KULLANMA TALIMATI

SPIRIVA®RESPIMAT® 2.5 mikrogram puskiirtme inhalasyon ¢ozeltisi
Bu ila¢ agizdan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullanilir.

. Etkin madde: Tiotropium bromir monohidrat.

Her bir plskirtmede (puf), 2.5 mikrogram tiotropiuma esdeger, 3.124 mikrogram
tiotropium bromiir monohidrat saliverilmektedir.
. Yardimci maddeler: Benzalkonyum klorlr, disodyum edetat, saf su, pH ayar igin
hidroklorik asit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SPIRIVA RESPIMAT nedir ve ne i¢in kullanilir?

SPIRIVA RESPIMAT ’t kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SPIRIVA RESPIMAT nasu Kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SPIRIVA RESPIMAT ’in saklanmast

gRwWNhE

Bashklar yer almaktadur.
1. SPIRIVA RESPIMAT nedir ve ne i¢in kullanilir?

SPIRIVA RESPIMAT, kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH) veya astim1 olan kisilerin
daha kolay nefes alip vermesine yardimer olur. KOAH, nefes darligi ve oksiiriige neden olan
uzun siireli bir akciger hastaligidir. KOAH siireci, kronik bronsit ve amfizem durumlar ile
iligkilidir. Astim, solunum yollarinin iltihab1 (yangi) ve daralmasi ile seyreden uzun siireli bir
hastaliktir.

KOAH ve astim uzun siireli hastaliklar oldugu i¢in, SPIRIVA RESPIMAT’1 sadece nefes
darligr sorunlariniz veya diger belirtiler ortaya ciktiginda degil, her giin kullanmalisiniz.
Astiminizin tedavisi i¢in SPIRIVA RESPIMAT kullaniyorsaniz, astim hastaliginiz igin
kullanmakta oldugunuz “inhale kortikosteroidler” ve “uzun etkili beta-agonistler” adi verilen
gruplara ait ilaglarinizi da birlikte kullanmaya devam etmelisiniz.
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SPIRIVA RESPIMAT uzun etkili bir brons genisleticisidir ve solunum yollariniz1 agarak
nefes alip vermenizi kolaylastirir. SPIRIVA RESPIMAT, diizenli kullanildiginda,
hastaliginiza bagli mevcut nefes darliginiza iyi gelir ve hastaliginizin giinlik yagaminizdaki
etkilerini en aza indirmede size yardimci olur. SPIRIVA RESPIMAT ’1n her giin kullanilmasi,
KOAH durumunuzun birkag giin strebilecek, ani ve kisa siireli kotiilesme ataklarini 6nlemek
icin de yardime1 olacaktir.

SPIRIVA RESPIMAT’in dogru dozda kullanilmasi igin, lutfen “3. SPIRIVA RESPIMAT
nasil kullanilir?” bolimiine ve “SPIRIVA RESPIMAT kullanimi ve bakimi — Hasta icin
kullanim talimat1” kismina bakiniz.

2. SPIRIVA RESPIMAT1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Lutfen asagidakileri dikkatle okuyunuz. Eger asagidaki durumlardan herhangi biri sizin
icin gecerli ise, SPIRIVA RESPIMAT kullanmadan 6nce doktorunuzla goriistiniiz.

Eger;
e Tiotropium, atropin veya ipratropium ya da oksitropium gibi benzerlerine karsi
alerjik (asir1 duyarl) iseniz
e Ipratropium veya oksitropium igeren baska bir ilag kullanryorsaniz
e Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya emziriyorsaniz
e GoOrmede bulaniklik, gdziiniizde agri ve/veya kizarma sikayetleriniz, prostat
problemleriniz varsa veya idrar yapmakta giicliik ¢ekiyorsaniz
e Bobrek problemleriniz varsa
e Son 6 ay i¢inde miyokart enfarktiisii (kalp krizi) gegirdiyseniz ya da gecen yil
icinde istikrarli olmayan veya yasaminizi tehdit eden diizensiz kalp atiminiz varsa
veyahut ciddi kalp yetmezliginiz varsa

SPIRIVA RESPIMAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Etkin madde olan tiotropiuma veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi
birisine kars1 alerjik (asir1 duyarli) iseniz (Bakiniz: etkin madde ve yardimct maddeler)
. Atropine veya tirevlerine (6rnegin: ipratropium ya da oksitropium gibi atropin

benzeri maddeler) karsi alerjik (asir1 duyarl) iseniz;
SPIRIVA RESPIMAT1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
SPIRIVA RESPIMAT kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

SPIRIVA RESPIMAT kullanirken ilacin goziiniize kagmamasina dikkat ediniz. Eger kagarsa
gozilinlizde agr1 veya rahatsizlik hissi, gormede bulaniklik, 1siklarin etrafinda halkalar
gorinmesi veya gozde kizarmaya (yani dar agili glokom) bagli olarak renkli goriintiiler ortaya
cikabilir. Gozlerdeki bu belirtiler ile birlikte bas agrisi, bulant: veya kusma gériilebilir. ilacin
goziinlize kagmasi halinde, gozlerinizi 1lik suyla yikayiniz, tiotropium bromiir kullanmayi
kesiniz ve gerekli tedavi igin derhal doktorunuza bagvurunuz.

Inhalatériiniizii kullandiktan hemen sonra, solunumunuz kétiilesir veya dokiintii, sisme veya
kasint1 hissederseniz, ilaci kullanmay1 kesiniz ve derhal doktorunuzla temasa geginiz.

2/15



Antikolinerjik ilaglarla tedavi ile gozlenen bir yan etki olan agiz kurulugu, uzun dénemde dis
curiiklerine neden olabilir. Bu nedenle agiz temizligine ¢ok dikkat ediniz.

SPIRIVA RESPIMAT KOAH veya astim hastaliginin idame tedavisi icindir. Bu ilaci, ani
nefes darhg1 ataklarinda veya hiriltili solunum ataklarinda tedavi icin kullanmayiiz.
Bu durumlar icin doktorunuz size baska bir inhalator (“kurtarici ilag”) vermis olmalidir.
Liitfen doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Eger astiminiz ig¢in doktorunuz size SPIRIVA RESPIMAT recgete ettiyse, bu ilact inhale
edilerek (agizdan solunarak) kullanilan kortikosteroidlere ve uzun etkili beta-agonist ilaclara
ek olarak kullanmalisiniz. Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, inhale steroid ilacinizi
doktorunuzun talimatlara gére kullanmaya devam ediniz.

Ozellikle kalp ritmini etkileyen herhangi bir kalp hastaliginiz varsa, doktorunuzun bunu
bilmesi gereklidir. Ritim bozukluklari, diizensiz kalp atimlarini, kalp hizinin ¢ok
yavaglamasin1 (bradikardi) veya ¢ok hizli kalp atislarini (tasikardi) icerebilir. SPIRIVA
RESPIMAT’1n sizin i¢in dogru ilag olup olmadigina karar vermede bu durumlarin varliginin
bilinmesi doktorunuz igin 6nem tasir.

SPIRIVA RESPIMAT1 giinde bir defadan daha sik kullanmayiniz.

Eger solunumunuzun kétiilestigini hissederseniz doktorunuza bagvurunuz.

Eger kistik fibrozis hastaliginiz (viicudunuzun bir¢ok sistem ve organini tutabilen, kalitimsal
bir hastalik) varsa mutlaka doktorunuza soyleyiniz. Cunki SPIRIVA RESPIMAT Kistik

fibrozis bulgularini kétiilestirebilir.

Cocuklar ve ergenler
SPIRIVA RESPIMAT ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde dnerilmez.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SPIRIVA RESPIMAT 1n yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

SPIRIVA RESPIMAT solunum yoluyla uygulanan bir ila¢ oldugu igin yiyecek ve
iceceklerden etkilenmez. Ancak ila¢ uygulanirken ayni anda herhangi bir sey yenilmemeli ya
da icilmemelidir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Doktorunuz bu ilact size 0zellikle dnermedikge SPIRIVA RESPIMAT kullanmayiniz.

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

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza damisiniz ve doktorunuz
oOzellikle 6nermedikge bu ilaci kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Arac ve makine kullanma becerileri {izerindeki etkilerine yonelik bir ¢calisma yapilmamustir.
Bas donmesi ve gérme bulanikliginin ortaya ¢ikmasi, arag ve makine kullanma becerilerini
etkileyebilir.

SPIRIVA RESPIMAT 1n i¢erig¢inde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

SPIRIVA RESPIMAT yardimct maddeler arasinda, onerilen doz basma 0.00221 mg
benzalkonyum kloriir icermektedir. Benzalkonyum kloriir g6z ve deride tahrise neden olabilir.
Ayrica solunum yoluyla doz basia 10 mg alindiginda bronslarda spazma yol agabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ozellikle antikolinerjik bir ilag (6rnegin ipratropium veya oksitraporium) kullaniyorsaniz
veya kullandiysaniz mutlaka doktorunuza ve eczaciniza bildiriniz.

SPIRIVA RESPIMAT, rahatlatic1 inhalatorler (rahat nefes almanizi saglayan ilaglar; 6rnegin,
salbutamol), metilksantinler (solunumla ilgili hastaliklarda kullanilan ilaglar; &rnegin,
teofilin), antihistaminikler (alerji tedavisinde kullanilan ilaglar), mukolitikler (balgam atiminm
kolaylastiran ilaglar; 6rnegin, ambroksol), I6kotrien modifiye edicileri (astim alevlenmelerini
onleyen ilaglar; 6rnegin, montelukast), kromonlar (astimi kontrol altina alan ilaglar), anti-IgE
tedavisi (astimi1 kontrol etmede kullanilirlar; 6rnegin; omalizumab) ve/veya inhale edilen
(agizdan solunan) veya agizdan alinan steroidler (inat¢1 astim tedavisinde kullanilirlar;
ornegin, prednisolon, budesonid) gibi KOAH tedavisinde kullanilan diger ilaglar ile birlikte
uygulandiginda, herhangi bir ila¢ etkilesimi bildirilmemistir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SPIRIVA RESPIMAT nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

[lacimz1 ne zaman ve nasil alacagmiz konusunda doktorunuzun talimatlarini siki bir sekilde
izleyiniz. Eger emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

Eriskinler i¢in 6nerilen doz:

SPIRIVA RESPIMAT 24 saat sure ile etkilidir. Bu nedenle, mimkun oldugunca her giin ayni
saatte olmak (izere, GUNDE SADECE BiR KEZ kullamlir. SPIRIVA RESPIMAT, her
kullanildiginda, 2 PUF uygulanir.
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KOAH uzun siireli bir hastaliktir. Bu nedenle, SPIRIVA RESPIMAT’1 sadece solunum
sorunlar1 yasadiginizda degil, her giin diizenli olarak kullanmaniz gerekir. Onerilen dozdan
fazlasini kullanmayiniz.

Inhalatoriin  kullanimini ¢ok iyi anladiginizdan emin olunuz. SPIRIVA RESPIMAT
inhalatoriiniin kullanimi i¢in Bakimiz: “SPIRIVA RESPIMAT kullanimi ve bakimi — Hasta
icin kullanim talimati”

Uygulama yolu ve metodu
SPIRIVA RESPIMAT sadece inhalasyon ile (agizdan soluyarak) kullanilir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullammmi: SPIRIVA RESPIMAT, c¢ocuklarda ve 18 yasindan kiigiik
ergenlerde adelesanlarda-6nerilmez. Ciinkii bu yas grubunda etkililik ve giivenlilikle ilgili veri
yoktur.

Yashlarda kullannmi: Yasli hastalar SPIRIVA RESPIMAT’1t oOnerilen dozlarda
kullanabilirler.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezliginiz varsa bu ilaci kullanip kullanmayacaginiza
doktorunuz karar verecektir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger bozuklugu olan hastalar, SPIRIVA RESPIMAT’1 Gnerilen
dozlarda kullanabilirler.

Eger SPIRIVA RESPIMAT ’in etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SPIRIVA RESPIMAT kullandiysaniz

Bir ginde 2 puftan daha ylksek dozda SPIRIVA RESPIMAT kullandiysaniz derhal
doktorunuzla konusunuz. Bu durumda, agiz kurulugu, kabizlik, idrar yapmada giigliik, kalp
hizinda artis veya gérmede bulaniklik gibi yan etkilerin ortaya ¢ikmasi riskiniz artmis olabilir.

SPIRIVA RESPIMAT’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

SPIRIVA RESPIMAT kullanmay1 unutursaniz

O guine ait dozu (GUNDE BIR KEZ 2 PUF) almay1 unutursaniz endiselenmeyiniz. Hatirlar
hatirlamaz ilaciniz1 kullaniniz. Ancak ayni zamanda veya ayni giin i¢inde iki doz almamaya
dikkat ediniz. ilacimz1 daha sonraki giinlerde, her zamanki vaktinde kullanmaya devam
ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

SPIRIVA RESPIMAT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
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SPIRIVA RESPIMAT almay1 kesmeden once doktorunuz ile konusunuz. Eger SPIRIVA
RESPIMAT kullanmay1 birakirsaniz KOAH belirtileriniz agirlagabilir.
Bu ilacin kullanimi1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tidm ilaclar gibi, SPIRIVA RESPIMAT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir. Ancak bunlar her hastada ortaya ¢ikmaz.

Asagida belirtilen yan etkiler su siklik derecelerine gore siniflanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin birinde veya birinden fazlasinda goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastani birinden az, fakat 1000 hastanin birinde veya birinden
fazlasinda goriilebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az, fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goralebilir

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden azinda goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagida listelenen yan etkiler, bu ilaci kullanan hastalarda ortaya cikmistir ve siklik
derecelendirmesine gore yaygin, yaygin olmayan, seyrek veya bilinmiyor olarak siralanmistir.

Yan etki Sikhik Sikhik
KOAH Astim
Ag1z kurulugu (genellikle hafiftir) Yaygin Yaygin

Bas donmesi

Yaygin olmayan

Yaygin olmayan

Bas agrisi

Yaygin olmayan

Yaygin olmayan

Uyumada gugclik (uykusuzluk)

Seyrek

Yaygin olmayan

Kalp atislarinda diizensizlik (atriyal fibrilasyon,

Bilinmiyor

supraventrikiiler tagikardi) Seyrek

Kalp atiglarinin hissedilmesi (¢arpinti) Yaygin olmayan
Seyrek

Hizl kalp atiglart (tasikardi) Bilinmiyor
Seyrek

Oksurik

Yaygin olmayan

Yaygin olmayan

Burun kanamasi

Seyrek

Bilinmiyor

Bogazda iltihaplanma (farenjit)

Yaygin olmayan

Yaygin olmayan

Ses kisiklig1

Yaygin olmayan

Yaygin olmayan

Inhalasyondan hemen sonra, gogiiste sikisma
ile birlikte oksiirlik, hiriltili nefes alma veya
nefes alamama durumu (bronkospazm)

Seyrek

Yaygin olmayan

Kabizlik

Yaygin olmayan

Seyrek

Ag1z boslugu ve bogazda mantar enfeksiyonlari
(orofarenjiyal kandidiyaz)

Yaygin olmayan

Yaygin olmayan

Yutmada zorluk

Seyrek

Bilinmiyor

Dokintu

Yaygin olmayan

Seyrek
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Yan etki Sikhik Sikhik
KOAH Astim
Kasinti Yaygin olmayan | Seyrek
Idrar yapmada zorluk Yaygin olmayan | Bilinmiyor
Idrar yaparken agr1 Yaygin olmayan | Bilinmiyor
Gozde kizarma ile iliskili olarak 1siklarin Seyrek Bilinmiyor
etrafinda haleler veya renkli goruntiler gérme
(glokom)
Goz basinci 6lgiim degerlerinde artma Seyrek Bilinmiyor
Gormede bulaniklik Seyrek Bilinmiyor
Gairtlakta iltihaplanma (larenijit)) Seyrek Bilinmiyor
Midede yanma (gastroot6zofajiyal refli Seyrek Bilinmiyor
hastalig1)
Dis ¢iiriikleri Seyrek Bilinmiyor
Dis etlerinde iltihaplanma (jinjivit) Seyrek Seyrek
Dilde iltihaplanma (glossit) Seyrek Bilinmiyor
Agizda iltihaplanma (stomatit) L Seyrek
Bilinmiyor
Ag1z ve ylizde veya bogazda sigme ile ortaya Seyrek Seyrek
¢ikan ciddi alerjik reaksiyon (anjiyondrotik
06dem)
Kurdesen (Urtiker) Seyrek Seyrek
Deride enfeksiyonlar veya yaralar Seyrek Bilinmiyor
Deride kuruluk Seyrek Bilinmiyor
Derhal ortaya ¢ikan yan etkiler dahil, asiri Bilinmiyor Seyrek
duyarhilik
Idrar yolu enfeksiyonlar Seyrek Bilinmiyor
Viicudun susuz kalmasi (dehidrasyon) Bilinmiyor Bilinmiyor
Sinuslerde iltihaplanma (sinlzit) Bilinmiyor Bilinmiyor
Bagirsaklarin tikanmasi veya bagirsak Bilinmiyor Bilinmiyor
hareketlerinin olmamasi (paralitik ileus dahil,
bagirsak tikanmasi)
Mide bulantisi Bilinmiyor Bilinmiyor
Siddetli alerjik reaksiyon (6lumcdl reaksiyon) | Bilinmiyor Bilinmiyor
Eklemlerde sisme Bilinmiyor Bilinmiyor

SPIRIVA RESPIMAT’1in kullanilmasindan hemen sonra, dokiintii, kurdesen, agizda ve yiizde
sisme veya ani solunum gii¢liigii (anjiyonorotik 6dem) veya diger asirt duyarhilik
reaksiyonlar1 (kan basincinin aniden diismesi veya bas donmesi gibi), tek olarak veya siddetli
alerjik reaksiyonun (anafilaktik reaksiyon) bir pargasi seklinde ortaya c¢ikabilir.  Bu
durumlardan herhangi birinin ortaya ¢ikmasi halinde lLitfen derhal doktorunuza bagvurunuz.

Ek olarak, solunum (inhalasyon) yolu ile kullanilan tiim ilaglarda oldugu gibi, baz1 hastalarda,
ilact soluduktan hemen sonra, beklenmedik sekilde gogiiste sikigiklik hissi, okstiriik, hirtltili
solunum veya soluksuz kalma durumu (bronkospazm) ortaya ¢ikabilir.

Yan etkilerin raporlanmasi:
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Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda 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 numaral1 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

Bu yan etkilerden birini veya bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki

ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SPIRIVA RESPIMAT ’1n saklanmasi

SPIRIVA RESPIMAT 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.

25°C’1n altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPIRIVA RESPIMAT i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi, aymn son giliniinii gosterir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SPIRIVA RESPIMAT’1

kullanmayniz.

SPIRIVA RESPIMAT ilk kullanimdan en ge¢ 3 ay sonra atilmalidir (Bakimiz: SPIRIVA

RESPIMAT kullanimi ve bakimi — Hasta icin kullanim talimati).

Ilaglar atik su veya evsel ¢dp yoluyla atilmamalidir. Artik gerekli olmayan ilaglar1 nasil elden
cikaracaginizi eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢evrenin korunmasina yardimer olacaktir.

Ruhsat Sahibi:

Boehringer Ingelheim Ilag Ticaret A.S.
Biiylkdere Cad., USO Center

No: 245, K: 13-14

34398 - Maslak, ISTANBUL

Tel: (0 212) 329 1100 Faks: (0 212) 329 1101

Uretici:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH&Co. KG
Binger Strasse 173

55216, Ingelheim am Rhein

Almanya

Bu kullanma talimati ............. tarihinde onaylanmigstir.
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SPIRIVA RESPIMAT kullanimi ve bakimi — Hasta icin kullanim talimati

Bu talimatta SPIRIVA RESPIMAT inhalatoriiniizii nasil kullanacaginiz ve inhalatoriiniliziin
bakimint nasil yapacaginiz anlatilmaktadir. Liitfen asagidaki talimatlar1 okuyunuz ve
dikkatle uygulaymz. Liitfen “3. SPIRIVA RESPIMAT nasil kullanilir?” kismimi da
okuyunuz.

SPIRIVA RESPIMAT inhalatér ilacin yavasca ve yumusak bir sekilde saliverilmesini
saglayarak ilacin akcigerlerinize ulasmasini kolaylastirir.

SPIRIVA RESPIMAT inhalatdr, kartus igindeki ilact solumanizi saglar. Dolu bir kartus 60
puf (30 onerilen doz) igerir. Inhalatorii miimkiin oldugunca her giin ayn1 saatte ve sadece
GUNDE BIiR KEZ kullanmahsimiz. flact kullandigimz her seferde iki puf
uygulamalisimiz. Kullanim talimatlarina uygun sekilde kullanildiginda ilaciniz size 30 giin
sure ile yeterlidir. Kutunun iginde SPIRIVA RESPIMAT inhalator ve SPIRIVA RESPIMAT
kartus bulunur. Inhalatorii ilk kez kullanmadan &nce kutuda verilen kartusu igine yerlestiriniz.

Kapak  (A) —ee Jz
Agizhik (D) m—n Y %
Hava Deligi (C) l Z..:."“

Doz serbestleme
diigmesi (D)

Giivenlik
kilidi (E)

Doz gostergesi (F)

Saydam
taban (G)

?;Ed () _‘\_: : ’
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e SPIRIVA RESPIMAT 7 giinden daha fazla kullanilmamigsa bir pufu zemine dogru
plskdrtiniz.

e SPIRIVA RESPIMAT 21 giinden daha fazla kullanilmamissa 4 ila 6. basamaklarda
verilen “ilk kullanim i¢in hazirlanmasi” islemlerini bir bulut goérinceye dek
tekrarlayiniz. Sonra basamak 4 ila 6’y1 ii¢ kez daha tekrarlayimiz.

e Saydam tabandaki delici igneye dokunmayiniz.

SPIRIVA RESPIMAT ’1mnizin bakimi nasil olmahdir?

En az haftada bir kez, agizlik parcasini ve i¢inde bulunan metal boliimiinii sadece nemli bir
bez ile temizleyiniz.

Agizlik pargasindaki herhangi bir hafif renk degisimi, SPIRIVA RESPIMAT inhalatorin
performansini etkilemez.

Ne zaman yeni bir SPIRIVA RESPIMAT almalisimiz?

DOZ
GOSTERGES!

e SPIRIVA RESPIMAT inhalatoriiniiz, Onerilen sekilde (iki puf/glinde bir kez)
kullanildiginda 60 puf (30 doz) igerir.
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e Doz gostergesi ne kadar ilacin kaldigini yaklasik olarak gosterir.

e Doz gostergesi kirmizi boliime girdiginde yeni bir regete yazdirmalisiniz; yaklasik 7
giinliik (14 puf) ilacimiz kalmistir.

e Doz gostergesi kirmizi Olgegin  sonuna geldiginde SPIRIVA RESPIMAT
inhalatoriiniiz otomatik olarak kilitlenir, daha fazla doz salinamaz. Bu durumda
saydam taban daha fazla dondurulemeyebilir.

e [lk kullanimdan ii¢ ay sonra, i¢indeki ilacin tamami kullanilmamus bile olsa, SPIRIVA

RESPIMAT atilmalidir.

Ik kullanim i¢in hazirlanmas::

1. Saydam tabani ¢ekiniz P E

e Kapagi kapali tutunuz. T GOVENLIKKILI
Diger elinizle saydam tabani . R SAYDAM TABAN
hafifce cekerken guvenlik kilidine
bastiriniz.

2. Kartusun yerlestirilmesi

e Kartusun dar ucunu inhalatoriin
icine dogru itiniz.

e Inhalatorii sert bir zemine
koyunuz ve nazikce tik sesi
duyana dek bastiriniz.

3. Saydam zeminin yerlestirilmesi
e Saydam zemini tekrar yerine
yerlestiriniz.
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4. Cevirme

Kapagi kapal1 tutunuz.

Saydam zemini etiket Gizerindeki
oklar yoniinde tik edene dek
geviriniz (yarim tur).

. Agma
Tamamen agilacak sekilde kapagi
yana kaydiriniz.

KAPAK

Paskuirtme

Inhalatérii yere dogru tutunuz.
Doz serbestlestirme diigmesine
basiniz.

Kapag kapatiniz

Bir bulut gériinene dek 4 ila 6.
basamaklar1 tekrarlayiniz.

Bir bulut gériindukten sonra 4
ila 6. basamaklar ii¢ kez daha
tekrarlayiniz.

SERBETLESTIRME
DUGMESI
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Giinliik kullanim

CEVIRME
e Kapagi kapali tutunuz.
e Saydam tabani etiket iizerindeki

oklarin yoniinde ¢it sesi duyana dek
CEVIRINIZ (yarim tur).

ACMA
e Kapagi tamamen yana kaydirarak
ACINIZ.

BASMA

o Nefesinizi yavasca ve tam olarak
veriniz. Hava deliklerini kapatmadan
dudaklarinizi agizligin ¢evresine
kapatmniz. Inhalatériiniizii bogazimzin
arkasina dogru yonlendiriniz.

e Agzinizdan yavas ve derin bir nefes
alirken doz serbestlestirme diigmesine
BASINIZ ve alabildiginiz kadar
yavage¢a nefes almaya devam ediniz.

o Nefesinizi 10 saniye ya da sizi
zorlamayacak bir siire boyunca
tutunuz.

e Toplam iki doz almak icin, dondirme,
a¢gma ve basma islemlerini
tekrarlayiniz.

e Inhalatoriiniizii tekrar kullanana dek
kapagini kapatiniz.

HAVA DELIGI
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Genel Sorulara Cevaplar

Kartusu veterli derinlikte takmada zorluk.

Kartusu takmadan 6nce saydam tabami yanhshkla cevirdiniz mi? Kapagi aciniz, doz
serbestlestirme diigmesine basiniz, sonra kartusu takiniz.
Kartusu genis uclu kismindan m taktimz? Kartusu dar u¢lu kismindan takiniz.

Doz serbestlestirme diigmesine basamiyorum.

Saydam tabam c¢evirdiniz mi? Dondiirmediyseniz, saydam tabani tik sesi duyana dek
devamli bir hareketle ¢eviriniz (yarim tur).

SPIRIVA RESPIMAT’1n iizerindeki doz gostergesi sifiri m isaret ediyor? SPIRIVA
RESPIMAT 60 puftan (30 tibbi doz) sonra kilitlenir. Yeni SPIRIVA RESPIMAT
inhalatoriiniizii hazirlaymiz.

Savdam tabanm ceviremiyorum.

Saydam tabani ¢evirmis miydiniz?

Halihazirda saydam taban dondiiriilmiigse ilacinizi almak i¢in “Giinliik Kullanim” baslig1
altinda verilen “ACMA” ve “BASMA” basamaklarini izleyiniz.

SPIRIVA RESPIMAT 1n iizerindeki doz gostergesi sifirt m1 isaret ediyor? RESPIMAT
60 puftan (30 tibbi doz) sonra Kkilitlenir. Yeni SPIRIVA RESPIMAT inhalatérinizi
hazirlaymiz.

SPIRIVA RESPIMAT’1n iizerindeki doz gostergesi sifira cok cabuk geliyor.

SPIRIVA RESPIMAT"1 gosterildigi sekilde mi (iki puf/giinde bir kez) kullandiniz?
SPIRIVA RESPIMAT giinde bir kez iki puf olarak kullanilirsa 30 giin boyunca yeter.
Saydam tabam kartusu takmadan once dondiirdiiniiz mii? Doz indikatorii kartusun
varligina dikkat etmeden saydam tabakanin her ¢evriligini sayar.

SPIRIVA RESPIMAT’n c¢alisip calismadigin1 anlamak icin sik sik havaya piiskiirtme
yaptiniz m1? SPIRIVA RESPIMAT’1 bir kez hazirladiktan sonra giinliik kullaniyorsaniz test
puskiirtmesi yapmaniza gerek yoktur.

Kartusu kullanilmis bir SPIRIVA RESPIMAT’a mu taktimz? Yeni kartusu daima YENI
bir SPIRIVA RESPIMATa takiniz.

SPIRIVA RESPIMAT’1m otomatik olarak piiskiirtme vapiyor.

Saydam tabakay1 cevirdiginizde kapak acik mmydi? Kapag: kapatiniz, sonra saydam
tabakay1 dondiiriiniiz.

Saydam tabam cevirirken doz serbestlestirme diigmesine bastiniz m1? Kapag: kapatiniz,
boylece doz serbestlesme diigmesi kapanir, sonra saydam tabani ¢eviriniz.

Saydam tabami cevirirken tik sesini duymadan 6nce mi durdunuz? Saydam tabani
devamli bir hareketle tik sesini duyana dek ¢eviriniz (yarim tur).

SPIRIVA RESPIMAT 1m piiskiirme vapmiyor.

Bir kartus taktimiz nmi? Hayirsa, kartus takiniz.
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Kartusu yerlestirdikten sonra Cevirme, Acma, Basma basamaklarini ii¢ kereden daha
az mu tekrarladimz? Kartusu yerlestirdiktan sonra “Ilk kullanim i¢in hazirlanmas1” bashg
altindaki 4 ila 6. Basamaklar1 gosterildigi sekilde ii¢ kez Cevirme, A¢gma, Basma iglemlerini
tekrarlayiniz.

SPIRIVA RESPIMAT ’1n iizerindeki doz indikatorii 0’1 m gosteriyor? Doz indikatdrii 0’1
gosteriyorsa tiim ilacinizi kullanmigsinizdir ve inhalator kilitlenmistir.

SPIRIVA RESPIMAT bir kez hazirlandiktan sonra saydam taban ve Kkartusu
ayirmayin. YENI bir SPIRIVA RESPIMAT a daima yeni bir kartus takin.
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