diigmesi (Hipokalemi)
o Kol ve bacak damarlarinda genisleme (Periferal vazodilatasyon)

Cok seyrek
o [laca karsi olusan brons daralmasi {Paradoksal bronkospazm)




e Kalp ritim bozukluklar: (Atrial fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi ve ekstrasistoller dahil
kardiyak aritmiler)
o Asiri hareketlilik

Bilinmiyor
¢ Kalp kasinin bir kisminin oksijensiz kalmasi (Miyokard iskemisi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz,

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “flag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarah van etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine
katki saglamig olacaksiniz.

5. VENTOLIN’in saklanmasi
VENTOLIN'i cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi verlerde ve ambalajmda saklayiniz.

VENTOLIN’i 30°C’nin alundaki oda sicakliginda saklaymiz. Donmaktan ve direkt giines isigindan
koruyunuz.

Kullamilmadigi zaman agizlik kapag sikica kapatilmalidir,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VENTOLIN i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline ilaglan San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No: 173 1. Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent / [STANBUL

Uretici: Glaxo Wellcome Production, Fransa

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylanmsiir,




