Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/31/vent-o-sal-inhaler
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3AC02

KULLANMA TALIMATI

VENT-0-SAL 100 mcg inhaler
Afizdan solunarak alnir.

e Etkin madde:
Her dozda 100 mikrogram salbutamol (siilfat olarak).

o Yardimc: maddeler:
Oleik asit, absolii etanol, 1,1,1,2-Tetrafloroetan (HFA 134a)

Bu ilaa kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kwllanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumayua ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularinz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgimz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bagskalarinin belirtileri sizinkilerle aym dahi olsa ilag o kisilere zarar verebilir.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yliksek
veya diigiik doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VENT-0O-SAL nedir ve ne igin kullantlr?

2, VENT-O-SAL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. VENT-O-SAL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VENT-O-SAL’in saklanmast

Baghklar: yer almaktadar.
. 1. VENT-O-SAL nedir ve ne i¢in kullamhr?

VENT-O-SAL selektif beta; adrenerjik reseptor agonistleri adi verilen ilag grubunun bir
tiyesidir. Etkin madde olarak salbutamol igerir ve akcigerlerdeki hava yollanni genigleterek
daha kolay nefes alip vermenizi saglar.

YENT-O-SAL inhaler, 6zel olarak dizayn edilmis, aktivatorii olan dlgiilii dozlu bir cihazdir.
inhaler ile 200 ve 250 kez piiskiirtme yapilabilir ve her piiskiirtme ile 100 mikrogram
salbutamol salinir,

e Astimda semptom giderici olarak kullanilan rahatlatici bir ilagtir.

» Kontrol edici ilag olarak kullanilmamahdir. Astimda VENT-O-SAL’in diizenli kullanimi
Onerilmez.

VENT-O-SAL:

» Astim, uzun siireli devam eden hava yollan iltihabinda (kronik bronsit) ve akcigerde hava
yollarinin geligmis kalici hasarlarindan (amfizemden) kaynaklanan geri dénilsiimlii havayolu
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tikamkliklaninda ¢abuk baslayan etkisivle bronglarin kisa stireli olarak (4 saat)
genigletilmesinde

e Egzersiz, alerjene maruz kalma gibi astim krizinin ortaya ¢ikmasina neden olabilecegi
bilinen kosullarda belirtileri 6nlemek amaciyla,

o Kronik obstriiktif (tikayict) akciger hastaliinda (KOAH) belirtileri azaltmak igin ve
kurtarici ilag olarak kullantlir.

Diizenli tedavide tercih edilmez.
2. VENT-O-SAL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

VENT-0-SAL’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
o Eger salbutamole veya VENT-O-SAL’in diger bilegenlerinden (HFA 134a) herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa kullanmayiniz.

VENT-O-SAL inhaler erken dogum tedavisi i¢in uygun degildir. VENT-O-SAL preparatlar
dtisitk tehditlerini gidermek amaciyla kullanilmamalidir.

VENT-0-SAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

o Astim belirtilerini gidermek i¢in kisa etkili hava yollarim agier ilag (bronkodilatér)
kullammm arttirdiysamz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniiziin kotiilegtifini
gosterir,

o Tiroid beziniz asiri ¢aligiyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Yiiksek tansiyonunuz varsa.

» flacimz daha once kullandignniz etkili dozlarda en az 3 saat rahatlama saglamiyorsa
doktorunuza damisiniz.

e Siddetli kalp hastaligimiz varsa ve gOgsiiniizde agr ve kalp atigmizda diizensizlik
hissederseniz ya da kalp hastaligimzin kétiilegtigine dair belirtiler fark ederseniz doktorunuza
danisinmz.

VENT-0O-SAL kullanim: sonucu kanimzdaki potasyum seviyesi agirt miktarda azalabilir. Bu
nedenle doktorunuz diizenli olarak kanimzdaki potasyum seviyesini yakindan izleyecektir.

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damisiniz.

Hamilelik

o Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

o Hamileyseniz VENT-O-SAL’i sadece doktorunuz kullanmamz gerektigine karar verdi ise
kullanimz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczacwiza
damgmiz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

s VENT-O-SAL muhtemelen anne siitiine gegtifinden emziriyorsanmz sadece doktorunuz
kullanmaniz gerektigine karar verdi ise kullammz.
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Arac ve makine kullanim
VENT-O-SAL’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde olumsuz bir etki olugturmasi
beklenmez.

VENT-0O-SAL’in igeriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler haklkinda énemli bilgiler
VENT-0O-SAL az miktarda - her 100 mikrogramda 100 mg’dan daha az - etanol (alkol) igerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
VENT-0-SAL’i doktorunuza damgmadan bagka ilaglarla birlikte kullanmayiniz.

Kalp ritim bozukhugu ya da astim igin ila¢ kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaniyorsarnz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VENT-0O-SAL nasil kullamiir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yetiskinler ve 12 yas ve iizeri ad6lesanlar:

e Astinu rahatlatmak igin - 1 veya 2 inhalasyon

o Astimu O6nlemek igin - Alerjiye neden olan etkene maruz kalma veya egzersizin 10-15
dakika 6ncesinde 2 inhalasyon

e Maksimum doz 24 saatte 8 inhalasyondur.

Gerektikge kullanima siirekli ihtiyag duyma veya dozdaki ami artiglar astimimzin kotiilegtigini
gosterir,

Asin doz istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikmasina yol agacagindan ilacimizin dozunu ve
uygulama sikligim sadece doktorunuzun tavsiyesi ile artirimz.

Uygulama yolu ve metodu:

Inhalerin test edilmesi:

o [nhaleri ilk kez kullanmadan &nce ¢aligip
¢alismadigim test ediniz. Afizlifin kapagin
iki yanindan stkigtirarak ¢ikartiniz (resim A).
Calistigindan emin olmak i¢in inhaleri iyice
calkalayiniz ve 1 kez havaya piiskiirtiiniiz.

e 5 gin veya daha uzun sredir
kullamlmadiysa inhaleri iyice ¢alkalayimz ve
galistiindan emin olmak igin 2 kez havaya A
puskiirtiiniiz.
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inhalerin kullamlmasi:

1. Agizhigin kapagint hafifge yanlarindan
sikigtirarak ¢ikarimz (resim A).

2. Agizlik dahil inhalerin i¢ ve dig kismim
inceleyerek  yabanci  bir  cisim  olup
olmadigina bakimz.

3. Yabanct cisimleri uzaklastirmak ve
inhaler igeriginin iyice kangmasin saglamak
i¢in inhaleri iyice ¢alkalayiniz (resim B).

4. Inhaleri bas ve diger parmaklarimzla,
bagparmaginiz afizligin tabamndan tutacak
sekilde dik pozisyonda tutunuz (resim C).

5. Nefesinizi rahat¢a yapabildiginiz kadar
disant veriniz (resim C), afizlifn agzimza
dislerinizin  arasmna  yerlestiriniz = ve
dudaklarimizi  etrafinda  kapatimz fakat
afizif1 1sirmayiniz (resim D).

6. Agzinizdan nefes aliniz. Nefes almaya
baglar baglamaz inhalerin tepesini agafi
bastirarak diizenli ve derin nefes alirken
VENT-O-SAL’i piiskiirtiiniiz (resim E).

7. Nefesinizi tutunuz. Inhaleri agzimzdan
¢ikartiniz. Nefesinizi birka¢ saniye veya
rahat¢a tutabildiginiz kadar tutmaya devam
ediniz (resim F).

8. Eger doktorunuz 2 doz almamaz
stylediyse inhaleri dik tutmaya devam ediniz
ve 3’'ten 7’ye kadar olan basamaklan
tekrarlamadan oOnce vyanm dakika kadar
bekleyiniz.

9. Agizligin  kapagini sikica itip yerine
oturtarak kapatiniz.

S—
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ONEMLI:

5, 6 ve 7. asamalarda acele etmeyiniz. Inhalerinizi kullanmadan énce miimkiin oldugu kadar
yavag nefes almaya baglamamz $nemlidir.

Ik kullanmaya basladigimz zamanlarda birka¢ kez ayna Onilinde pratik yapiniz. Inhalerin
tepesinden veya agzimizin kenarindan sis ¢tktifini goriirseniz 2. basamaktan itibaren islemleri
tekrarlayiniz.

Kiigiik ¢ocuklarin inhalasyon igin yardima ihtiyaci olabilir, dolayisiyla ebeveynlerinin inhaleri
onlar i¢in ¢aligirmasi gerekebilir. Cocugunuzu nefesini digan vermesi igin cesaretlendirin ve
¢ocugunuz nefes almaya baslar baslamaz inhalerin tepesini asaf dogru bastinmz. Teknigi
cocugunuz ile birlikte caligimz. Vent-O-Sal Inhaleri bir bebege veya 5 yagin altindaki bir
¢ocuga uygularken uygun bir alet kullanmamz faydal olabilir. Bu cihaza ihtiyacimz oldugunu
diigtinliyorsaniz doktorunuza damsiniz.

Diger gocuklar veya giigsiiz ellere sahip yetigkinler i¢in inhaleri iki elle tutarak kullanmak
daha kolay olabilir. Bunun i¢in iki igaret parmaginizi inhalerin tepesine, iki bagparmagimzi da
agizhgin altina koyunuz (resim G).

G

inhalerin temizlenmesi:
Inhalerinizin tikanmasim 6nlemek i¢in haftada en az bir kez temizlenmesi gereklidir.

Inhalerinizi temizlemek igin:

e Metal aerosol tiipii inhalerin plastik dig kismindan gikartiniz ve agizligin kapagim agimz.

e Plastik kism 1lik akan su ile yikayimz ve bir kez de agizlik kismindan suyun altina tutarak
yikayintz.

o Plastik kismin igini ve digim iyice kurutunuz (6rnegin geceleyin).

e Aerosol tiipii ve aZ1zliin kapagim yerine takinmz.

Metal aerosol tiipii suya birakmayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda:

e Astimi rahatlatmak igin - 1 inhalasyon. Gerektiginde 2 inhalasyon

e Astimi 8nlemek igin - Alerjiye neden olan etkene maruz kalma veya egzersizin 10-15
dakika 6ncesinde 2 inhalasyon

e Maksimum doz 24 saatte 8 inhalasyondur.
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Yashlarda kullanimu:
lleri yastaki hastalarda kullanimu ile ilgili 6zel bir uyari bulunmamaktadir.

(3zel kullanim durumlan:
Bibrek / Karaciger yetmezligi:
Bildirilmemistir.

Eger VENT-O-SAL in etkisinin ¢ok gii¢hi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VENT-O-SAL kullandiysaniz
VENT-O-SAL 'den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

VENT-0-SAL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VENT-O-SAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Alerjik reaksiyonlar (10.000 hastanin birinden az goriilebilir)

Eger alerjik bir reaksiyon yasiyorsamiz Vent-O-Sal Inhaler almayi durdurunuz ve derhal bir
doktora bagvurunuz, Alerjik reaksiyon belirtileri sunlardir: Yutmayi veya nefes almay
zorlagtirabilen, yiizde, dudaklarda, agizda, dilde ve bogazda sisme, kasintih doékiintii, halsiz
hissetme, bag dénmesi ve yere yifilma.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandinlmigtir:

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.
Seyrek: 1,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gérillebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin giriilen yan etkiler
e Titreme, bag agnsi
o Kalp atimimin hizlanmasi (Tasikardi)

Yaygin olmayan yan etkiler
e Carpinti

e Apgiz ve bojaz iritasyonu
e Kas kramplari

Seyrek goriilen yan etkiler
« Kanda potasyum diizeyinin normalin altina diigmesi (Hipokalemi)
e Kol ve bacak damarlarinda genisleme (Periferal vazodilatasyon)
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Cok seyrek goriilen yan etkiler
o Ilaca karsi olusan brong daralmasi (Paradoksal bronkospazm)

¢ Kalp ritim bozukluklan (Atrial fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi ve ekstrasistoller
dahil kardiyak aritmiler)
¢ Agin hareketlilik

Goriillme sikli bilinmeyen yan etkiler
¢ Kalp kasinin bir kisminin oksijensiz kalmasi (Miyokard iskemist)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinz: bilgilendiriniz.

5. VENT-0O-SAL’in saklanmasi
VENT-O-SAL i cocuklarin givemeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaynz.

VENT-0O-SAL’i 30°C’nin altindaki oda sicakhgginda saklayimz. Direkt giin 1sigindan ve
donmaktan koruyunuz.

Kullamimadigi zaman agizlik kapag sikica kapatilmal:dir.

Aerosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali, atesten uzak tutulmalidir.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VENT-O-SAL i kullanmayniz.
Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.

34440 Beyoglu-ISTANBUL

Uretim yeri:

Laboratorio ALDO-UNION S.A.

Baronessa de Malda, 73-08950

Esplugues de LL.

Barselona-ISPANYA

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmustir.
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