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KULLANMA TALIMATI

AIRPLUS 50/100 mcg discair inhalasyon igin toz

Agizdan solunarak kullanilhr.

 Ethin maddeler: Inhalasyon igin her bir doz 50 mcg salmeterol’e esdeger 72,64 mcg
salmeterol ksinafoat, 100 mcg flutikazon propiyonat igermektedir.

e Yardimci madde: 12,82736 mg laktoz igerir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullarimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. AIRPLUS nedir ve ne icin kullanilir?
2. AIRPLUS"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AIRPLUS nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. AIRPLUS in saklanmasi
Bashklan yer almaktadir.




1. AIRPLUS nedir ve ne i¢in kullanihr?

AIRPLUS, etkin madde olarak salmeterol ve flutikazon igerir.

Salmeterol, bronkodilatorler (brons genisleticiler) adi verilen ilag grubunun bir iiyesidir ve
akcigerlerdeki hava yollariin duvarlarinda bulunan kaslar1 gevseterek genislemelerine yol

agar.

Flutikazon ise kortikosteroidler ad: verilen ilag grubuna aittir ve yangi (iltihap, inflamasyon)
giderici etkisi oldugundan, akcigerlerdeki hava yollanmin duvarlarinda olusan sisme ve

hassasiyeti azaltarak nefes alip verme sorunlarim rahatlatir.

AIRPLUS, her uygulamada 50 mikrogram salmeterol ve 100 mikrogram flutikazon piiskiirten
60 dozluk bir cihazdir.

AIRPLUS asagidaki durumlarda kullamlur:
e Astim semptomlarmn diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla. Astim
hastaliginin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir.
e Diizenli tedavide orta ve agir KOAH’l1 (kronik obstriiktif akciger hastalig1) hastalarda
belirtilerin ve atak sikliginin azaltilmasinda

2. AIRPLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AIRPLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;
e Etkin maddelerden salmeterole veya flutikazona ya da yardimci madde laktoza

alerjiniz (agin1 duyarliliginiz) varsa

AIRPLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
e AIRPLUS’: ani ortaya ¢ikan belirtileri rahatlatmak igin kullanmayimiz, béyle durumlar
icin kullandigimiz ilaglan daima yaminizda bulundurunuz.
e Eger belirtileri gidermek i¢in kisa etkili bronkodilatér (brons genisletici) kullanimin
artirdiysamz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniiziin kétiilestigini
gosterir.

e Astimimz ani ve ilerleyen sekilde kotiilestiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.



Ilag tedavinizi doktorunuza damsmadan kesmeyiniz, AIRPLUS tedavisi doktor
gozetiminde kademeli olarak kesilmelidir.

AIRPLUS kullanan KOAH’l1 hastalarda zatiirre (pnémoni) gelisme ihtimalinde artis
vardr.

Aktif ve sessiz akciger tliberkiilozunuz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde
degisiklik yapmak isteyebilir.

Tirotoksikozunuz (tiroid bezinin asir1 hormon salgilamasi sonucu olusan durum) varsa
doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

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

AIRPLUS dah;a. yiiksek tedavi dozlarinda alindiginda kandaki potasyum seviyelerinde
azalmaya yol agabilir, bu nedenle kanimizdaki potasyum seviyesi diisiikse veya buna
egiliminiz varsa doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.
AIRPLUS 6zellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullamldiginda, igerdigi kortikosteroid
nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, yiizde
yuvarlaklasma, asir1 killanma ve 6zellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi),
Cushing benzeri belirtiler, adrenal siipresyon (bdbrek iistli bezinden hormon
salimminin baskilanmasi) g¢ocuk ve ergenlerde biiyiime geriligi, kemik mineral
yogunlugunda azalma, katarakt ve glokom (g6z tansiyonu) gibi sistemik etkilere yol
agabilir.

Cocuklarda ve ergenlerde biiyiime geriligine yol agabilir bu nedenle uzun siire
AIRPLUS alan ¢ocuklarin boyu diizenli olarak takip edilmelidir.

Baz: hastalar inhale (nefes yoluyla alinan) kortikosteroidlere daha duyarli olabilir bu
nedenle agizdan alinan kortikosteroid tedavisinden inhale kortikosteroid tedavisine
gecirildiginizde doktorunuz sizi yakindan izleyecektir.

Inhale flutikazon propiyonat tedavisine basladiktan sonra yammzda stres
donemlerinde ek tedaviye ihtiyag duyabileceginizi gosteren bir uyar: kart1 tagiyimz.
AIRPLUS kan sekerinin seviyesini artirabilir bu nedenle seker hastaligimz varsa
doktorunuzu bilgilendiriniz tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Eger ritonavir (virlislere karsi kullamilan bir ilag) kullamyorsamz, doktorunuza

bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.



Bu uyarlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danmginiz.

AIRPLUS’n yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
AIRPLUS’m kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsamz doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damiginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Salmeterol ve flutikazonun emzirme doéneminde kullammu ile ilgili deneyim yetersiz

oldugundan emzirme déneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanim

AIRPLUS’1n ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerinde bir etki olusturmasi beklenmez.

AIRPLUS’mm i¢eriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
AIRPLUS laktoz igerir. AIRPLUS’in uygulama yolunun inhalasyon olmasi sebebiyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm

Segici veya segici olmayan beta blokérler (kalp ilaglarn), ritonavir (viriislere kargi kullamlan
bir ilag), ketokonazol (mantara karg1 etki gdsteren bir ilag) ve P450 3A4 adli metabolizma
enzimlerini 6nleyen (ketokonazol gibi) ilaglar kullamyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz,

tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. AIRPLUS nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢cin talimatlar:

Astim tedavisinde:

Yetiskinler ve 12 yas lizeri ergenler:

Giinde 2 kez 1 inhalasyon (nefesle birlikte akcigerlere ¢ekme) (50 mikrogram salmeterol ve
100 mikrogram flutikazon).

4 yas ve iizeri ¢ocuklar:
Giinde 2 kez 1 inhalasyon (50 mikrogram salmeterol ve 100 mikrogram flutikazon
propiyonat)

18 yas ve tizeri yetiskinlerde: Doktorunuz 14 giine kadar siireyle ilacinizin dozunu giinde 2

kez 2 inhalasyona (nefesle birlikte akcigerlere gekme) ¢ikarmamzi tavsiye edebilir.

Kronik obstriiktif akciger hastaliginda (KOAH):
Yetiskinler: Giinde 2 kez 1 inhalasyon (nefesle birlikte akcigerlere g¢ekme) 50/250
mikrogram-50/500 mikrogram salmeterol/flutikazon propiyonattir.

Uygulama yolu ve metodu:

AIRPLUS’1 ag1z yoluyla inhalasyon seklinde kullanimiz.

Inhalasyon cihaz1 yoluyla nefes aldigimizda ilag akcigerlerinize ulasir. Bu nedenle, cihazin
ag1z pargasi aracilifiyla derin ve giiglii nefes almaniz nemlidir.

Inhalasyon cihazzmin kullammi doktor veya bir baska saglik personeli tarafindan size

gosterilecektir.

AIRPLUS’1 doktorunuzun talimatlarina gére, diizenli olarak kullanmamz énemlidir. Eger ne
kadar stire AIRPLUS kullanacaginiz hakkinda sorulariniz varsa, doktorunuza ya da eczacinmiza

daniginiz.

llacomz1 kullandiktan sonra agzimzi su ile iyice ¢alkalaymz ve g¢alkaladiktan sonra
agzimzdaki suyu tiikiirliniiz. Bunu yapmak, agzimizda mantar enfeksiyonu (pamukg¢uk)

geligsmesi riskini azaltir.

Eger AIRPLUS bir gocuk igin verilmigse uygulama AIRPLUS kullanmay: anlayabilen bir
yetiskin gézetiminde yapilmalidur.



Tam fayda saglamak i¢in AIRPLUS’in diizenli kullanilmas1 gereklidir. Kendinizi daba iyi
hissetseniz bile tedavinizi kesmeyiniz.

Doktorunuz sdylemeden ilacinizin dozunu degistirmeyiniz.

Kullanima iliskin detayl bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. inhalasyon cihazi kullanma
talimati i¢in bakimz ekli talimat.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullamim: 4 yasindan kiigiik gocuklarda AIRPLUS kullammu ile ilgili bilgi
yoktur.

Yashlarda kullanim: Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi ya da karacier yetmezligi olan hastalarda
doz degisikligi gerekli degildir.

Eger AIRPLUSn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla ATRPLUS kullandiysaniz:
AIRPLUS tan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

AIRPLUS’1 kullanmay1 unutursaniz:
AIRPLUS’1 kullanmay1 unutursamz bir sonraki dozu normal zamamnda alarak devam ediniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

AIRPLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Astiml1 hastalarda alevlenme nedeniyle AIRPLUS tedavisi ani olarak kesilmemelidir, tedavi
dozu doktor gozetiminde kademeli olarak azaltilmalidir. Bu solunum problemlerinizi
kotiilestirebilir ve nediren ciddi yan etkiler meydana getirebilir. Bunlar asagidakileri
icermektedir:

e Mide agnis1

¢ Yorgunluk ve istahsizlik



e Bulant: ve ishal

e Kilo kayb1

e Bas agris1 ve sersemlik

e Kanmizdaki potasyum diizeylerinde diisiis

e Diisiik tansiyon ve nébetler

KOAH’l1 hastalarda tedavinin kesilmesi semptomatik dekompansasyona (orgamn

calismasindaki yetersizlik) yol agabilir, tedavi bir hekim g6zetiminde kesilmelidir.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AIRPLUS 1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Yan etki ihtimalini azaltmak i¢in, doktorunuz astimimizi kontrol etmek iizere en
diisiik AIRPLUS dozunu regete edecektir.

Cok yaygin (10 hastadan birinden daha fazlasim etkiler):
e Bas agnis1 - Bu genellikle tedavi devam ettik¢e iyilesmektedir.
e KOAH’1 hastalarda soguk alginlig1 sayisinda artiglar oldugu bildirilmistir.

Yaygin (10 hastadan birinden daha azim etkiler):

e Agz ve bogazda aft (agnli, krem rengi-san1 kabarik noktalar). Ayrica dilde, bogazda
sisme ve ses kisikhig. Her inhalasyondan sonra agzimz su ile ¢alkalamak ve bu suyu
derhal tiikiirmek ise yarayabilir. Doktorunuz aft1 tedavi etmek i¢in mantar &nleyici bir
ilag regete edebilir.

e Titreme ve hizl1 ya da diizensiz kalp atis1 (¢arpint1) - bunlar genellikle zararsiz olup
tedavi devam ettik¢e azalmaktadir.

e Kas kramplan

Kronik Obstriiktif Akciger Hastalign (KOAH) olan hastalarda asagidaki yan etkiler de
bildirilmistir:

e Zatlirre ve bronsit (akciger enfeksiyonu). Asagidaki semptomlardan herhangi birini
fark etmeniz halinde doktorunuza bildiriniz: Artan balgam iiretimi, balgamin renginde
degisiklik, ates, tirperme, Sksiiriikte artis, artan solunum sorunlar.

e (Ciirtimeler ve kemik kiriklari.

e Siniizit (burun, yanaklar ve gdzlerin arkasinda gerginlik veya doluluk hissi, zaman

zaman zonklama seklinde bir agr1 da buna eglik eder).
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Kan potasyum miktaninda azalma (kalp atiglarimiz diizensizlesebilir, kaslanimz

zayiflayabilir ve kramp girebilir).

Yaygin olmayan (100 hastadan birinden daha azini etkiler):

Dokiintii.
Cok hizh kalp atis1 (tasikardi).

Cok seyrek (10.000 hastadan birinden daha azim etkiler):

Alerjik reaksiyonlar: AIRPLUS kullandiktan sonra solunumunuzun aniden
kotiilegtigini fark edebilirsiniz. Asin hirilti yasayabilir ve &ksiirebilirsiniz. Ayrica
viicudunuzda kagmnti ve sisme de (genellikle yiiz, dudaklar veya bogaz bélgesinde)
meydana gelebilmektedir. Bu etkileri yasamamiz veya bunlarm AIRPLUS
kullanimindan hemen sonra ortaya g¢ikmasi durumunda AIRPLUS kullanmay:
birakimz ve DERHAL durumu doktorunuza bildiriniz veya size em yakin
hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

Ozellikle uzun siireler boyunca yiiksek dozlar kullanmaniz halinde AIRPLUS
viicuttaki steroid hormonlarimin normal iiretimini etkileyebilmektedir. Bu etkiler
asagidaki gibidir:

- Cocuklar ve adolesanlarda biiyiimenin yavaslamasi

- Kemiklerde incelme

- Katarakt ve glokom

- Kilo artis1

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

Doktorunuz bu yan etkilerin meydana gelip gelmedigini gérmek {izere sizi diizenli
olarak kontrol edecek ve astimimizi kontrol etmek tizere en diisiik AIRPLUS dozunu
almamizi saglayacaktir.

Diizensiz veya kalbin normalden bir fazla vurdugu kalp atig1 (aritmi). Doktorunuza
durumu bildiriniz ancak birakmamzi sdyleyene kadar AIRPLUS’1 kullanmayi
birakmayiniz.

Kammzdaki seker miktarinda (glukoz) artis (hiperglisemi). Diyabet hastasiysamz, kan
sekerinizin daha sik izlenmesi ve muhtemelen normal diyabet tedavinizin de

ayarlanmasi gerekebilir.



e Endiseli ruh hali, uyku bozukluklar ve sira dig1 sekilde aktif veya huzursuz olma gibi
davrams degisiklikleri (bu etkiler genellikle gocuklarda gériilebilmektedir).
o Agnl, sismis eklemler ve kas agrisi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AIRPLUS’m Saklanmas:
AIRPLUS’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
AIRPLUS’1 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimz.

Son kullanma farihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AIRPLUS 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde bozukluk ve/veya iiriintin koruyucu giivenlik ambalajinda yirtilma fark ederseniz,

AIRPLUS’1 kullanmayiniz ve geri iade ediniz.

Ruhsat Sahibi ve Uretim Yeri: Neutec Inhaler fla¢ San. Ve Tic. A.S.
Sakarya 1. Organize Sanayi Bolgesi
2. Yol No:3
Arifiye / Sakarya
Telefon numarasi: 0 264 295 75 00
Faks numarasi: 0 264 291 51 98

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmugtir.



Inhalasyon cihazi kullanim talimatlan
Karton kutuda piyasaya sunulan inhalasyon cihazi giivenlik amagli koruyucu ambalaj

icerisinde yer almaktadir.

. J

* Kullamlmamus bir inhalasyon cihaz1 iginde ayn ayr korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag

bulunur. Doz g8stergesi, inhalasyon cihazi i¢inde kag doz ilag kaldigim gosterir. Her doz tam
olarak &l¢iilmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya yeniden
doldurmaya gerek yoktur.
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Inhalasyon cihazim kullanmak kolaydir. Ilaci alacagimz zaman yapacaklarimz asagidaki ti¢

basamakta gosterilmistir.

1. Agma
2. Icine cekme
3. Kapatma

AIRPLUS Inhalasyon Cihazi Nasil Cahgir?

Kirmiz: diigmeye (gocuk kilidi) basilarak dig kapak itilir. Dis kapak itilince agizlik iginde
kiigiik bir delik agilir ve bir dozluk ilag inhale edilmek igin hazirdir. Inhalasyon cihazi
kapatilinca dis kapak ilk pozisyonuna doner ve bir sonraki kullanim i¢in hazir hale gelir. Dis

kapak, kullanilmadig1 zamanlarda inhalasyon cihazim korur.

1.A¢ma-Inhalasyon cihazim nasil kullanmahsmiz?

Inhalasyon cihazim agmak ve inhalasyon igin hazir hale getirmek igin kirmuzi diigmeye
basarak dis kapag: itmeniz yeterli olacaktir. Inhalasyon cihazim agizhig1 size déniik olacak
sekilde tutunuz. Inhalasyon cihazi artik kullanima hazirdir. Dis kapagin her agilisinda
inhalasyon igin bir doz hazir hale gelir. Bu doz gostergesinde goriiliir. Ilac1 ziyan etmemek

i¢in dis kapak ile oynamayiniz.

a N o N
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2.1¢cine cekme
[laci iginize gekmeden 6nce bu boliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.
e Inhalasyon cihazim agzimzdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatca yapabileceginiz kadar
disan veriniz.

Unutmayiniz-asla inhalasyon cihazinin igine nefes vermeyiniz.
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e Apizligy dudaklarmiza yaslayimmiz. Uzun ve derin nefes alimiz-nefesi burnunuzdan

degil, inhalasyon cihazinin i¢inden alimz.

o Inhalasyon cihazim agzimizdan uzaklastirimz.
¢ 10 saniye veya rahat¢a tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

e Yavasca nefes veriniz.

3.Kapatma
e Inhalasyon cihazimi kapatmak i¢in dis kapag: ilk pozisyonuna kaydirmamz yeterlidir.

o Inhalasyon cihaz1 yeniden kullanrma hazir hale gelmistir.

Eger iki inhalasyon almamz tavsiye edildiyse 1’den 3’e¢ kadar olan basamaklan tekrar

etmelisiniz.
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UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazim kuru tutunuz.

Kullamlmadi§1 zaman kapali tutunuz.

Inhalasyon cihazimn i¢ine asla nefes vermeyiniz.
Dss kapagi ilaci almaya hazir oldugunuzda agimiz.

Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.
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