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KULLANMA TALIMATI

LUXNID 2/200 mcg inhalasyon icin toz iceren blister

Agizdan solunarak kullanilir.

o Etkin maddeler: Inhalasyon icin her bir doz 2 mcg karmoterole esdeger 2,2 mcg
karmoterol hidrokloriir ve 200 mcg siklesonid icermektedir.

o Yardimct madde: Laktoz igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii 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 icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LUXNID nedir ve ne icin kullanilir?

LUXNID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LUXNID nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LUXNID’in saklanmast
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Bashklar yer almaktadar.



1. LUXNID nedir ve ne icin kullanilir?
LUXNID 2/200 mcg, 60 dozluk inhalasyon igin toz igeren Alii/Alii blister ambalajlarda
inhalasyon cihazi igerisinde bulunur.
LUXNID etkin madde olarak 2 mcg karmoterole esdeger 2,2 mcg karmoterol hidrokloriir ve
200 mcg siklesonid icermektedir.
LUXNID’in igerigindeki karmoterol, hizli etki baslangicina sahip ve uzun siireli etki gdsteren,
akcigere giden ve brons ad1 verilen hava yollarini genisletici bir ilagtir.
LUXNID’in igerigindeki siklesonid her giin kullamlmasi gereken, koruyucu bir ilactir
(kortikosteroid). Etkisini sadece akcigerde, nefes yolu ile alindiktan sonra gdstermek tizere
tasarlanmustir.
LUXNID,

e Astim belirtilerinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla kullanilir. Astim

hastaliginin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir.
e Orta ve agir kronik tikayict (obstriiktif) akciger hastaligi (KOAH) olan kisilerde

hastaligin belirtilerini ve atak sikligini azaltir.

LUXNID, nefes darlig1 gibi astim belirtilerini ve astim atagi gegirme ihtimalini azaltarak,
daha rahat nefes almamizi saglar. LUXNID’in koruyucu etkisi zaman iginde gelisir. Bu

nedenle kendinizi iy1 hissetseniz bile, ilac1 kullanmaya her giin devam etmelisiniz.

2. LUXNID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuzun ya da eczacinizin size verdigi talimatlari, bu kullanma talimatinda bulunan

bilgilerden farkli olsalar bile dikkatlice uygulamalisiniz.

LUXNID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Karmoterole, siklesonide ya da LUXNID’in igerdigi yardimc1 madde laktoza karst
asirt  duyarli (alerjik) iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz
doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz),

e Akciger sisteminizi etkileyen fungal (mantar), viral, bakteriyel enfeksiyon veya

akciger tiiberkiilozu (TB) tedavisi goriiyorsaniz veya daha dnceden gordiiyseniz.



LUXNID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Belirtileriniz kotiilesiyorsa (6ksiiriik, nefes darligi, giicliikle ve hiriltili solunum, gégiis
darligr),

Belirtileriniz yiiziinden gece uyaniyorsaniz,

Alerjik rinit (burun i¢i iltihaplanma) ya da egzama (kasintili ve kirmizi cilt) gibi alerjik
etkiler gézlemleniyorsa,

Siddetli astiminiz varsa,

Bulant1, kusma, yiiksek ates veya ishal gibi ciddi semptomlar goriiliirse,
Kortikosteroid tabletten LUXNID’e ge¢misseniz, kortikosteroidlerle iliskili olarak
bobrek Tlistli bezi yetmezligi riski bir siire devam edebilir. Bobrek iistii bezi
yetmezligine ait bulgular (6rn. bag donmesi, halsizlik, bulanti, istah kaybi, huysuzluk,
sa¢ dokiilmesi, gligsiizliik, bas agrisi, hafiza problemleri, alerji, yeme istegi ve kan
sekeri hastaliklar1) bir siire goriilebilir.

Bobrek listii bezi yetmezliginiz varsa,

Kalp hastaliginiz varsa,

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) probleminiz varsa,

Tiroid beziniz normalden fazla ¢alisiyorsa,

Bir anevrizmaniz (atardamar duvarinin zayif olmasi nedeniyle atardamarin bir torba
gibi sistigi bir alan) varsa,

Kalp sorununuz, 6rnegin “QT araliginin uzamasi” olarak adlandirilan anormal bir
elektrik sinyali varsa,

Diyabetiniz varsa,

Feokromositomaniz varsa (kan basincini etkileyen bir bobrekiistii bezi tiimorti),
Hamileyseniz,

Emziriyorsaniz.

Cabuk ve kisa etkili (rahatlatici) inhaleriniz (ilaciniz) sizi rahatlatmiyorsa, derhal

doktorunuzla baglantiya gegin.

Eger LUXNID kullanirken hirilt1 veya nefes alma zorlugu yasarsaniz, ilac1 kullanmaya devam

etmelisiniz, fakat baska bir ila¢ kullanma gereksiniminiz olabileceginden, miimkiin olan en

kisa siire i¢ginde doktorunuza gitmelisiniz.



Asagidaki durumlar sizin i¢in gecerliyse, LUXNID kullanmayiniz:
e Diisiik ila orta bir dozda verilen inhale kortikosteroid gibi diger bir astim kontrol
ilaciyla iyi derecede kontrol ediliyorsaniz,
e Sadece kisa etkili betay-agonisti ilaglara (nadiren) (salbutamol gibi kurtaricit bir

inhaler) gereksinim duyuyorsaniz.

Bir astim krizi gegirirken LUXNID tedavisine baslamaymz ya da doktorunuzun onerdigi

dozu agmayiniz.

Eger astiminiz varsa, ani gelisen astim ataklarmin tedavisi i¢in LUXNID kullanmayin. Ani
astim belirtilerinizi tedavi etmek i¢in her zaman yaninizda kisa etkili bir beta-agonisti
grubundan bir ilag (salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tasiyiniz. Doktorunuz bu amagla size

bagka bir inhaler ila¢ verecektir.

LUXNID tedavisi kan potasyum diizeyini diisiirebilir. Bu sizi anormal bir kalp ritmine kars1
daha yatkin hale getirebilir. Bu nedenle, 6zellikle de siddetli astiminiz varsa, doktorunuz kan

potasyum diizeyinizi izleyebilir.

Benzer ilaclar icin 6nemli bilgi:

LUXNID’in icerigindeki karmoterol, uzun etkili beta,-agonistleri (LABA) olarak adlandirilan
bir ilag sinifina dahildir. Farkli bir uzun etkili beta,-agonisti (salmeterol) ile yapilan biiyiik bir
caligmada astima bagli 6liim riskinde artis goriilmiistiir. Karmoteroliin boyle bir etkisinin olup
olmadigini incelemek igin herhangi bir ¢aligma yapilmamistir. Asttmimizi LUXNID ile tedavi

etmenin fayda ve riskleri konusunda doktorunuzla konusunuz

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

LUXNID’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
LUXNID’in uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz.

Doktorunuz énermedigi siirece, hamilelik sirasinda LUXNID kullanmamalisiniz.

Doktorunuz, hamilelik sirasinda LUXNID kullanmanimn potansiyel riskleri konusunda sizi

bilgilendirecektir.



Hamileliginiz sirasinda kortikosteroid kullandiysaniz ¢ocugunuzun bobrek {istii bezi

fonksiyonlar1 dikkatle takip edilecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina veya LUXNID tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma doktorunuz

karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
LUXNID’in ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkileri bilinmemektedir. LUXNID
kullanimi1 sirasinda basiniz donerse, ara¢ ya da makine kullanmayin ya da dikkat gerektiren

diger isleri yapmayn.

LUXNID’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
LUXNID’in igerisinde laktoz bulunmaktadir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsamz, LUXNID’i kullanmadan &nce
doktorunuza bildiriniz.
e Depresyon ve duygu-durum bozukluklarini tedavi etmek i¢in kullanilan monoamin
oksidaz inhibitdrleri (MAO inhibitorleri) ya da trisiklik antidepresanlar,
e Astim ve burun tikanikligini tedavi etmek i¢in kullanilan adrenalin benzeri ilaglar olan
sempatomimetik ilaglar,
e Alerjik bir yanitin ana belirtilerini tedavi etmek ya da dnlemek icin yaygin olarak
kullanilan alerjik hastaliklara kars1 etkili ilaglar olan antihistaminikler,
e Cogunlukla astim ya da diger iltihabi hastaliklar1 tedavi etmek icin kullanilan
steroidler (yaygin olarak bilinen adiyla kortizonlar [6rn, prednizolon]),
e Odem (su tutulmasi), kalp yetmezligi ve yiiksek kan basmcim tedavi etmek igin

kullanilan hidroklorotiyazid gibi ditiretik ad1 verilen idrar soktiirticii ilaglar,



e Yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi, gogiis agrisi, anksiyete (kaygi, endige), anormal
kalp ritmini tedavi etmek icin kullanilan bir ilag tipi olan beta-blokorler (glokom [gdz
ici basincinin artmasi] tedavisinde kullanilan bazi gz damlalari beta-blokor igerebilir
[6rn, timolol i¢eren gbz damlalar1]),

e Anormal kalp ritmini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar olan kinidin, disopiramid ve
prokainamid,

e Sizofreni (bir tiir psikiyatrik hastalik), mani (taskinlik ndbeti), psikotik durumlar ve
anksiyete (kaygi, endise) gibi zihinsel bozukluklar1 kontrol eden bir ila¢ grubu olan
fenotiyazin tiirevleri,

e Kalp yetmezligi ve anormal kalp ritmini tedavi etmek icin kullanilan bir ila¢ olan
digitalis,

e Astim ve kronik obstriiktif (tikayici) hava yolu hastaliklarini tedavi etmek igin
kullanilan bir ila¢ sinifi olan ksantin tiirevleri (6rn, teofilin),

e Makrolid antibiyotikler (6rnegin eritromisin, azitromisin),

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin ketokonazol veya
itrakonazol),

e Viriis enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin nelfinavir veya
ritonavir),

e Cerrahi sirasinda kullanilan halojenli hidrokarbonlar (6rnegin halotan) gibi inhale
anestezikler. Eger anestezi altinda ameliyat olacaksaniz, LUXNID kullandigimiz
konusunda doktorunuzu bilgilendiriniz.

o Dikkat eksikligi/ hiperaktivite sendromu tedavisi i¢in kullanilan atomoksetin,

e Antikolinerjik ilaglar (6rnegin ipratropiyum bromiir).

Yukaridaki durumlarda doktorunuzun dozu degistirmesi, hatta ilaglardan birini kesmesi bile

gerekebilir.

Doktorunuz size akciger durumunuza bagl olarak diizenli bir sekilde kullanmaniz i¢in baska
ilaclar vermis olabilir. Eger dyleyse, bu ilaglar1 diizenli olarak almaniz énemlidir. Kendinizi

daha iyi hissetseniz bile ilac1 almay1 birakmayin ya da dozunu azaltmayn.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. LUXNID nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

LUXNID, yalnizca inhalasyon yoluyla kullanilmak igindir.

LUXNID’i her zaman doktorunuzun size tarif ettigi sekilde kullanimz. Eger nasil

kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danigmalisiniz.

Astim ve KOAH hastalari
Astim ve KOAH hastalarinda énerilen doz giinde bir kez, bir veya iki LUXNID inhalasyon

dozunun inhale edilmesidir.
Inhalasyon her giin, ayni saatte yapilmalidr.

Doktorunuz LUXNID ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda almaniz gerektigini

size anlatacaktir.

LUXNID’i akut astim ve KOAH ataklarinizin rahatlatilmasi i¢in kullanmaymmz. Akut ataklar
meydana geldiginde, doktorunuz tarafindan onerilen kisa etkili bir beta,-agonist (rahatlatici

inhaler) kullanmalisiniz.

Eger gerekiyorsa; doktorunuz kortikosteroid tablet ve/veya iltihaplanma durumunda

antibiyotik verebilir.

Doktorunuz astimimizin veya KOAH’1mizin kontrol altina alinmasi i¢in gerekli en diisiik dozu

ayarlayacaktir.

[lac1 kullanmaya basladiktan sonra belirtilerinizde (dksiiriik, nefes darligi, hiriltili solunum,

gbgiis darligl) 24 saat icinde bir iyilesme fark etmelisiniz.

Kendinizi iyi hissetseniz bile, LUXNID’i diizenli olarak her giin kullanmamz énemlidir. Eger
cabuk ve kisa etkili (rahatlatici) inhalerinizi daha sik kullaniyorsaniz, ilacimizi gozden

gecirmesi i¢in doktorunuza bu durumu bildirmeniz gerekir.
Doktorunuz ya da eczaciniz soluma cihazinin kullanimi hakkinda sizi bilgilendirmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
LUXNID’i ag1z yoluyla inhalasyon seklinde kullanimniz.
Inhalasyon cihaz1 yoluyla nefes aldiginizda ilag akcigerlerinize ulasir. Bu nedenle, cihazin

ag1z pargasi araciligiyla derin ve giiclii nefes almaniz 6nemlidir.
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Inhalasyon cihazinmn kullanimi, doktor veya bir baska saglik personeli tarafindan size

gosterilecektir.

[lactmz1 kullandiktan sonra agzimizi su ile iyice calkalayimiz ve calkaladiktan sonra
agziizdaki suyu tiikiirliniiz. Bunu yapmak, agzinizda mantar enfeksiyonu (pamukcuk)

gelismesi riskini azaltir.

LUXNID’i doktorunuzun talimatlarina gére, diizenli olarak kullanmaniz énemlidir. Eger ne
kadar siire LUXNID kullanacagmiz hakkinda sorulariniz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza

danisiniz.

Kullanima iliskin detayli bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyon cihazinin dogru

kullanimu i¢in asagida verilen kurallar1 dikkatle izleyiniz.

Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar
KAPALI

Inhalasyon cihazimi kutusundan ¢ikardigimizda, kapali durumda olacaktir.

ACIK
Kullanilmamig bir inhalasyon cihazi iginde, ayr1 ayr1 korunmus olarak, toz halde 60 dozluk

ila¢ bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihazi i¢inde ka¢ doz ilag kaldigin1 gdsterir.

Her doz, tam olarak Ol¢iilmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima

veya yeniden doldurmaya gerek yoktur.



Inhalasyon cihazinin {ist kismindaki doz gostergesi ka¢ doz kaldigini gésterir. Inhalasyon
cihazin1 kullanmak kolaydir. Ilaci alacaginiz zaman yapacaklariniz asagidaki ii¢ basamakta

gosterilmistir:

I. Agma
2. Icine ¢cekme
3. Kapatma

LUXNID inhalasyon Cihaz1 Nasil Cahsir?

D1s kapak itilince, agizlik i¢inde kiigiik bir delik agilir ve bir dozluk ila¢ inhale edilmek i¢in
hazirdir. Inhalasyon cihazi kapatilinca, dis kapak ilk pozisyonuna déner ve bir sonraki
kullanim i¢in hazir hale gelir. Dis kapak, kullanilmadig1 zamanlarda inhalasyon cihazini

korur.

1. Ac¢ma-Inhalasyon cihazini nasil kullanmahsimz?

Inhalasyon cihazin1 agmak ve inhalasyon igin hazir hale getirmek igin dis kapag: itmeniz
yeterli olacaktir. Inhalasyon cihazini, agizhig1 size doniik olacak sekilde tutunuz. Inhalasyon
cihazi artik kullanima hazirdir. Di1s kapagin her agilisinda inhalasyon i¢in bir doz hazir hale

gelir. Bu, doz gostergesinde goriiliir. Ilaci ziyan etmemek icin dis kapak ile oynamayiniz.

2. Icine cekme

e {laci icinize cekmeden dnce bu boliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.

e Inhalasyon cihazini agzinizdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatca yapabileceginiz kadar
disar1 veriniz.
Unutmayiniz, asla inhalasyon cihazinin i¢ine nefes vermeyiniz.

e Agizlign dudaklariniza yaslayiniz. Uzun ve derin nefes aliniz, nefesi burnunuzdan
degil, inhalasyon cihazinin i¢inden aliniz.

e Iinhalasyon cihazini agzimzdan uzaklastiriniz.

e 10 saniye veya rahatga tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

e Yavasca nefes veriniz.

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

e Inhalasyon cihazi yeniden kullanima hazir hale gelmistir.



Eger iki inhalasyon almaniz tavsiye edildiyse, 1’den 3’e kadar olan basamaklar1 tekrar

etmelisiniz.

UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazini kuru tutunuz.

Kullanilmadig1 zaman kapali tutunuz.

Inhalasyon cihazinin igine asla nefes vermeyiniz.
D1s kapagyi, ilaci almaya hazir oldugunuzda aginiz.

Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
18 yas alt1 ¢ocuklarda karmoterol kullanimina yonelik veri mevcut degildir. Bu nedenle

LUXNID ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

LUXNID’in yashlarda kullanimina y&nelik veri mevcut degildir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

LUXNID’in bébrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina ydnelik veri mevcut degildir.

Karaciger yetmezligi:

LUXNID’in karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina ydnelik veri mevcut degildir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

[lacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz LUXNID ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Doktorunuz ile konusmadan baska bir ila¢ kullanmaymiz (recetesiz ilaglar da dahil olmak

lizere).

Eger LUXNID in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LUXNID kullandiysaniz
Doktorunuzun size sdylediginden daha fazla LUXNID yanlislikla aldiysaniz, mide bulantist

hissedebilir veya kusabilirsiniz ya da titreme, bas agrisi, sersemlik (yiiksek kan basincina
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bagli bir etki olabilir), hizl1 kalp atis1 yasayabilir veyahut kendinizi uykulu hissedebilirsiniz.
Uzun siire kullanmamz gerekenden fazla LUXNID kullandiysaniz, belli seviyede bobrekiistii
bezi baskilanmasi olabilir ve bobrek iistii bezi fonksiyonlarinizin kontrolii gerekebilir. Derhal
doktorunuzla konusun ya da en yakin acil servise basvurun. Tibbi tedavi gérmeniz gerekebilir

(Kullanmakta oldugunuz ilaglar1 yaninizda gotiirmeyi unutmayiniz).

LUXNID 'ten kullanmanz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

LUXNID’i kullanmay1 unutursaniz
[lacimzi almay1 unutursamiz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her

zamanki saatte aliniz.

[lacinizi almay1 unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklagmus ise, unuttugunuz

dozu atlaymiz.
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LUXNID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

[lac1 kullanmay1 doktorunuza danismadan aniden kesmeyiniz.

Doktorunuzun oOnerisi disinda tedaviyi sonlandirmaniz, hastaligimizin siddetlenmesine ve
tedavinin aksamasina neden olabilir.

Kendinizi iyi hissetseniz bile LUXNID’i doktorunuz kullanmamanizi sdyleyene kadar

kullanin.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi LUXNID’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

LUXNID’i kullanirken ciddi astim krizleri (nefes darliginda, oksiiriikte, hiriltida siddetli artis
ya da hastaneye yatis ile sonuclanabilecek gdgiis sikismasi) gozlenebilir. Boyle bir etki ile

karsilagirsaniz DERHAL doktorunuzu arayiniz.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir;
e Alerjik reaksiyonlar, 6rnegin bayginlik hissi (disiik kan basinci), deri dokiintiisi,
kasint1 ya da yiiziiniizde ve bogazinizda sisme (anjiyonorotik 6dem),

e Solunum yollarinda beklenmeyen bir daralma (bronkospazm),
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Kas giigsiizliigii, kas kasilmalar1 (kas spazmlar1) veya anormal bir kalp ritmini igeren
belirtiler (bu, kan potasyum seviyenizin diisiik oldugu anlamina gelebilir),

Diizensiz kalp atis1 (hizli kalp atisini da igeren),

Baski tarzinda gogiis agrisi (anjina pektoris adi verilen kalbi besleyen damarlarin

daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek o

labilir.

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 goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

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

Yaygin olmayan:

Seyrek

Ses kisikligi/boguklugu, inhalasyon sonrasi oksiiriik ve hiriltinin artmast,

Hos olmayan tat, agizda veya bogazda yanma, iltihaplanma, iritasyon, kuruluk,
Bulanti, kusma,

Agiz i¢inde aft (ag1z mantar enfeksiyonlari),

Bas agrisi,

Deride kasinma ve kizarikliga neden olan dokiintli ve/veya egzama.

Yiiksek kan basinci, ¢arpinti,

Karin agris1 ve hazimsizlik.

Bilinmiyor:

Titreme,

Astimin kotiilesmesi,

Asirt susama, normalden daha fazla idrara ¢ikma, kilo kaybi ile seyreden istah artisi,
yorgunluk, yliksek kan sekeri diizeyi (diyabet),

Yiiksek kan sekeri diizeyi,
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Basg agris1 ve sersemlik (yliksek kan basincina bagli bir etki olabilir),
Gogiiste rahatsizlik hissi (kalple baglantili olmayan),

Karincalanma ya da uyusma (parestezi),

Oksiiriik,

Huzursuzluk (ajitasyon),

Kaygi, endise (anksiyete),

Sinirlilik,

Kendini asir1 heyecanli veya gergin hissetme, depresyon, uyku bozukluklari, davranis
degisiklikleri (6zellikle ¢ocuklarda),

Uykusuzluk,

Bas donmesi,

Kas kramplari,

Kaslarda ya da kemiklerde agr1,

Kas kasilmasi,

Tat alma bozukluklari,

Eller, ayak bilekleri ya da ayaklarda sisme (6dem),

Yanaklarda ya da alinda basing ya da agri hissi (siniislerde iltihap),
Burun akintisi,

Burun ve yutak iltihabi,

Bogaz agrisi,

Soguk algmligr benzeri belirtiler: bogaz agrisi, burun akintisi, burun tikanikligi,
hapsirma, Oksiiriik, bag agris1 belirtilerinden biri ya da birkagi,
Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo),

Ust solunum yolu enfeksiyonu.

LUXNID siklesonid igermektedir. Siklesonid, viicudunuzda steroidlerin normal iiretimini

etkileyebilir. Bu durum, genellikle uzun siire ve yiiksek dozda tedavi goren hastalarda

gozlenir. Bu etkiler:

Kemiklerin incelmesi,

G0z lensinde muhtemel bulanmalara (katarakt) yol acarak netligi bozulan goriis,
Gozde yiiksek tansiyona bagli olarak gérme kaybi (glokom),

Aydede yiiz, viicudun iist kisminda kilo artisi, kol ve bacaklarda incelme (Cushing’e

benzer 6zellikler, Cushing sendromu).

13



Steroid tabletler, LUXNID gibi bir inhalerden daha fazla yan etkiye neden olabilir. Eger
LUXNID kullanimi sirasinda veya daha dnce steroid tablet aldiysaniz, tabletlere bagl yan etki

olugma riski bir siire daha devam edebilir.

Doktorunuzun gozetiminde diizenli saglik kontrolii yaptirmaniz, sizin i¢in dogru olan
LUXNID dozunu aldigimzdan emin olmamzi saglar. Diizenli kontroller ayn1 zamanda
olusabilecek yan etkilerin kisa zamanda fark edilmesini saglar ve koétiilesme ihtimalini

engeller.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LUXNID’in saklanmasi
LUXNID’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

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

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, LUXNID’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Neutec Inhaler ila¢ San. ve Tic. A.S.
Sakarya 1. Organize Sanayi Bolgesi
2. Yol No:3
Arifiye / Sakarya
Tel: 0850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

e-mail: info@neutecinhaler.com

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 05.02.2014 tarihinde onaylanmistir.
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