KULLANMA TALIMATI
CYPLOS Sanochaler 50/250 mcg inhalasyon igin toz
Solunum yoluyla ahnir. (Nefesle birlikte akcigerlere ¢ekme)
o Etkin maddeler: Bir solumada 50 mikrogram salmeterol (salmeterol ksmafoat halinde) ve 250
‘mikrogram (+%S5 eksez doz) flutikazon propiyonat

o Yardimci madde: Laktoz monohidrat

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkil sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.
* Bu ilag kigisel olarak size regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz. ‘
* Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gztnglmzde doktorunuza bu ilaci
kullandigimiz1 soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CYPLOS Sanohaler nedir ve ne igin kullamilir?

2. CYPLOS Sanohaler’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CYPLOS Sanohaler nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. CYPLOS Sanohaler’in saklanmasi

Baghklan yer almaktadir.

1. CYPLOS Sanohaler nedir ve ne i¢in kullanihr?

e CYPLOS Sanohaler, etkin madde olarak salmeterol ve flutikazon propiyonat igerir.

e Salmeterol, bronkodilatrler (brons genisleticiler) adi verilen ilag grubunun bir iiyesidir ve
akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda bulunan kaslar1 gevseterek genislemelerine yol
agar.

e Flutikazon propiyonat ise kortikosteroidler adi verilen ilag grubuna aittir ve yang (iltihap,
inflamasyon) giderici etkisi oldugundan, akcigerlerdeki hava yollarimin duvarlarinda olugan
sisme ve hassasiyeti azaltarak nefes alip verme sorunlarim rahatlatir.

e CYPLOS Sanohaler 50/250 mcg inhalasyon i¢in toz, her uygulamada 50 mikrogram
salmeterol ve 250 mikrogram flutikazon propiyonat piiskiirten 60 dozluk bir cihazdur.

CYPLOS Sanohaler agagidaki durumlarda kullanilir:
e Astim semptomlarinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmas1 amaciyla. Astim hastallglmn
basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir.

e Diizenli tedavide orta ve agir KOAH’l1 (kronik obstriiktif akciger hastaligr) hastalarda
belirtilerin ve atak sikiginin azaltilmasinda.



2. CYPLOS Sanohaler’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

CYPLOS Sanohaler’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Etkin maddelerden salmeterole veya flutikazon proplyonata ya da yardimc1 madde laktoza
alerjiniz (asin duyarhhglmz) varsa

CYPLOS Sanohaler’i, agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e CYPLOS Sanohaler’i ani ortaya ¢ikan belirtileri rahatlatmak igin kullanmaymmz, boyle
durumlar i¢in kullandipimz ilaglan daima yammzda bulundurunuz.

e Eger belirtileri gidermek i¢in kisa etkili bronkodilatﬁr\ (brong  genigletici) kullammim
artirdrysamz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniiziin kotiilestigini gosterir.

e Astimimz ani ve ilerleyen sékilde kétiilestiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

o ilag tedavinizi doktorunuza damgmadan kesmeyiniz, CYPLOS Sanohaler tedavisi doktor
gozetiminde kademeli olarak kesilmelidir.

e CYPLOS Sanohaler kullanan KOAH’l1 hastalarda zatiirre (pnémom) gelisme ihtimalinde
artig vardir.

e Aktif ve sessiz akcifer tiiberkiilozunuz varsa doktorunuzu bllgllendmmz, tedavmlzde
degisiklik yapmak isteyebilir.

e Tirotoksikozunuz (tiroid bezinin agin hormon salgilamasi sonucu olusan durum) varsa
doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e CYPLOS Sanohaler tedavi dozlanndan yiikksek dozlarda uygulandifinda yiiksek tansiyona ve
kalp hizinda artiga yol agabilir, bu nedenle herhangi bir kalp damar hastahfimz varsa
doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e CYPLOS Sanohaler daha yiksek tedavi dozlannda alindifinda kandaki potasyum
seviyelerinde azalmaya yol agabilir, bu nedenle kamimizdaki potasyum seviyesi disiikse veya
buna egiliminiz varsa doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e CYPLOS Sanohaler 6zellikle yilkksek dozlarda uzun siire kullamldifinda, igerdigi
kortikosteroid nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, yiizde
yuvarlaklasma, agin killanma ve bzellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi), Cushing
benzeri belirtiler, adrenal stipresyon (bdbrek istii bezinden hormon salimmin baskilanmast),
¢ocuk ve ergenlerde bliyiime geriligi, kemik mineral yogunlugunda azalma, katarakt ve
glokom (g6z tans1yonu) gibi sistemik etkilere yol agabilir.

e Cocuklarda ve ergenlerde biiyiime geriligine yol agabilir, bu nedenle uzun sire CYPLOS
Sanohaler alan gocuklarn boyu diizenli olarak takip edilmelidir.

e Baz hastalar inhale (nefes yoluyla alman) kortikosteroidlere daha duyarh olabilir bu nedenle
apizdan alman kortikosteroid tedavisinden inhale kortikosteroid tedavisine gegirildiginizde
doktorunuz sizi yakindan izleyecektir.

. Inhale flutikazon propiyonat tedavisine bagladiktan sonra yamimzda stres donemlerinde ek
tedaviye ihtiyag duyabileceginizi gosteren bir uyar kart: tagiyimz.

e CYPLOS Sanohaler kan sekerinin seviyesini artirabilir bu nedenle seker hastalifiniz varsa
doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e Eger ritonavir (viriislere karst kullanilan bir ilag) kullamyorsamz, doktorunuza bildiriniz,
~ tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.




Bu uyarnlar gegmisteki herhangi bir dﬁnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
damsimz.

CYPLOS Sanohaler’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
CYPLOS Sanohaler’in kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

e llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

e Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz mutlaka doktorunuza sdyleyiniz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldu@unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danmiginiz.

Emzirme

e llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

e Salmeterol ve flutikazon propiyonatin emzirme déneminde kullamimu ile ilgili deneyim
yetersiz oldugundan emzirme déneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse
kullanimz.

Arag¢ ve makine kullanimi
CYPLOS Sanohaler’in ara¢ ve makine kullanma yetene@i tiizerine bir etki olusturmasi
beklenmez.

CYPLOS Sanohaler’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

CYPLOS Sanohaler laktoz igerir. CYPLOS Sanohaler’in uygulama yolunun inhalasyon olmasi
sebebiyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

Segici veya segici olmayan beta blokérler (kalp ilaglart), ritonavir (viriislere kars: kullamlan bir
ilag), ketokonazol (mantara karsi etki gOsteren bir ilag) ve P450 3A4 adh metabolizma
enzimlerini &nleyen (ketokonazol gibi) ilaglan kullamyorsamiz doktorunuzu bilgilendiriniz,
tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullamyorsamiz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CYPLOS Sanohaler nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:

Astim tedavisinde:

Yetigkinler ve 12 yas iizeri ergenler:

Giinde 2 kez 1 inhalasyon (nefesle birlikte akcigerlere ¢ekme) (50 mikrogram salmeterol ve 250
mikrogram flutikazon propiyonat).

18 yas ve lizeri yetiskinlerde:
Doktorunuz 14 giine kadar siireyle ilacimzin dozunu giinde 2 kez 2 inhalasyona (nefesle birlikte
akcigerlere ¢cekme) ¢cikarmamz tavsiye edebilir.

Kronik obstriiktif akciger hastaliginda (KOAH):

Yetigkinler:

Giinde 2 kez 1 inhalasyon (nefesle birlikte akcigerlere ¢gekme) (50 mikrogram salmeterol ve 250
mikrogram flutikazon propiyonat).



Uygulama yolu ve metodu:
CYPLOS Sanohaler sadece inhalasyon yoluyla uygulamr. Toz halindeki ilac1 agiz yoluyla
akcigerlere inhale ediniz (inhale etmek: nefes alirken ilac1 azimzdan igeri gekmek).

Eger CYPLOS Sanohaler bir gocuk igin verilmigse uygulama CYPLOS Sanohaler kullanmay1
anlayabilen bir yetigkin gzetiminde yapilmalidir.

Tam fayda saglamak i¢in CYPLOS Sanohaler’in diizenli kullamlmas: gereklidir. Kendinizi daha
iyl hissetseniz bile tedavinizi kesmeyiniz.

Doktorunuz sdylemeden ilacimzin dozunu degistirmeyiniz.

CYPLOS Sanohaler kullanma talimatlar

CYPLOS Sanohaler 8lgiilii bir dozda hazirlanmus tozun akciBerlere inhale edilmesini saglayan bir
cihazdir.

Asapida yer alan detayli kullanma talimatinda belirtildigi sekilde, oncelikle cihazin kapa
kaldirilip, yan tarafindaki doz hazirlama butonuna basilarak kullamma hazirlamir. Cihazin agizhg:
afiza yerlestirilir. Tam bir inhalasyon saglanabilmesi igin cihazin agizhg, bosluk birakilmayacak

~ sekilde afiza yerlestirilmelidir. Sonrasinda doz inhale edilir. Inhalasyon sonras1 cihazin kapaf

sikica kapatilir. Cihazin kapaginin kapatilmas: ile birlikte doz hazirlama butonu ilk konumuna
otomatik olarak geri déner. Kapak kapaliyken doz hazirlama butonu kilitli konumda olacaktir.
Kullamlmamms bir Sanohaler iginde ayn ayn korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag bulunur.
Sanohaler’in alt kisminda yer alan doz gbstergesi kag doz kaldigim gosterir. llag miktan
azaldiginda sizi uyarmak {izere 10 - 0 arasidaki rakamlar kirmizi renkte yazilmgtir.

llacin alinmas: igin Sanohaler cihazinin kullanimi agagidaki dért basamakta gdsterilmistir:
1. Cihaz kapaginin agilmasi

2. Doz hazirlama butonuna basilmasi

3. I¢ine gekilmesi (inhale edilmesi)

4. Cihazin kapaginin kapatilmasi

1. Cihaz kapagmm agilmasi
Sanohaler’i agmak igin bir elinizle cihaz tutarken diger eliniz ile kapag ok ydniinde kaldinmz.

Cihazn kapa@ kapaliyken doz hazirlama butonuna basmak i¢in zorlamayimz.




2. Doz hazirlama butonuna basiimasi
Sanohaler’i ag1zhig size doniik olacak sekilde tutunuz. Doz hazirlama butonuna bir “klik” sesi ™
duyulana kadar basiniz. Sanohaler artik kullanima hazirdur.

3. i;me gekilmesi (Inhale edilmesi) ,

Tlac1 iginize gekmeden Once bu boliimii dikkatli b1r sekilde okuyunuz.

- Sanohaler’i agzimzdan uzakta tutarak, nefesinizi verebildiginiz kadar disan veriniz.
Unutmayniz - asla Sanohaler’in i¢ine nefes vermeyiniz.

- Agizh bosluk kalmayacak sekilde agzimza yerlestiriniz. Kesintisiz bir sekilde derin bir
nefes alimz. Nefesi burnunuzdan degil, Sanohaler’in i¢inden alimz.

- Inhalasyon tamamlandiktan sonra Sanohaler’i agzimzdan uzaklagtinmz.

- 10 saniye veya tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz. Daha sonra normal nefes
alip vermeye devam edebilirsiniz.




4. Cihazin kapaginin kapatilmasi

Sanohaler’i kapatmak igin bir elinizle cihaz1 tutarken diger eliniz ile kapag sikica kapatimz.
Sanohaler kapa@1 kapatilinca bir “klik” sesi duyulur ve doz hazirlama butonu ilk konumuna
otomatik olarak geri ddner. Kapak kapaliyken doz hazirlama butonu kilitli konumda olacaktir.

Eger doktoruﬁuz tarafindan iki inhalasyon dozu almamz tavsiye edildiyse, ilk inhalasyondan sonra
Sanohaler’in kapagim kapatarak yukanda tarif edilen 1’den 4’¢ kadar olan basamaklan tekrar
etmelisiniz.

UNUTMAYINIZ!

Doz hazirlama butonuna basihp doz inhale edilmeye hazir hale geldikten sonra mutlaka inhale
edilmelidir. Doz inhale edilmedigi takdirde haznede kalan ilag, cihazin caligma mekanizmasm
bozarak sonraki dozlarin alinmasinda probleme neden olacaktir.

Sanohaler’i sudan ve nemli ortamlardan uzak tutunuz.

Cihaz kullanilmadi$1 zaman kapagim kapah tutunuz.

Sanohaler’in i¢ine asla nefes vermeyiniz.

Doz hazirlama butonunu sadece ilac1 almaya hazir oldufunuzda ve cihazin kapa$ acikken itiniz.
Cihazin kapag kapaliyken doz hazirlama butonuna basmak i¢in zorlamayimz.

Doktorunuzun dnerdigi dozdan fazla doz almayimz.

Sanohaler’i gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

4-12 yas aras1 gocuklarda CYPLOS Sanohaler 50/100 mcg Inhalasyon I¢in Toz kullamlir. 4
yasindan kiigiik gocuklarda CYPLOS Sanohaler kullamm ile ilgili bilgi yoktur.

Yaghlarda kullanimi:
Yaghlarda doz ayarlamas: gerekli deglldlr




Ozel kullanim durumlan:
Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezlidi ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda doz degisikligi gerekli deglldu'

Eger CYPLOS Sanohaler’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CYPLOS Sanohaler kullandiysamz:
CYPLOS Sanohaler’den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

CYPLOS Sanohaler’i kullanmay: unutursamz:
CYPLOS Sanohaler’i kullanmay1 unutursamz bir sonraki dozu normal zamamnda alarak devam
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

CYPLOS Sanohaler ile tedavi sonlandinldiimdaki olusabilecek etkiler:

Astimh hastalarda alevlenme nedeniyle CYPLOS Sanohaler tedavisi ani olarak kesilmemelidir,
tedavi dozu doktor gbzetiminde kademeli olarak azaltilmahdir. Bu solunum problemlerinizi
kottilestirebilir ve nadiren ciddi yan etkiler meydana getirebilir. Bunlar asafidakileri
icermektedir:

o Mide agnis1

¢ Yorgunluk ve istahsizhik

¢ Bulant: ve ishal

e Kilo kayb1

o Bag agrisi1 ve sersemlik

e Kamimzdaki potasyum diizeylerinde diisiis
e Diisiik tansiyon ve ndbetler

KOAH’Lh hastalarda tedavinin kesilmesi semptomatik dekompansasyona (organin
cahismasindaki yetersizlik) yol agabilir, tedavi bir hekim gozetiminde kesilmelidir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, CYPLOS Sanohaler’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Yan etki ihtimalini azaltmak igin, doktorunuz astimimz kontrol etmek
tizere en diisiik CYPLOS Sanohaler dozunu regete edecektir.

Cok yaygin (10 hastadan birinden daha fazlasim etkiler):
e Bas agnis1 — Bu genellikle tedavi devam ettikge iyilesmektedir.
e KOAH’h hastalarda soguk alginhig: sayisinda artislar oldugu bildirilmigtir.

Yaygin (10 hastadan birinden daha azim etkiler):

e Agiz ve bogazda aft (agnli, krem rengi-san kabarik noktalar). Ayrica dilde, bogazda sisme
ve ses kisikligi. Her inhalasyondan sonra agzimizi su ile galkalamak ve bu suyu derhal
titkiirmek ise yarayabilir. Doktorunuz aft tedavi etmek i¢in mantar 6nleyici bir ilag regete
edebilir.

o Titreme ve izl ya da diizensiz kalp atis1 (¢arpinti) — bunlar genellikle zararsiz olup tedavi
devam ettikge azalmaktadir.

e Kas kramplan




Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi (KOAH) olan hastalarda asagidaki yan etkiler de
bildirilmistir: ' '

Zatiirre ve bronsit (akciger enfeksiyonu) Asagidaki semptomlardan herhangi birini fark
etmeniz halinde doktorunuza bildiriniz: Artan balgam iiretimi, balgamin renginde degisiklik,
ates, irperme, Oksiiriikte arti, artan solunum sorunlan.

Ciirtimeler ve kemik kiriklar.

Siniizit (burun, yanaklar ve gozlerin arkasinda gerginlik veya doluluk hissi, zaman zaman
zonklama geklinde bir agr1 da buna eslik eder).

Kan potasyum miktarinda azalma (kalp atiglarimz diizensizlegebilir, kaslanmz zayiflayabilir
ve kramp girebilir).

Yaygin olmayan (100 hastadan birinden daha azam etkiler):

Dokiintii.
Cok hizh kalp atis1 (tasikardi).

Cok seyrek (10.000 hastadan birinden daha azim etkiler):

Alerjik reaksiyonlar: CYPLOS Sanohaler kullandiktan sonra solunumunuzun aniden
kotiilestigini fark edebilirsiniz. Asin hinlti yasayabilir ve Oksirebilirsiniz. Aynca
viicudunuzda kasint1 ve sisme de (genellikle yiiz, dudaklar veya bogaz bdlgesinde) meydana
gelebilmektedir. Bu etkileri yagamamz veya bunlarin CYPLOS Sanohaler kullammindan
hemen sonra ortaya ¢ikmasi durumunda CYPLOS Sanohaler kullanmay: birakinmiz ve
DERHAL durumu doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b5liimiine
bagvurunuz.

Ozellikle uzun siireler boyunca yiiksek dozlar kullanmamz halinde CYPLOS Sanohaler
viicuttaki steroid hormonlarinin normal {iretimini etkileyebilmektedir. Bu etkiler agagidaki
gibidir: '

- Cocuklar ve adolesanlarda biiyiimenin yavaglamasi

- Kemiklerde incelme

- Katarakt ve glokom

- Kilo artis1

- Yuvarlak (ay seklinde) yiiz (Cushing Sendromu)

Doktorunuz bu yan etkilerin meydana gelip gelmedigini gdrmek fizere sizi diizenli olarak
kontrol edecek ve astimimizi kontrol etmek iizere en diigiik CYPLOS Sanohaler dozunu
almanizi saglayacaktir.

Diizensiz veya kalbin normalden bir fazla vurdugu kalp atis1 (aritmi) doktorunuza durumu
bildiriniz ancak birakmamzi s6yleyene kadar CYPLOS Sanohaler kullanmay1 birakmayimiz.

Kammzdaki seker miktaninda (glukoz) artig (hiperglisemi). Diyabet hastasiysamz, kan
sekerinizin daha sik izlenmesi ve muhtemelen normal diyabet tedavinizin de ayarlanmasi

gerekebilir.

Endiseli ruh hali, uyku bozukluklan ve sira dist sekilde aktif veya huzursuz olma gibi
davrams degisiklikleri (bu etkiler genellikle gocuklarda goriilebilmektedir).

Agnl, sismis eklemler ve kas agnisi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.
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5. CYPLOS Sanochaler’in saklanmasi
CYPLOS Sanohaler’i gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalqnnda saklaymz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklaymmz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CYPLOS Sanohaler’i kullanmayinz.
Ruhsat sahibi :  Arven Ilag San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye - Istanbul

Uretim yeri : Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimat ... ... ... tarihinde onaylanmgtir.




