Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/78/serevent-diskus-50-mcg-60-doz-diskus

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu. com/arahlac/atc/RO&AClZ
ANMA TALIMATI

SEREVENT ™ Diskus ™ 50 mcg
Solunum yoluyla alimir. (nefesle birlikte akcigerlere ¢cekme)

e Etkin madde: Bir solumada 50 mikrogram salmeterol (salmeterol ksinafoat halinde)
o  Yardimci madde: Laktoz.

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

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

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SEREVENT Diskus nedir ve ne icin kullanilir ?

SEREVENT Diskus’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SEREVENT Diskus nasil kullanilir ?

Olasi yan etkiler nelerdir ?

SEREVENT Diskus’un saklanmasi

agkrownE

Bashklar yer almaktadr.
1. SEREVENT Diskus nedir ve ne i¢in kullanilir ?
e SEREVENT Diskus, etkin madde olarak salmeterol igerir.

Salmeterol, bronkodilatorler adi verilen ilag grubunun bir iiyesidir ve akcigerlerdeki hava
yollarinin duvarlarinda bulunan kaslar1 gevseterek genislemelerine yol agar.

e Toz haldeki ila¢ Diskus i¢inde bulunur. SEREVENT Diskus, her uygulamada 50 mikrogram
salmeterol (salmeterol ksinafoat halinde) piiskiirten 28 veya 60 dozluk bir cihazdir.

e SEREVENT Diskus, astim hastaliginin basamakli tedavisinde (inhale steroidlerle kontrol altina
alinamayan astimli hastalarda) inhale kortikosteroidlerle birlikte kullanilir.

e Orta ve agir KOAH (Kronik Obstriiktif Akciger Hastalig1) olgularinda, hem semptomlari
kontrol altina almada hem de yasam kalitesini diizeltmede ve atak sikligin1 azaltmada etkilidir.

2. SEREVENT Diskus’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SEREVENT Diskus’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ



Eger;

Salmeterole ya da SEREVENT Diskus’un yardimci maddesi olan laktoza alerjiniz (asir1
duyarhiligimiz) varsa

MAO inhibitorleri adi verilen ilaglarla (psikyatrik hastalarda kullanilan) yapilan tedavinin
kesilmesini takiben heniiz 2 hafta gegmediyse

SEREVENT Diskus’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Astimin ani ve ilerleyen sekilde kotiilesmesi hayati tehdit ettiginden, doktorunuz
kortikosteroid tedavisine baslamanizi veya dozu artirmanizi isteyecektir.

Uzun etkili beta agonistler astim belirtilerinin kontroliinii saglayan en kisa siire boyunca
kullanilmali ve astim kontroliine ulasildiginda eger miimkiinse kullanimlar1 durdurulmalidir.
Sonrasinda kontrol edici bir tedaviyle idamesi saglanmalidir.

SEREVENT hafif astim tedavisi i¢in dnerilmez.
Siddetli veya stabil olmayan astiminiz varsa diizenli tibbi gozetim altinda tutulmalisiniz.

Eger kullandigmiz kisa etkili rahatlatici bronkodilatériin sagladigr etkinin azaldigim
hissediyorsaniz veya her zaman aldigmizdan daha fazlasina ihtiya¢ duyuyorsaniz
doktorunuza danisiniz.

SEREVENT Diskus agizdan alinan veya nefesle akcigerlere g¢ekilen kortikosteroidlerin
yerine kullanilmaz, onlarin tamamlayicist olarak kullanilir, bu nedenle kendinizi daha iyi
hissetseniz bile doktorunuzun tavsiyesi olmadan kortikosteroid tedavisini birakmayiniz veya
azaltmayiiz.

SEREVENT Diskus’u akut astim belirtilerini rahatlatmak i¢in kullanmaymiz, akut
durumlarda kisa etkili bronkodilatorlerin kullanilmasi tavsiye edilmektedir.

SEREVENT Diskus kan sekeri seviyesini artirabilir bu nedenle seker hastaliginiz varsa
doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Tirotoksikozunuz (tiroid bezinin asirt hormon salgilamasi sonucu olusan durum) varsa
doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Tedavi dozlarindan yiliksek dozlarda uygulandiginda yiiksek tansiyona ve kalp hizinda artisa
yol agabilir, bu nedenle herhangi bir kalp damar hastaliginiz varsa doktorunuza bildiriniz,
tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Daha yiiksek tedavi dozlarinda alindiginda kandaki potasyum seviyelerinde azalmaya yol
acabilir, bu nedenle kaninizdaki potasyumu seviyesi diisilkse veya buna egiliminiz varsa
doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Uzun etkili beta agonist preparatlarina bagli olarak nadiren, ciddi ve bazen oliimciil olabilen
astim ile ilgili solunum problemleri meydana gelebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
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SEREVENT Diskus’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SEREVENT Diskus’un kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

e Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Hamileyseniz ve hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

o Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

e [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Salmeterolun emzirme déneminde kullanimu ile ilgili deneyim yetersiz oldugundan emzirme
doneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

SEREVENT Diskus’un ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir etki olusturmasi
beklenmez.

SEREVENT Diskus’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

SEREVENT Diskus’un her bir dozu 12.5 miligrama kadar laktoz igerir. Bu miktar, laktoz
intoleransi olan kisilerde normalde bir probleme neden olmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger bir bagka ilag aliyorsaniz ya da son zamanlarda aldiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza
bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bu ilaglar astim ilaglarim1 veya regetesiz alinan ilaglarn da
kapsamaktadir. Bunun nedeni SEREVENT Diskus’un diger ilaglarla birlikte alimmin uygun
olmama ihtimalidir.

SEREVENT Diskus kullanmadan 6nce, asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz liitfen
bunu doktorunuza bildiriniz:

e Beta-blokerler (atenolol, propranolol ve sotalol gibi). Beta-blokerler ¢ogunlukla yiiksek
tansiyon veya diger kalp rahatsizliklari i¢in kullanilmaktadir.

e Viriis ve mantarlara kars1 kullanilan ilaglar (ritonavir, ketokonazol ve itrakonazol gibi). Bu
ilaglarin bazilar1 viicudunuzdaki salmeterol miktarinin artmasma neden olabilir. Bu da
diizensiz kalp atis1 dahil olmak tlizere SEREVENT Diskus’un neden oldugu yan etkileri
yasama riskinizi artirabilir veya yasamakta oldugunuz yan etkileri daha da kotiilestirebilir.

e Kortikosteroidler (iltihap giderici ilaglar, agizdan veya enjeksiyonla alinanlar). Yakin zaman
once bu ilaglardan kullanmigsaniz, bu durum bu ilacin bobrek iistii bezinizi etkileme riskini
artirabilir.

e  MAO inhibitorleri ad1 verilen ilaglarla (psikiyatrik hastaliklarda kullanilan) yapilan tedavinin
kesilmesini takiben heniiz 2 hafta gegmeden SEREVENT Diskus’a baglanmamalidir.
SEREVENT Diskus’un damar sistemdeki etkisi artabilir.



Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEREVENT Diskus nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:
Astim

Yetiskinler ve 12 yas ve iizeri adolesanlar:

Giinde 2 kez 1 inhalasyon (nefes ile birlikte ilacin akcigerlere ¢ekilmesi) (50 mikrogram
salmeterol).

Daha siddetli durumlarda giinde 2 kez 2 inhalasyona (nefes ile birlikte ilacin akcigerlere ¢ekilmesi)
(2 x 50 mikrogram salmeterol) kadar olan dozlar yararl olabilir.

4 yas iizeri cocuklar:

Giinde 2 defa 1 inhalasyon (nefes ile birlikte ilacin akcigerlere ¢ekilmesi) (1 x 50 mikrogram
salmeterol).

Kronik Obstriiktif Akciger Hastahg (KOAH)

Yetiskinler: Giinde 2 defa 2 inhalasyon (2 x 25 mikrogram salmeterol).

Uygulama yolu ve metodu:

SEREVENT Diskus sadece solunum yoluyla uygulanir. Toz halindeki ilact agiz yoluyla
akcigerlere inhale ediniz (inhale etmek: nefes alirken ilaci agzinizdan igeri ¢ekmek).

Eger SEREVENT Diskus bir ¢cocuk i¢in verilmigse uygulama SEREVENT Diskus kullanmay1
anlayabilen bir yetiskin gézetiminde yapilmalidir.

SEREVENT Diskus’un etkisi 12 saat boyunca devam eder. Kendinizi daha iyi hissetseniz bile
tedavinizi kesmeyiniz.

Doktorunuz sdylemeden ilacinizin dozunu degistirmeyiniz.
Tam fayda saglamak i¢cin SEREVENT Diskus’un diizenli kullanilmas1 gereklidir.

Eger astim hastas1 iseniz, doktorunuz size SEREVENT Diskus ile birlikte kullanmak iizere
kortikosteroid grubundan bir ila¢ daha tavsiye edecektir.

Kullanma talimatlari
SEREVENT Diskus 50 mcg

KAPALI
Diskus’u kutusundan ¢ikardiginizda kapali durumda olacaktir.



ACIK
Kullanilmamig bir Diskus i¢inde ayr1 ayr1 korunmus olarak toz halde 28 veya 60 dozluk ilag
bulunur. Doz gostergesi, Diskus i¢inde kag¢ doz ilag kaldigini1 gosterir.

Her doz tam olarak 6lcililmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya
yeniden doldurmaya gerek yoktur.

Diskus’un iist kismindaki doz gostergesi kag doz kaldigim gosterir. Ilag miktar azaldiginda sizi
uyarmak iizere 5 - 0 arasindaki rakamlar kirmizi renkte yazilmistir.

Diskus’u kullanmak kolaydir. ilact alacaginiz zaman yapacaklarmiz asagidaki dort basamakta
gosterilmistir:

1. Agma.

2. Kaydirma.
3. I¢ine gekme
4. Kapatma

SEREVENT Diskus Nasil Cahsir ?

Hareket kolu itilince agizlik i¢inde kiiclik bir delik acilir ve bir dozluk ilag inhale edilmek icin
hazirdir. Diskus kapatilinca hareket kolu otomatik olarak ilk pozisyonuna doner ve bir sonraki
kullanim i¢in hazir hale gelir. D1s kapak, kullanilmadig1 zamanlarda Diskus’u korur.

1. A¢ma — Diskus’u nasil kullanmalisiniz ?

Diskus’u agmak i¢in bir elinizle dis kapag: tutarken diger elin bas parmagini bas parmak yerine
koyunuz. Bas parmaginizi itebildiginiz kadar, kendinizden uzaga itiniz.



2. Kaydirma.

Diskus’u agizlig1 size doniik olacak sekilde tutunuz. Hareket kolunu bir “klik” sesi duyulana kadar
kendinizden uzaga dogru itiniz. Diskus artik kullanima hazirdir. Hareket kolu her geriye itilisinde
inhalasyon igin bir doz hazir hale gelir. Bu doz gdstergesinde goriiliir. Ilac1 ziyan etmemek igin
hareket kolu ile oynamayiniz.

3. Igine gekme

[lac1 i¢inize gekmeden dnce bu béliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.

- Diskus’u agzinizdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatga yapabildiginiz kadar disar1 veriniz.
Unutmayiniz, asla Diskus’un i¢ine nefes vermeyiniz.

- Agizlig1 dudaklarimiza yaslaymiz. Uzun ve derin nefes alimiz. Nefesi burnunuzdan degil,
Diskus’un i¢inden aliniz.

- Diskus’u agzinizdan uzaklastiriniz.

- 10 saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

- Yavasca nefes veriniz.



4. Kapatma

Diskus’u kapatmak i¢in bag parmaginizi bas parmak yerine koyup geriye kendinize dogru sonuna
kadar kaydiriniz.

Diskus kapaninca bir klik sesi duyulur. Hareket kolu otomatik olarak eski yerine doner ve yeniden
kurulur. Diskus yeniden kullanima hazir hale gelmistir.

Eger iki inhalasyon almaniz tavsiye edildiyse 1’den 4’e kadar olan basamaklari tekrar etmelisiniz.
UNUTMAYINIZ!

Diskus’u kuru tutunuz.

Kullanilmadigi zaman kapal1 tutunuz.

Diskus’un i¢ine asla nefes vermeyiniz.

Hareket kolunu sadece ilact almaya hazir oldugunuzda itiniz.

Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.

Degisik yas gruplar



Cocuklarda kullammmi: 4 yasindan kiigiik ¢ocuklarda SEREVENT Diskus kullanimu ile ilgili bilgi
yoktur.

Yashlarda kullamim: Yaglilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda doz
degisikligi gerekli degildir.

Eger SEREVENT Diskus’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SEREVENT Diskus kullandiysaniz:

SEREVENT Diskus’u talimatlar dogrultusunda kullanmaniz 6nemlidir. Kazara onerilenden daha
fazla doz almis olmaniz halinde, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Kalbinizin normalden
hizli attigin1 ve titrediginizi hissedebilirsiniz.

SEREVENT Diskus, kandaki potasyum miktarini1 azaltabilir. Ayrica bas agrisi, kaslarda giigstizliik
ve eklem agris1 da hissedebilirsiniz.

SEREVENT Diskus 'un kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SEREVENT Diskus’u kullanmay1 unutursaniz:

SEREVENT Diskus u kullanmay1 unutursaniz bir sonraki dozu normal zamaninda alarak devam
ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
SEREVENT Diskus ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Astimli hastalarda alevlenme nedeniyle SEREVENT Diskus tedavisi ani olarak kesilmemelidir,
tedavi dozu doktor gozetiminde kademeli olarak azaltilmalidir.

KOAH’l1 hastalarda tedavinin kesilmesi semptomatik dekompansasyona (organin c¢alismasindaki
yetersizlik) yol agabilir. Tedavi bir hekim gozetiminde kesilmelidir.

4. Olasi yan etkileri nelerdir

Tiim ilaglar gibi SEREVENT Diskus’un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Yan etki ihtimalini azaltmak i¢in, doktorunuz astiminizi ve KOAH’1 kontrol etmek
iizere en diisiik SEREVENT Diskus dozunu recgete edecektir.

Alerjik reaksiyonlar: SEREVENT Diskus kullandiktan sonra solunumunuzun aniden koétiilestigini
fark edebilirsiniz. Asir1 hirilti yasayabilir ve dksiirebilirsiniz. Ayrica viicudunuzda kasint1 ve sisme
de (genellikle yliz, dudaklar veya bogaz bolgesinde) meydana gelebilmektedir. Bu etkileri
yagamaniz veya bunlarin SEREVENT Diskus kullannmindan hemen sonra ortaya g¢ikmasi
durumunda derhal durumu doktorunuza bildiriniz. SEREVENT Diskus’a kars1 alerjik reaksiyonlar
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cok seyrek olarak goriilmektedir (10.000 kiside 1 kisiden daha az).

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Eger asagidakilerden biri olursa SEREVENT Diskus’u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Yaygin (10 hastadan birinden daha azim etkiler):

e Kas kramplar

e Titreme, Bas agrisi, Carpint
Titreme, giince iki kez 50 mikrogramdan daha yiiksek dozlar uygulandiginda daha sik
ortaya ¢ikar. Bunlar gecici olup diizenli tedavi ile azalir.

Yaygin olmayan (100 hastadan birinden daha azim etkiler):

e Dokiinti
e Kalp atiglarinin normalin ¢ok {istiine ¢ikmasi
e Sinirlilik

Seyrek (1.000 hastadan birinden daha azini etkiler):

e Bas donmesi
e Uykusuzluk
e Kandaki potasyum miktarinda azalma

Cok seyrek (10.000 hastadan birinden daha azin etkiler):

G0z kapaklari, dudaklar, dil gibi yiiziin baz1 bolgelerinde sisme dahil alerjik reaksiyonlar
Akcigerlerdeki hava yollariin nefes almay1 zorlastiracak sekilde daralmasi

Eklem agrilar

Ag1z ve bogazda tahris

Bulanti

Gogus agrisi

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

5. SEREVENT Diskus’un saklanmasi
SEREVENT Diskus 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SEREVENT Diskus 'u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline Ilaglari San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No.173, 1. Levent Plaza
B Blok 34394 1. Levent/Istanbul

Uretim yeri: Glaxo Wellcome Production, Fransa

Bu kullanma talimati ../../.... tarithinde onaylanmistir.
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