KULLANMA TAL IMATI

SALRES 100 mcg inhalasyon i¢in 6lgult dozlu aerosol
Agizdan solunarak alinir.

Etkin madde:Her puskirtmed&00 mcg Salbutamol’esdeger 120.50 mcg Salbutamol stilfat
icerir.
Yardimci madde(ler)HFA 134a Pharma Grade

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢lnku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra teloumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa&czaciniza dasiniz.

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size énerilen dozugiddayiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SALRES nedir ve ne icin kullanilir?

2. SALRES'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenle
3. SALRES nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SALRES’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. SALRES nedir ve ne icin kullanilir?

SALRES selektif betaadrenerjik reseptér agonistleri adi verilen ilagkynun bir Gyesidir.
Etkin madde olarak salbutamol icerir ve garierdeki hava yollarini gegieterek daha kolay
nefes alip vermenizi gkar.

SALRES inhaler 6zel olarak dizayn edikniaktivatori olan 6lculii dozlu bir cihazdinhaler
ile 200 kez puskurtme yapilabilir ve her puskuritael00 mikrogram salbutamol salinir.

» Astimda semptom giderici olarak kullanilan rahatiabir ilactir.

» Kontrol edici ilag olarak kullaniimamalidir. Astda SALRES’in dizenli kullanimi
onerilmez.
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SALRES;

» Astim, uzun sureli devam eden hava yollari iltimala (kronik brogit) ve akcgerde hava
yollarinin gelgmis kalici hasarlarindan (amfizemden) kaynaklanani génistimli
havayolu tikanikliklarinda cabuk gtayan etkisiyle broglarin kisa sireli olarak (4 saat)
gensletiimesinde,

» Egzersiz, alerjene maruz kalma gibi astim kriziomaya ¢ikmasina neden olabilgce
bilinen kagullarda belirtileri 6nlemek amaciyla,

* Kronik obstriktif (tikayici) akd@er hastafiinda (KOAH) belirtileri azaltmak igin ve
kurtarici ilag olarak kullanilir.

Duzenli tedavide tercih edilmez.

2. SALRES'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenle

SALRES'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Eger salbutamole veya SALRES'ingdr bilesenlerinden (HFA 134a) herhangi birine
karsi alerjiniz varsa kullanmayiniz.

SALRES inhaler erken goim tedavisi icin uygun dg@dir. SALRES preparatlan diik
tehditlerini gidermek amaciyla kullaniimamalidir.

SALRES'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger,

* Astim belirtilerini gidermek icin kisa etkili havgollarini acici ila¢ (bronkodilator)
kullanimini  arttirdiysaniz  doktorunuza bildirinizpu durum astim kontrolinizin
kotulestigini gosterir.

» Tiroid beziniz air ¢algiyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

* YUksek tansiyonunuz varsa.

« Ilacimiz daha once kullargniz etkili dozlarda en az 3 saat rahatlamglasaiyorsa
doktorunuza daginiz.

» Siddetli kalp hastafiiniz varsa ve ggsiunizde @ ve kalp atinizda dizensizlik
hissederseniz ya da kalp hagieizin kotulgtigine dair belirtiler fark ederseniz
doktorunuza daginiz.

SALRES kullanimi sonucu kaninizdaki potasyum sesriyairi miktarda azalabilir. Bu
nedenle doktorunuz diizenli olarak kaninizdaki patasseviyesini yakindan izleyecektir.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen
doktorunuza daginiz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamileyseniz SALRES'’i sadece doktorunuz kullanmamgerektgine karar verdi ise
kullaniniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangitiz

SALRES muhtemelen anne sutiine gegtien emziriyorsaniz sadece doktorunuz
kullanmaniz gerekgine karar verdi ise kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
SALRES'’in ara¢ ve makine kullanma yetgndizerinde olumsuz bir etki ojturmasi
beklenmez.

SALRES'in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
SALRES'in icerginde bulunan yardimci maddelere §aalerjiniz yoksa bu maddelere gha
olumsuz bir etki olsmasi beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
SALRES'i doktorunuza dasmadan bgka ilaclarla birlikte kullanmayiniz.
Kalp ritim bozuklgu ya da astim igin ilag¢ kullaniyorsaniz, doktoruambadiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaalanda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. SALRES nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Yetiskinler ve 12 yave Uzeri addlesanlar:

* Astimi rahatlatmak i¢in - 1 veya 2 inhalasyon

* Astimi Onlemek icin - Alerjiye neden olan etkeneruzakalma veya egzersizin 10-15
dakika 6ncesinde 2 inhalasyon

» Maksimum doz 24 saatte 8 inhalasyondur.

Gerektikce kullanima surekli ihtiya¢ duyma veyadigka ani arglar astiminizin kottkgigini
gosterir.

Asirt doz istenmeyen etkilerin ortaya c¢ikmasina yghagindan ilacinizin dozunu ve
uygulama sikigini sadece doktorunuzun tavsiyesi ile artiriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Inhalerin test edilmesi:

« Inhaleri ilk kez kullanmadan 6nce gah calsmadgini test ediniz. &izligin kapaini iki
yanindan siktirarak cikariniz. Cajtigindan emin olmak icin inhaleri iyice calkalayini v
1 kez havaya puskurtinuz.

» 5 gln veya daha uzun siredir kullanilmadiysa imhaliee calkalayiniz ve caftigindan
emin olmak i¢in 2 kez havaya puskurtiniz.
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Inhalerin kullaniimast:
1. Agizligin kap&ini hafifce yanlarindan sgtirarak gikariniz.

2. Agizhk dahil inhalerin i¢ ve gikismini inceleyerek yabanci bir cisim olup olngmda
bakiniz.

3. Yabanci cisimleri uzakjarmak ve inhaler iceginin iyice kargmasini sglamak icin
inhaleri iyice calkalayiniz.

4. Inhaleri ba ve diger parmaklarinizla, kparmainiz gsizligin tabanindan tutacagekilde
dik pozisyonda tutunuz.

5. Nefesinizi rahatca yapabifiiiniz kadar dgari veriniz, & zhgl agziniza dglerinizin arasina
yerlestiriniz ve dudaklarinizi etrafinda kapatiniz fakgizligi 1sirmayiniz.
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6. Agzinizdan nefes aliniz. Nefes almayal®abalamaz inhalerin tepesinsagl bastirarak
dizenli ve derin nefes alirken SALRES’i puskirtiintz

7. Nefesinizi tutunuzinhaleri &zinizdan c¢ikariniz. Nefesinizi bir kag saniye veghatca
tutabildiginiz kadar tutmaya devam ediniz.

8. Eser doktorunuz 2 doz almanizi sdylediyse inhaleki tdimaya devam ediniz ve 3'ten
7'ye kadar olan basamaklari tekrarlamadan oncenydakika kadar bekleyiniz.

9. Agizhigin kapaini sikica itip yerine oturtarak kapatiniz

ONEMLI:
5, 6 ve 7. gamalarda acele etmeyiniinhalerinizi kullanmadan 6nce mimkin oldukadar
yava nefes almaya Bemaniz dnemlidir.

Ik kullanmaya bgladiginiz zamanlarda birkag kez ayna oniinde pratik yapinhalerin
tepesinden veyagainizin kenarindan sis ¢igtni gorurseniz 2. basamaktan itibarglemleri
tekrarlayiniz.

Kicuk cocuklarin inhalasyon icin yardima ihtiya@lalir, dolayisiyla ebeveynlerinin inhaleri
onlar icin calgtirmasi gerekebilir. Cog@unuzu nefesini gari vermesi icin cesaretlendirin ve
cocyzunuz nefes almaya dar bglamaz inhalerin tepesinisasl dogru bastiriniz. Teki@
cocyzunuz ile birlikte cakiniz. SALRES inhaleri bir belge veya 5 ygin altindaki bir cocga
uygularken yiz maskesine sahip bir spacer cihaliarkmaniz faydali olabilir. Bunlardan
birine ihtiyaciniz oldgunu dgunuyorsaniz doktorunuza deumiz.
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Diger cocuklar veya gugcsiuz ellere sahip gatiler icin inhaleri iki elle tutarak kullanmak
daha kolay olabilir. Bunun igin iksaret parmginizi inhalerin tepesine, iki pparma&inizi da
agizhigin altina koyunuz.

Inhalerin temizlenmesi:

Inhalerinizin tikanmasini 6nlemek icin haftada emiakez temizlenmesi gereklidir.

Inhalerinizi temizlemek icin:

» Metal aerosol tupu inhalerin plastiksdiismindan ¢ikariniz veseligin kap&ini aginiz.

» Plastik kismi 1lik akan su ile yikayiniz ve bir ki &izlik kismindan suyun altina tutarak
yikayiniz.

» Plastik kismin icini ve dini iyice kurutunuz (6rn@n geceleyin).

* Aerosol tipu ve @zligin kap&ini yerine takiniz.

Metal aerosol tipl suya birakmayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

2-12 yg arasindaki ¢cocuklarda:

* Astimi rahatlatmak icin - 1 inhalasyon. Gergktde 2 inhalasyon

* Astimi 6nlemek icin - Alerjiye neden olan etkemaruz kalma veya egzersizin 10-15
dakika 6ncesinde 2 inhalasyon

» Maksimum doz 24 saatte 8 inhalasyondur.

Yaslilarda kullanimi:
Ileri yastaki hastalarda kullanimi ile ilgili 6zel bir uydsulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:
Bbbrek / Karaciger yetmezlgi:

Bildirilmemistir.

Eger SALRES’in etkisinin ¢ok gucli veya cok zayiuglda dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla SALRES kullandiyaniz:
SALRES’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kulksamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

SALRES'i kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

4. Olasli yan etkileri nelerdir?
Tam ilaclar gibi SALRES'in iceginde bulunan maddelere duyarll olarilerde yan etkiler
olabilir.

Alerjik reaksiyonlar (10.000 hastanin birinden az goérulebilir)

Eger alerjik bir reaksiyon yayorsaniz SALRES almay! durdurunuz ve derhal biktoia
bagvurunuz. Alerjik reaksiyon belirtileri sunlardir: Yutmaylr veya nefes almayi
zorlastirabilen, yizde, dudaklardagiada, dilde ve bgazdasisme, kaintili dokintd, halsiz
hissetme, badonmesi ve yere gilma.

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siniflandiriimgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gortlebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthminden fazla goérulebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, faka®@ j@astanin birinden fazla goralebilir.
Seyrek: 1,000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az géralebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin eztihiyor.

Yaygin goérilen yan etkiler
* Titreme, ba agrisi
» Kalp atiminin hizlanmasi (§ikardi)

Yaygin olmayan yan etkiler
e Carpinti

* Agiz ve b@az iritasyonu
» Kas kramplari

Seyrek gorilen yan etkiler
» Kanda potasyum diizeyinin normalin altingm@si (Hipokalemi)
» Kol ve bacak damarlarinda ggleime (Periferal vazodilatasyon)

Cok seyrek gorilen yan etkiler

« Jlaca kagi olusan brog daralmasi (Paradoksal bronkospazm)

o Kalp ritim bozukluklari (Atrial fibrilasyon, suprawntrikiler tgikardi ve ekstrasistoller
dahil kardiyak aritmiler)

e Asir hareketlilik
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Gorulme sikhgi bilinmeyen yan etkiler
» Kalp kasinin bir kisminin oksijensiz kalmasi (Migo# iskemisi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SALRES’in saklanmasi
SALRES'i cocuklarin géremeyegceerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Direk gun siginda ve donmaktan koruyunuz. Aerosol kutusu delmede bag olsa bile
kirllmamal, atgten uzak tutulmalidir.

Kullaniimadgl zaman gizlik kapa sikica kapatiimalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sorffALRES$ kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. 34303 No:1
KlcukgekmecdSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Uretici:

Deva Holding AS.

Organize Sanayi Bdlgesi Atatirk Mah. Atatirk Cad: 32
Karagzag-Cerkezkoy / TERRDAG

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onagimsytir.
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