KULLANMA TALIMATI

BiXBRIi NEOHALER 85 mikrogram/43 mikrogram inhaler kapsiil

Yutulmaz. Kutudan c¢ikan inhaler (NEOHALER) aracihigiyla agizdan solunarak
kullamilir.

Etkin maddeler: Indakaterol maleat ve glikopironyum bromiirdiir. Her kapsiil 110 mikrogram
indakaterole esdeger miktarda 143 mikrogram indakaterol maleat ve 50 mikrogram
glikopironyuma esdeger miktarda 63 mikrogram glikopironyum bromiir igerir.

Verilen her doz (inhalasyon cihazinin agizligini terk eden doz), 85 mikrogram indakaterole
esdeger miktarda 110 mikrogram indakaterol maleat ve 43 mikrogram glikopironyuma esdeger
miktarda 54 mikrogram glikopironyum bromiir igerir.

Yardimci maddeler: Kapsiil icerigi: Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), magnezyum
stearat. Kapsiil kabugu: Hipromelloz, saf su, karragenan, potasyum kloriir, FD&C Sar1 5/
Tartrazin (E102), siyah ve mavi baski miirekkebi. Baski miirekkebi: Sellak, susuz etil alkol,
izopropil alkol, propilen glikol, N-Biitil alkol, amonyum hidroksit, potasyum hidroksit, siyah
demir oksit (E 172), FD&C Mavi 2/ Indigo karmin aliiminyum lake (E132), titanyum dioksit.

\ A ilac ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

o  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi siwrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci doktorunuza
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

BIXBRi NEOHALER nedir ve ne i¢in kullanilir?

BIXBRI NEOHALER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BIXBRI NEOHALER nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BIXBRI NEOHALER ’in saklanmast

SO S

bashklar: yer almaktadir.
1. BIXBRi NEOHALER nedir ve ne icin kullamlir?

BIXBRI NEOHALER; indakaterol maleat ve glikopironyum bromiir adi verilen etkin
maddeleri igerir. Indakaterol uzun etkili bir betaz-adrenerjik agonist, glikopironyum uzun etkili
bir muskarinik antagonistidir. Bu ilaglar (indakaterol ve glikopironyum), bronkodilator
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(solunum yollarmi genisletici) adi verilen bir ila¢ grubuna dahildir. BIXBRI NEOHALER’i
icinize ¢ektiginizde, daha kolay solumaniza yardimeci olur.

BIXBRI NEOHALER, 30 kapsiilliik blister ambalajlarda bulunmaktadir.

Her kutunun icinde, ilac1 icinize ¢ekmenizi saglayan inhaler adi verilen bir cihaz (BIXBRI
NEOHALER) ile blisterler i¢inde bu cihaza yerlestirerek kullanacaginiz, ilaci toz olarak igeren
kapsiiller bulunmaktadir.

Bu ilaci, sadece bu ambalajda bulunan BIXBRi NEOHALER isimli cihaz (inhaler) ile
kullaniniz.

BIXBRI NEOHALER, kronik tikayic1 akciger hastaligi (KOAH) olarak adlandirilan bir akciger
hastalig1 nedeniyle solunum gii¢liigii yasayan kisilerde, nefes almayi kolaylastirmak icin
kullanilir. I¢inize gektiginizde, ilag daha kolay nefes almaniza yardimect olur.

BiXBRI NEOHALER’i giinde bir kez kullanmamz, KOAH’1n giinliik hayatinizdaki etkilerini
azaltmaya yardimc1 olacaktir.

KOAH’da solunum yolunu gevreleyen kaslar sikigarak nefes alip vermeyi zorlastirir. BIXBRI
NEOHALER akcigerlerdeki bu kaslardaki sikisma etkisini bloke eder ve ayrica akcigerde
bulunan kii¢lik solunum yollarinin duvarlarindaki kaslar1 gevsetir. Bu etki, solunum yollarinin
acilmasina yardimci olur ve havanin giris ve ¢ikisini kolaylastirir.

BIXBRI NEOHALER’in nasil ig gordiigii ya da bu ilacin neden size regete edildigi hakkinda
sorulariiz varsa doktorunuzdan yanitlamasini isteyiniz.

2. BiXBRI NEOHALER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BiXBRI NEOHALER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Asagidaki durum sizin i¢in gegerli ise, BIXBRI NEOHALER kullanmadan énce doktorunuza
soyleyiniz:

e FEtkin maddeler olan glikopronyuma veya indakaterole ya da bu {iriiniin iceriginde
bulunan diger maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa ya da 6énceden olmussa
(bkz. Yardimc1 maddeler).

Alerjinizin olabileceginizi diislinliyorsaniz, nerisini almak i¢in doktorunuzla goriisiiniiz.
BIXBRI NEOHALER’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri sizin icin gecerli ise, BIXBRI NEOHALER
kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz:

e Astim hastas: iseniz (bu durumda BIXBRI NEOHALER ile tedavi edilmemeniz
gerekmektedir),

Kalp ile ilgili sorunlariniz varsa,

Nobet veya kriz yastyorsaniz

Tiroit bezleriniz ile ilgili sorunlarimiz varsa,

Diyabet (seker) hastasi iseniz,

Akciger hastaliginiz i¢in benzer ilaglar kullantyorsaniz (bkz. Bolim ‘Diger ilaglar ile
birlikte kullanim1),

Bobrekleriniz ile ilgili sorunlariniz varsa,

Siddetli karaciger problemleriniz varsa,

Dar acil1 glokom (bir tiir gdz tansiyonu) adi verilen bir goz hastali§iniz varsa,

Idrara ¢ikmakta zorlaniyorsaniz.

BIXBRI NEOHALER ile tedaviniz siiresince asagidaki belirtilerin herhangi birini yasarsaniz
acilen doktorunuza bildiriniz:



e BIXBRI NEOHALER’i iginize cektikten hemen sonra gogsiiniizde sikisma, dksiirme,
hiriltili solunum veya nefes darliginiz (hava yolu darlig1 belirtileri) olursa,

e Nefes alip verme veya yutma sirasinda zorluk yasarsaniz; dilinizde, dudaklarinizda ve
yliziiniizde sisme olursa; lirtiker (deride kasintili ve kizarik kabart1), deri dokiintiisii ve
kasint1 ortaya ¢ikarsa (asir1 duyarlilik reaksiyonu isaretleri),

e G0z agris1 ya da rahatsizligi, gormede gecici bulaniklik, gézde kizariklikla birlikte
haleler gérme veya renkli goriintiiler olmast durumunda BIXBRi NEOHALER
kullanmay1 birakarak derhal doktorunuzu arayiniz; bunlar akut dar a¢ili glokom krizinin
belirtileri (g6z ici basimcinin aniden ¢ok yiikselmesi sonucu goriilen gz kanlanmasi,
siddetli goz agris1, bulanti, kusma ile seyreden acil miidahale gerektiren durum) olabilir.

Bu durumlarda BIXBRI NEOHALER almay1 durdurunuz ve acilen doktorunuza
bildiriniz.

BIXBRI NEOHALER, KOAH’miz igin idame tedavisi olarak kullanilir. BIiXBRI
NEOHALER'’1 ani nefes darlig1 veya hirilti nobetleri i¢in kullanmayiniz.

Doktorunuzun tiim talimatlarina uyunuz. Bunlar, bu kullanma talimatinin igerdigi genel
bilgilerden farkli olabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

BiXBRI NEOHALER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

BIXBRI NEOHALER’i a¢ veya tok karna kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BiXBRI NEOHALER’in hamile kadinlarda kullanimina iliskin bir veri bulunmamaktadir.

Gebeyseniz ya da gebe olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya bebek sahibi olmayi1 planliyorsaniz
BiXBRi NEOHALER’i kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz BIXBRI
NEOHALER’1 kullanip kullanamayacaginiz konusunu sizinle konusacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BIXBRI NEOHALER’in iceriginde yer alan etkin maddelerin anne siitiine gecip ge¢medigine
iligkin bir veri bulunmamaktadir.

Emziriyorsaniz BIXBRI NEOHALER’i kullanmadan o6nce doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz BIXBRI NEOHALER’i kullanip kullanamayacagmiz konusunu sizinle
konusacaktir.

Arac¢ ve makine kullanim

Bu ilacin ara¢ ve makine kullanimini etkilemesi beklenmemektedir. Ancak ilag bas donmesine
yol agabilir (bkz. Boliim 4). Boyle bir durumda ara¢ veya makine kullanmayiniz.

BiXBRi NEOHALER’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Uyar gerektiren herhangi bir yardimer madde igermemektedir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullanryorsaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:
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e Antikolinerjikler. BIXBRI NEOHALER in antikolinerjik igeren diger tibbi iiriinlerle
birlikte uygulanmasi arastirllmamistir; bu nedenle 6nerilmemektedir.

e BIXBRI NEOHALER igerigindekilere benzeyen (aym smiftan olan) etkin maddeler
iceren, akciger hastaliginiz i¢in kullanilan ilaclar (yan etki riski artabilir; orn.
salmeterol, formoterol, vilanterol, olodetarol, umeklidinyum, tiotropium, indakaterol,
glikopironyum).

e Kaninizdaki potasyum diizeyini diisiiren ilaclar. Bunlar asagidakileri igerir:

° steroidler (6rn., prednizolon),

° yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan diiiretikler (idrar soktiiriictiler) (6rn.,
hidroklorotiyazit)

. solunum problemleri i¢in kullanilan ilaglar (6rn., teofilin)

e Yiiksek kan basinci ya da diger kalp problemlerinin tedavisinde (6rn. propranol) veya
glokom (goz tansiyonu) tedavisinde kullanilan (6rn., timolol) beta blokorler.

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

3.  BIXBRI NEOHALER nasil kullamhr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

BiXBRI NEOHALER’i her zaman tam olarak doktorunuzun ya da eczacimzin talimatlari
dogrultusunda kullaniniz. Nasil kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza ya da
eczaciniza daniginiz.

Olagan doz her giin bir kapsiil igeriginin solunmasidir. Doktorunuzun sdylediginden daha fazla
ila¢ kullanmayiniz.

BIXBRI NEOHALER’in etkileri 24 saat siireyle devam ettiginden, daha kolay nefes alip
vermenize yardimci olmasi i¢in sadece giinde bir kez kullanmaya ihtiyaciniz vardir.

BIXBRI NEOHALER’i her giin ayni saatte kullanmaniz, giin ve gece boyunca belirtileri en aza
indirmeye ve ayrica kullanmay1 hatirlamaya yardimei olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

- Bu kutuda, bir inhalasyon cihaz1 ve inhalasyon tozu formunda ilag igeren kapsiiller
(blisterler i¢inde) bulacaksiniz. Bir kapsiildeki tozu solumak i¢in sadece bu kutuda yer alan
inhalasyon cihazini kullanimz (BIXBRI NEOHALER inhalasyon cihazi). Kapsiiller daima
blisterlerinin i¢inde saklanmal1 ve sadece kullanimdan hemen 6nce ¢ikarilmalidir.

- Acmak i¢in arka kapagi blisterden siyirarak c¢ikarimiz — kapsiilii folyo icinden iterek
cikarmayiniz.

- Yeni bir kutuya basladigimizda, bu yeni kutuda temin edilen yeni BIXBRI NEOHALER
inhalasyon cihazini kullaniniz.

- Her cihaz1 30 giinliik kullanimdan sonra imha ediniz.
- Kapsiilleri yutmayiniz.

- BIXBRI NEOHALER inhalasyon cihazimzi nasil kullanacagimzi &grenmek igin, bu
dokiimanin sonunda yer alan talimatlar1 mutlaka okuyunuz.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim (18 yas altindaki):
18 yas altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde BIXBRI NEOHALER kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim (75 yas ve iizeri):



75 yas ve lizerinde iseniz, BIXBRI NEOHALER’i diger yetiskinler ile aymi dozda
kullanabilirsiniz.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi:

BIXBRI NEOHALER, hafif ila orta siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda dnerilen dozda
kullanilabilir. Siddetli bobrek yetmezligi veya diyaliz gerektiren son dénem bobrek hastaligi
olan hastalarda BIXBRI NEOHALER sadece beklenen fayda, olasi riske agir bastiginda
kullanilmahdir.

Karaciger yetmezligi:

BiXBRi NEOHALER, hafif ila orta siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda 6nerilen
dozda kullanilabilir. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalar ile ilgili veri mevcut degildir

BiXBRI NEOHALER’i doktorunuzun kullanmanizi sdyledigi siire boyunca kullaniniz.

KOAH miizmin bir hastalik olup, BIXBRI NEOHALER’i sadece nefes alma problemleri veya
diger KOAH belirtileri goriildiigiinde degil, her giin kullanmalisiniz.

BIXBRI NEOHALER i ne kadar siire boyunca kullanmaniz gerektigi ile ilgili sorulariniz varsa
doktorunuz ya da eczacinizla konusunuz.

Eger BIXBRI NEOHALER ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BIXBRi NEOHALER kullandiysaniz

BIXBRI NEOHALER den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Cok fazla BIXBRI NEOHALER kullandiysaniz veya bir baskas1 kaza sonucu sizin ilacinizi
kullandiysa, derhal tavsiye igin bir doktoru veya hastaneyi araymiz. BIXBRI NEOHALER
ambalajini gosteriniz. Tibbi yardim gerekli olabilir.

Kalbinizin normalden daha hizli attigim1 fark edebilir veya bas agris1 g¢ekebilir, uykulu
hissedebilir, mide bulantis1 hissedebilirsiniz veya kusmanmiz gerekebilir veya gorme
bozukluklar1 fark edebilir, kabizlik hissedebilir veya idrar yaparken zorluk ¢ekebilirsiniz.

BiXBRIi NEOHALER’i kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu almay1 unutursaniz, bu dozu miimkiin olan en kisa siirede aliniz, ancak ayni giin iki
doz kullanmayiniz. Bir sonraki dozu sonraki giin olagan saatinde aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
BiXBRi NEOHALER ile tedavinize ne kadar devam edeceksiniz?

- Doktorunuz size sdyledigi siirece BIXBRI NEOHALER i kullanmaya devam
- KOAH miizmin bir hastaliktir; BIXBRI NEOHALER’i sadece solunum sikintimiz ya da
baska KOAH belirtileri oldugunda degil, her giin kullanmalisiniz.

Bu ilagla tedavinize ne kadar siireyle devam edeceginiz ile ilgili sorulariniz varsa doktorunuzla
veya eczacinizla konusunuz.

Bu ilacin kullanimu ila ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz.

BiXBRI NEOHALER ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

BiXBRi NEOHALER ile tedavinizi durdurmak hastaliginizin kétiilesmesine neden olabilir.
Doktorunuz size sdylemedikce ilacinizi almay1 birakmayin.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BIXBRI NEOHALER’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla

goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

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

e Solunum veya yutma giicliigii, dil, dudaklar ve yiizde sisme, tirtiker, deri dokiintiisii gibi
asir1 duyarlilik semptomlar1 yasayabilirsiniz — bunlar alerjik reaksiyonun belirtileri
olabilir.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir
Yaygin ((Bu yan etkiler her 10 kisiden en fazla 1’inde goriilebilir)

e Yorgunluk veya asir1 susama hissi, kilo artis1 olmadan istah artis1 ve her zamankinden
daha fazla idrar yapma — bunlar kanda yiiksek seker diizeyinin (hiperglisemi) isaretleri
olabilir.

e Nefes almada veya yutkunmada zorluk, dilde, dudaklarda veya yiizde sislik, tlirtiker, deri
dokiintiisii — bunlar alerjik reaksiyon belirtileri olabilir.

Yaygin olmayan (Bu yan etkiler her 100 kisiden en fazla 1’inde goriilebilir):

e Terlemede artigin eslik ettigi ezici tarzda gogiis agris1 — bu ciddi bir kalp probleminin
belirtisi olabilir (kalbe giden kan ve oksijen miktarinin yetersiz oldugunun belirtileri)

e Bagsta dil, dudaklar ve bogazda olmak {izere sisme (olas1 anjiyoddem belirtileri).

e  Oksiiriik ve hirilt1 ile birlikte solunum giicliigii

e (Gozde agr1 veya rahatsizlik hissi, gormede gegici bulaniklik, goz kizarikligi ile birlikte
gorsel haleler veya renkli imgeler — bunlar glokom (goz tansiyonu) isaretleri olabilir.

e Diizensiz kalp atig1

Eger bunlardan herhangi birisini yasarsaniz, hemen doktorunuza bildiriniz.
Diger yan etkiler sunlardir:
Cok yaygin (Bu yan etkiler her 10 kisiden I’inden fazlasinda goriilebilir):

e Burun tikaniklig1, hapsirma, oksiiriik, bas agris1 (ates ile birlikte veya tek basina) (list
solunum yolu enfeksiyonu belirtileri).

Yaygin (Bu yan etkiler her 10 kisiden en fazla 1’inde goriilebilir):

e Bogaz agris1 ile birlikte burun akintisi (nazofarenjit -burun/bogaz iltihabi- belirtisi
olabilir)
o Agrili ve sik idrara ¢ikma (sistit -idrar kesesi iltihabi- belirtisi olabilir)
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Yanaklarda ve alinda basing hissi veya agri (siniizit belirtisi olabilir)
Burun akintist veya tikanikligt

Bas donmesi

Bas agris1

Oksiiriik

Bogaz agrisi

Midede rahatsizlik hissi, hazimsizlik

Dis ciirtikleri

Idrar yapmada zorluk ve agr1 (idrar kesesi tikanikligi veya idrarin mesanede
birikmesinin belirtisi olabilir)

Ates

o (G0giis agrist

Yaygin olmayan (Bu yan etkiler her 100 kisiden en fazla I inde goriilebilir):

Uykuya dalmada zorluk

Kalp atisinin hizlanmasi

Carpint1 (anormal kalp atis1 belirtisi)
Seste degisiklik (kalinlagsma)

Burun kanamalari

Ishal ve karin agris1

Ag1z kurulugu

Kasint1 veya dokiintii

Kas, bag, kiris, eklem ve kemiklerde agri
Kas spazmi

Kas agrisi, sancisi veya hassasiyeti.
Kollarda veya bacaklarda agri.

Ellerde, ayak bileklerinde ve ayaklarda sisme
Yorgunluk

Seyrek (1.000 hastanin birinden az gériilebilir)
e Karincalanma ve uyusma

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5, BIXBRi NEOHALER’in saklanmasi

BIXBRI NEOHALER’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Is1 ve nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda ve kuru bir yerde saklayimniz ve yalnizca
kullanimdan hemen 6nce ag¢iniz.

Her bir inhaler 30 giinliik kullanimdan sonra imha edilmelidir.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIXBRI NEOHALER i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BIXBRi NEOHALER’i
kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Farmanova Saglik Hizmetleri Ltd. Sti.
Suryap1 & Akel Is Merkezi
Riizgarlibahge Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad.
No:6 34805 Kavacik — Beykoz ISTANBUL
Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG
Stein — Isvigre

Bu kullanma talimati ..... tarihinde onaylanmistir.



BiXBRi NEOHALER INHALER KAPSULLERININ KULLANIMINA ILiSKIiN
TALIMATLAR

Kullanma talimatinin bu béliimiinde, BIXBRI NEOHALER inhalasyon cihazinizi nasil
kullanacaginiz ve bakimini nasil yapacaginiz aciklanmaktadir. Liitfen dikkatlice okuyunuz ve
talimatlar takip ediniz.

Ayrica, bu kullanma talimatindaki 3. BIXBRI NEOHALER nasil kullamlir? Boliimiinii
inceleyiniz.

Herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.
BiXBRi NEOHALER paketi:

Her bir BIXBRI NEOHALER paketi sunlar1 igermektedir:

- Bir BIXBRI NEOHALER inhalasyon cihaz

- inhalasyon cihazinda kullanilacak BIXBRI NEOHALER Kkapsiilleri iceren bir ya da daha
fazla blister

Kapak = Agizlik

Taban Blisterler

Kapsiil bolmesi

inhalasyon cihaz Blister kart

. : Inhalasyon cihaz tabam
(BIXBRI NEOHALER)

- Yalmzca bu kutu i¢inde bulunan BIXBRi NEOHALER inhalasyon cihazim
kullanimz. BIXBRI NEOHALER Kkapsiillerini baska bir inhalasyon cihazi ile birlikte
kullanmayimz ya da BIXBRI NEOHALER inhalasyon cihazini baska bir kapsiil ilac1 almak
icin kullanmay1niz.

- Her 30 giin kullanimdan sonra inhalasyon cihazimi atiniz. Artik gerekmeyen ilaglar1 ve
inhalasyon cihazlarini nasil imha edeceginizi eczaciniza sorunuz.

- BIXBRI NEOHALER Kkapsiilleri yatmayimz. Kapsiillerin i¢cinde bulunan toz, soluyarak
almaniz i¢indir.



Kullanima iliskin talimatlar:

BIXBRi NEOHALER’1 kullanmadan 6nce liitfen Kullanma Kilavuzunun tamamini okuyun.

Takin

Adim la:
Kapagi cekerek cikari

Adim 1b:
inhaleri acin

Delin ve birakin

Adim 2a:

Kapsiilii bir kez delin
Inhaleri dik tutun.

Her iki yan diigmeye
ayni anda sikica basarak
kapsiilii delin.

Kapsiil delindiginde bir
ses duymaniz gerekir.
Kapsiilii yalnizca bir kez
delin.

Adim 2b:
Yan diigmeleri serbest
birakin
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Derin nefes alin

Adim 3a:
Tamamen nefes verin

Inhalerin i¢ine dogru
iiflemeyin.

Adim 3b:
ilaci derin bir nefesle

icinize ¢ekin

Inhaleri resimde
gosterildigi gibi tutun.
Ag1zig1 agziniza
yerlestirin ve
dudaklarinizi etrafina
sikica kapatin.

Yan diigmelere
basmayin.

Kapsiiliin bos olup
olmadigim kontrol
edin

Kontrol

Kapsiiliin bos olup
olmadigimi kontrol edin
Kapsiilde toz kalip
kalmadigini gérmek icin
inhaleri agin.

Kapsiilde toz kalmigsa:

e Inhaleri kapatin.

e 3aila 3c arasindaki
adimlari tekrarlayn.

s s

Toz kalmis Bos




Adm lc:

Kapsiilii ¢ikarin

Blister karttan
blisterlerden birini ayirin.
Blisteri soyarak acin ve
kapsiilii ¢ikarin.

Kapsiilii folyonun i¢inden
itmeyin.

Kapsiilii yutmayn.

Olabildigince hizli ve
derin nefes alin.
Nefesinizi ¢ektiginiz
sirada bir vizilt1 sesi
duyacaksiniz.

Nefes alirken ilacin
tadin1 alabilirsiniz.

(s o
e

Adim 3c:

Nefesinizi tutun
Nefesinizi 5 saniyeye
kadar tutun.

Adim 1d:

Kapsiil yerlestirin

Asla dogrudan agizliga bir
kapsiil yerlestirmeyin.

Adim le:
inhaleri kapatin
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Bos kapsiilii cikarin

Bos kapsiilii evsel
atiklariniza koyun.
Inhaleri kapatin ve kapag:
degistirin.

Onemli bilgiler

e BIXBRI NEOHALER
kapsiilleri her zaman
blister kartta saklanmali
ve yalnizca kullanimdan
hemen 6nce
¢ikarilmalidir.

o Kapsiilii blisterden
cikarmak i¢in folyodan
disa dogru bastirmayin.

o Kapsiilii yutmayn.

e BIXBRI NEOHALER
kapsiillerini bagka
herhangi bir inhaler ile
kullanmay1n.

e BIXBRI NEOHALER

inhaleri bagka bir kapsiil

ilact almak igin
kullanmayin.

Kapsiilii asla agziniza

veya inhalerin agizligina

yerlestirmeyin.

Yan diigmelere birden

fazla basmayn.

e Agizligin igine

iflemeyin.

Agizliktan nefes alirken

yan diigmelere

basmayin.

o Kapsiilleri 1slak ellerle
tutmay1n.

e Inhalerinizi asla suyla
yikamayin.




inhaler

BiXBRI NEOHALER Inhaler paketiniz sunlar
igerir:

Bir adet BIXBRI NEOHALER inhaler

Her biri inhalatdrde kullanilacak 6 veya 10
BIXBRI NEOHALER kapsiilii iceren bir veya
daha fazla blister kart

inhaler tabam Blister kart

Sikca Sorulan Sorular

Teneffiis ettigimde
solunum cihazi neden ses
c¢ikarmadi?

Kapsiil, kapsiil haznesine
sikismis olabilir. Boyle bir
durumda, inhalerin
tabanina hafifge vurarak
kapsiili dikkatlice
gevsetin. 3aila 3¢
arasindaki adimlari
tekrarlayarak ilaci tekrar
soluyun.

Kapsiiliin icinde toz
kalirsa ne yapmaliyim?
[lacimzdan yeterince
almadiniz. Inhaleri kapatin
ve 3a ila 3¢ arasindaki
adimlari tekrarlayin.

Teneffiis ettikten sonra
oksiirdiim - bu énemli
mi?

Bu olabilir. Kapsiil bos
oldugu siirece ilacinizdan
yeterince aldiniz.

Kapsiiliin kiiciik
parcalarim dilimde
hissettim - bu 6nemli mi?
Bu olabilir. Zararlt
degildir. Kapsiil birden
fazla delinirse kapsiiliin
kiigiik pargalara ayrilma
sansi artacaktir.

inhalerin temizlenmesi
Toz kalintilarini gidermek
i¢in agizligm i¢ini ve digini
temiz, kuru, tily
birakmayan bir bezle silin.
Inhaleri kuru tutun.
Solunum cihaziniz asla
suyla yikamayin.

inhalerin kullammdan
sonra atilmasi

Her inhaler, tiim kapsiiller
kullanildiktan sonra
atilmalidir. Eczaciniza
artik gerekli olmayan
ilaglar1 ve inhalerleri nasil
atacaginizi sorun.

UNUTMAYIN:
BiXBRi NEOHALER Kkapsiillerini yutmayin.
Yalnizca bu kutu icinde bulunan BiIXBRi NEOHALER inhalasyon cihazim kullanin.
BIXBRI NEOHALER kapsiilleri blister i¢inde saklanmali ve yalnizca kullanimdan hemen

once cikarilmalidir.

Bir BIXBRI NEOHALER Kkapsiiliinii kesinlikle dogrudan BIXBRI NEOHALER
inhalasyon cihazinin agizligina yerlestirmeyin.

Yandaki diigmelere birden fazla basmayin.

BiXBRI NEOHALER inhalasyon cihazinin agizhigmin igine iiflemeyin.

Inhalasyondan 6nce yandaki diigmeleri serbest birakin (basili tutmayn).
BiXBRI NEOHALER inhalasyon cihazim asla su ile yikamaym. Cihazi kuru tutun. Bkz.

“Inhalasyon cihazi nasil temizlenir?”.

BiXBRI NEOHALER inhalasyon cihazini pargalara ayirmayin.
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- Her BIXBRI NEOHALER ila¢ kutusu i¢in kutudan ¢ikan yeni BIXBRI NEOHALER
inhalasyon cihazini kullanin.

- Kapsiilleri BIXBRI NEOHALER inhalasyon cihazi iginde saklamayin.

- BIXBRI NEOHALER inhalasyon cihazimi ve BIXBRI NEOHALER Kkapsiillerini her
zaman kuru bir yerde saklayn.

Ilave bilgiler:

Nadiren kapsiiliin kiiciik pargaciklari elegi gecerek agziniza gelebilir. Bu durumda parcaciklari
dilinizin tizerinde hissedebilirsiniz. Bu parcaciklarin yutulmasi ya da solunmasi zararl degildir.
Eger kapsiil birden ¢ok kez delinirse (bkz. 7. Adim) kapsiiliin par¢alanma olasilig1 artacaktir.

Inhalasyon cihazi nasil temizlenir?

Inhalasyon cihaziniz1 asla su ile yikamayimiz. inhalasyon cihazimzi temizlemek istiyorsaniz,
toz artiklarin1 uzaklastirmak i¢in, agizlik kisminin i¢ini ve disini temiz, kuru, hav birakmayan
bir bezle siliniz. Inhalasyon cihazini kuru tutunuz.
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