KULLANMA TALIMATI

AIRPLUS 50/250 meg capsair inhalasyon iin toz igeren kapsiil
Yutulmaz. Afizdan solunarak kullanihr.

» Etkin maddeler: Inhalasyon i¢in toz igeren her bir kapstl 50 mcg salmeterol’e egdeger
72,65 mcg salmeterol ksinafoat, 250 meg flutikazon propiyonat igermektedir.
o Yardumct madde: 12,67735 mg laktoz igerir.

Bu ilact kullanmaya basglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, gilnki sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kllanma ralimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

* Bu ilag kgsisel olarak sizin iin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu illacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorumuza bu ilaci
kullandigamizi sdyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wywmuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yliksek
veya diisiik doz kullenmayimz,

Bu Kullanma Talimatinda:
1. AIRPLUS nedir ve ne igin kullamiir?
2, AIRPLUS"t kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. AIRPLUS nasi kullamiir?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. AIRPLUS in saklanmas:
Baghklan yer almaktadir,




1. AIRPLUS nedir ve ne icin kullanilir?

AIRPLUS, etkin madde olarak salmeterol ve flutikazon igerir.

Salmeterol, bronkodilatérier (brong genigleticiler) adi verilen ilag grubunun bir Oyesidir ve
akcigerlerdeki hava yollanmn duvarlannda bulunan kaslar gevgeterek geniglemelerine yol

agar.

Flutikazon ise kortikosteroidler adi verilen ilag grubuna aittir ve yang (iltihap, inflamasyon)
giderici etkisi oldufundan, akcigerlerdeki hava yollanmn duvarlannda olusan sisme ve
hassasiyeti azaltarak nefes alip verme sorunlanm rahatlatir.

AIRPLUS 50/250 mcg, 60 inhaler kapsfll igeren PVC/PVDC/ALli blister ambalajlarda bulunur
ve 1 adet inhalasyon cihaz igerir.

AIRPLUS agafiidaki durumlarda kullamlir:
e Astim semptomlarmin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla. Astim
hastah$imun basamakh tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir.
o Dizenli tedavide orta ve afur KOAH'] (kronik obstriiktif akciger hastalif1) hastalarda
belirtilerin ve atak sikhigin azaltilmasinda,

2. AIRPLUS1 kullanmadan #nce dikkat edilmesi gerekenler
AIRPLUS" asafndaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
¢ Etkin maddelerden salmeterole veya flutikazona ya da yardime: madde laktoza
. alerjiniz (agin duyarhlhifimz) varsa

AIRPLUS" againdaki durumlarda DIKKATL] KULLANINIZ
¢ AIRPLUS’1 ani ortaya gikan belirtileri rahatlatmak igin kullanmayiniz, bdyle durumlar
* igin kullandiganiz ilaglan daima yaninizda bulundurunuz.

» Eger belirtileri gidermek i¢in kisa etkili bronkodilatér (brong genisletici) kullanimin:
amirdhiysamz doktorunuza bildiriniz, bu durum astm kontroliinOziin kotilesti3ini
gosterir.

* Asttmimz ani ve ilerleyen sekilde kétlllegtiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

o lla¢ tedavinizi doktorunuza damgmadan kesmeyiniz, AIRPLUS tedavisi doktor
gbzetiminde kademeli olarak kesilmelidir.




* AIRPLUS kullanan KOAH']: hastalarda zatiirre (pntmoni) gelisme ihtimalinde artig
vardir. |

o Aktif ve sessiz akcifier tiiberkillozunuz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde

 depisiklik yapmak isteyebilir,

¢ Tirotokstkozunuz (tiroid bezinin agir1 hormon salgilamas: sonucu olugsan durum) varsa
doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

» AIRPLUS tedavi dozlanndan yiiksek dozlarda uygulandimda yilksek tansiyona ve
kalp luzinda artiga yol agabilir, bu nedenle herhangi bir kalp damar hastahiniz varsa
doktorunuza bildiriniz tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

o AIRPLUS daha yitksek tedavi dozlarinda alindifinda kandaki potasyum seviyelerinde
azalmaya yol agabilir, bu nedenle kammzdaki potasyum seviyesi diisiikse veya buna
egiliminiz varsa doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degigiklik yapmak isteyebils,

» AIRPLUS 6zellikle yilksek dozlarda uzun stire kullanildiginda, igerdigi kortikosteroid
nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, yilzde
yuvarlaklagma, agini killanma ve 8zellikle bel ve legen kemikierinde kemik erimesi),
Cushing benzeri belirtiler, adrenal sipresyon (bSbrek st bezinden hommon
sahmminn baskilanmasi) gocuk ve ergenlerde bilyilme geriligi, kemik mineral
yogunlugunda azalme, ketarakt ve glokom (gbz tansiyonu) gibi sistemik etkilere yol
agabilir.

* Cocuklarda ve ergenlerde bilylime geriligine yol acabilir bu nedenle uzun sire
AIRPLUS alan gocuklarm boyu diizenli olarak takip edilmelidir.

* Baz hastalar inhale (nefes yoluyla alinan) kortikosteroidlere daha duyarh olabilir bu
nedenle afnzdan alinan kortikosteroid tedavisinden inhale kortikosteroid tedavisine
gegirildifinizde doktorunuz sizi yakindan izleyecektir. ‘

e Inhale flutikazon propiyonat tedavisine bagladiktan sonra yammzda stres
dSnemlerinde ¢k tedaviye ihtiyag duyabileceginizi gsteren bir uyar kart: tasiymiz.

e AIRPLUS kan sekerinin seviyesini artrabilir bu nedenle seker hastahfimz varsa
doktorunuzu bilgilendiriniz tedavinizde degisikiik yapmak isteyebilir.

® Eger ritonavir (virGslere karsi kullamlan bir ila¢) kullamyorsamiz, doktorunuza
bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz,




AIRPLUS'm yiyecek ve icecek ile kullaniimas;
AIRPLUS’in kullamm yolu nedeniyle yiyecek ve igecekletle etkilegimi yoktur.

Hamilelik

Haci kullanmadan nce doktorunuza veya eczacimiza daniginzz,

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planhyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinizq

damginez,

Emzirme
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,
Salmeterol ve flutikazonun emzirme déneminde kullammi jle ilgili deneyim yetersiz
oldugundan emzirme déneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullanimiz.

- Arag ve makine kullanim)
AIRPLUS’in arag ve makine kullanma yetenefii izerinde bir etki olusturmas: beklenmez.

AIRPLUSIm iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda tmemli bilgiler
AIRPLUS laktoz igerir. AIRPLUS’in uygulama yolunun inhalasyon olmasi sebebiyle
herhangi bir uyart gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:

Segici veya segici olmayan beta blokdrler (kalp ilaglan), ritonavir (virtislere karg1 kullamlan
bir ilag), ketokonazol (mantara karg: etld gosteren bir ilag) ve P450 3A4 adli metabolizma
enzimlerini dnleyen (ketokonazol gibi) ilaglan kullamyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz,
tedavinizde defigiklik yapmak isteyebilir,

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamaniarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkanda bilgi veriniz.




3. AIRPLUS imsll kullanahr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhifh igin talimatlar:

Astim tedavisinde: )

Yetigkinler ve 12 yag izeri ergenlerde:

Gunde 2 kez 1 inhalasyon (nefesle birlikte akcifierlere ¢ekme) (50 mikrogram salmeterol ve
250 mikmgram- flutikazon).

~

18 yas ve Qizeri yetigkinlerde: Doktorunuz 14 giine kadar slireyle ilacimzin dozunu giinde 2
kez 2 inhalasyona (nefesle birlikte akcifierlere ¢ekme) ¢ikarmama tavsiye edebilir.

Kronik obstrilktif akeifier hastahginda (KOAH):
Yetiskinler: Giinde 2 kez 1 inhalasyon (nefesle birlikte akcigerlere ¢ekme) (50 mikrogram
salmeterol ve 250 mikrogram flutikazon).

Uygulama yolu ve metodu:

AIRPLUS"1 a1z yoluyla inhalasyon geklinde kullaniniz.

Inhalasyon cihazt yoluyla nefes aldigimzda ilag akcigerlerinize ulagir, Bu nedenle, cihazin
af1z parcasi aracilifiyla derin ve giiglil nefes almamz Snemlidir.

Inhalasyon cihazimn kullanim: doktor veya bir bagka saphk personeli tarafindan size
gosterilecektir,

Egger AIRPLUS bir gocuk igin verilmigse uygulama AIRPLUS kullanmay: anlayabilen bir
yetiskin g6zetiminde yapilmahdir.

Tam fayda saglamak igin AIRPLUS"1n dtizenli kullanilmas gereklidir. Kendinizi daha iyi
hissetseniz bile tedavinizi kesmeyiniz.

Doktorunuz sdylemeden ilacimzin dozunu degigtinneyiniz.

Kapsilleri yotmaymz, Kapstiller yalmzea kutunun igerisinde yer alan inhaler (cihaz) ile
birlikte kullantimalidir. Bu cihaz, dzel olarak AIRPLUS 50/250 mcg inhalasyon icin toz
igeren kapstiller ile birlikte kullanilmak fizere tasarlanmgtir,
¢ Kapsollerin jgerisindeki toz yalmzca teneffils edilerek (nefes yoluyla) kullanilacaktir,
* Kapsilleri kullanmadan hemen dnce folyo paketinden ¢ikarimz. Kapsillerin
1slanmamas i¢in parmaklanizin kuru oldugundan emin olunuz.




¢ llacimz kullandiktan sonra ajzimizy su .ile iyice ¢alkalaymiz ve c;aikalad:ktan sonra
agzimzdaki suyu tik{irindz. Bunu yapmak, agzmlzda. mantar enfeksiyonu (pamukguk)
gelismesi riskini azaltir, ‘

* Kapsilleri kutunun igerisinde yer alan cihaz disinda bagka bir cihaz ile kullanmayiniz.

* AIRPLUS" her gin aym saatte kullanmanrz ilaciuzi ne zaman kullanacagimz:
hatirlamamza yardinic: olacaktir. |

* AIRPLUS" doktorunuzun talimatlanna gdre, dilzenli olarak kullanmaniz nemlidir.

* Eger ne kadar siire AIRPLUS kullanacagimz hakkinda sorulanmz varsa, doktorunuza
ya da eczaciniza damisimz,

Kullarima iligkin detayh bilgi kullanma talimatinda meveuttur, Inhalasyon cihazimn dogru
kullantmn igin agafida verilen kurallan dikkatle izleyiniz.

inhalasyon cihazi kullanim talimatlan

1., 2. ve 3. Toz baghgin yukan dogru gekerek agimiz, Daha sonra afizlik pargasim agimz,




4. Blister ambalajindan bir AIRPLUS inhalasyon igin toz igeren kapstili ¢ikarmz
(kullasmdan hemen 8nce gikarimiz) ve gekilde gdsterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz.
Kapstiliin hazneye hangi ydnde yerlegtirildigi 8nemli degildir.

- 6. ve 7. Inhalasyon cihazim afizlik pargas: yukanda olacak sekilde tutunuz ve kapagi
bastirarak kapatiniz.
Boylece kapstilde delikler agtlacak ve nefes aldigamzda ilacin saliverilmesini sagilayacaktir.




8. Nefesinizi tam olarak veriniz. .

Onemli: Higbir zaman afizlik pargasmna dogru nefes vermeyiniz.

9. Inhalasyon cihazinin agzimi agip, cihaz agzimza kadar kaldinmz ve dudaklanmz agizlik
pargasimin gevresinde sikica kapayimz. Bagimiz: dik bir sekilde tutarak, yaves ve derin bir
nefes almz; nefes alma mzimzi, kapsilin titrestigini algilayacak sekilde ayarlayiniz.

ve bu esnada inhalasyon cihazim agzimzdan gikanmz. Simdi normal nefes alip vermeye
baslayabilirsiniz.

Basamak 8 ve 9’u bir kez daha tekrarlaymiz, bu kapsiilin tamamen bosalmasim
saflayacaktir.

10. Afuzhk pargasim yeniden agimz. Cihaz1 gevirerek kullam!mis kapsiill) ¢ikarnimz ve atiniz.

Sonrasinda azimzi su ile galkalayimz. Afizlik parcasiu ve toz baghiim kapatimz ve
inhalasyon cihazimz yerine kaldinmz.




Inhalasyon cihazim temizleme iglemi

Inhalasyon cihazim ayda bir kez yikayimz. Kapag ve agnzhipn agimz. Cihazi sicak su ile
yikayarak igerisindeki tozlardan anndinmz. Cihaz igerisindeki suyw bosaltarak kafiit bez
lizerinde kapak, afizllk ve gdvde kisimlan agik kalacak gekilde kurumaya birakimiz.
Kurumaya birakilan cihaz kullanilmaya hazirdir. Eger ihtiya¢ varsa agizhk kismumin dig
yilzeyi 1slak olmayan neruli bir bezle silinebilir.

Uygulamaya Iigkin sorular ve cevaplan
1. Kapsiillerin kli¢ttk pargaciklara aynlmasim nasil 8nlerim?
Cihazin kullammi sirasinda kapstiller kanlabilit ve nefes alircken agzimza ya da
bogaziniza kiiglik pargaciklar kagabilir. Bunu agagidakileri uygulayarak &nleyebilirsiniz:
¢ Kapstlleri kullanmadan &nce orijinal ambalajinda (blister paketler) tutarak,
* Kapsiilleri 25°C’nin altindaki oda sicakliffinda saklayarak.
» Kapsilleri nemden koruyarak.

2. Kapsill pargaciklan zararl midir?
Hayir. Kaps(l, zararh olmayan yenilebilir nitelikte jelatinden yapilmagtir. Ajzimza ya da
bogazimza kagan jelatin pargaciklan yutulabilir,

3. Kapstll bolmesinde sikisan kapstild nasi! ¢ikaracagim?
Cihaz1 agin, bay agag1 cevirin ve yavasga dibine vurun,

4. Dozu gergekten alip almadifimi nasil bilecegim?
« Cibazm igerisinden nefes aldiginizda kapsGltin titrestigini algilayacaksinz,
¢ Apzmzda laktozdan kaynaklanan ‘seker tadr’ hissedeceksiniz. Bogazimzin arka
kisminda toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.
¢ Doz alindifinda kapstil bogalmg olacaktir.

Degigik yay gruplan
Cocuklarda kullamums: 4-12 ya arasi gocuklarda AIRPLUS 50/100 mikrogram inhalasyon

igin toz igeren kapsill kullamlir. 4 yagindan kilgiik cocuklarda ATRPLUS kullarums ile ilgili
bilgi yoktur.

Yagllarda kullamm: Yaghlarda doz ayarlamas) gerekli degildir.




Ozel kullanim durumlar::

Babrek/Karaciger yetmezlii: Bobrek yetmezlii ya da ka:aclgcr yetmezligi olan hastalarda

doz depiyikligi gerekli depildir.

Effer AIRPLUSin etkisinin ¢ok gigli veya zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

" Kullanmaniz gerekenden daha fazla AIRPLUS kullandiysamz;

AIRPLUS'tan kullanmaniz gerekenden Jazlasint kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

AIRPLUS" kullanmay: unutursaniz:
AIRPLUS"1 kullanmay; unutursantz bir sonraki dozu normal zamamnda alarak devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢if! doz almayimez.

AIRPLUS ile tedavi sonlandinildigindaki olugahilecek etkiler

Astiml hastalarda alevlenme nedeniyle ATRPLUS tedavisi ani olarak kesilmemelidir, tedavi
dozu doktor gdzetiminde kademeli olarak azaltilmahidir. Bu solunum problemlerinizi
kotlestirebilir ve nadiren ciddi yan etkiler meydana getirebilir. Bunlar asafidakileri
igermektedir:

Mide apnsi

Yorguanluk ve istahsizhik

Bulant; ve ishal

Kilo kayb1

Bay agnisi ve sersemlik

Kammzdaki potasyum dilzeylerinde diislis
Diisik tansiyon ve ntbetler

KOAH'li hastalarda tedavinin kesilmesi semptomatik dekompansasyona (orgamn
caliymasindaki yetersizlik) yol acabilir, tedavi bir hekim gbzetiminde kesilmelidir,

4. Olasi yan etkileri nelerdir?

Tum ilaglar gibi, AIRPLUS 1n iceripinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir. Yan etki ihtimalini azaltmak i¢in, doktorunuz astmumizi kontrol etmek fizere en
dlistik AIRPLUS dozunu regete edecektir.
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Cok yaygn (10 hastadan birinden daha fazlasin etkiler):
o Bag afinis1 - Bu genellikle tedavi devam ettikge iyilesmektedir.
s KOAH’l hastalarda soguk alginlifa sayisinda artislar oldugu bildirilmistir.

Yaygun (10 hastadan birinden daba azim eﬂnler)

e Az ve bogazda aft (afrih, krem rengl-san kabank noktalar). Ayrica dilde, bogazda
sisme ve ses kisikhif1, Her inhalasyondan sonra azimz su ile galkalamak ve bu suyu
derhal tikiirmek ige yarayabilir. Doktorunuz aft: tedavi etmek i¢in mantar 8nleyici bir
ilag regete edebilir.

» Titreme ve izl ya da dtzensiz kalp atis1 (garpinti} - bunlar genelhkle zararsiz olup
tedavi devam ettikce azalmaktadir,

¢ Kas kramplan,

Kronik Obstriktif Akciger Hastabfa (KOAH) olan hastalarda asafidaki yan etkiler de
bildirilmigtir:

e Zatlure ve brongit (akcifier enfeksiyonu). Asafidaki semptomlardan herhangi birini
fark etmeniz halinde doktorunuza bildiriniz: Artan balgam iiretimi, balgamin renginde
depisiklik, ates, lirperme, 8kslirQkte artig, artan solunum sorunlan.

o Clritmeler ve kemik kinklan.

e Sinfizit (Burun, yanaklar ve gzlerin arkasinda gerginlik veya doluluk hissi, zaman

zaman zonklama geklinde bir afir1 da buna eglik eder.)
e Kan potasyum miktannda azalma (Kalp atislanmz dizensizlegebilir, kaslariniz
zayiflayabilir ve kramp girebilir.).

Yaygin olmayan (104 hastadan birinden daha azim etkiler):
o Dokilntih. .
* Cok uzh kalp atisa (tagikardi).

~ Cok seyrek (10.000 hastadan birinden daha azim etkiler):

¢ Alefjik reaksiyonlar: AIRPLUS kullandiktan sonra solunumunuzun aniden
kottlestigini fark edebilirsiniz. Ayt hiltt yagayabilic ve Skstrebilirsiniz. Ayrica
viicudunuzda kaginti ve gisme de (genellikle yiiz, dudaklar veya bogaz bdlgesinde)
meydana gelebilmektedir. Bu etkilei yagamamz veya bunlann A[RPLUS
kullanimindan hemen sonra ortaya ¢ikmasi durumunda AIRPLUS kullanmayi
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birakiiz ve DERHAL durumu doktornnuza bildiriniz veya size en yakn
hastanenin acil bsliimiine bagvurunuz. : .

o Ozellikle uzun sireler boyunca yitksek dozlar kullanmamz halinde AIRPLUS
viicuttaki steroid hormonlarinn normal {iretimini etkileyebilmektedir. Bu etkiler
agagidaki gibidir: 7
- Cocuklar ve adolesanlarda bilylimenin yavaglamasi,

- Kemiklerde incelme.

- Katarakt ve glokom.

- Kilo artisu.

- Yuvarlak (ay seklinde) yliz (Cushing Sendromu).

Doktorunuz bu yan etkilerin meydana gelip gelmedigini gbrmek {zere sizi dizenli
olarak kontrol edecek ve astminmizi kontrol etmek iizere en diisiik AIRPLUS dozunu
almamz: saglayacaktir.

¢ Diizensiz veya katbin normalden bir fazla vurdugu kalp atisi (aritmi). Doktorunuza
durumu bildiriniz ancak birakmamzi sdyleyene kadar AIRPLUS’1 kullanmay:
birakmayimiz.

o Kammzdaki seker miktannda (glukoz) artiy (hiperglisemi), Diyabet hastastysaniz, kan
sekerinizin daha sik izlenmesi ve muhtemelen normal diyabet tedavinizin de
ayarlanmasi gerekebilir.

¢ Endigeli rub heli, uyku bozukluklar ve sira dag1 gekilde aktif veya huzursuz olma gibi
davramy degisiklikleri (bu etkiler genellikle gocuklarda gériilebilmektedir),
¢ Agnh, sismis eklemler ve kas agnsi.

Efer bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. AIRPLUS’in Saklanmas:
AIRPLUS't gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
AIRPLUS’:1 25 °C’nin altindaki oda sicakhinda ve kuru yerde saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalafdaki son kullanma tarihinden sonra AIRPLUS"t kullanmayiniz.
Eger Urlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, AIRPLUS"1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Inhaler Ilag San. Ve Tic. A.S.
Sakarya 1. Organize Sanayi Bdlgesi

2. Yol No:3

Arifiye / Sakarya

Telefon numarasi: 0850 201 23 23

Faks numarasi: 0212 482 24 78
Uretim Yeri:  Neutec ilag San. Tic. A.S.

1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar / SAKARYA

Bu kullanma taliman tarihinde onaylanmgtir.
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