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KULLANMA TALIMATI

RONKOTOL 2.5mg/2.5mL nebiilizasyon i¢in inhalasyon cozeltisi iceren tek dozluk
flakon

Agizdan solunarak alinmr.
Etkin madde: Her 2.5 mI’sinde (1 flakon) 2.5 mg salbutamol’e esdeger 3.0 mg sglbutamol
stilfat igerir.

Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, siilfiirik asit (pH ayarlamak i¢in) ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
s Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyalilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmmiza damsiniz.

» Builag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullamimu swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktodunuza bu
ilact kullandigimizi séyleyiniz
® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. RONKOTOL nedir ve ne igin kullantlir?

2. RONKOTOL”ii kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. RONKOTOL nasil kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. RONKOTOLiin saklanmast
Baghklar1 yer almaktadir.

1. RONKOTOL nedir ve ne icin kullanihir?
RONKOTOL selektif beta, adrenerjik reseptdr agonistleri adi verilen ilag grubunun bir

iyesidir. Etkin madde olarak salbutamol igerir. RONKOTOL nebiiller normg! serum
fizyolojik i¢inde salbutamol ¢ozeltisi iceren plastik ampullerdir. Her nebiil 2.5 nl ¢6zelti
igerir. Nebiillerin iginde bulunan sivi haldeki RONKOTOL nebiilizér ad: verilen cihaz
yardimiyla buhar haline getirilir. Agizdan solunarak akcigerlere ¢ekilen RONKO oL hava

yollarin1 genisleterck daha kolay nefes alip vermenizi saglar.




2, RONKOTOL’ii kullanmadan #ince dikkat edilmesi gerckenler
RONKOTOL’ii asagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

RONKOTOL’it asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyy

doktorunuza danisiniz.

* Astimda semptom giderici olarak kullanilan rahatlatici ilaglardir.

e Kontrol edici ilag olarak kullamlmamahdirlar.

* Kronik obstriktif (tikayicr) akciger hastahgimda (KOAH) belirtileri azaltmak igin

ve kurtarici ilag olarak kullamhir. Diizenli tedavide tercih edilmez.

Eger salbutamole veya RONKOTOL’iin diger bilesenlerinden herhangi bifine karst

alerjiniz varsa,

RONKOTOL erken dogum tedavisi i¢in uygun degildir. RONKOTOL preparatlar

diisiik tehditlerini gidermek amaciyla kullanilmamalidr.

Astim belirtilerini gidermek i¢in kisa etkili brons agici ilag (bronkodilatér) ku

Ilanmmini

artirdiysaniz doktorunuza bildiriniz. bu durum astim kontroliiniiziin kétiilestigini

gdsterir.

Tiroid beziniz asir1 ¢alisiyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

RONKOTOL sadece inhalasyon yoluyla kullamlmahdir; agiz yoluyla solunmali ve

enjekte edilmemeli ya da yutulmamalidir.

Eger RONKOTOL ile evde tedavi gériiyorsaniz, ilagtan sagladigimz fayda

veva etki

siresi azalirsa ilacimizin dozunu veya doz sikhigmm artirmayimiz, doljtorunuza

danisiniz.

RONKOTOL kullamimi sonucu kanimzdaki potasyum sevivesi asirt
azalabilir, bu nedenle doktorunuz diizenli olarak kammzdaki potasyum s
yakindan izleyecektir.
RONKOTOL kullanim: kan sekerinizin seviyesinin artmasi gibi 1
degisikliklere yol agabilir. Seker hastasiysamz doktorunuzu bilgilendiriniz.
Siddetli kalp hastaligimz varsa ve RONKOTOL aldiktan sonra gogsiiniizd
kalp angimzda diizensizlik hissederseniz ya da kalp hastahgimzin kétiilesti

belirtiler fark ederseniz doktorunuza damsimz.

miktarda

cviyesini

hetabolik
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Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsimiz.

Hamile iseniz RONKOTOL"l sadece doktorunuz kullanmaniz gerektigine karar|verdi ise

kullanimiz,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya dczaciniza

damgsiniz,
Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisinz.
RONKOTOL muhtemelen anne siitiine gectiginden emziriyorsamz sadece dd

kullanmamz gerektigine karar verdi ise kullanimz.

Arag¢ ve makine kullanmm

ktorunuz

RONKOTOL’ilin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir etki olfisturmasi

beklenmez. Ara¢ ya da makine kullanimm sirasinda nebulizer kullanilmamalidir.

RONKOTOL’iin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli i

ilgiler

RONKOTOL’{in igeriginde bulunan yardime: maddelere kars1 alerjiniz yoksa bu maddelere

bagli olumsuz bir etki olusmasi beklenmez.

Diger ilaclarla birlikte kullanimm
RONKOTOL’ii doktorunuza danismadan baska ilaglarla birlikte kullanmayiniz.

Kalp ritim bozuklugu ya da astim igin ilag kullamyorsaniz, doktorunuza bildiriniz.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacriza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RONKOTOL nasii kullanilir?
Uygun kullanim ve doz /uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Baslangi¢ dozu nemli inhalasyon yoluyla 2.5 mg’dir. Doz 5 mg’a kadar ¢ikarnlabilir.

Tedavi giinde 4 kez tekrarlanabilir.

Cok agir hava yolu tikanmasi olan yetigkinlere hastanede gok siki medikal gdzetim altinda

giinde 40 mg’a kadar yiiksek dozlar uygulanabilir.

RONKOTOL giiniin herhangi bir saatinde, a¢ ya da tok kullanilabilir.




Uygulama yolu ve metodu:

RONKOTOL hekim gozetimi altinda nebiilizor ad: verilen cihaz ile kullanilmak icinfdir.

Cozeltiyi enjekte etmeyiniz veya igmeyiniz,

RONKOTOL seyreltilmeden kullanilir ancak uzun siirede (10 dakikadan uzun)

gerekli ise serum fizyolojik ile seyreltilir.

Ilaciniz nebiilizor yardimiyla buhar haline getirilir. Aerosol yiiz maskesi, T parcas1 W

borusunun igine yerlestirilen tiip yardimu ile buhar agizdan solunarak akcigerlere ¢ek

Asin doz yan etkilere yol acabileceginden doz veya uygulama sikhigini dof

danigmadan artirmayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
18 ayliktan kii¢iik ¢ocuklarda RONKOTOLiin klinik etkisi belirsizdir.

Yashlarda kullanim;

Ileri yastaki hastalarda kullammu ile ilgili 6zel bir uyar1 bulunmamaktadr.

Ozel kullanim durumlar:
Bibrek / Karacier yetmezligi:

Bildirilmemistir.

verilmesi

eya soluk

Hid

Ctorunuza

Eger RONKOTOL’lin etkisinin ¢ok giiglit veya zayif olduguna dair bir izleminig var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RONKOTOL kulliandiysamiz:

RONKOTOL den kullanmaniz gerekenden daha fazlasim kullanmissaniz hemen bjr doktor

veya eczact ile konusunuz,
RONKOTOL’ii kullanmay: unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaywniz.

RONKOTOL ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konusmadan RONKOTOL kullamimm: kesmeyiniz. Uriiniin kullanim

baska sorulariniz varsa liitfen doktorunuza damsiniz.

ile ilgili
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, RONKOTOL iin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisjlerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gésterildigi sekilde siniflandinlmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gérilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla ggriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

ok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Alerjik reaksiyonlar (10.000 hastanin birinden az goriilebilir)
Eger alerjik bir reaksiyon yagiyorsamiz RONKOTOL almayi durdurunuz ve derhal b

r doktora

bagvurunuz. Alerjik reaksiyon belirtileri sunlardir: Yutmayi veya nefes almay: zorlastirabilen,

yiizde, dudaklarda, agizda, dilde ve bogazda sisme, kasintili dokiintli, halsiz hiss¢tme, bas

dénmesi ve yere yigilma.

Yaygin goriilen yan etkiler

¢ Titreme, bas agnsi

» Kalp atiminin hizlanmasi (Tagikardi)

Yaygimn olmayan goriilen yan etkiler
e Carpinti
e Apiz ve bogaz iritasyonu

e Kas kramplan

Seyrek goriilen yan etkiler

e Kanda potasyum diizeyinin normalin altina diismesi (Hipokalemi)

* Kol ve bacak damarlarinda genisleme (Periferik vazodilatasyon)

Cok seyrek gériilen yan etkiler
» Kalp ritim bozukluklari (Atrial fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi ve ekst]

dahil kardiyak aritmiler)

 Ilaca karg1 olusan brons daralmasi (Paradoksal bronkospazm)

rasistoller




e Kanda laktik asit diizeyi artigi

¢ Dokiintli, kurdesen (iirtiker), kasinti ve deride kizarikhik (eritem) ile gozlgnen asin

duyarlihk (hipersensitivite) reaksiyonlari

¢  Asir hareketlilik

Bilinmiyor

» Kalp kasinin bir kismunin oksijensiz kalmasi (Miyokard iskemisi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karstbaswrsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RONKOTOLiin Saklanmas)
RONKOTOL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
RONKOTOL 1 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda, 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajimdaki son kullanma tarihinden sonra RONKOTOL 'ii kullanmayinz.

Ruhsat sahibi:

VEM Tlag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Cinnah Cad. Yesilyurt Sok. No: 3 /2
(Cankaya-ANKARA

Telefon: (312) 427 43 57-58

Faks: (312) 427 43 59

Uretim yeri:

MEFAR {lag Sanayi A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20
Pendik / Kurtkdy

TR 34906 ISTANBUL

Bu kullanma talimatt 31/12/2013 tarihinde onaylannugiir.




