
a\

\

t,

KTILLAT{MA TALIT{ATI

CIPLOS Sanohaler 50/100 mcg inhelesyon igin toz

Solunum yoluyla almrr. (Nefesle birlikte akciterlere gekme)

. Ethin naddeler: Bir solumada 50 milrogram salmaerol (salmeterol ksinafod halinde) ve 100
milnogram (+o/o5 eksez doz) flutikazon propiyonat

. Yotdttttct nmdde: Laktoz monohidrat

Bu ihcr kullanmaya baglemadan 6nce bu KULLANMA TALilIIATIM dikkeflice
oku5runuz" gflnkfi sizin igin 6nemli bilgiler igemektedir.

. Bu htllanma talimannt saHsyma. Dqlu sonra tebo ohnnaya ihrtya? &ryabilirsiniz.

. EEer ilave soralmrna ohrsa, latfen dohoruruzaveya eczacmrza darugmu.

. Bu ilog kigisel olmak size regete edilmigtir, bagkalomavermeyiniz.

. Bu ilacm htllarum srasttda, dofuora veya lastaneye gitti$inizde dofuorurutza bu ilact
hil an&ltnat s Oyleyiniz.

. Bu talimotto yazilanlara oynen uyuruE. Ilag hakhndo size hnerilen dozun &gmdo
yfrksekveya dfrgfik doz hilanmryna.

Bu Kullanma Talimatmda:

1. CWLOS Sanoholer nedirve ne igin hallarub?
2. CWLOS Sanoholer'i kulhwnodtn ilnce dikhot edilnai gerc*enler
3. CWLOS Sanoholer nasrll hulhrub?
1. Olos yan dhilcr neledir?
5. CYPLOS Sanoholer'h sohlanmast

Baghklan yer almaktadrr.

l. CYPLOS Sanohaler nedirve ne igin kullenilr?
o CYPLOS Sanohaler, etkin madde olarak salmeterol ve flutikazon propiyonat ig€rir.
o Salmeterol, bronkodilatdrler (bronl geniglaiciler) adr verilen ilag gruhmun bir flyesidir ve

akciperlendeki hava yollannm duvarlannda bulunan kaslan gevgeterek geniglemelerine yol
a9ar.

o Flutikazon propiyonat ise kortikosteroidler adr verilen ilag grubua aittir ve yang (iltihap,
inflamasyon) giderici etkisi oldulundaq akci[erlerdeki hava yollannrn duvarlannda oluyn
$i$me ve hassasiyeti azaltarak nefes alrp venne sorunlanm rabatlatr.

o CWLOS Sanohaler 50/100 mcg inhalasyon igin toz, her uygulamada 50 mikrogram
salmeterol ve 100 mikrogram flutikazon propiyonat ptisk0rten 60 dozluk bir cihazdr.

CYPLOS Sanohaler aga[rdaki durumlarda kullamlrr:
o Astrm sernptomlanmn diizeltilmesi ve kontrol dnna almmasr amacryla. Asfim hastah[:mn

basamakh tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir.
o Dtlzenli tedavide orta ve a[r KOAII'h (kronik obstrliktif akci[er hastahEr) hasalarda

belirtilerin ve atak srkhgnrn azaltrlmasrnda
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2. CYPLOS Senohaler'i kullrnmadan 0nce dikht edilmesi gerekenler
CIPLOS Sanohaler'i ega$deki durumlarda KIILLAITTMAYINIZ
EEer;
o Etkin maddelerden salmeterole veya flutikazon propiyonata ya da yardrmcr madde laktoza

alediniz (apn duyarlilEurz) vann

CYPLOS Sanohaler'i, ega$daki dummlarda Dfiil(ATr,l rcff,f,^mnffZ
o CY?LOS Sanohaler'i ani orta),a grkan belfutileri rahatlffiak igin ku[anma]ama bOyle

dunrmlar igin hltlanftFnz ilarylm daima )anrnrzda bulundunmuz

. Eter belirtileri gidermek igin krsa etkili bronkodilatOr (brory e€ni$letici) kullanrmrm
artrdrysanrz doktorunuza bildiriniz, bu dunrm astm kontroltlntlzlln kOttllegilini g6sterir.

o Astmrmz ani ve ilerleyen gekilde k6ttllegiyse doktorunuzubilgilendiriniz.

. Ilag tedavinizi dolilonmuza damgmadan kesmeyiniz, CYPLOS Sanohaler tedavisi doktor
g6zetiminde kademeli olarak kesilmelidir.

V o CY?LOS Sanohaler kullanan KOAII'h bastalarda zat0rre (pnOmoni) geligme ihtimalinde

- arhg vardu.

o Aktif ve sessiz akci[er tiiberlr0lozunuz varsa doktonrurzu bilgileNrdiriniz, tedavinizde
de$gildik yapmak isteyebilir.

o Tirotoksikozunuz (tiroid bezidn ayn hormon salglamasr sonucu olugan durum) varsa

doktorunuza bildiriniz, tedavinizde deligiklik yapmak isteyebilir.

o CY?LOS Sanohaler tedavi dodanndan y0ksek dozlanda uygutad$nda y0lsek tansiyona ve

katp hranda arbga yol aCabilir, bu ndenle heftangi bir kalp dartar hastah$nz varBa

dottonrnuza bildiriniz, tedavinizde de$giklik yapmak isteyebilir.

o CY?LOS Sanohaler daha y0ksek tedavi dodannda ahndr$nda kandaki potasyum

seviyelerinde azalmayayol agabilir, bu nedenle kaunrzdaki potasyum seviyesi dtg0kse veya
buna e$liminiz vrsa dot*onnlrzabildfuini4 tedavinizde deli$iklik yapmak isteyebilir.

. CWLOS Sanohaler Ozellikle y0ksek dodarda uzun sihe lullamtdr$ndq igerdigi
kortikoste,roid nedeniyle Cushing sendromu (sutta kambura trlnzor yaE birikimi, yidr&e

L . ytrvarlaklagma, agrn hllanma ve OzelliHe bel ve legen kerriklerinde kemik erimesi), Cushing
Y b?r;ri belirtiler, adrcnal sllpresyon (b6brck tstii bezinden hormon s6lrnrmmrn baslslrnma$),

goctrk ve eqgenle,rde bgmme geriliSi, ketnik mineral yo$unlupunda azalrrl.a' katarakt ve
glokom (96z tansiyonu) gibi sistemik etkilere yol afabilir.

o Qocuklarda ve ergenlerde btiyfime gerili[ine yol agabilir, bu nedenle uam sUre CY?LOS
Sanohaler alan Cocuklannboyu dilzenli olrakt HF edilmelidir.

o Bazr hastalar inhale (nefes yoluyla ahnan) kortikosteroidlerc daha duyarh olabilir bu nedenle

agzAan ahnan kortikosteroid tedavisinden intrale kortikosteroid tedavisine gegirildi$nizde
doktonrnuz sizi 1alsndm ideyecektir.

o Intrate flutikazon propiyonat tedavisine bagladrktan soma yammida stres d6nemlerinde ek

tedaviye ihtiyag duyabilecesinizi gOsteren bir uyan krfi tapyruz.

o CYPLOS Sanohaler kan gekerinin seviyesini arhrabilir bu nedenle geker hastahEuz varsa

doktonmuzu bilgilendirinia tedavinizde deEiSiklik Vapmak isteyebilir.

o EEer ritonavir (vir0slere kargr kullanrlan bir ilag) kullamyonama doktorunuza bildiriniz,
tedavinizde deligiklik yapmak isteyebilir.



Bu uymlar gegmiit€&i heftaryi bir &lncmde dahi ols6 sizin igia gsgcrliyse lftfen doktonmuza
dangnz.

CYPLOS Senohdcr'in yiyccchvc igocek ilo kullrnrhaa
CYPLOS Sanohaler'in kullanrm yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklcde c&ile$imi yoktu.

Ermthltk
o fiaa hilamudot ance dobonmaa veya ecz.aaruza doqma.
o tlamileyscniz vela lramile kelmern plantyorsanrz mutlaka doktonmuza s0yleyiniz.
. TeMniz stt srrrda hmile oldufianuu foh edersenE lwnen dolcon*aza vqra edzacn za

dotyna.

f,'-mzirrnC

o fiaa htllomadon 6nce dobor*aza vry eczaonza dowgtmz
r Satneterol ve flutilozon propiyonatn €mzime dEnemiade kulhnrrnr il6 ilgili deo€yim

yetersiz olduludan ernzirme dOneminde sadece doktonmuz gcrekli oldutuna karar verirse

I f,qllanrnrz.

Angvo mrkine hllrumr
CYPLOS Sanohalcr'in araf ve makine kullanma yetene[i 0zerinc bir elki olugturmasl
beklenmcz.

CYPLOS Sanohrlor'in tgcrilindc bulunan bra yardmo mrddclcr hrkkmdr 0ncnli
bitgiler
CYPLOS Smohaler laktoz igerir. CYPLOS Sanohaler'in uygulans yolunun irhalasyon olpgsl
seteUifle nerhngi bir uyan gerekmemel<tedir.

Dilcr ihglrr ile birllhe kulhnmr
Segici veya segici olmayan beta blokdrlcr (ketf ilarylan), ritonavir (vir0slc,re kqr fulhille bir
ilag), ketokomazol (mantara karp etki gOst€r€n bir ilag) ve P450 3A4 adh pstsboli?na
cnzinlerini 6nleyen (ketokonazol gbr) ilaflan kullanryorsanz dotronrnrzu bilgilendfuinia
tcdavinizde degiSiklik yaprnak isteyebilir.

U Eger regetell ya fo regetesiz ,reilrolCt bir ilaa su oda Mlorynrsow ve)ta s(m annododa
Mlodawsa lmfen fuborumaaveya eczacmaa bu u lrolhnda bilgi veriniz.

3. CYPLOS Senoheler naril kulhnrlu?
Uygun kulhnm vc doz,/uygulrmr ul&& ifin talimatlar:
Asfrnbdavlshde:
Yai$kinler vc 12 yag llzeri e4enler:
G0ode 2 kez I inhalasyon (nefesle birlikte akcilerlere gekme) (50 mikrogram salmeterol ve 100
miloogram flutikazon

4 yag ve llzeri gocuklar:
Gtnde 2 kez I inhalasyon (50 mikrogram salmeterol ve lfi) mikrogram flutikazon propiyonat).

l8 yag ve llzeri yaigkinlerde:
Dottorunuz 14 g0ne kadar silreyle ilacuuan doamu g0nde 2 kez 2 inhalsyona (nefesle bfuliktc
akciledere qdme) gkrnaota uvsiye edebilir.
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Krunik oMffiil ohct$er hostoh$utdo (KOAH) :
Yetipkinler: "
G0nde 2 kez I inhalasyon (nefesle birlikte akci[erle,re Cekme) (501250 miloogram - 50/500
mihogram salmeteroUflutikazon propiyonathr.

UlEuleme yolu ve metodu:
CYPLOS Sanohaler sadece inhal65ysa yoluyla uygulanr. Toz halindeki ilacr qEr- yoluyla
alccilerlere inhale ediniz (inhale tuek nefes alute,n il6s nE-'nr-dm ipri gekmek).

EEBr CY"LOS Sanohaler bir gocuk igin verilmigse uygulera CY?LOS Sanohaler **ry
mtaJrabilen bir yeti$kin gOretiminde )sftlmaldtr.

Tm fayda saglamk igin CWLOS Sanohaler'in dllzenli kullmdmasr gereklidir. Kendinizi daha
iyi hisseteniz bile tedavinizi kesmeyiniz

Dolilorunuz s6yle,meden ilacrman dozunu deligtirmeyiniz

CIPLOS Sanohaler kullmma talimatlan
CY?LOS Sanohaler Olglllt bir dozda haarlaom$ toann akci[erlere inhale dilmesini sa$ayan bir
cihazdr.
A$aEda yer alan detayh kullanma talimafinda belirtildigi $ekilde, Oncelikle citnan kryaB
kal&nlrp, pn tarafindaki doz haarlama brtronuna baslarak kullanma haaduu. Cihaan a$zhB
a$-r yerlegtirilir. Tam bir innaasyon saplanabiltnai igin cihaan eFrzhF, bo$luk hralolmafcat
gekilde agza yerleqtiritnelidir. Sonrasnda doz inhale ditir. Inhalasyon soma!tr cihaan kea$
shca kapatlr. Cihaan kryasnrn tapmlmas ile birlikte doz haarlma brronu ilk konrmuna
otommikolrak gui d6ner. Kryakkryahyken dozhaanlamabrsonukilitli kontmdaotacalnr.
Kullmlmmry bir Sanohaler iginde ayn ayn koruomug olaraktozhalde 60 dozh* ilag brulunur.

Sanohaler'in alt hsunda yer alan doz g0steqgesi kaf doz kaldrgnr gOsterir. ilag mittan
azaldlEpda sizi ufarmak Uzere l0 - 0 arasrndaki rakanlq hrma r€nkte 1aalmgur.

Iacrn ahnmasr igin Sanohaler cihazrnrn kullanrmr ataldaki d6rt basmalrta g6steriftni$ir:
1. Cihaz kapagrun agrlmasr
2. Doz haarlama butontma basrlmasr
3. lgine gekilmesi (inhale edilmesi)
4. Cihann lcapaEum kapatlmasr

l. Cihez kape$nu aglmasr
Sanohaler'i afmak igin bir elinide cihazr tutarken di[er eliniz ile kapag ok yOntnde kaldmnrz

Cihaan krya$ dozfuimabtrtonrmabasmak igin 
"orlamaytnz

U
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2. Iroz hearlrmr butonune besrlmesr

Sanobaler'i agzhg size d6n0k ot *t gekilde tutunuz. Doz haarlama butonuna bir "klik' sesi

duyulana l€dar fssrnrz. Sanohaler artk kullanrmahaardn

3. lgine gekilmesi (lnhele edilnesi)
Ilacr iginize gekmede,n Once bub0lfimt dilftatli bir gekilde okuyunuz.
- Sanohaler'i aFnnrzdnuzakta trfiarak, nefesinizi verebildiEiniz kadar &gan veriniz.

Unutmaymu - aslr Sanohalertin igine nefes vemeyiniz
- ABdrB boSh* kalmayacak gekilde nErnr-a yerlegtiriniz. Kesintisiz bir gekilde dedn bir

nefes aluuz. Nefesi bumunuzdan degil, Sanohaler'in iginden 6trnrz.

tamamlandrktan sonra Sanohaler'i qglnr-d m trzattaghnuz
- 10 saniye veya tutabildi[iniz lodar uzun bir slhe nefesinizi hrtmrz. Daha sonm normal nefes

ahp verrreye devam edebilirsiniz.

+#i I
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4. Cihran kepa$nm kapatlmesl
Smohaler'i kapafinak igin bir elinide cihaa tutarken di[er eliniz ile kapa$ slqca kapdntz.
Sanohaler kapae kapatrhnca bir "klif' sesi duyulur ve doz haarlama butonu ilk konumuna
otomatik olaak geri d6ner. Ikpak kryahyken doz haanlama brnonu kilitli konda olacalfir.

Eler doktonmuz tarafindan iki inhalasyon ds2s.almarrz tavsiye edildipe, ilk inhalasyondan sonra

Smohaler'in kapag1nr kapataxak yukanda tarif edilen l'den 4'e kadar olan basamaklm teLra
emelisiniz

T'NUTMAYINIZ!

Dozhaatlna buontrna basrlrp doz inhale edilmeye haar hale gptdililen sonra mrfrlalo inhale

edilnnelidir. Doz inhale dihndiEi talsdirde tuznde kalan ilag, cihaan gah$ma mekmimasnt

boaak sonraki dozlrrr ahnmasnda probleme nedeir olacalnr.

Seohal€r'i srdan ve nemli ortamladan uak ttnrnuz

Cihaz kullarulma&E zamm kapa$m kryah tuunuz

Smohater'in igine asla nefes vermeyiniz

Doz hazulama butonrmu sadece ilacr almalrratraaroldu$unuzdavecitraank4a$ agkkenitiniz.

Cihaun kea$ kapahyken doz haarlmra butonuna basmak igin zorluraynu.

Dot<tonrnnarn 6nerdi$ dozAfr fazladoz almaynz.

Sanohaler'i gocuklann gOremeyece[i, erigemeyece[i yerlerde ve ambalajrnda saklayrnz.

D€Bikyq gnrplan:
Qocuklarda kullanrmr:
4 yagrndan kiigiik gocuklarda CYPLOS Sanohaler kullammr ile ilgili bilgi yoktur.

Yrlhlarde kullanrmr:
Yaghlarda doz ayarlamasr gerekli delildir.

u
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Ozel tuUanrn dummlim:
B6breM(ereciter yctmuli$:
B0brekyetnedi$ yadalcaraciloyemezli$ olan lrastalardadoz de$$kh$ gerekli de$ldir.

Eter CY?LOS Sanolwler'in etkisinin gok gAgla veyo zoyrf oldugtru ddr bir izleniminiz var ise
doboruuz vsya eczacrruz ile konusmu.

Kullenmenu gerekenden daha fazh CYPLOS Senoheler kullendryslnrz:
CWLOS Sarclaler'den hilowtana gerekcnden fazlasmt hilarutttssana bir doHor veya
eczoct ile koruguma.

CYPLOS Senoheler'i kulhnmeyr unutursanrz:
CYPLOS Sanohaler'i kullanmap lmutunnnE bir sonraki dozu normal zamflunda alarak devam
ediniz.
Unutulan dozlon dengelemekigin girt doz olmayrnu.

CIPLOS Sanoheler ile tedevi sonlrndmld{Edrki olugabilecek etkiler:
Asfimh hastalarda alevlenme nedeniyle CY?LOS Sanohaler tedavisi ani olarak kesitnemelidir,
tedavi doan doktor gozetiminde kademeli olarak azaltlmahdr. Bu sohnum proble,mlerinizi
k6t0legtirebilir ve nadiren ciddi yan etkiler meydana getirebilir. Bunlr a;agdakil€ri
igermektedir:

o Mide agnsr
o Yorgunlukve igahsdrk
o Bulant ve ishal
o Kilokaybr
o Ba$ a$nsr ve sersemlik
o trkmmzdaki poasyum dtlzeylerinde du$ut
o Dogtlk tansiyon ve.n6betler

KOAH'h hastalarda tedavinin kesilmesi semptomatik dekompansasyona (orgaom
gahgmasrndaki yetersidik) yol aeabilir, tedavi bir hekim g6zetiminde kesilmelidir.

4. Olasryen etkiler nelerdir?
T0m ilaglar gibi, CYPLOS Sanohaler'in igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde
yan etkiler olabilir. Yan etki ihtimalini azalmak igin, doktonmu astmmm kontrol efinek
$"ne en d0Stk CYPLOS Sanohaler doamu regete edecektir.

Qokyaygu (10 hastaden birinden deha fezlasmr etkiler):
. Bag afnsr - Bu genellikle tedavi devam ettikge iyilegmektedir.
o KOAII'h hastalarda soluk algnh$ sayrsrnda arhglar oldulu bildiriltni$ir.

Yeygn (10 hastedan birinden daha eam etkiler):
o AErz ve bo[azda aft (a!rrh, krem rengi-san kabank noktalar). Aynca dilde, boEazda gigme

ve ses krsrkh$. Her inhalasyondan sonra t9zrnrr su ile gallolamak ve bu suyu derhal
ttikiirnek ige yarayabilir. Doktorunuz aftr tedavi etmek igin mantar Onleyici bir ilag regete
edebilir.

o Titreme ve hrzlr ya da diizensiz kalp atrgr (garprnn) - brmlar genellikle ?:rrlusuz olup tedavi
devam erttikge azalmaktadn

. IGslaamplan
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Ikonik Obstrllktif Akciler Hastahg (KOAID olan hastalarda agagdaki yan etkiler de
bildirilmi$tir:

r Zatttrre ve brongit (akciler enfeksiyonu) A$aEdaki semptomlardan hsrhang birini fark
€meniz halinde doktorunuza bildiriniz: &tan balgam fnetimi, balgamrn renginde de[i$klih
dcg, &-perme,Okslffikte arfig, artan solunum sorunlan.

o Q[rllmeler ve kemik kmklan.
. Siourit (bunrq yanaklar ve gOzlerin arkasrnda gerginlik veya doluluk hissi, zaman zapan

zonklama geklinde bir aln da buna eglik eder).
. IKan potasyum miktannda azalmra (kalp ahglannrz dtlzensizlegebilir, kaslanuz zapflayabilir

ve kramp girebilir).

Yaygn oheyan (lfi) hastedan birinden fla[a rzrnr etkiler):
o D0lc0ntil.
o Qok hrzh kalp aup (tagilordi).

Qok seyrek (10.000 hrctedan birinden daha aam etkiler):
o Alerjik reaksiyonlar: CYPLOS Sanohaler kullandrktan sonra solunrrmunuzun aniden

kdt0tegtiSini fark edebilisiniz. Agrn hrnlu yaqayabilir ve Okstirebilirsiniz. Aynca
viicudunuzda kagnu ve gigme de (genellikle yaz. dudaklar veya trrgaz b6lgesinde) meydana
gelebilmelrtedir. Bu etkileri yagamanu veya bunlann CYPLOS Sanohaler kullanrmrndan
heme,lr sonra ortaya gkmasr dunrmunda CYPLOS Sanohaler kullanmayr brakrnrz ve
DERIIAL dunrmu doktomnuza bitdiriniz veya size en yallnn hestanenin acit bOlfimfine
bagvumnuz

. Ozellikle trzun sllreler boyunca yEksek dodar kullanmamz halinde CY?LOS Sanohaler
vtlcuttaki steroid hormonlannrn normal tlretimini etkileyebitmektedir.. Bu etkiler aga$daki
gibidir:

- Qoct*larve adolesanlarda buy0menin yava.glamasr

- Kemiklerdeincclme
- Kataraktve glokom

: flJ"ffilay rklinde) yuz (cushins Sendromu)

Doktorunuz bu yan etkilerin meydana gelip gelmedilini g6rmek tzere sizi dfizenli olarak
kontrol edecek ve asfimmrzr kontrol etrrek lizere en d0glik CYPLOS Sanohaler doamu
4lmanrzr sa$ayacaknr.

o Diizensiz veya kalbin normalden bir fazla vurdupu kalp afiSr (arimi) doktorunuza dunrmtr
bildiriniz ancak brakmanrzl sOyleyene lodar CYPLOS Sanohaler kullanmayr brakmayruz.

o lGmmzdaki $eker miktannda (glukoz) arol Giperglisemi). Diyabet hastasrysamz, tan
gekerinizin daha slk idenmesi ve muhtemelen normal diyabet tedavinizin de ayarlanmasr
gerekebilir

o Endbeli ruh hali, uyku bozukluklan ve sra drgr gekilde aktif veya h"r,** olma gibi
darnamg degigiklikleri (bu etkiler genellikle gocuklarda g6r0lebilmektedir).

o AEnIL sismb eklemler ve kas alnsr.

Eger bu hilawru talimannda boltsi gegmeyen herhangi bir yan etH ile larSilagrsana
doldorumuu vsya eczacmw bilgilendiriniz.
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5. CIPLOS Senoheler'in saklenmesr
CYPLOS Sanolnler'i goctHom gdremeyece$i, erigemeyeceli yerlerde ve anbalajnda saflaytna.

25oC'nin alnndaki oda srcakhEuda saklayrmz.

Son kullenme terihiyle uyumlu olarek kullanuu.

Ambolajdaki son hilanma tarihinden sonra CYPLOS Sanoluler'i htllomwyna.

Ruhsot sahibi : Arve,n ilag San. ve Tic. A.$.
3ffiffiIstinye - IstanUut

bahyeri.' Sanovel llag San. ve Tic. A.$.
34580 Sili\ni - IstanUul
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