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KULLANMA TALIT{ATI

CYPLOS Sanohaler 501250 mcg inhetasyon igin toz

Solunum yoluyle thmr. (Nefesle birlilite akciter{ene gekme)

. EtHn maddeler: Bir solumada 50 milrogram salmeterol (salmeterol ksinafoat halinde) ve 250
mikrogram (+o/o5 eksez doz) flwikazon propiyonat

. Yardatu nudde: Laktoz monohidrat

Bu ilacr kullanmaya baglrrmeden 6nce bu KULLAITTMA TALfiI{ATIM dihketlice
okuyunu4 gfinkfl sizin igin Onem[ [ilgihl igemektedir.

. Bu hilarnn talimattru saHqyna. Dalw sowa telaw ohanaya ihtiyag duyabilirsinb.

. EEer ila,e sorulomtz ohrsa,liltfen doHoruruzavsyo eczacmaa dougma.

. Bu ilag kigisel oluak size regete edilmigtir, baslwlomavermeyiniz.

. Bu ilaqn hilarum srasmdq dofuora veya lwstaneye gitti*inizde dohonnruza bu ilacr
full an& finan s dyl eyiniz.

. Bu talitnatta yazilanlora qynen uyma. Ilag hakhnda size anerilen dozun &Smda
yilksehveyo dfrgfik doz fullawnoyna.

Bu Kullanma Talimatnda:

1. CWLOS Sanoholernedhve ne igin kullonilr?
2. CWLOS Sanohaler'i kullanmadon 6nce dihlwl edihtusi gerekenler
3. CflPLOS Sanohaler nast hatlantb?
1. Olatyan ethilcr nelerdir?

Baghklan yer almaktadrn

1. CIPLOS Senohder nedirve ne igin kullenllr?
o CYPLOS Sanohaler, etkin madde olarak salmeterol ve flutikazon propiyonat igerir.
o Salmeterol, bronkodilat6rler (bronS geniSleticiler) adr verilen ilag gnrbrmun bir tlyesidir ve

akci[erlerdeki hava yollannrn duvarlannda bulunan kaslan gevgetenek geniglemelerine yol
agar.

o Flutikazon propiyonat ise kortikostenoidler adr verile'n ilag grubtrna aittir ve yang (iltihap,
inflamasyon) giderici etkisi oldupundan, akci[erlerdeki hava yollannrn duvarlannda oluyn
Sipe ve hassasiyeli azaltarak nefes ahp verme sorunlanm rahatlatr.

o CYPLOS Sanohaler 501250 mcg inhalasyon igin toz, her uygularnada 50 mikrogram
salmeterol ve 250 mikrogram flutikazon propiyonat ptlsktrten 60 doduk bir cihazdr.

CYPLOS Sanohaler aga[rdaki durumlarda kullamlr:
o Asfim semptomlanmn dlizeltilmesi ve kontrol altrna ahnmasr amacryla. Astrm hastalt$mn

basamakh tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir.
o Diizenli tedavide orta ve a[r KOAH'L (kronik obstrilktif akcifer hastal$) hastalanda

belirtilerin ve atak srkhlrnrn azaltrlmasrnda
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2. CIPLOS Senohaler'i kulhnmeden 6nce dikkat edilmesi genekenler
CIPLOS Senohaler'i rga$deki durumlatda KULLAITTMAYINIZ
EEer;
o Etkin maddelerden salmeterole veya flutikazon propiyonata ya da yardrmcr madde laktoza

alerjiniz (agn duyarlftlutz) varsa

CVPLOS Sanohaler'i, alesdeki dummlarda nhCAlTf.,l KTILLANINIZ
o CPLOS Sanohaler'i ani orta),a grkan belirtileri rahatlffiak igin kullanmayrua b0yle

durunlar igin kulladl$nz ilaglan dairna ymmrzda bulundurunuz

o EEer belfutileri gidermek igin krsa etldli bronkodilatd Gron$ genigletici) kullmmrm
arbrdrysanrz doktorunuzabildiriniz, bu dunrm asfim kontroltn0zfin k6tllle$ipini gOstedr.

o Asftmrnrz mi ve ilerleyen gekilde kotillegiyse doktonmuztr bilgileNdiriniz.

o ilag tedavinizi doktonrntrza daorymadan kesmeyinia CY"LOS Sanohaler tedavisi doktor
g6zetiminde kademeli olaral< kesilmelidir.

o CY?LOS Sanohaler kullanan KOAII'h hasalarda zatErre (pn6moni) geligme ihtimalinde

arhg vardu.

o Aktif ve sessiz akciger tltberk0lozunuz varsa doktonrnuzu bilgilendiriniz, tedavinizde

. li*ffi}H i#t'u,,Jl*t asm hormon salslama$ son,cu otusan dunrm) varsa

doktorunuza bildfuiniz, tedavinizde deEi$klik yapmak isteyebilir.

o CY?LOS Sanohaler tedavi dozlmndan yiiksek dozlarda trygulandr$nda y0ksek tmsiyona ve

lcalp hr-nda arhga yol agabilir, bu nedenle herhangi bir kalp damar hastahE nrz vann

doktorunuza bildiriniz, t€davinizde deEiqiktik yapmak isteyebilir.

o CYPLOS Sanohaler daha yflksek tedavi dozlannda alm&E nda kandaki potasyum

seviyelerinde az?knayayol a4abilir, bu ndenle kanmzdaki potasyum seviyesi dflglikse veya

buin eEiliminiz vasadoktonmuzabildfuinia tdavinizde deEisikrik)'apmak istq/ebilir'

o CnLOS Sanohaler ozellikle y0ksek dodarda uam s0re ku[aul&Euda, igerdigi

kortikosteroid nedeniyle Cushing sendromu (srtta kambura trlnzer yag birikini, yfrzfu

yuvarlaklagma, agrn hllanma ve Ozellikle bel ve lelen kemiHednde kemik edmesi), Cushing

benzed belirtiler, adrenal stpresyon (b6hek tlstii bezinden bormon sahnrmrnm baslolanmast),

gocuk ve ergenlerde btyiime geriligi, kemik mineral yopunlu$mda azalma, katarakt ve

glokom (goz tansiyonu) gibi sistemik etkilere yol agabilir.

o QocuHarda ve ergenlerde b0yiime gerililine yol agabilir, bu nedenle uam sfire CY?LOS

Sanohaler alm Socuklam boyr d0mli olrak taHp edilmelidir.

o Bazn hastalar inhale (nefes yoluyla ahnan) kortikosteroidlene dahn du)rarh olabilir bu nedenle

ag?Aai alman kortikosteroid tedavisinden inhale kortikostenoid tedavisine gegirildiginizde

doktorunuz sizi $sndan ideyecektir.

. Inhale flutikazon propiyonat tedavisine bagtadrktan sonra yanrnrzAa stres ddnernlerinde ek

tedaviye ihtiyag duyahilece$nizi g6steren bir uyan kffi tayyruz.

o CYPLOS Sanohaler kan gekerinin seviyesini artrabilir bu nedenle geker hastat$rruz varsa

doktonmuzu bilgiletdfuiniA todavinizde degigiklik )rrymak isteyebilir.

. EEer ritonavir (viruslere kargr kullanrlan bir ilag) larllanryorsanrz, doktorunuza bildiriniz,
tedavinizde deligiklik yapmak isteyebilir.
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Bu uyanlar gegni$t€ki herhangi bir d0nemde datri olsa sizin igin gegerliyse l0tren doktorrmuza
dangmrz.

CYPLOS Sanohaler'in yiyecekve igecek ile kullanilmasr
CY?LOS Sanohaler'in kullanrm yolu nedeniyle yryecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik
. Ilaq fullmnodsn 6nce dofuorwnaaveya eczactnua daruSmu.
o Hamileyseniz veya hamile kahnayr planhyorsamz muflaka doktorunuza soyleyiniz.
o Tedoviniz srasmda hamile oldu$nun fork ederseniz lpmen dokorwazo veya eczacmaa

darusmu.

Emzirue
. Ilas fullanmadan hnce doWonnnaa vEn eczocrnua daruStnu.
o Salmeterol ve flutikazon propiyonatn emzirme d6neminde kullanrmr ile ilgili deneyim

yetersiz oldu$undan emzirme d6neminde sadece doktoruntrz gerekli oldu[una karar verirse

L/ lnrllammz.

Areg ve makine kullNnrml
CY?LOS Sanohaler'in arag ve makine kullanma yetene$ uzerine bir etki olugturmast
beklenmez.

CYPLOS Senoheler'in igerilinde bulunan bazr yardmcr maddeler hakhnda Onemli
bilgiler
CYPLOS Sanohaler laktoz ig€rir. CYPLOS Sanohaler'in uygulama yohrnrm intatasyon olmasr
sebebiyle herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Diter ilaglar ile birlikte kullanmr
Segici veya segici olmayan beta blokOrler ftalp ilaglan), ritonavir (virllsloe karg kullaulan bir
ilag), ketokonazol (mantara kargr etki g6steren bir ilag) ve P450 3A4 adh metabolizma
enziml€rini Onleyen (ketokonazol gibi) ilaglan kullamyorsamz doktorunuan bilgilendfuinia
tedavinizde de$giklik yapmak isteyebilir.

E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilau Su anda htllaruyorsuta vqla son zamanlordo
hilandmasa latfen dokorurutza veya eczactnaa bunlar lakkmda bilgi veriniz.

3. gfPLOS Senohaler nasil lilrtlanrllr?
Uygun kullanmve doz./uygulama srkh$ igin tdimatlar:
Ast rr.tedovisinde:
Yetigkinler ve12 yag llzeri ergenler:
Gtlnde 2kez I inhalasyon (nefesle birlikte akci[erlere gekme) (50 milrogram salmeterol ve250
mikrogram flutikazon p,ropiyonat).

l8 yq ve iizeri yetigkinlerde:
Doktorunuz 14 gfine kadar siireyle ilacrmzrn dozunu giinde 2kez 2 inhalasyona (nefesle birlikte
akci[erlere gekme) grkarmamzr tavsiye edebilir.

Krunih oMril@ akciler hastoh$tnda (KOAII) :
Yetigkinler:
Gttnde 2kez I inhalasyon (nefesle birlikte akciperlere gekme) (50 miloogram salmeterol ve250
mikrogram flutikazon
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Uygulema yolu ve metodu:
CYPLOS Sanohaler sadece inhalasyon yoluyla uygulanr. Toz halindeki ilacl a$z yoluyla
alccilerlere inhale ediniz (inhale etuek nefes alrken ifus aE-rnr-'lnn igeri gelgnck).

Eler CYPLOS Sanohaler bir gocuk igin verilmigse trygulama CY?LOS Sanohaler *-."r,
anlayabile,n bir yaiSkin gozetimide fftlmahdtr.

Tm fryda sallmak igin CY"LOS Sanohaler'in dilzrnli kullmrlmasr gereklidir. Kendinizi dnha

iyi hissetseniz bile tedavinizi kesmeyiniz

Doktonrnu sOylemcden ilacrnran dozunu deEi$irmeyiniz.

CfPI,OS Srnohaler kullanma telimetlen
CYPLOS Sanohaler Olgtlt bir dozda haarlannug toann akciEerlere inhale diknesini sallafian bir
cihazdr.
A$agda yer alan detayh kullanma talimmnda belirtildigi $ekilde, &rcelikle cihaan kaea$

kaldrnlrp, pn tarafindaki doz hazrlma brtronuna basrlarak kullanrma baarlur. Cihazn eg?h4

agza yedestirilir. Tam bir inhalasyon saglanabilmesi igin cihaan asrzhF, bo$luk brahlmalacak
g6}ru" agza yerlegthil$elidir. Sonrasrnda doz inhale edilir. Intralasyo,n s<xrasr cihaan kryae
sloca kapafitr. Cihaan kapa$nn tapantrnas ile birlikte fuz'hazrrlmi hsonu ilk konrmuna

otomatik oluak geri d6ner. Kryakkapahykendoz haanlamabutonukilifli konrmdaolacalfir.
Kullmtmmrgbir Sanohalerigindeayn ayn konmmug ohaktozhalde 60 dodttkilagbulunur.
Sanohaler'in alt lusnrnda yer atan doz g6ste,qgesi ksg doz kaldr$m gOstetir. [49 miktan
azal&gpda sizi ularmak tlzerc 10 - 0 arasndaki rakmla hrmrzl rcnlde yaalm$tr.

Ilacrn atnmasr igin Sanohaler cihazrnrn kutlanrmr ala$ndaki d6rt basmalrta gOstedlmi$ir:

1. Qihaz l<apa!1nln agrlmasr
2. Doz hazulama butonuna basrlmast
3. Igine gekihnesi (inhale edilmesi)
4. CihairntcapaErmn tapatlmasr

l. Cihez kapatsnm agilmasr
Sanohaler'i aemak igin bir elinizle cihaatutarken diler eliniz ile kapa$ ok y6nUnde kal&nruz.

Qihe-rn l5xpq$ kryahy{<en doz lrazrlama butonuna basnak igin zorlamaynz.U



2. I)oz haarhme butonune besilmasr
Sanohaler'i aEr-hgr size ddntik olacak gekilde tutunrz. Doz haarlama butonua bir *klik sesi

dunrlana kadar basrnz. Sanohaler artk kullanma haar&r

3. lgine gekilmesi (nhate edilmesi)
Ilacr iginize gekmeden Once bu bOltimii dikkatli bir gekilde okuyunuz.
- Sanohaler'iqFnmzdan uzakta tutaratq nefesinizi venebildiEini. kadar drgan veriniz.

UnutmaymE - eslr Senoheler'in igine nefes vemeyiniz
- ASzl$ bogluk kalmayacak gekilde aEz,rrnn-a . Kesintisiz bir gekilde detin bir

nefes ahmz. Nefesi burnunuzdan degil, Sanohaler'in iginden ahnz.
- Inhalasyon tamamlandrkan sorua Sanohaler'i "E-nr-dan uzakla$hnnrz
- 10 saniye veya fifiabildiliniz ledar uarn bir s0re nefesinizi ttrtrmrz. Daha sonra normal nefes

ahp vermeye devam edebilirsiniz.
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4. Cihun kapa$nm kapatlmesr
Sanohaler'i kapatnak igin bir elinide cifuzl-tutarken di[er eliniz ile kapa$ srlsca l<apafiilz.
Smohaler kapa$ kapathnca bir *klik" sesi dnyulur ve doz haarlama butonu ilk konumua
otomatik olarak geri dOner. Kaeak kryahykendozhaanlamabutonukilitli konmdaolacalfir.

E[er doktonrnuz tarafindan iki inhalasyon doztr almanrz tavsiye edildiyse, ilk inhalasyondarr sonra

Smohaler'in kapa$il ke@ak yulmda tarif edilen l'den 4'e kadr olan tnsmaklu telnar

etuelisiniz

I]NUTMAYTIUZ!

Doz haarlara butonuna basrlrp doz inhale edilmeye haar hale geldikten sonm mrrlalo inlrale

edilmelidir. Doz inhale .am"aiE talrdirde haznede kalan ilag, cihaan gal$a mekmima$E

bozmk sonraki dodrrn ahrmasnda probleme neden olacalor.

Sanohaler'i sudan ve ne,mli ortamladan uzak tuhrnrz

Cihaz lnrllanrtnadrg zmrm tapa$ru kryah tuhnuz

Smohaler'in igine asla nefes vermeyiniz

Doz hazrlama butonrmu sadece ilacr almayahaaroldulrrnuzdave cihaank4a$ agrlkenitiniz

Cihaan kapa$ kapahyken dozbaanlmtabutonuna bamak igin zorlamaynz.

Doktonmnan Onetdi$ doz&frLfadadoz almapuz

Sanohaler'i gocuklann gOremeyece[i, erigerneyece[i yerlerde ve ambalajrnda saklayrnrz.

Deligik yeg gmplan:
Qocuklarda kullammr:
+-tZ yaS arasr gocuklarda CYPLOS Sanohaler 50/100 mcg Inhalasyon lgin Toz kullanrlr. 4
yaqrndan kiigiik gocuklarda CYPLOS Sanohaler kullammr ile ilgili bilgi yoktur.

Yaghlarde kullrnmr:
Yaghlarda doz ayarlamasr gerekli de[ildir.
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Ozel kullaun dummhn:
Bdbrek/IfureciteryctnczliEi: -'

B0brek yemedigi ya dalraracileryehezlili olan hastalarda doz deli$kliEi gerekli deEildir.

ESer CY?LOS Sonolnler'in etkisinin gok gaghi veya zaytf oldupau dair bir izleniminiz vo ise

doloormuz vcya e czactna ile korugmuz.

Kullenmeuz gerekenden dehe fazla CYPLOS Senohaler kullandtyseuz:
CYPLOS *inolwler'den fullanmana gerekcnden fazlasmt hilawugsota bir doloor veya
ec:zae, ile lanruSmuz.

gfPLOS Srnoheler'i kultenmayl unutursenrz:
CYPLOS Sanohaler'i ffilanmayr rmutursanrz bir sonraki dozu normal zama$nda alilak devam
diniz.
Urutulan dozlan dengelemekigin grfi doz almayna.

CYPLOS Sanohaler ile tedavi sonlandrnld{Ed.ki olugebilecek etkiler:
Ashmh hasAlarda alevlenme nedeniyle CYPLOS Sanohaler tedavisi ani olarak kesilmemelidir,
tedavi doan doktor gOzetiminde kademeli olarak azalulmahdr. Bu sohmum proble'mlerinizi

kotulegtircbilir ve nadiren ciddi yan etkiler meydana getirebilir. Bunlar aga$dakileri
igermektedir:

o Midealnsr
o Yorgulukve igtahsdtk
o Bulant ve ishal
o Kilokaybr
. Ba$ atnsr ve sersemlik
r Kanrnrzdaki potasyum dttzeylerinde d0$fl.t
o Dttg0k tansiyon ve n6betler

KOAII'h hastalarda tedavinin kesilmesi semptomatik dekompansasyona (organn
gahgmasrndaki yetersidik) yol agabilir, tedavi bir hekim gOzetiminde kesilmelidir.

4. Olaslyan etkiler nelerdir?
Ttlm ilaglar gibi, CELOS Sanohaler'in igeriSinde buhman maddelene duyarh olan kigilerde
yan etkiler olabilir. Yan etki ihtimalini azaltnak igin, doktorunuz asfmmrzr kontrol etmek

ilzere en duglik CYPLOS Sanohaler doamu regete edecektir.

Qokyaygn (10 hastaden birinden dahe fazlrrsmr etkiler):
. Ba$ a[nsr - Bu genellikle tedavi devam ettikge iyilegmektedir.
o KOAII'h hasalarda so[r* algnhs sayrsrnda arhglar olduSu bildirilmi$ir.

Yeygn (10 hestadan birinden daha azmr etkiler):
o AEtz ve bopazda aft (a[nh, krem rengi-san kabank noktalar). Aynca dilde, b$azda gigme

ve ses krsrkh$. Her intralasyondan sonra aBz'rn.71 su ile galkalamak ve bu suyu derhal

tilkiirmek ige yarayabilir. Doktorunuz aftr tedavi etmek igin mantar Onleyici bir ilaq regete

edebilir.
. Titreme ve hrzlr ya da atizensiz kalp atgr (garprnt) - bunlar genellikle zararsrz olup tedavi

devam ettikge azalmaktadr.
o Kaskramplan
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konik Obstr0ldf Akciler Hastahg (KOAFD ohn hastalarda a$a$daki yan etkiler de

bildiriltniEir:
o 7afrlne ve brongit (akci[er enfelsiyonu) Agagdaki se,mptomlardan herhangi birini fark

etueniz halinde doktorunuza bildiriniz: futan balgam [retimi, balgamrn renginde deligiklik,
ateg llrperme,Okstr0kte artg, artan sohmum sonrnlan.

o Qtir0meler ve kemik knklan.
o Sintlzit (bunrn, yanaklar ve gOderin arkasrnda gerginlik veya doluluk hissi, zaman zaman

zonklama geklinde bir aln da buna eglik eder).
o Kan potasyum miktannda azalna(kalp auglannrz d[zensidegebilir, kaslannrz zayrflayabilir

ve kramp girebilir).

Yeygn olmayan (lfl) hastadan birinden daha rimretkiler):
o DOkOnt0.
. qok hdr tcalp afifl (ta$ikdi).

$ok seynek (10.000 hastadan birinden daha eanl etkiler):
o Alerjik reaksiyonlar: CYPLOS Sanohaler kullandrlctan sonra soluntrmtmuztrn aniden

kotUe$igini fark edebilirsiniz. Agrn hmlu yagayabilir ve Ols0rcbilirsiniz. Aynca
rdcudunuzda kagrnu ve gigme de (genellikle yiiz, dudaklar veya bolaz bOlgesinde) meydana
gelebilmektedir. Bu etkileri yaSamaruz veya bunlann CYPLOS Sanohaler ftullanrmrndan

hemen sonra ortaya grkmasr dunrmunda CYPLOS Sanohaler lullaomay brakrnz ve
DERIIAL durumu doktonrnuza bildirinizveya size enyakrn hestsnenin acll b6lflmfine
begvunrnuz

. Ozellikle uann sllrreler boyunca y0ksek dozlar lorllanmanrz halinde CYPLOS Sanohaler

vgcuttaki steroid hormonlanmn normal tlretfunini etkileyebilmektedir. Bu etkiler aqa$daki
gibidir:

- Qocuklar ve adolesanlarda b0y0menin yavaglamasr

- Kemiklerdeincelme
- IGtaraktve glokom
- Kilo arhgr
- Yuvarlak (ay geklinde) yuz (Cushing Sendromu)

Doktorunuz bu yan etkilerin meydana gelip gelmediEini g6rmek Ozere sizi d0zenli olarak
konhol edecek ve ashrumzr kontrol etuek tzere en dtgfik CYPLOS Sanohaler dozunu

almanm sa$ayacatnr.

o D0zensiz veya kalbin normalden bir fazla vtrdulu kalp atgr (arimi) doktorunuza dunrmu
bildiriniz ancak brakmamzr s6yleyene kadar CYPLOS Sanohaler larllanmayr brakmayruz.

o I(aruruzdaki geker miktannda (glukoz) artrg (hlperglisemi). Diyabet hastasrysanrz, kan
gekerinizin daba srk idenmesi ve muhtemelen normal diyabet t€davinizin de ayarlaomasr
gerekebilir.

o Endi$eli ruh hali, uyku bozt*luklan ve sra drgr gekilde aktif veya huzursuz olma gibi
davramg deligiklikleri (bu etkiler genellikle gocuklarda g6riilebilmektdir).

o AEnh, gi$il eHemlerve kas alPst.

Eger bu fullawna talimannda balsi gegmeyen herhmgi bir yan etki ile kosilagrsana
doldorumzu veya eczactnw bilgilendiriniz.
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5. efPLOS Senohaler'in sakhnmesr
CWLOS Sanolnler'i goatHotn gdremeyece$i, eriSemeyece$i yerl*cle ve ambalqimda saklayna.

2loC'nin dtndaki oda srcakhgnda saklaynrz.

Son kullanma terihiyle uyumlu olerek kullenmtz.

Ambatojdaki son hilonn tuihinden sotra CYPLOS Sanolnler'i hilanmayna.

Ruhsat sotcibi : Arven ilag San ve Tic. A.$.
3ffi Istinye - IstanUut

ordnved' 
iffi"l,lffi:ffi#c'A'$'

Bu htllanma talimafi trihinde onoylanmryff.
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