KULLANMA TALIMATI

AIRPLUS 50/100 mcg capsair inkalasyon igin toz igeren kapsiil
Yutulmaz. Afzdan solunarak kullamlr,

» Etkin maddeler: inhalasyon igin toz igeren her bir kapsiil 50 meg salmeterol’e esdeger
72,65 mcg salmeterol ksinafoat, 100 mcg flutikazon propiyonat igermektedir.
s Yardimci madde: 12,82735 mg laktoz igerir.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢linki sizin i¢in $nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklaymz. Daha sonra fekrdr okumaya ihtiyag duyabilirsiniz. '

+ Eger ilave sorularimz olursa, lilifen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

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

* Bu ilacin kullanim swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorumuza bu ilac
kullandigimz: sdyleyiniz, .

* Bu talimatta yazilaniara aynen wyunuz. flag hakkinda size dnerilen dozun diginda yitksek
veya dasiik doz kullarmaymz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. AIRPLUS nedir ve ne igin kullambir?
2. AIRPLUS"s kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler
3. AIRPLUS nasiul kullanihir?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. AIRPLUS"tn saklanmas:
Baghklan yer almaktadsr.




1. AIRPLUS nedir ve ne igin kullanihir?

AIRPLUS, etkin madde olarak salmeterol ve flutikazon igerir.

Salmeterol, bronkodilatSrler (brong genigleticiler) adi verilen ilag grubunun bir Oyesidir ve
akcigerlerdeki hava yollannin duvarlannda bulunan kaslari gevseterek genislemelerine yol

acar,

Flutikazon ise kortikosteroidler ada verilen ilag grubuna aittir ve yangi (iltihap, inflamasyon)
giderici etkisi oldupundan, ekcigerlerdeki hava yollanmin duvarlarinda olusan sisme ve
hassasiyeti azaltarak nefes alip verme sorunlarim rahatlatr.

AIRPLUS 50/100 mcg, 60 inhaler kapsill igeren PVC/PVDC/Al blister ambalajiarda bulunur
ve 1 adet inhalasyon cihazi igerir,

AIRPLUS asagadaki durumlarda kullanslar:
s Astm semptomlannmin dizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla. Astim
hastalifimn basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir.
e Diizenli tedavide orta ve agir KOAH’h (kronik obstritktif akciger hastalii) hastalarda
belirtilerin ve atak stkhifinin azalilmasinda

2. AIRPLUS’1 kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler
AIRPLUS agaprdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Etkin maddelerden salmeterole veya flutikazona ya da yardimci madde laktoza
alerjiniz (asin duyarhihipiniz) varsa

AIRPLUS" agafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* AJRPLUS" ani ortaya gikan belirileri rahatlatmak i¢in kullanmayimz, béyle durumlar
i¢in kullandifiniz ilaglari daima yanimzda bulundurunuz.

e Eger belirtileri gidermek igin kisa etkili bronkodilatér (brons genisletici) kullanimim
artirdiysamz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniiziin ké&tllestigini
g0sterir.

¢ Astmmz ani ve ilerleyen sekilde katilestiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

o [lag tedavinizi doktorunuza damgmadan kesmeyiniz, AIRPLUS tedavisi doktot
gdzetiminde kademeli olarak kesilmelidir,



e AIRPLUS kuilanan KOAH’h hastalarda zatlirre (pndmoni) geligme ihtimalinde artig
vardir,

» Aktif ve sessiz akciger tiiberkillozunuz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde
degsisiklik yapmak isteyebilir.

» Tirotoksikozunuz (tiroid bezinin asin hormon salgilamast sonucu olugan durum) varsa
doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degigiklik yapmak isteyebilir.

e AIRPLUS tedavi dozlanndan yiiksek dozlarda uygulandigainda yilksek tansiyona ve
kalp lizinda artiga yol agabilir, bu nedenle herhangi bir kalp damar hastahifimz varsa
dokiorunuza bildiriniz tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

*» AIRPLUS daha yilksek tedavi dozlannda alindipinda kandaki potasyum seviyelerinde
azalmaya yol agabilir, bu nedenle kanimzdaki potasyum seviyesi digilkse veya buna
egiliminiz varsa doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebiliz.

e AIRPLUS tzellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullamildiinda, igerdigi kortikosteroid
nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, yizde
yuvarlaklagma, agin killanma ve 6zellikle bel ve legien kemiklerinde kemik eriniesi),
Cushing benzeri belirtiler, adrenal siipresyon (bSbrek tstli bezinden hormon
saliuminin  baskilanmasi) ¢ocuk ve ergenlerde biiylme geriligi, kemik mineral
yopunlugunda azalma, katarakt ve glokom (g8z tansiyonu) gibi sistemik etkilere yol
acabilir,

¢ Cocuklarda ve ergenlerde bfiylime geriligine yol agabilir bu nedenle uzun sfire
AIRPLUS alan gocuklarm boyu diizenli olarak takip edilmelidir.

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

o inhale flutikazon propiyonat tedavisine bagladiktan sonra yamnizda stres
dénemlerinde ek tedaviye ihtiyag duyabileceinizi gdsteren bir uyan karti tagiyimz.

* AIRPLUS kan sekerinin seviyesini artwrabilic bu nedenle seker hastalipimz varsa
doktorunuzu bilgilendiriniz tedavinizde degigiklik yapmak isteyebilir.

® Eger ritonavir (virlslere karsi kullamlan bir ilag) kullamyorsamz, doktorunuza
bildiriniz, tedavinizde deisiklik yapmak isteyebilir.

Bu uyanlar gegmisteki herbangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse llitfen
doktorunuza damiginiz,



AIRPLUS"n yiyecek ve icecek ile kullanilmast
AIRPLUS’n kullamm yelu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik .

Htact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisimiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay: planhyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldufunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisimz,

Emzirme
Hlac: kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.,
Salmeterol ve flutikazonun emzirme déneminde kullamum ile ilgili deneyim yetersiz

oldufundan emzirme ddneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullanimz.

Arag ve makine kullapum A
AIRPLUS’1n arag ve makine kullanma yetenegi Gzerinde bir etki olusturmas: beklenmez.

AIRPLUS’m igeriginde bulunan baz: yardime: maddeler hakkinda §nemli bilgiler
AIRPLUS laktoz igerir. AIRPLUS’In uygulama yolunun inhalasyon olmast sebebiyle
herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanum:

Segici veya segici olmayan beta blokdrler (kalp ilaglar), ritonavir (virtslere kars1 kullanilan
bir ilag), ketokonazol (mantara karsi etki gbsteren bir ilag) ve P450 3A4 adli metabolizma
enzimlerini 8nleyen (ketokonazol gibi) ilaglan kullamyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz,
tedavinizde depigiklik yapmak isteyebilir.

Eger recetell ya da regetesiz herhangi bir ilaci yu anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimz ise littfen doktorunuza veya eczactmza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AIRPLUS nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh igin talimatlar:

Astum tedavisinde:

Yetigkinler ve 12 yas ilzeri ergenler:

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



4 yag ve Uizeri ¢ocuklar:
Ginde 2 kez 1 inhalasyon (50 mikrogram salmeterol ve 100 mikrogram flutikazon
prapiyonat)

18 yas ve Uzeri yetiskinlerde: Doktorunuz 14 giine kadar sfireyle ilacinizin dozunu giinde 2
kez 2 inhalasyona (nefesle birlikte akeigerlere gekme) ¢ikarmanizi tavsiye edebilir.

Kronik obstriiktif akciger hastahfinda (KOAH):
Yetigkinler: Gtinde 2 kez 1 inhalasyon (ncfesle birlikte akcigerlere ¢ekme) 50/250
mikrogram-50/500 mikrogram salmeterol/flutikazon propiyonattir.

Uygulama yolu ve metodu:

AIRPLUS"1 a1z yoluyla inhalasyon seklinde kullaniniz.

Inhalasyon cihaz yoluyla nefes aldifimzda ilag akeigerletinize ulagir. Bu nedenle, cihazin
a1z parcasi aracilifiyla derin ve gliglii nefes almamz $nemlidir. |

Inhalasyon cihazinm kullammu doktor veya bir bagka saghk personeli tarafindan size
gbsterilecektir. '

Eger AIRPLUS bir gocuk i¢in verilmigse uygulama AIRPLUS kullanmay1 anlayabilen bir
yetigkin gdzetiminde yapilmahdir.

Tam fayda saglamak icin AIRPLUS’in dtizenli kullamilmast gereklidir. Kendinizi daha iyi
hissetseniz bile tedavinizi kesmeyiniz.
Doktorunuz s8ylemeden ilacinizin dozunu degistirmeyiniz,

Kapsillleri yutmayniz. Kapsﬂller yalmzca kutunun igerisinde yer alan inhaler (cihaz) ile
birlikte kullanilmahdir, Bu cihaz, 6zel olarak AIRPLUS 50/100 mcg capsair inhalasyon igin
toz igeren kapsQiler ile birlikte kullamlniak tzere tasarlanmigtir.

e Kapsilllerin icerisindeki toz yalmzca teneffiis edilerek (nefes yoluyla) kullamlacaktir,

e Kapsillleri kullanmadan hemen &nce folyo paketinden ¢ikanmz. Kapsbllerin
1slanmamasi igin parmaklarinizin kuru oldugundan emin olunuz.

» lHacimz kullandiktan sonra agzimz: su ile iyice calkalaymiz ve calkaladiktan sonra
agzinizdaki suyu titkiirlinliz. Bunu yapmak, agzimzda mantar enfeksiyonu (pamuk?;u.k)
geligmesi riskini azaltir, ‘

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



» AIRPLUS" her glin aym saatte kulla:mzﬁmz ilacimz: ne zaman kullanacafimzi
hatirlamamza yardimci olacakitr, )

e AIRPLUS’1 doktorunuzun talimatlarina gére, diizenli olarak kullanmamz 6nemlidir.

e Eper ne kadar siire AIRPLUS kullanacagmﬁ hakkinda sorularimz varsa, doktorunuza

ya da eczacimza danigimz,

Kullamma iligkin detayh bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. inhalasyon cihazinin dogru
kullantm igin asagida verilen kurallan dikkatle izleyiniz.

Inhalasyoen cihazi kullanim talimatlar:

1., 2. ve 3. Toz bagh@im yukan dogru ¢ekerek agimiz. Daha sonra afiizlik pargasim agimz.,




4. Blister ambalajindan bir AIRPLUS inhalasyon igin toz igeren kapsilli g¢ikanmz
(kullaumdan hemen $nce ¢tkariniz) ve sekilde gosterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz.
Kapsiiliin hazneye hangi ydnde yerlestirildigi dnemli degildir.

6. ve 7. Inhalasyon cihazim agizhik pargas: yukanda olacak gekilde tutunuz ve kapafi
bastirarak kapatimz.
Baylece kapsillde delikler agilacak ve nefes aldifimzda ilacin saliverilmesini saglayacaktr.



8. Nefesinizi tam olarak vetiniz.

Onemli: Higbir zaman afizlik pargasina dofiru nefes vermeyiniz.

9, Inhalasyon cihazinm agzim acip, cihazi agzimza kadar kaldinmz ve dudaklanmzi ajpzhk
pargasiun gevresinde sikica kapayimz. Bagimzi dik bir sekilde tutarak, yavas ve derin bir
nefes alimz;, nefes alma hizimz, kapsilliln titrestifini algilayacak gekilde hyarlaylmz.

ve bu esnada inhalasyon cihazim afzimzdan ¢ikarmz. $imdi normal nefes alip vermeye
baglayabilirsiniz.

Basamak 8 ve 9’u bir kez daha tekrarlaymiz, bu kapsillin tamamen bosalmasim
saflayacaktir.
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10. Agizhik parcasim yeniden agimz. Cihaz gevirérek kullamlmes kapsiilli gikanniz ve atiniz.

Sonrasinda agzimzi su ile galkalayimz. Agizhk pargasim ve toz basghifim kapatimz ve
inhalasyon cihazimz yerine kaldinmz.



Inhalasyon cihazin temizleme iglemi .
inhalasyon cihazint ayda bir kez yikayimz. Kapafn ve afizhfr agimz. Cihaz sicak su ile
yikayarak icerisindeki tozlardan anndinmz. Cihaz icerisindeki suyu bogaltarak kait bez
izerinde kapak, afizhik ve gdvde kisumlan agik kalacak gekilde kurumaya birakimz.
Kurnimaya birakilan cihaz kullaniimaya hazirdir. Eger ihtiyag varsa afizhk kismumin dig
ylizeyi 1slak olmayan nemli bir bezle silinebilir.

Uygulamaya iliskin sorular ve cevaplan
1. Kapsiillerin kiigitk par¢aciklara ayrilmasim nasil Gnlerirn?
Cihazin kullammi sirasinda kapsfiller kinilabilir ve nefes alirken afzimza ya da
bogaziniza kliciik pargaciklar kagabilir. Bunu asagidakileri uygulayarak $nleyebilirsiniz:
» Kapsiilleri kuilanmadan 8nce orijinal ambalajinda (blister paketler) tutarak.
e Kapstilleri 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayarak.
» Kapsiilleri nemden koruyarak.

2. Kapsill pargaciklan zararh midir?
Hayir. Kapsill, zararli olmayan yenilebilir nitelikte jelatinden yapilmigtir. A§zimza ya da
bogazimiza kagan jelatin par¢aciklan yutulabilir.

3. Kapsill bdlmesinde sikigan kapsilil nasil ¢ikaracafiim?
Cihaz agin, bag agag) ¢evirin ve yavagga dibine vurun.

4, Dozu gergekten alip almadifiimu nasi bilecefim?
¢ Cihazin icerisinden nefes aldifimzda kapstliin titregtigini algilayacaksiniz,
o Apzmizda laktozdan kaynaklanan ‘seker tads’ hissedeceksiniz. Bogazinizin arka
kismunda toz hissedebilirsiniz, Bu normaldir.
¢ Doz alindifinda kapsiil bogalmus olacaktir,

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanmmi: 4 yaginden kiiglik gocuklarda AIRPLUS kullanimu ile ilgili bilgi
yoktur.

Yaghlarda kullanim: Yaghlarda doz ayarlamas: gerekli degildir.




Ozel kullanim durumlar:: _ .
Bbrek/Karacier yetmezligi: Bobrek yetmezligi ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda
doz degisikligi gerekli degildir. '

Eger AIRPLUStn etkisinin ¢ok giiglil veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerckenden daha fazla AIRPLUS kullandrysamz: |
AIRPLUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasym kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
korugunuz.

AIRPLUS"1 kullanmay: unutursamz:
AIRPLUS"1 kullanmay? unutursamz bir sonraki dozu normal zamaninda alarak devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AIRPLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek ctkiler
Astimh hastalarda alevlenme nedeniyle AIRPLUS tedavisi ani olarak kesilmemelidir, tedavi
dozu doktor gdzetiminde kademeli olarak azaltlmalidir. Bu solunum problemlerinizi
kdtitlestirebilir ve nediren ciddi yan etkiler meydana getirebilir. Bunlar asapidakileri
icermektedir;

¢ Mide agnis:

¢ Yorgunluk ve igtahsizhik

¢ Bulanh ve ishal

¢ Kilo kaylm

o Bag afins1 ve sersemlik

* Kanmizdaki potasyum diizeylerinde dilsiis

e Disiik tansiyon ve nbhetler

KOAH’ls hestalarda tedavinin kesilmesi semptomatik dekompansasyona (organin
galigmasindaki yetersizlik) yol agabilir, tedavi bir hekim gdzetiminde kesilmelidir.

4. Olas: yan etkileri nelerdir?

Ttm ileglar gibi, AIRPLUS m igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Yan etki ihtimalini azaltmak igin, doktorunuz astimimzi kontrol etmek {lzere en
distik AIRPLUS dozunu regete edecektir.
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Cok yaygin (10 hastadan birinden daha fazlasim etkiler):
* DBag ajinisi - Bu genellikle tedavi devam ettikge iyilegmektedir,
* KOAH’li hastalarda soguk alginligy sayisinda artiglar oldugu bildirilmigtir.

Yaygin (10 hastadan birinden daha azin: etkiler):

* APz ve bogazda aft (agnl, krem rengi-san kabank noktalar). Ayrica dilde, bogazda
sisme ve ses kisikligi, Her inhalasyondan sonra agzimiz1 su ile galkalamak ve bu suyu
derhal titklirmek ise yarayabilir. Doktorunuz aft1 tedavi etmek i¢in mantar &nleyici bir
ilag regete edebilir, .

s Titreme ve huzl ya da dtzensiz kalp atigs (carpints) - bunlar genellikle zararsiz olup _
tedavi devam ettikce azalmaktadir.

* Kas kramplan.

Kronik Obstriktif Akciger Hastahn (KOAH) olan hastalarda agagidaki yan etkiler de
bildirilmigtir:

» Zatiirre ve brongit (akcifer enfeksiyonu). Agsafidaki semptomlardan herhangi birini
fark etmeniz halinde doktorunuza bildiriniz: Artan balgam firetimi, balgamin renginde
degisiklik, ates, tiperme, ksiirlikte artig, artan solunum sorunlari,

e Clrimeler ve kemik kmklar.

* Sinfizit (Burun, yanaklar ve gbzlerin arkasinda gerginlik veya doluluk hissi, zaman
zaman zonklama geklinde bir agn da buna eslik eder). |

¢ Kan potasyum miktarinda azalma (Kalp atiglanmz dilzensizlegebilir, kaslarmiz
zayiflayabilir ve kramp girebilir.).

Yaygn olmayan (100 hastadan hirinden daha azim etkiler):
e Doktnti. |
s Cok hizli kalp atig: (tasikardi).

Cok seyrek (10.000 hastadan birinden daha azim etkiler):

* Alerjik reaksiyonlar: AIRPLUS kullandiktan sonre solunumunuzun  aniden
kotlllestigini fark edebilirsiniz. Asin hinlty yagayabilir ve 8ksiirebilirsiniz. Aynca
vlicudunuzda kaginti ve sisme de (genellikle ytz, dudaklar veya bogaz bblgesinde)
meydana  gelebilmektedir. Bu etkileri yasamamz veya bunlanm AIRPLUS
kullammindan hemen sonra ortaya gikmasi durumunda AIRPLUS kullanmay:
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birakimz ve DERHAL durumu doktoruuza bildiriniz veya size en yalkn
hastanenin acil bdlimfine bagvurunuz.

e Ozellikle uzun streler boyunca yilksek dozlar kullanmaniz halinde AIRPLUS
vileuttaki steroid hormonlanimin normal firctimini etkileyebilmektedir. Bu etkiler
agafiidaki gibidir: .

- Cocuklar ve adolesanlarda bllyfimenin yavaglamast.
- Kemiklerde incelme.

- Katarakt ve glokom.

- Kilo artigt.

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

Doktorunuz bu yan etkilerin meydana gelip gelmedigini gtirmek. izere sizi diizenli
olarak kontrol edecek ve asttminizi kontrol etmek {izere en dilgiik AIRPLUS dozunu
almamz saplayacaktir.

o Dilzensiz veya kalbin normalden bir fazla vurdugu kalp atis1 (aritmi). Doktorunuza
durumu bildiriniz ancak birakmemzi sByleyene kadar AIRPLUS’1 kullanmay:
birakmayiuz.

o Kamnzdaki seker miktarinda (glukoz) artig (hiperglisemi). Diyabet hastasiysamz, kan
sckerinizin daha sik izlenmesi ve muhtemelen normal diyabet tedavimizin de
ayarlanmasi gerekebilir.

e Endigeli ruh hali, uyku bozukluklan ve sira dis1 sekilde aktif veya huzursuz olma gibi
davremg degisiklikleri (bu etkiler genellikle gocuklarda g8rillebilmektedir).

o Agnl, sismis eklemler ve kas afiris:

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan eiki ile kargilagirsanz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. AIRPLUS’n Saklanmas:
AIRPLUS’t ¢ocuklarin goremeyecefi, erisemeyecefi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
AIRPLUS" 25 °C'nin altindaki oda sicaklifinda ve kuru yerde saklayinz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalgjdaki son kullanma tarihinden sonra AIRPLUS"t kullanmayniz.

Rubhsat Sahibi: Neutec Inhaler flag San. Ve Tic. A.S.
 Sakarya 1. Organize Sanayi Bolgesi
2. Yol No:3
Arifiye / Sakarya
Telefon numarasi: 0850 201 23 23
Faks numarasi: 0212 482 24 78
Uretim Yeri:  Neutec lag San. Tic. AS.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmigtir.
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