Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/43/combivent-10-ml-aerosol
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3AL02

KULLANMA TALIMATI

COMBIVENT® Olciilii Doz inhalatorlii Aerosol
Bu ila¢ agizdan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullanilir.

Etkin madde: Ipratropium bromiir ve salbutamol.
Her olciilii doz, 20 mikrogram ipratropium bromiir (21 mikrogram ipratropium bromiir
monohidrat seklinde) ve 100 mikrogram salbutamol (120 mikrogram salbutamol siilfat
seklinde) igerir.

*  Yardumci maddeler: Soya lesitini, propelan 11, propelan 12, propelan 114.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

COMBIVENT® nedir ve ne icin kullamlir?

COMBIVENT®’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
COMBIVENT® nasul kullanir?

Olas:i yan etkiler nelerdir?

COMBIVENT®’in saklanmast

SR WDNN

Bashklar: yer almaktadir.

1. COMBIVENT® nedir ve ne icin kullanilir?

e COMBIVENT® Ol¢iili Doz Inhalatorlii Aerosol, agizdan soluyarak (inhalasyon
yoluyla) kullanilmak i¢in hazirlanmis, basingli bir siispansiyondur. Piiskiirtiildiigtinde,
havada asili zerrecikler (aerosol) olusturur ve akcigerlere bu sekilde ulasir. Inhalator
denen bir alet ile uygulanir.

COMBIVENT® Ol¢iilii Doz inhalatorlii Aerosol, 200 6lgiilii doza karsilik gelen 10 mL
siispansiyon iceren aluminyum tiipler halinde piyasaya sunulmaktadir.



2.

e COMBIVENT®in etkin maddelerinden biri olan ipratropium bromiir antikolinerjikler
denilen bir ila¢ grubuna aittir. Diger etkin madde olan salbutamol ise, beta-
adrenerjikler ad1 verilen bir ila¢ grubuna aittir. Her iki ila¢ grubu da, bronkodilatorler
(brons genisleticiler) adindaki, daha genis bir ila¢ sinifinin iiyeleridir. Bronkodilatorler
(brons genisleticiler) akciger icindeki hava yollarimz1 genisleterek havanin
cigerlerinize girip ¢ikmasini kolaylastiran ve soluk alip vermenizi rahatlatan ilaglardir.

Ipratropium bromiir ve salbutamol, hava yollarmi genisletici etkilerini farkli
mekanizmalar yoluyla gosterirler. Bu iki maddenin birlikte kombinasyon seklinde
kullanilmasiyla, her bir maddenin tek basina kullanilmasiyla elde edilenden daha fazla
bir brons genisletici etki elde edilmektedir.

e COMBIVENT®, tikayici havayolu hastaligi (Kronik Obstriiktif Akciger Hastalig1 -
KOAH) olan ve birden fazla brons acici ilaca ihtiya¢ duyulan kisilerin daha rahat
nefes alip vermelerinde yardimci olur. KOAH, nefes darliina ve oksiiriige sebep olan,
uzun donemli bir akciger hastaligidir. KOAH terimi, kronik bronsit ve amfizem
hastaliklariyla iligkili bir tablo anlaminda kullanilmaktadir.

COMBIVENT® solunum yoluyla uygulandiginda, bolgesel olarak akcigerler tizerinde
secici bir etki gosterir. COMBIVENT® solunduktan sonra bronslarda goriilen
genisleme, esas olarak bolgeye 6zgii (havayollar1 lizerinde) bir etki olup, tiim viicudu
ilgilendiren (sistemik) bir etki degildir.

Basarili bir tedavi i¢in, 6l¢iilii doz aerosol cihazinin dogru olarak kullanilmasi sarttir.
COMBIVENT®in dogru bir sekilde kullanilmas: konusunda liitfen 3.
COMBIVENT® nasil kullanilir?” béliimiine ve bu kilavuzun sonunda bulunan
Uygulama Talimati’na bakiniz.

COMBIVENT®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

COMBIVENT®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

Ipratropium bromiir, salbutamol veya bu ilacin i¢indeki yardimc1 maddelerden birine karst
asirt duyarl (alerjik) iseniz,

Atropin ya da tiirevlerine kars1 asir1 duyarl (alerjik) iseniz.

Doktorunuz sizde hipertrofik obstriiktif kardiyomiyopati olarak adlandirilan bir kalp
hastalig1 bulundugunu soyledi ise,

Doktorunuz sizde tagiaritmi denilen bir kalp hastaligi bulundugunu sdyledi ise,

Soyada bulunan lesitin maddesine ya da bununla iligkili soya fasulyesi ve yer fistig1 gibi
besinlere karsi asir1 duyarli (alerjik) iseniz; boyle bir durumda, soya lesitini icermeyen
COMBIVENT Tek Dozluk Flakon kullanilabilir.

COMBIVENT®i asagidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ:

COMBIVENT® uygulamasindan sonra ani asirt duyarlilik reaksiyonlar1 olusabilir; bu
sekilde nadiren kurdesen, agiz, dil ve bogazda sismeler (anjiyoddem), dokiintiiler ve
hiriltiyla soluma vakalar1 goriilmiistiir.

[lacin istenmeden goze kagmasi sonucunda goéz bebeginin genislemesi, gozde agr1 veya
bulanik gorme, goz ici basincinda artig ortaya cikabilir.

2/9



- GOz kizarmasiyla birlikte gézde agr veya rahatsizlik hissi, bulamik gérme, haleler veya
renkli goriintiiler gorme, ani gelisen glokom (gbz i¢i basincinda artig/goz tansiyonu)
belirtileri olabilir. Bu belirtiler herhangi bir kombinasyon seklinde ortaya ¢ikarsa, hemen
bir uzman hekimin goriisii alinmalidir.

- COMBIVENT®’in dogru bir sekilde nasil kullanilacagini doktorunuz ya da eczacinizdan
mutlaka 6greniniz. COMBIVENT i¢indeki aerosoliin gozleriniz ile temas etmemesi i¢in
dikkatli olmahisimz. Eger goz i¢i basincimz yiiksek ise (glokom) veya gozlerinizde bu
yonde bir egilim (risk) varsa, gozlerinizi korumaniz daha fazla bir 6nem tagimaktadir.

- Yeterince kontrol altinda olmayan seker hastaligimiz (diyabet), yakinlarda gecirilmis kalp
krizi (miyokard enfarktiisii), siddetli kalp veya damar hastaliklari, tiroid bezinin asiri
calismasi (hipertiroidizm), bobrek iistii bezlerinde 6zel bir tiimor (feokromositoma), goz
ici basincinda yiikseklik (glokom) riski, veya prostat biiyiimesi ya da mesane boynunda
tikamiklik gibi idrar yapmay1 gii¢lestiren durumlar var ise, bunlar1 doktorunuza
sOylemelisiniz.

- Eger siddetli kalp hastaliginiz varsa, ilacimizi kullanmakta iken gogiis agris1 veya diger
belirtilerde agirlasma fark ederseniz doktorunuza bagvurunuz.

- Soluk alip vermenizi rahatlatici baska ilaclar aliyorsamiz doktorunuza soyleyiniz. Bu grup
ilaclar kaninizdaki potasyum miktarinin azalmasina sebep olabilirler.

- Eger kistik fibroz adi verilen nadir kalitsal hastaliginiz varsa, mide-barsak sorunlarina
daha meyilli olabilirsiniz.

- Hizla kétiilesen bir solunum zorlugu durumunda hemen doktorunuza basvurunuz.

- Hastaligimizin belirtilerini gidermek i¢in, daha yiiksek COMBIVENT® dozlarina ihtiyac
duyuyorsaniz, doktorunuza basvurunuz.

- COMBIVENT® dogumda rahmin kasilmalarin1 engelleyebilir. Eger hamileliginizin son ii¢
ay1 i¢inde iseniz, bu konuyu doktorunuza danisiniz.

- Eger sporculara uygulanan testler kapsaminda, doping testi i¢in sizden idrar Ornegi
isteniyorsa, testi uygulayan Kkisiye COMBIVENT® kullandigimiz1 soyleyiniz; clinkii
ilacinizin i¢inde bulunan salbutamol bu testin pozitif sonu¢lanmasina yol acabilir.

- Eger COMBIVENT®'i soluduktan sonra hiriltiyla solumaya baslarsaniz veya baska tiirlii
bir solunum gii¢liigii ortaya cikarsa (inhalasyon kaynakli brons kasilmasi), daha baska bir

doz almaymiz ve derhal doktorunuza basvurunuz.

- COMBIVENT® ile tedavinin siiresine doktorunuz karar verecektir ve bu siire
hastaliginizin durumuna bagli olacaktir.

COMBIVENT® sadece solunum yoluyla kullaniimak i¢indir.

Bu uyarlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

COMBIVENT®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
COMBIVENT® solunum yoluyla uygulandigi icin yiyecek ve iceceklerden etkilenmez.
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Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

COMBIVENT®i hamilelik sirasinda yalmzca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar
degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullanmalisiniz.

Tedavi siiresince tibben etkili oldugu kabul edilen bir dogum kontrol yontemi
kullanabilirsiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

Bebeginizi emzirme doneminde COMBIVENT®’i yalnizca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar
degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullanmalisiniz.
COMBIVENT? siite gecer; yenidogan iizerindeki etkileri bilinmemektedir.

Arac ve makine kullanim

Araba ve makine kullanma becerileri {izerindeki etkileri konusunda ¢alisma yapilmamistir.

Ancak COMBIVENT® tedavisi sirasinda bas donmesi, goziin farkli uzakliklara
odaklanmasinda bozukluk, g6z bebeginde genisleme ve bulanik gérme gibi istenmeyen etkiler
ortaya c¢ikabilir. Bu nedenle, araba kullanirken ya da makine isletirken dikkatli olmaniz
gereklidir. Eger sizde yukarida sozii edilen yan etkiler ortaya ¢ikarsa, araba kullanma ya da
makine isletme gibi tehlike potansiyeli tagiyan islerden uzak durmalisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger birlikte asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanmiyorsaniz, daha dikkatli olmaniz ve bu

ilaglart almakta oldugunuzu doktorunuza iletmeniz gereklidir:

- Ksantin tiirevleri (6rn. teofilin), diger beta-adrenerjikler (bazilar1 solunum ilaclaridir) ve
antikolinerjikler (bunlar batici nitelikte sanci, Parkinson hastaligi, sik idrara ¢ikma ve idrar
kacirma durumlarinda kullanilan ilaglardir),

- Kortikosteroid grubu ilaglar (kortizon; bagisiklik sisteminin baskilanmasi gereken
durumlarda kullanilir),

- Idrar soktiiriicii ilaglar (diiiretikler),

- Digoksin ad1 verilen kalp ilaci,

- Beta-blokorler (kalp-damar ilaglari),

- Ruhsal c¢okiintii (depresyon) tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz (MAO)
inhibitorleri veya trisiklik antidepresanlar,

- Baz anestetik gazlar. Bu ilaclar ameliyat sirasinda hastanin uyusturulmasi i¢in kullanilir.
Eger bir ameliyat gecirecekseniz, doktorunuza COMBIVENT® kullanmakta oldugunuzu
sOyleyiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. COMBIVENT?® nasil kullanlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Ilacimiz1 ne zaman ve nasil kullanacaginiz konusunda, doktorunuzun talimatlarini izleyiniz ve
her zaman icin kullanim kilavuzunu okuyunuz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza
danisarak kontrol ediniz.

Eriskinler/Yashlar/12 yasindan biiyiik cocuklar

Olagan halde 6nerilen doz, giinde dort kez iki piiskiirtmedir.
Bu doz ihtiyaca gore, 24 saat igerisinde en ¢ok 12 piiskiirtme sinirina kadar arttirilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Basarili bir tedavi i¢in, Olgiili doz aerosol cihazinin dogru olarak kullanilmasi sarttir.
COMBIVENT® oOl¢iilii doz aerosol cihazinin dogru kullanimi i¢in, bu kilavuzun sonundaki
uygulama talimatlarina bakiniz. Yine de emin olamazsaniz, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammn: Cocuklardaki bilgilerin yetersiz olmasi nedeniyle, COMBIVENT®’in
cocuklarda kullanilmasi onerilmemektedir.

Yashlarda kullanim: Yash hastalar COMBIVENT®’i 6zel bir doz ayarlamasi yapilmaksizin
kullanabilirler.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: COMBIVENT® karaciger ya da bobrek yetmezligi olan
hastalarda incelenmedigi i¢in bu gibi hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Eger COMBIVENT® in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacuniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla COMBIVENT® kullandiysamz

COMBIVENT® ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz, bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

COMBIVENT® kullanmay1 unutursaniz

Eger tavsiye edilen COMBIVENT® dozlarindan birini zamaninda almayr unutursaniz
kaygilanmayiniz ve hatirlar hatirlamaz uygulayimmz. Ancak eger bir sonraki dozun zamani
yaklagmis ise, bekleyiniz ve zamani gelen dozunuzu aliniz. Daha sonrasinda ilacinmizi nceki
gibi uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

COMBIVENT? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

COMBIVENT® tedavisinin gereginden 6nce sonlandirilmasi, hastaliginizin agirlagmasina yol
acabilir. Bu nedenle, sikayetleriniz ortadan kalkmis olsa bile, doktorunuz recete ettigi siirece
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COMBIVENT® kullanmaya devam ediniz. Eger bu tedaviyi durdurmak istiyorsaniz, mutlaka
doktorunuza danisiniz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda bagka sorularimz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

4.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, COMBIVENT® in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa COMBIVENT®’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Deri dokiintiileri, dil, dudaklar ve yiizde sismeler (anjiyoodem), kurdesen, soluk borusunda
tikaniklik gibi asir1 duyarhilik reaksiyonlar bildirilmistir ve bazi vakalarda ilaca yeniden
baslanmasiyla reaksiyonlar tekrarlamistir. Bu hastalarin ¢ogunda, soya fasulyesi de dahil,
diger ila¢ ve/veya besinlere karsi allerji oykiisii bulunmaktaydi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bu gibi etkiler sizde mevcut ise, sizin COMBIVENT®e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Hinltiyla soluma veya soluk alip verirken bagka tiirlii sorunlarin varligi,

flacin istenmeden goze kagmasi sonucunda gozde agri veya bulanmk gorme, goz igi
basincinda artig. Goz kizarmasiyla birlikte gozde agr veya rahatsizlik hissi, bulanik gorme,
haleler veya renkli goriintiiler gérme, ani gelisen glokom belirtileri olabilir. Bu belirtiler
herhangi bir kombinasyon seklinde ortaya c¢ikarsa, hemen bir uzman hekimin goriisii
alinmalidir.

Kan basincinda ve kalp ritminde degisiklikler, kalbin asir1 hizli ve hafif atmasi, kalp kasina
yeterince kan gitmemesi;
Yutakta sisme (6dem), inhalasyondan hemen sonra bronglarda spazm

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

COMBIVENT® ile ayrica asagidaki istenmeyen etkiler ile de karsilagilmistir:

“Yaygin olmayan” istenmeyen etkiler (100 kiside 1’den az, 1,000 kiside 1’den fazla):

Sinirlilik

Bas donmesi, bas agrisi, titreme

Carpinti, nabzin hizli atmasi

Oksiiriik, seste bozulmalar, bogazda tahris
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- Agiz kurulugu, bulanti
- Deri reaksiyonlari
- Biiyiik (sistolik) kan basincinda yiikselme

“Seyrek” istenmeyen etkiler (1,000 kiside 1’den az, 10,000 kiside 1’den fazla):

- Kaninizdaki potasyum diizeylerinin azalmasi

- Zihinsel bozukluk

- Gozlerin farkli uzakliklara uyumunda bozukluk, goziin kornea tabakasinda sivi toplanmasi
(6dem), goziin konjonktiva tabakasinda kizariklik, haleler goérme, gozbebeklerinin
biiylimesi, bulanik gérme

- Bronslarda spazm, bogaz kurulugu, girtlakta spazm

- Mide-barsak hareketlerinde bozukluk, ishal, kabizlik, kusma, agizda iltihap

- Asin terleme, kurdesen, kasinti

- Kas spazmlari, kaslarda zayiflik, kas agrisi

- lIdrar yapmada giicliik

- Genel halsizlik durumu (asteni)

- Kiigiik (diyastolik) kan basincinda diigme

Bunlar COMBIVENT®’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacuuzi bilgilendiriniz.

5. COMBIVENT®’in saklanmasi

COMBIVENT®’i cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

15 °C - 30 °C arasinda oda sicakliginda saklayimz. Direkt giines 1s1gindan ve donmaktan
koruyunuz.

Aerosol tiipii yiiksek 1s1da birakilmamali ve delinmemelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COMBIVENT®i kullanmaynz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz COMBIVENT®’i
kullanmayimiz.
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Uvgulama Talimati:

Basarili bir tedavi i¢in, 6l¢iilii doz aerosol cihazinin dogru olarak kullanilmasi sarttir.

Cihazin ilk kez kullaninmindan once aerosol tiipiinii calkalaymmz ve iki kez bosa
piiskiirtiiniiz.

Her kullanim 6ncesinde asagidaki kurallara uyulmalidir:
1. Koruyucu kapagi ¢ikariniz.

2. Olgiilii doz aerosol tiipiinii her kullanimdan 6nce iyice calkalayimz (Sekil 1’e bakiniz).

(Sekil 1) (Sekil 2)

3. Solugunuzu tam olarak veriniz.

4. Olgiilii doz aerosol tiipiinii Sekil 2'de goriildiigii gibi tutunuz ve a@izhik parcasini
dudaklarimizin arasina yerlestiriniz. Ok isareti ve tiipiin tabam yukariya bakiyor olmalidir.

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

Ikinci bir inhalasyon igin, ayn1 islemler tekrarlanmalidir.

6. Kullandiktan sonra, koruyucu kapag yerine takiniz.

Aerosol tiipliniin i¢inde basing s6z konusudur. Bu nedenle hicbir sekilde zorlanarak
agilmamali ve 50 °C'nin iistiinde sicakliklara maruz birakilmamalidir. Aerosol tiipii seffaf
olmadig1 i¢in, igindekilerin bitip bitmedigini gérmek miimkiin degildir; ancak tiipiin
calkalanmasi, i¢inde s1v1 kalip kalmadigini gosterecektir.

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

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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Uretici:
Boehringer Ingelheim Brasil

Rodavia Regis Bittencourt (BR 116), Km 286

06888-700- Itapecerica da Serra — SP
BREZILYA

Bu kullanma talimann ~ /  /

tarihinde onaylanmustir.
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