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Combivent Olciilii Doz Inhalatérlii Aerosol

KISA URUN BILGISi'

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

COMBIVENT® Olciilii Doz Inhalatérlii Aerosol, 10 mL — 200 Olgiilii doz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Her 6lgiilii doz;

21 mikrogram (8r)-3a-Hidroksi-8-izopropil-1a,5a-tropanyum bromiir (+)-tropat
monohidrat
= Ipratropium bromiir monohidrat (INN)
(20 mikrogram ipratropium bromiir anhidr’e esdeger )

ve

120 mikrogram di[(RS)-2-ters-biitilamino-1-(4-hidroksi-3-hidroksimetil-fenil)etanol]
stilfat
= Salbutamol siilfat (INN)
(100 mikrogram salbutamol baz’a esdeger )

igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci1 maddelerin tam bir listesi i¢in, boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Olciilii doz inhalatorlii aerosol

4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Combivent® Olgiili Doz Inhalatorlii Aerosol, birden fazla bronkodilatore gerek duyulan

hastalarda, obstriiktif havayolu hastaliklarina eslik eden geri donilistimlii bronkospazmin
tedavisinde endikedir.

' Bu Kisa Uriin Bilgisinde yeni eklenen bilgiler ve yeni veriler dolayistyla yapilan ifade degisiklikleri kirmizi renkli
yaziyla belirtilmistir. Bakanlik istekleri ve yeni formata uyum igin yapilan degisiklikler ise yesil renk ile
belirtilmistir.
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4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji ve uygulama sikhigi:

Eriskinler (yash hastalar

dahil) ve 12 yasindan Glinde dort kez iki inhalasyon.

bliylik ¢ocuklar: Bu doz ihtiyaca gore, 24 saat igerisinde en ¢ok 12 inhalasyon
siirina kadar arttirilabilir. Glinde 12 inhalasyon ge¢ilmemelidir.

Uygulama sekli:
Kullanim talimatlari i¢in boliim 6.6’ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon: 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda Combivent® Olgiili Doz Inhalatérlii
Aerosol kullanimina iliskin deneyim bulunmamaktadir.

4.3  Kontrendikasyonlar

Combivent® Olgiilii Doz Inhalatérlii Aerosol, hipertrofik obstriiktif kardiyomiyopati ya da
tagiaritmisi olan hastalarda kontrendikedir.

Combivent® Olgiilii Doz inhalatérlii Aerosol ayni zamanda, soyada bulunan lesitine ya da
bununla iligkili soya fasiilyesi ve yer fistig1 gibi besinlere karsi asir1 duyarlik dykiisii bulunan
hastalarda da kontrendikedir. Bu tiirlii hastalarda, soya lesitini igermeyen Combivent Tek Dozluk
Flakon kullanilabilir.

Combivent® Olciilii Doz inhalatérlii Aerosol ayni zamanda, atropin ya da tiirevlerine karsi, veya
ilacin herhangi baska bir bilesenine karsi asir1 duyarli oldugu bilinen hastalar tarafindan da
kullanilmamalidir.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Sadece inhalasyon i¢indir.

Combivent® Olgiili Doz Inhalatérli Aerosol uygulamasindan sonra ani asiriduyarlik
reaksiyonlart olusabilir; bu sekilde nadiren iirtiker, anjiyoddem, dokiintiiler, bronkospazm ve
orofarenjeal O6dem vakalar1 gorilmistir. Bu gibi durumlarda uygun anti-alerjik ajanlar
kullamiimali ve gerekirse genel destekleyici tedavi uygulanmalidir.”

Okiiler komplikasyonlar

Aerosol seklindeki ipratropium bromiir tek basina veya bir adrenerjik betay-agonist ile kombine
halde goze kagtiginda, okiiler komplikasyonlar (midriyazis, géz i¢i basincinda artis, dar-agili
glokom, g6z agris1) gelistigi bildirilen izole vakalar vardir.

? ftalik yazili bu bilgi orijinal KUB ya da PDR'da yer almamaktadir. Ayni etkin maddeyi igeren bir baska
miistahzarimizin prospektiisiinde belirtilen Bakanlik istegi iizerine eklenmistir.
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Konjonktivada konjesyon ve korneada 6dem sonucu gelisen goz kizarmasiyla birlikte gézde agri
veya rahatsizlik hissi, bulanik gérme, haleler veya renkli goriintiiler gérme, akut dar agili glokom
belirtileri olabilir. Bu semptomlar herhangi bir kombinasyon seklinde gelisirse, miyotik damlalar
ile tedaviye baglanmali ve hemen bir uzman hekimin goriisii alinmalidir.

Hastalara Combivent” Olgiilii Doz inhalatorlii Aerosol’iin dogru bir sekilde nasil kullamlacag:
ogretilmelidir. Gozlerin Combivent icindeki aerosol ile temas etmemesi i¢in dikkatli olunmalidir.
Glokoma kars1 predispozisyon gosterebilecek hastalar, gozlerini korumalar1 konusunda 6zel
olarak uyarilmalidir.

Combivent® Olgiilii Doz Inhalatorlii Aerosol asagidaki durumlarda, 6zellikle 6nerilenden daha
yiikksek dozlarin uygulanmasi s6z konusu oldugunda, yalmizca dikkatli bir risk/yarar
degerlendirilmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir: Yeterince kontrol altinda olmayan diabetes
mellitus, yakinlarda gecirilmis miyokard enfarktiisii, siddetli organik kalp veya damar
hastaliklar1, hipertiroidizm, feokromositoma, dar agili glokom riski, prostat hipertrofisi ya da
mesane boynu obstriiksiyonu.

Beta,-agonist tedavisi, potansiyel olarak agir bir hipokalemi ile sonuclanabilir. Ayrica hipoksi,
hipokaleminin kalp ritmi iizerindeki etkilerini siddetlendirebilir.

Kistik fibrozlu hastalar, gastrointestinal motilite bozukluklarina daha yatkin olabilirler.

Akut, hizla kotiilesen dispne (solunum zorlugu) durumunda hemen bir doktora danigilmasi
gereklidir.

Semptomlarin kontrol altina alinabilmesi igin énerilenden daha yiiksek Combivent® Olgiilii Doz
Inhalatérlii Aerosol dozlarina ihtiya¢ duyuluyorsa, hastanin tedavi plani bir doktor tarafindan
yeniden gozden gegirilmelidir.

4.5  Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Ksantin tiirevlerinin, diger beta-adrenerjiklerin ve antikolinerjiklerin birlikte uygulanmasi yan
etkileri arttirabilir.

Beta-agonistlerin indiikledigi hipokalemi, ksantin tiirevleri, glukokortikosteroidler ve diiiretikler
ile yapilan es-zamanh tedavi ile artabilir. Bu durum 6zellikle siddetli havayolu obstriiksiyonu
olan hastalarda dikkate alinmalidir.

Hipokalemi, digoksin verilen hastalarda aritmilere karsi duyarliligr arttirabilir. Bu gibi
durumlarda serum potasyum diizeylerinin izlenmesi tavsiye edilmektedir.

Beta-blokerler ile birlikte es-zamanli uygulama esnasinda, bronkodilator etkide potansiyel olarak
ciddi bir azalma ortaya cikabilir.

Monoamin oksidaz inhibitorleri veya trisiklik antidepresanlar ile tedavi edilmekte olan

hastalarda beta-adrenerjik agonistler dikkatle uygulanmalidir, ¢iinkii beta-adrenerjik agonistlerin
aktiviteleri artabilir.
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Halotan, trikloroetilen ve enfluran gibi halojenli hidrokarbon anestetiklerinin inhalasyonu, beta-
agonistlerin kardiyovaskiiler etkilerine kars1 duyarlilig: arttirabilir.

4.6  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye: Gebelik kategorisi: C (ipratropium bromiir: B; salbutamol siilfat: C).’

Gebelik donemi: Combivent” Olgiilii Doz inhalatorlii Aerosol'iin insanlarda gebelik sirasindaki
giivenligi belirlenmemistir. Gebelik sirasinda ve ozellikle ilk ii¢ ay igerisinde, gebelikte ilag
kullanimiyla ilgili olagan 6nlemlere uyulmalidir.

Combivent® Olgiili Doz inhalatérlii Aerosol'iin uterus kontraksiyonlari tizerindeki inhibitor
etkisi dikkate alinmalidir.

Laktasyon dénemi: Salbutamol siilfat ve ipratropium bromiir muhtemelen siite gecerler ve
bunlarin yeni dogan tizerindeki etkileri bilinmemektedir. Yagda erimeyen kuaterner bazlar anne
siitline ge¢mekle birlikte ipratropium bromiiriin, 6zellikle de inhalasyon yoluyla alindiginda,
bebekte onemli diizeylere ulasabilme olasiligi ¢ok uzaktir. Ancak bircok ilag anne siitiine
gectiginden, bebegini emziren bir anneye Combivent® Olciilii Doz inhalatorlii Aerosol verilirken
dikkatli olunmasi gerekir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.8  Istenmeyen etkiler

Diger beta-agonist igeren iiriinlerde oldugu gibi, Combivent” Olgiilii Doz inhalatorlii Aerosol ile
daha sik olarak goriilen istenmeyen etkiler, 6zellikle duyarli hastalarda bas agrisi, bas donmesi,
sinirlilik, tasikardi, iskelet kaslarinda ince tremor ve palpitasyondur.

Beta,-agonist tedavisi, potansiyel olarak agir bir hipokalemi ile sonuglanabilir.

Inhalasyon yoluyla kullanilan diger ilaglarda oldugu gibi dksiiriik, lokal irritasyon ve daha seyrek
olarak da, inhalasyonun indiikledigi bronkospazm ortaya ¢ikabilir.

Diger beta-mimetiklerle oldugu gibi, bulanti, kusma, terleme, halsizlik ve miyalji/kas kramplari
olusabilir. Ender olgularda, 6zellikle yiiksek dozlardan sonra, diyastolik kan basincinda diisme,
sistolik kan basincinda yiikselme ve aritmiler ortaya ¢ikabilir.

Beta-mimetiklerle inhalasyon tedavisi altinda, bireysel olgular seklinde psikolojik bozulmalar
bildirilmistir.

Antikolinerjiklere bagli en sik karsilasilan solunum dis1 advers olaylar agiz kurulugu ve seste
bozulmalar (disfoni) olmustur.

3 Gebelik kategorisi orijinal KUB'de bulunmamaktadir ve PDR'dan alinmustir.
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Aerosol seklindeki ipratropium bromiir tek bagina veya bir adrenerjik betay-agonist ile kombine
halde goze kactiginda, okiiler komplikasyonlar (midriyazis, gbz i¢i basincinda artis, dar-agili
glokom, g6z agris1) gelistigi bildirilen izole vakalar vardir.

Okiiler yan etkiler, gastrointestinal motilite bozukluklar1 ve idrar retansiyonu ender olarak ortaya
cikabilir ve geri doniisiimliidiir (Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri bdliimiine bakiniz).

Deri dokiintiileri, dil, dudaklar ve yiizde anjiyoddem, iirtiker (dev {irtiker dahil), laringospazm
gibi allerjik tipte reaksiyonlar ve anaflaktik reaksiyonlar bildirilmistir ve baz1 vakalarda ilaca
yeniden baslanmasiyla reaksiyonlar tekrarlamistir. Bu hastalarin ¢ogunda, soya fasulyesi de
dahil, diger ila¢ ve/veya besinlere karsi allerji Oykiisii bulunmaktaydi (Kontrendikasyonlar
boliimiine bakiniz).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Semptomlar
Doz asiminin olusturdugu etkilerin 6ncelikle salbutamol ile bagintili olmas1 beklenmektedir.

Doz asiminda beklenen semptomlar, asir1 beta-adrenerjik uyariin yol ac¢tigir semptomlardir; en
belirgin olanlan tasikardi, palpitasyon, tremor, hipertansiyon, hipotansiyon, nabiz basincinin
genislemesi, anjinal agr1, aritmiler ve yiiz-boyun bolgesinde kizarikliktir.

Ipratropium bromiir doz asiminin beklenen semptomlar1 (agiz kurulugu, gérsel akomodasyon
bozukluklar1 gibi), sahip oldugu genis terapdtik aralik ve topikal uygulama nedeniyle hafif ve
gecici niteliktedirler.

Tedavi

Sedatifler ve trankilizanlar verilir; agir vakalarda yogun bakim uygulanir.

Beta-reseptor blokerleri, tercihen beta;-selektif olanlari, spesifik antidotlar olarak uygundurlar;
ancak, brongiyal obstriiksiyonda muhtemel bir artis dikkate alinmalidir ve doz, bronsiyal astimi
olan hastalarda dikkatle uyarlanmalidir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
ATC kodu: RO3AK

Ipratropium bromiir, antikolinerjik (parasempatolitik) 6zellikleri olan bir kuaterner amonyum
bilesigidir. Klinik Oncesi c¢aligmalarda, vagus sinirinden saliverilen transmitter ajan olan
asetilkolinin etkilerini antagonize ederek, bu sinir araciliiyla gerceklesen refleksleri inhibe eden
bir bilesik olarak goriinmiistiir. Antikolinerjikler, asetilkolinin brong diiz kaslarindaki muskarinik
reseptorlerle etkilesimi sonucu meydana gelen hiicre ici siklik guanozin monofosfat (siklik-
GMP) artiglarini onlerler.

Ipratropium bromiir inhalasyonunu izleyen bronkodilatasyon, esas olarak lokal ve akcigere
Ozgldiir ve sistemik yapida degildir.
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Salbutamol siilfat, hava yollarindaki diiz kaslara etki ederek, gevsemelerine yol acan bir beta,-
adrenerjik ajandir. Salbutamol, trakeadan terminal bronsiyollere kadar olan biitiin diiz kaslari
gevsetir ve bronkokonstriksiyona yol agan tiim etkilere karsi korunma saglar.

Combivent® Olgiilii Doz Inhalatérlii Aerosol, ipratropium bromiir ile salbutamol siilfatin es-
zamanli olarak saliverilmesi sonucu akcigerdeki muskarinik ve beta,-adrenerjik reseptorlerin her
ikisi lizerinde de aditif bir etki olusturur, ve sonug¢ olarak her bir ajan ile elde edilenden daha
iistlin bir bronkodilatasyon elde edilmesini saglar.

Geri doniiglimlii  bronkospazmi olan hastalar {izerinde yapilan kontrollii c¢aligmalarda
Combivent” Olgiili Doz Inhalatérli Aerosol'iin, her iki bileseninden daha biyiik bir
bronkodilator etkiye sahip oldugu ve advers etkilerde herhangi bir artisin bulunmadigi ortaya
konulmustur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Ipratropium bromiir:

Emilim: Ipratropium bromiir, oral inhalasyondan sonra ¢ok ¢abuk absorbe olur.

Dagilim ve Biyotransformasyon: Inhalasyondan sonraki sistemik biyoyararlanimin, alinan dozun
%]10'undan diisiik oldugu hesaplanmustir. Ipratropium bromiir, kan-beyin bariyerini ge¢mez.
Terminal eliminasyon fazindaki yarilanma Omrii, intravendz uygulamadan sonra belirlendigi
lizere, 1.6 saat civarindadir.

Eliminasyon: Intravendz uygulamadan sonra ipratropium bromiiriin bdbrekler ile atiliminin,
alman dozun %46's1 kadar oldugu belirtilmektedir. Ilagc ve metabolitlerinin eliminasyon
yarilanma Omrii, radyoaktif isaretleme ile belirlendigi sekliyle 3.6 saattir.

Salbutamol siilfat:

Emilim: Salbutamol siilfat, oral uygulama sonrasinda gerek inhalasyonla gerekse mide yoluyla
hizla ve tamamen emilir.

Dagilim ve Biyotransformasyon: Plazma doruk salbutamol konsantrasyonlart uygulamay1
izleyen li¢ saat icerisinde elde edilir. Salbutamol kan-beyin bariyerini gecer ve burada plazma
konsantrasyonunun %5'i civarinda bir konsantrasyona ulasir.

Eliminasyon: 1lag, 24 saat sonra, hi¢ degismemis olarak idrarla viicuttan atilir. Eliminasyon yari
omrii 4 saattir.

Ipratropium bromiir ve salbutamol siilfatin birlikte nebiilize edilmelerinin, her iki bilesen igin de
sistemik emilimi potansiyalize etmedigi ve bu nedenle Combivent® Olgiili Doz Inhalatérlii
Aerosol'deki aditif aktivitenin, inhalasyon sonrasinda akciger lizerindeki kombine lokal etkiye
bagli oldugu gosterilmistir.

5.3  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Combivent'in tek inhalasyon seklinde uygulama sonrasindaki akut toksisitesi, siganlarda ve
kopeklerde incelenmistir. Teknik olarak incelenmesi miimkiin en yiiksek dozlara kadar (sican:
887/5397 mikrogram/kg viicut agirligi [ipratropium bromiir/salbutamol], kopek: 165/862
mikrogram/kg viicut agirligi [ipratropium bromiir/salbutamol]) sistemik toksik etki belirtisi
bulunmamaktayd: ve bilesik lokal olarak iyi tolere edildi. Tekil maddeler i¢in intravendz
uygulama sonrasinda yaklagik LD50 degerlerinin, ipratropium bromiiriin test edildigi tiirlere
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bagli olarak (fare, sigan, kdpek), ipratropium bromiir i¢in 12 ile 20 mg/kg ve salbutamol i¢in 60
ile 70 mg/kg viicut agirligr arasinda oldugu hesaplanmaistir.

Ipratropium bromiir ve salbutamol kombinasyonu ile, sirasiyla siganlar ve kdpeklerde, 13
haftalik iki inhalasyon toksisitesi ¢alismasi yiiriitiilmiistiir. Bu ¢alismalarda, kalbin hedef organ
oldugu ortaya cikmistir. 31.3/183.4 ile 375.5/2188.4 mikrogram/kg viicut agirligi/giin
ipratropium bromiir/salbutamol dozlarinda, siganlarin kalp agirliklarinda doza bagli olmayan bir
artis gozlendi, ancak bu saptanabilir herhangi bir histopatolojik degisiklik ile birlikte degildi.
Kopeklerde 32.3/197.6 ile 129.2/790.4 mikrogram/kg vicut agirligi/giin  ipratropium
bromiir/salbutamol dozlar1, kalp hizlarin1 hafif¢e arttirdi ve, daha yiliksek dozlarda, sol ventrikiil
papiller kaslarinda, bazen mineralizasyonun eslik ettigi, histopatolojik olarak saptanabilir
sikatrisler ve/veya fibrozis gozlendi.

Yukarida sozii edilen ¢aligmalarda elde edilen bulgular, salbutamol gibi beta-adrenerjiklerin iyi
bilinen etkileri olarak goériilmelidir.

Ayn1 zamanda ikinci bilesenin (ipratropium bromiir) toksikolojik profili de yillardir iyi
bilinmektedir ve kafada bulunan mukozal membranlarda kuruluk, midriyazis, yalnizca
kopeklerde keratokonjonktivitis sikka (kuru goz), tonilis azalmasi ve gastrointestinal kanalda
motilitenin inhibisyonu (sigan) gibi tipik antikolinerjik etkilerdir.

Combivent'in iki tekil bileseni i¢in de lireme toksisitesi ¢alismalari mevcuttur.

Salbutamol farelerde yiiksek dozlarda yarik damaklara neden olmustur. Bu olay iyi bilinmektedir
ve diger beta-adrenerjik bilesiklerin uygulanmasindan sonra da ortaya ¢ikmaktadir. Gliniimiizde
bu etkinin annedeki kortikosteron diizeyindeki bir artis sebebiyle ortaya ciktigi varsayilmaktadir
ve baska tiirler i¢in 6nem tagimayan bir genel stresin sonucu oldugu kabul edilebilir. Ek olarak,
salbutamoliin teratojenik 6zelliklere sahip olabilecegi yoniindeki kuskularin olugsmasina yol agan
preklinik bulgular, kadinlardaki kullanimimi ilgilendiren kisitlamalarda dikkate alinmig
bulunmaktadir.

Bu bulgularin diginda, salbutamol ve ipratropium bromiir ile yapilan ¢alismalar, embriyo, fetiis
ve yavrularda varsa bile, yalnizca marjinal etkiler ortaya ¢ikarmistir, ve bu etkiler yalnmizca
maternal toksisite aralig1 icinde olusmustur.

Her iki tekil madde de ¢ok sayida in-vivo ve in-vitro testlerde incelenmistir. Ne salbutamol ne de
ipratropium bromiir, herhangi bir mutajenik 6zellik belirtisi gostermemistir.

Salbutamol ve ipratropium bromiir ayri ayri, ¢esitli in vivo karsinojenisite caligmalarinda
neoplastik 6zellikleri yonleriyle incelenmislerdir.

Farelerde, ama sicanlarda ve kopeklerde degil, oral salbutamol uygulamasindan sonra, insanlarda
kullanilan inhalasyon dozlarmin 100 katindan daha yiiksek dozlarda, mezovaryum leiomyomasi
insidansinda artis gézlenmistir. Leiomyoma gelisiminin es-zamanli beta-bloker uygulamasiyla
engellenebilir 6zellikte oldugu bulunmustur. Bu bulgularin tiire 6zgii oldugu ve klinik 6nem
tasimadiklari, ve sonug olarak salbutamoliin klinik kullaniminda herhangi bir kisitlamaya yol
acmayacaklar1 yoniinde degerlendirme yapilmistir.

Ipratropyum bromiir farelerde ve siganlarda oral yoldan incelendiginde, karsinojenik potansiyel
aciga ¢cikmamigtir.

Combivent ya da tekil aktif bilegsenlerinin sebep oldugu herhangi bir immiinotoksikolojik etkiye
iliskin hig¢bir veri bulunmamastir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Soya Lesitini
Propelan 11
Propelan 12
Propelan 114
6.2  Gecimsizlikler

Combivent® Olgiilii Doz inhalatérlii Aerosoliin bilinen bir gegimsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii

Combivent ® Olgiilii Doz inhalatérlii Aerosoliin raf dmrii 36 aydr.

6.4  Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

15 °C - 30 °C arasinda oda sicakliginda saklayiniz.
Aerosol tiipii yiiksek 1sida birakilmamali ve delinmemelidir.
Direkt giines 1s181indan ve donmaktan koruyunuz.

COCUKLARIN GOREMEYECEGI, ERISEMEYECEGI YERLERDE VE AMBALAJINDA
SAKLANMALIDIR.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

Combivent Olgiilii Doz Inhalatérlii Aerosol, 200 dlgiilii doz igeren 17 mL’ lik aluminyum tiiplere
doldurulmug 10 mL siispansiyon igerir.

Combivent Olgiilii Doz Inhalatérlii Aerosol’{in ana kab1 4 ana par¢adan olusmaktadir:
1. Aluminyum Tiip

2. Valf

3. Agizlik

4. O-halkas1

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanim Talimati

Cihazin ilk kez kullamémmindan once aerosol tiipiinii c¢alkalayimz ve iki kez bosa
piiskiirtiiniiz.
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Her kullanim 6ncesinde asagidaki kurallara uyulmalidir:
1. Koruyucu kapag ¢ikariniz.

2. Olgiilii doz aerosol tiipiinii her kullanimdan dnce iyice ¢alkalaymmz (Sekil 1’e bakiniz).

0

(Sekil 1) (Sekil 2)

3. Solugunuzu tam olarak veriniz.

4. Olgiilii doz aerosol tiipiinii Sekil 2'de goriildiigii gibi tutunuz ve agizlik pargasini
dudaklarimizin arasina yerlestiriniz. Ok isareti ve tiipiin taban1 yukariya bakiyor olmalidir.

5. Miimkiin oldugu kadar derin bir soluk alirken, ayni1 anda aerosol tiipiiniin tabanina sikica
bastiriniz, bu hareket bir 6l¢iilii doz ilacin serbest birakilmasini saglar. Solugunuzu birkag saniye
tuttuktan sonra, agizlik pargasini agzinizdan ¢ikariniz ve solugunuzu veriniz.

Ikinci bir inhalasyon i¢in, ayn1 islemler tekrarlanmalidir.

6. Kullandiktan sonra, koruyucu kapagi yerine takiniz.

Aerosol tiipiiniin i¢inde basing s6z konusudur. Bu nedenle higbir sekilde zorlanarak agilmamali
ve 50 °C'nin istiinde sicakliklara maruz birakilmamalidir. Aerosol tiipi seffaf olmadig: igin,
icindekilerin bitip bitmedigini gérmek miimkiin degildir; ancak tiipiin ¢alkalanmasi, i¢inde sivi
kalip kalmadigin1 gbsterecektir.

Agizlik pargasit her zaman temiz tutulmalidir. Ilik su ile yikanabilir. Sabun ya da deterjan
kullanildig: takdirde, agizlik parcasinin su ile iyice durulanmasi gerekir.

Tiim kullanilmayan {iriin veya atik maddeler ulusal mevzuat dogrultusunda imha edilmelidir.

7a. RUHSAT SAHIBI
Boehringer Ingelheim Ilag Ticaret A.S.
Eski Biiyiikdere Cad., USO Center
No: 61, K: 13-14

34398 - Maslak, ISTANBUL

Tel: (0212) 329 1100 Faks: (0 212) 329 1101
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7b. URETICIi FIRMA

Boehringer Ingelheim Brezilya

Rodavia Regis Bittencourt (BR 116), Km 286
06888-700- Itapecerica da Serra — SP
Brezilya

Tel :+55112108-7202

8. RUHSAT NUMARASI

103/31

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

15.12.1997

10. KUB’UN YENILENME TARiHI

21.05.2008
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