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KULLANMA TAL IMATI

RESPIRO 25 mcg/50 mcg aerosol inhaler

Solunum yoluyla alinir.

* Etkin maddeler:

Her puskirtmede; 25 mcg salmeterolieleger 36.3 mcg salmeterol ksinafoat ve 50 mikrogram
flutikazon propiyonat

» Yardimci maddelerHFA 134a

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastanegittiginizde doktorunuza bu ilac¢
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size 6nerilen dozuryidda yiiksek veys
dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RESHRO nedir ve ne icin kullanilir?

2. RESHRO' yu kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. RESHRO nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RESHRO' nun saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. RESHRO nedir ve ne icin kullanilir?

« RESHRO etkin madde olarak salmeterol ve flutikazon atkin maddeleri iceren solunum
yolundan kullaniimak icin Uretilngibir ilactir. Salmeterol uzun sire etkili bir bgogensletici
bir maddedir. Bu sayede akerlere giden hava yollarinin acik kalmasilaair ve hava gisi ve
cikigi kolaylssir. Etki en az 12 saat devam eder. Flutikazon pmpt ise ak@erlerdekisisme

ve tahrgi azaltan bir kortikosteroiddir.



+ RESHRO, her uygulamada 25 mikrogram salmeterol ve Srogram flutikazon puskirten

120 doz icerir.

« RESHRO astim belirtilerinin dizeltimesi ve kontrol @& alinmasi amaciyla kullanilir.
Doktorunuz astim gibi solunum problemlerinin 6nleasime yardimci olmak amaciyla bu ilaci
size recete etryir.

RESRRO’yu her gun doktorunuzun size beligttiekilde almaniz gerekir. Bu ilacin astiminizin
kontrolini sglamak Uzere gerelgi sekilde etkisini gostermesini glayacaktir. Salmeterol,
flutikazon ile birlikte dizenli kullanilgznda orta ve @r KOAH (Kronik Obstruktif Akciger
Hastalgl) olgularinda, semptomlari ve atak stk azaltmaktadir.

RESHRO, balamak tizere olan nefes darlve hiriltiyi durdurmaya yardimci olur. Nefes darl
veya hiriltilar bglamissa ke yaramayacaktir. Bunun olmasi halinde, salbutagimlhizli etkili,
“hafifletici” ilaglar kullanmaniz gerekir.

2. RESHRO' yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RESPIRO' yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Salmeterol ksinafoat, flutikazon propiyonat veygedimadde olan norflurana (HFA 134a) «ar

asirt duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.

RESPIRO' yu asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Asagidaki gibi tibbi rahatsizliklariniz varsa doktorartedavinizi daha yakindan takip edecektir:
» Dlzensiz veya hizl kalp atidahil olmak tzere kalp hastal

* Hiperaktif tiroid bezi

* Yiksek tansiyon

* Diabetes mellitusseker hasta)

» Kan potasyum diizeyiniz giikse

» Gecmite veyasu anda mevcut tiberkiloz (TB-verem) hagtalz varsa.

Bu rahatsizliklardan herhangi birini gecirdiysenRESRRO kullanmadan énce doktorunuza
bildiriniz.

Bu uyarilar gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse lutfen doktorunuza
danginiz.

Bir Olcllt doz inhaler ile bir spacer cihazinin lenimi akcgerlere ila¢ salimini
arttirabildiginden bunun yan etki riskinde bir gdineden olma potansiyeli olglw g6z 6ninde

bulundurulmalidir.



RESPIRO' nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

RESRRO' nunkullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle ktimi yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamileyseniz ve hamile kalmayi planliyorsaniz mkaldoktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eezacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Salmeterol ve flutikazonun emzirme doneminde kuitarle ilgili deneyim yetersiz oldtundan

emzirme doneminde sadece doktorunuz gerekligeida karar verirse kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilacin kullanimi sirasinda ara¢ veya tehlikelakime kullanim yeteri@ Uzerine etkisi
beklenmemektedir. Ara¢ ve makine kullanimi Uzerkdetkilere iliskin bir calsma

yapilmamstir.

RESPIRO 'nun igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
RESHRO icerginde bulunan yardimci maddelere &dvir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere

bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger bir bagka ilac aliyorsaniz ya da son zamanlarda aldiysé#itfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bu ilagatim ilaclarini veya recetesiz alinan ilaclari
da kapsamaktadir. Bunun nedeni RES®’nun dger ilaglarla birlikte aliminin uygun olmama
ihtimalidir.

RESHRO kullanmadan 6ncesagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsanizféin bunu
doktorunuza bildiriniz:

* Beta-blokerler (atenolol, propranolol ve sotalobiyi Beta-blokerler cgunlukla ylksek

tansiyon veya gjer kalp rahatsizliklari icin kullanilmaktadir

* Virlis ve mantarlara kar kullanilan ilaclar (ritonavir, ketokonazol ve akonazol gibi). Bu

ilaclarin bazilar vicudunuzdaki flutikazon propmad veya salmeterol miktarinin artmasina



neden olabilir. Bu da diuizensiz kalpsatahil olmak tizere RESRO'nun neden oldiu yan
etkileri yagama riskinizi artirabilir veya yamakta oldgunuz yan etkileri daha da
kotulestirebilir.

» Kortikosteroidler (iltihap giderici ilaglar, @zdan veya enjeksiyonla alinanlar). Yakin zaman
once bu ilaglardan kullangsaniz, bu durum bu ilacin bdbrek Ustl beziniziletke riskini
artirabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilga anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. RESHRO nasil kullanilir?

Once;

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:

Eriskinler ve 12 ya ve Ustu adolesanlar

« RESHRO 25/50 mikrogram Aerosdhhaler — giinde iki kez 2 puskirtmegg@ilere nefesle
cekme)

« RESHRO 25/125 mikrogram Aeros@hhaler — giinde iki kez 2 puskiirtme

« RESHRO 25/250 mikrogram Aeros@hhaler - giinde iki kez 2 puskirtme

Gunde iki kez RESRRO kullandginizda semptomlariniz iyi bigekilde kontrol altina alinabilir.
Bunun olmasi durumunda, doktorunuz ila¢ dozunuzwdglbir kez olacakekilde azaltacaktir.
Doz gagida belirtilensekillerde deistirilebilir:

» Geceleri bir kez — geceleri belirti ggorsaniz

» Sababhlari bir kez — glnduzleri belirtispporsaniz

Ne kadar miktarda ilag puskurtmeniz ve ilacinizi saklikta almaniz yoniunde doktorunuzun
talimatlarina uymaniz cok énemlidir.

Inhaleri kullanmada sikinti yarsaniz bir spacer cihazi kullanabilirsiniz. Spaciazlarinin
desistirilmesi akcgerlere giden doz miktarinda gigiklik meydana getirebileggnden hep ayni

tip spacer cihazini kullanmaya devam etmelisiniz.

Bir spacer cihazi kullaniimaya yandiginda veya cihaz dgestirildi ginde daima tekrar en gliik

doz titrasyonu gerceldarilmelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Inhalerinizi nasil kullanaganizi doktor, hemire veya eczaciniz size gosterecektir. Nasil
kullandginizi zaman zaman kontrol etmeleri gerekir. REESPyu gerektgi sekilde veya recete

edildigi sekilde kullanmamak astim rahatsgzhizin da gerek#i sekilde tedavi edilmemesi
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anlamina gelebilirila¢ basingh bir tiip vegazligi olan bir plastik kap icinde bulunmaktadir.

Inhalerinizin test edilmesi

1. Inhalerinizi ilk kez kullaniyorsaniz, caip calsmadgini test edin.
Agizlik kapaini bg parma&iniz ve saret parmginiz arasinda tutup hafifce
sikin ve cekerek cikarin.

2. Calstigindan emin olmak igin iyice calkalayin,gialik kismini

kendinizden uzak tutun ve havaya bir inhalasyorkpiisek tzere tipe & .
bastirin.inhalerinizi bir haftadan veya daha uzun stredenkadianmamsgsaniz, havaya iki kez
puskirtindz.

Inhalerinizi kullanmadan hemen 6nce mimkin plohca yava sekilde nefes almaya
baslamaniz 6nemlidir.
Inhalerin kullaniimasi

1. inhalerinizi kullanirken ayga kalkin veya dik konumda oturun.

2. Agizlik kapaini cikarin (ilk resimde gosterilgi sekilde)

Agizligin temiz oldgundan ve Gzerinde herhangi bir yabanci cis 3
olmadgindan emin olmak icin i¢ ve gkismini kontrol edin.

3. Gewsek yabanci cisimleri gidermek ve inhalerin igarin esit
sekilde karsmasini sglamak Uzere inhaleri 4-5 kez calkalayin.

4. Inhaleri ba parma&niz altta, gzhk kisminin altina gelecek

sekilde dik konumda tutun. Mimkun olgunca uzun surekekilde
nefes verin.
5. Agizhgl agzinizda dlerinizin arasina yerkgirin. Dudaklarinizi

agizhigin etrafina kapatin. &zhgi isirmayin.

6. Agzinizdan nefes alin. Nefes almayaladiktan hemen sonra bi
doz ila¢ puskirtmek Gzere tipun Ustline sikicafbasBunu sakin
ve derin birsekilde nefes alirken yapin.

7. Nefesinizi tutun, inhalerigainizdan ve parngnizi inhalerin tst

kismindan ¢ikarin. Birka¢ saniye kadar, rahat gdigniz sire
boyunca nefesinizi tutmaya devam edin.

8. Her bir ilag dozu puskurtmenin arasinda ygklatuz saniye kadar bekleyin ve 3'ten 7'ye
kadar olan adimlari uygulayin.

9. Daha sonra,g@inizi su ile ¢alkalayin ve tukirtn. Bgzanizda ve bgazinizda aft olmasini ve

sesinizin kisiimasini engellemeye yardimci olabilir



10. Kullandiktan hemen sonra ilacinizi tozdan kakincin daima gizlik kapaini takin.
Agizlik kapa dogru sekilde takildginda bir tik sesi ile yerine oturacaktir. Bekilde yerine
oturmazsa, @zlik basligini geri d@ru cevirip tekrar deneyin. Cok fazla kuvvet uyguéym.

Siz veya cocpunuz RESIRO’yu kullanmakta gucliik cekerseniz doktor, Bem veya
eczaciniza daginiz.

Doktorunuz birakmanizi sdyleyene kadar RSP yu her giin kullaniniz.

RESHRO’ yu daima doktorunuzun size beligitsekilde kullaniniz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

4 -12 Yg Arasi Cocuklar

RESHRO 25/50 mcg aerosol inhaler— Gunde iki kez 2 piishgi

4 yasin altindaki cocuklarda RE$RO kullaniimasi énerilmemektedir.

Yaslhlarda kullanimi:

Yasli hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel Kullanim durumlart:

Bbbrek yetmezIii:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezIgi:

Karacier yetmezigi olan hastalarda RESRO kullanimina ikkin bilgi yoktur.

Eger RESPRO’'nun etkisinin ¢ok giicli veya zayif qfdna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RESHRO kullandiysaniz:

Inhaler’i talimatlar dgrultusunda kullanmaniz énemlidir. Kazara onerilendaha fazla doz
almis olmaniz halinde, doktorunuza veya eczaciniza sdaml Kalbinizin normalden hizh
attigini ve titredginizi hissedebilirsiniz. Ayrica Baagrisi, kaslarda gucsuzlik ve eklegrial da
hissedebilirsiniz.

Uzun sure boyunca ytksek doz kullandiysaniz, tavalgnak tizere doktorunuza veya eczaciniza
dansiniz. Bunun nedeni yiiksek dozlarda alinan RIREPnun adrenal bezlerde retilen steroid

hormonlarinin miktarini azaltabilme ihtimalidir.



RESHRO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasemiz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

RESPIRO’yu kullanmay! unutursaniz

Inhalerinizi kullanmay! unutursaniz, bir sonraki d@amani gelginde aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

RESPIRO ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler

RESHRO ilacinizi her giin size belirtilegekilde almaniz ¢ok onemlidir. Doktorunuz ilaci
kullanmanizi sodyleyene kadar almaya devam edinESPRRO dozunuzu aniden kesmeyiniz
veya azaltmayiniz. Bu solunum problemlerinizi kégtitebilir ve nadiren ciddi yan etkiler
meydana getirebilir. Bunlagagidakileri icermektedir:

» Mide grisi

* Yorgunluk ve gtahsizlik

* Bulanti ve ishal

* Kilo kaybi

*» Bas agrisi ve sersemlik

» Kaninizdaki potasyum dizeylerindesd§i

» DuUsUk tansiyon ve nébetler

* KOAHlI hastalarda tedavinin kesilmesi semptomatiklekompansasyona (organin

calismasindaki yetersizlik) yol acabilir, tedavi bir mekgdzetiminde kesilmelidir.

Cok seyrek olmakla birlikte, enfeksiyona yakalanmaxeya airi stres altinda oldiunuz
(6rnezin ciddi bir kazanin ardindan veya ameliyat ojsaniz) durumlarda da benzer yan etkileri
yasayabilirsiniz. Bu belirtilerin ortaya c¢ikmasini esligmek icin, doktorunuz size ekstra
kortikosteroid recete edebilir (prednizolon giliger inhaler kullanimina gkin ilave sorulariniz

olursa, lutfen doktorunuza veya eczacinizagara.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi RESHRO' nun icerginde bulunan maddelere duyarli olasileirde yan etkiler
olabilir. Yan etki ihtimalini azaltmak icin, doktonuz astiminizi kontrol etmek Uzere eRidi
RESHRO dozunu recete edecektir.

Alerjik reaksiyonlar: RESHRO kullandiktan sonra solunumunuzun aniden kétigi@i fark

edebilirsiniz. Airt hinlti yasayabilir ve 0ksurebilirsiniz. Ayrica viicudunuzdakdl vesisme de



(genellikle yuz, dudaklar veya paz bdlgesinde) meydana gelebilmektedir. Bu etkileri
yasamaniz veya bunlarin RESFO kullanimindan hemen sonra ortaya ¢ikmasi durd@un

derhal durumu doktorunuza bildiriniz. REIR®’ya kag! alerjik reaksiyonlar cok seyrek olarak

gorulmektedir (10.000 kide 1 kisiden daha az).

Diger yan etkiler gagida listelenmtir:

Cok yaygin (10 hastadan birinden daha fazlasini etler):

* Bas agrisi - Bu genellikle tedavi devam ettikce iygiheektedir.

* KOAH'l hastalarda sguk alginlgl sayisinda alar olduzu bildirilmistir.

Yaygin (10 hastadan birinden daha azini etkiler):

* Agiz ve bgazda aft (anli, krem rengi-sari kabarik noktalar). Ayricadd#i| b@azdasisme ve
ses kisikigl. Her inhalasyondan sonrgzanizi su ile ¢calkalamak ve bu suyu derhal tukurmgek
yarayabilir. Doktorunuz afti tedavi etmek icin mamndnleyici bir ilag recete edebilir.

* Titreme ve hizli ya da duzensiz kalpsaticarpinti) - bunlar genellikle zararsiz olup teda
devam ettikce azalmaktadir.

» Kas kramplari

Kronik Obstruktif Akcger Hastalg (KOAH) olan hastalarda sagidaki yan etkiler de
bildirilmi stir:

» Zatlrre ve brogit (akciger enfeksiyonu) Aagidaki semptomlardan herhangi birini fark
etmeniz halinde doktorunuza bildiriniz: Artan balgairetimi, balgamin renginde gigiklik,
ates, Urperme, 0ksurikte agtiartan solunum sorunlari.

o Curimeler ve kemik kiriklari.

e Sindzit (burun, yanaklar ve gotzlerin arkasinda mpikg veya doluluk hissi, zaman zaman
zonklamaseklinde bir &r da buna gik eder).

» Kan potasyum miktarinda azalma (kalglanniz dizensizkgebilir, kaslariniz zayiflayabilir ve
kramp girebilir).

Yaygin olmayan (100 hastadan birinden daha azini lketer):

» Dokunta.

» Cok hizh kalp ati (tagikardi).

Cok seyrek (10.000 hastadan birinden daha azini at&r):

« RESHRO'yu aldiktan hemen sonra kotige solunum guckil veya hirilti. Bunun meydana
gelmesi halinde RESRO kullanmayi birakiniz. Solunumunuzu igtiemek icin cabuk etki

eden “hafifletici” ilacinizi kullaniniz ve derhabktorunuza bildiriniz.



« Ozellikle uzun suireler boyunca yiiksek dozlar kutianiz halinde RESRO viicuttaki steroid
hormonlarinin normal tretimini etkileyebilmekteddu etkiler aagidaki gibidir:

- Cocuklar ve adolesanlarda buylimenin yiaraasi

- Kemiklerde incelme

- Katarakt ve glokom

- Kilo artisl

- Yuvarlak (ayseklinde) yuz (Cushing Sendromu).

Doktorunuz bu yan etkilerin meydana gelip gelngedigbrmek tzere sizi dizenli olarak kontrol
edecek ve astiminizi kontrol etmek lizere eqiiklRESPRO dozunu almanizi gayacaktir.

» Duzensiz veya kalbin normalden bir fazla vyfdukalp atgi (aritmi) doktorunuza durumu
bildiriniz ancak birakmanizi sdyleyene kadar REBP’yu kullanmayi birakmayiniz.

» Kaninizdaki seker miktarinda (glukoz) asti (hiperglisemi). Diyabet hastasiysaniz, kan
sekerinizin daha sik izlenmesi ve muhtemelen norulighbet tedavinizin de ayarlanmasi
gerekebilir.

» Endiseli ruh hali, uyku bozukluklar ve sirasdsekilde aktif veya huzursuz olma gibi davrani
desisiklikleri (bu etkiler genellikle cocuklarda gorul#mektedir).

* Agrili, sismis eklemler ve kasgusi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhabigi yan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RESHRO' nun Saklanmasi

» Cocuklarin géremeyege erisemeyecgi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

» Kullandiktan hemen sonrgialik baligini sikica kapatiniz ve yerine oturtunuzir kuvvet
uygulamayiniz.

 25°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

* Donmaktan ve dgrudan gungigindan koruyunuz.

« flaciniz yeterince iyisekilde etki gdstermeyebilegmden, RESHRO’yu sguk bir yerde
saklamayiniz.

« Kutu tizerindeki son kullanma tarihinden sonra REE&Pyu kullanmayiniz.

» Metal tip basingh sivi icermektedir. 8oldugunu diinseniz bile tipi delmeyiniz, kirmayiniz
veya atge atmayiniz.

Ilaclar ev atiklar veya c¢oplerle birlikte atilmamdat. Kullanmaniz gerekmeyen ilaglar nasil

ataca@iniza iliskin eczaciniza daginiz. Bu dnlemler ¢cevrenin korunmasina yardimccaiair.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra RES®' yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikgekmeceistanbul
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

e-mail: deva@devaholding.com.tr
Uretim Yeri:

Deva Holding AS.

Organize Sanayi Bolgesi,

Ataturk Mah. Atatirk Cad. No: 32 Kargac —
Cerkezkoy/TEKRDAG

Bu kullanma talimati tarihindeaylanmgtir.
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