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KT'LLAI\IMA TALTT{ATI

CYPLOS Sanohaler 50/500 mcg inhalesyon igin toz

Solunum yoluyla allnrr. (Nefesle birlikte akcilerlere gekme)

. Etkin naddelen Bir solurnada 50 mikrogram salmet€rol (salmeterol ksinafoat halinde) ve 500
milaogram (+o/o5 eksez doz) flutikazon propiyonat

. Yarhnrt modde: Laktoz monohidrat

Bu ilacr kuttannaya beglemedan 6nce bu KULLAITTMA TALIUATII\II dihkatlice
okuyunu4 g&nlrfl sizin igin dnemli bilgiler igemektedir.

. Buhtllamrotalimanru saWayna. Dalwsonratebar ohnnoyairtiyaC duyabilirsiniz.

. EEer ilarc sorulartnu olursa, lttfen dobormuzaveya eczocmaa dcrugmtz.

. Bu ilag kisiset oluak size regete edilmigtir, baskalomovermeyiniz.

. Bu ilaan hilanmr srastndo, dohora veya hastaneye gitti$inizde dobommtza bu ilact
full andfinan s 6yl eyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara 6ytan uyumz. ilag hakhndo size anerilen dozun dtgurda
yilhsekvqa dfrgfrk doz hilanmayna.

Bu Kul}rnma Talimetrnda:

1. CWLOS Sanoholer nedh ve ne iCin kailanthr?
2. CWLOS Sonoholer'i hallawrudan fince dikktt edihnui gerehenler

3. CWLOS Sonohaler nasil kullanthr?
1. Olostyan ethiler nelerdir?
5. OWLOS Sanohaler'in sohlannas*

Baghklan yer almaktadr.

1. CYPLOS Sanoheler nedir ve ne igin kutlanilr?
. CYPLOS Sanohaler, etkin madde olarak salmeterol ve flutikazon propiyonat ig€rir.
o Salmeterol, bronkodilatOrler (bronl genigleticiler) adr verilen ilag grubunun bir tyesidir ve

akci[erlerdeki hava yollannrn duvarlannda buluuan kaslan gevgeterek geniglemelerine yol
a9ar.

. Flutikazon propiyonat ise kortikosteroidler adr verilen ilag grubuna aittir ve yang (iltihap,
inflamasyon) giderici etkisi olduEundan, akci[erlerdeki hava yollannrn duvarlannda olugan

gigme ve hassasiyeti azaltaraknefes alrp verme sortrnlanm rahatlatr.
o CELOS Sanohaler 50/500 mcg inhalasyon igin toa her uygulamada 50 milcrogram

salmeterol ve 500 mikrogram flutikazon p,ropiyonat p0skiirten 60 dozltrk bir cihazdr.

CYPLOS Sanohaler agalrdaki dunrmlarda kullamlr:
o Ashm semptomlannm diizeltilmesi ve kontol dtrna almmasr amacryla Asum hastahfrmn

basanrakh tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir.
o Dfizenli tedavide orta ve afrr KOAH'h (kronik obstrtlktif akci[er hastahs) hastalarda

belirtil€rin ve atak srkh$nrn azaltrlmasrnda
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2. CIPLOS Sanohaler'i kullanmaden 6nce diklot edilmcsi gerekenler
CYPLOS Sanohaler'i ega$deki dulumlarda KIILII\IYMAYINIZ
EEer;
o Etkin maddelerden salmeterole veya flutilrazon propiyonata ya da yardrmcr madde lalrtoza

al€rjiniz (agm duyarhh$nrz) varsa

CIPLOS Senohaler'i, agagdeki dummlude Oh(IA{TLI KIILLANINIZ
o CYPLOS Sanohaler'i ani ortaya grkan belirtileri rahatlatnak igin kullmmaynq boyle

dunrmlar igin kullan&E uz ilaqlrr dairna ymrnrzda bulundunrnuz

o EEer belirtileri gidermek igrn hsa etkili bronkodilatOr (bronp geni$eticD larllammrm
arhrdrysamz doktonrnuza bildiriniz, bu durum asum kontolilnllztln k6t0legiEini g6sterir.

o Asfimrmz ani ve ilerleyen gekilde kOtlllegtiyse doktorunuzubilgilendiriniz.

. Ila,g tedavinizi doktorunuza danrtmadan kesmeyinia CY?LOS Sanohaler tedavisi doktor
g6zetiminde kade,nreli olarak kesilmelidir.

o CWLOS Sanohaler kullanan KOAII'h hastalarda zatflrre (pn6moni) geligme ihtimalinde
artrg vardr

o Aktif ve sessiz akciler ttiberlcEloztrnrz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde
de$giklik yapmak isteyebilir.

r Tirotoksikozunuz (tiroid bezinin agm hormon salgrlamasr sonucu ohrgan durum) varsa

doktorunuza bildfuiniz, tedavinizde depigiklik yapmak isteyebilir.

o CELOS Sanohaler tedavi dozlanndan yuksek dodarda uygulm&Snda y0ksek tansiyona ve
kalp hrznda et$a yol agabilir, bu nedenle h€ftar€i bir kalp damar hastal$mz varsa

doktonnnrza bildiriniz, tedavinizde deEigiHik ppmak isteyebilir.

o CYPLOS Sanohaler daha yiiksek tedavi dozlannda alm&grnda kandaki potasyum

seviyelerinde a?:rlmaya yol agabilir, bu nedenle kanrnrzdaki potasyum seviyesi d0gtkse veya

buna e$liminizvarsa doktonrouzabildfuiniz, tedavinizde degi$iHikyapmakisteyebilir.

o CYPLOS Sanohaler 0zellikle y0ksek dozlarda uzun s0re lu[aotldrguda, igerdiEi
kortikosteroid nedeniyle Custring sendromu (srtta kambura fuzrr yaE birikimi, yfrzAe

yrvarlaktaqm4 agrn hllanma ve Ozellikle bel ve le[en kemiklerinde k€mik erimesi), Ctshing
benzeri betrtiler, adrcnal siipresyon (b6hek Ustti bezind€n homon salmmmm baslolanmast),

gocuk ve ergenlerde bilyltne gerilig, kemik mineral yo$mlu$unda azalm4 kdarakt ve
glokom (96z tmsiyonu) gibi sistemik etkilere yol agabilir.

r Qocuklarda ve ergenlerde bflyiime geriligine yol agabilir, bu nedenle uann s0re CYPLOS

Sanohaler alan Cocuklann boytr diizenli okak takip edilmelidir.

o Bazr hastalar intrale (nefes yoluyla ahnan) kortikosteroidlene daba duyarh olabilir bu nedenle

aEEAfr ahnan kortikosteroid tedavisinden inhale kortikosteroid tedavisine gegirildiginizde

doltormuz sizi Valsndan ideyecektir.

. lnhale flutikazon propiyonat tedavisine bagladrktan sonra yammzda stres dOnemlerinde ek

todaviye ihtiya,g duyabileceSinizi gtisteren bir uyan karn tagyruz.

o CYPLOS Sanohaler kan gekerinin seviyesini artuabilir bu nedenle geker hastalt$ntz vulrsa

doktonrnuzu bilgilendirinia t€davinizde deEi$ktik yapmak isteyebilir.

o EEer ritonavir (viruslene kargr kullamlan bir ilag) lullanryorsanrz, doktonmuza bildfuiniz,
tedavinizde deEi$klik yapmak isteyebilir.
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Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse l0fen doltonrntrza
damgrmz.

CIPLOS Senohaler'in yiyecekve igecek ile kullanilmasr
CYPLOS Sanohaler'in kullanrm yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yolnr.

Hemilelik
. Ilao fullamndon 6rce doHortmuzavEq eczactnaa darugmu.
o Hamileyseniz veya hamile kalmay planhyorsamz mutlaka doktonmuza sdyleyiniz.
o Tedaviniz strastnda hamile olduSmtmt fark ederseniz hemen fuHorwnao veya eczaanaa

daruSmu.

Emzime
. Ilaa fullanmadan 6rce dohorwraa vsya eczaqntza daruSma.
r Salmeterol ve flutikazon propiyonahn emzirme dOneminde kullanruu ile ilgili deneyim

yetersiz oldu$mdan emzirme d6neminde sadece doktorunuz g€rcHi oldufuna karar verirse

U kullammz.

Arag ve mekine kul}rnrmr
CY?LOS Sanohaler'in arag ve makine tullanma yetenepi Bzerine bir etki olugturmasr
beklenmez.

CYPLOS Sanohaler'in igerilinde bulunan bazr yerdrmcr maddeler hakknda dnemli
bilgiler
CELOS Sanohaler laktoz igerir. CWLOS Sanohaler'in uygulama yolunrm inhalasyon otnasr
sebebiyle herhangi bir uyan gerekmemektedir

Difer ilaglar ile birlikte kullanmr
Segici veya segici olmayan beta blok6rler (kalp ilaqlan), ritonavii (vir0slere karg kullaulan bir
ilag), ketokonazol (mantara kargr etki g6steren bir ilag) ve P450 3A4 adh mAabolima
enzimlerini Onleyen (ketokonazol gibi) ilaglan kullamyorsamz doktonrnuzu bilgilendirinia
tedavinizde de[igiklik yapmak isteyebilir.

E$er regeteli ya da regetesiz herlwngi bir ilaq Su anda hilaruyorsana vE)a son zamanlardo
hilandmas a liitfen dofuohmua veya e czctctnua bunlu lnkhnda bilgi veriniz.

3. CYPLOS Senoheler nasil kullenlllr?
Uygun kullanm ve dozluygutama ukh$ igin titimetlan
Asfril teduisinde:
Yetigkinler ve 12 yag Uzeri ergenler:
Gunde Zkez I inhalasyon (nefesle birlikte akci[erlere gekme) (50 milrogram salmeterol ve 500
mikrogram flutikazon propiyonat).

18 yag ve ttzeri yetigkinlerde:
Doktorunuz 14 gtine kadar stireyle ilacrruzrn dozunu gtinde 2kez 2 inhalasyona (nefesle birlikte
akcilerlene gekme) grkarmamzr tavsiye edebilir.

Yetigkinler:
G0nde 2kez I inhalasyon (nefesle birlikte akci$erlere gekme) (50 mikrogram salmderol ve 500
mikogram flutikazon propiyonat)
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Uyguleme yolu ve metodu:
CYPLOS Sanohaler sadece inhalasyon yoluyla uygulamr. Toz halindeki ilarl- agz yoluyla
alccigerlere inhale diniz (iobale etuek nefes aluken ilerxa&4lntznsEigeri gekmck).

EEpr CYPLOS Sanohaler bir gocuk igin veritnipe uygulma CYLOS Sanohaler kullanmayr
anlayabilen bir yaigkin gOzetiminde yryrtnamr.

Tm fayda saElamak igin CY?LOS Sanohaler'in dllzenli kullmrlmasl gereklidir. Kendinizi daha
iyi hissetseniz bile tedavinizi kemeyiniz

Doltorunuz sOylemeden ilacrnrzrn doannu de[igirmeyiniz.

CYPI,()S Sanohaler kullrnma telimatlen
CY"LOS Smohaler Olgillfl bir dozda haarlanm$ toann akci[erlere inhale dilmesini sa$ayan bir
cihazdr.
ASaE da yer alan detayh kullanma 'grimdrnda belirtildigi gekilde, Oncelikle cihaan kryag
kaldmlry, pn tarafindaki doz hazrlma brnonuna ba$larak kullanma haarlmu. Cihaan aF-hE
q$za yole$tidlir. Tam bir inhalasyon salluabilmesi igin cihaan g{I,d'h, bo$luk brahlmayacak
gekilde agza yalegirilmelidir. Sonrasrnda doz inhale dilir. Inhalasyon sonra$ cihaan krya$
sloca kapatln Cihaan keagnm tapaatmas ile birlikte &z hazrllmna butonu ilk konumuna
otomatik olrak geri d6na.I(makkryahykendoz hazrlamabrsonukilitli kontmdaolacalctr.
Kullmlmamgbir Sanohaleriginde ayn aynkonrnmugolaraktozhalde 60 dozlukilag buhmur.
Sanohaler'in alt l<rmmda yer alan doz g6stergesi kag doz kaldrpm gOsterir. [a9 miktan
azal&Euda sizi uyarmak Uzerc 10 - 0 arasrndaki rakamlr hrmrzl rcnkte )raalmsur.

Ilacrn atmmasl igin Sanohaler cihazrnn kullanrmr a$afdaki d6rt basmakta gOstqitni$in
l. Cihaz l<apagum agrlmasr
2. Doz haarlama butonuna basrlmasr
3. Igine gekilmesi (inhals edilmesi)
4.Cihann kapatlmasr

1. Cihaz kepaFnn agrlmasr
Sanohaler'i aqmak igin bir elinide cihaa tutarken di[er eliniz ile kapag ok y6ntnde kal&nilz

Qihe-rn fupq$ kapalryken dozfurlmabutonuna basrrak igin zorlamalrrnz
t,
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2. I)oz hazrrlrrma butonune basilmesr
Sanohaler'i aF"lrF size d6nfik olacak gekilde tutuntrz. Dozhaarlama butonuna bir "klik" sesi '

duyulana kadar basnrz Sanohaler arnk kullanrma haardr.

3. lgine gekilmesi (inhele edilmesi)
Ilacr iginize gekmeden 6nce bu b6liimii dil*atli bir gekilde okuyunuz.
- Sanohaler'iaSruzlaauzaktatutarak, nefesinizi verebildiSiniz lodar &gm veriniz.

Unuheymrz - ash Senohalertin igine nefes vemeyiniz
- AFdtS boSlttk kalmayacak gekilde aE-rnr-a yerlegtiriniz. Kesintisiz bir gekilde derin bir

nefes alrnrz. Nefesi burnunuzdan de$I, Sanohaler'in iginden a[rnrz.
- Inhalasyon tamamlandrktan sorua Sanohaler'i abtz&atuzaklagurmrz
- 10 saniye veya tutabildi[iniz lodar uarn bir slhe nefesinizi tutunuz Daba sonra nonnal nefes

ahp vermeye devam edebilirsiniz.

u
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4. Cihezrn krpa$nm kapafilmasr
Sanohaler'i kapatnak igin bir elinide cihaa tutarken di[o eliniz ile kapag srkrca krymnz.
Smohaler kaea$ kapatrhnca bir "klik" sesi duyulur ve doz haarlama butonu ilk kommuna
otorraikolarakgeri ddner. Kaakkryahyken bzhaarfum,br.tonukilitlikontmdaolacakhr.

Eler doktonmuz tanafindan iki inhalasyon dszu 4lmanrz tavsiye edildipe, ilk inhelasyondm sonra
Sanohaler'in kapaeil kapdarak yul@da tarif edilen l'de,n 4'e lodar olan basmaklan t€kar
etuelisiniz.

IINUTMAYIMZ!

Doz haarlma brfronuna baslrp doz inhale edihneye haar hale geldikten soma mrfrlaka inhale

edilmelidir. Doz inhale dilmdiEi takdide haznede kalm ilaq, cihaan gahsma mekmimasrn

boaak sonraki dozlilrn atrnmasurda p,robleme nedeir olacalchr.

Smohaler'i sudan ve nemli ortamladan trzak ttrunuz

Cihaz kullanlmaL$ 78man kapgigm k4ah tutungz

Suobal€r'in igine asla nefes vermeyiniz.

Doz haarlamabutonunu sadooe ilacr almayahaaroldulrrnrzdavecihaznk4a$ aglldrcnitiniz

Cihaan krya$ kapahyken doz lrazrlama butonuna basrrak igin zodma)rtilz.

Doktorunuam Onerdili dozdan hzla dozalmalanz

Sanohaler'i gocuklann g6remeyece$i, erigemeyece$ yerlerde ve ambalajrnda saklayrnrz.

Deligikyag gnrplan:
Qocuklarda kullrrmmu
Sl2 yaS arasr gocuklarda CYPLOS Sanohaler 50/100 mcg inhalasyon lgin Toz kullamlr. 4
yagrndan ktigtlk gocuklarda CYPLOS Sanohaler kullammr ile ilgili bilgi yoktur.

Yeghlarda kullanmr:
Yaghlarda doz ayarlamasr gerekli deEildir.

6
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Ozet kultanm dummlrn:
B0bnek/Ifu raciter yetmezlifi:
B6brek yetmedi[i ya &karaci[er yetuezli$ olan hastalarda doz de$gikli[i gerekli de$ldir.

Eger CYPLOS Sarclwler'in etkisinin gok gtiglfiveya zayf olduttttto dair bir izleniminiz vo ise
doboruruzveya eczacma ile komqumz.

Kullanmauz gerekenden daha fezla CYPLOS Sanoheler kullandryseuz:
CYPLOS Sanohaler'den htllanmana gerekcnden fazlasw htllamugsota bir dokor veya
eczac, ile koruguruz.

CYPLOS Sanohaler'i kulhnmeyr unutursanrz:
CELOS Sanohaler'i lullanmayr rmutursanz bir sonraki dozu normal zsmanrnda alarak devam
ediniz.
Unutulan dozlm dengelemek igin grfr fuz almoyna.

CIPLOS Sanohaler ile tedavi sonlandrnld$nd*i olugebilecek etkiler:
Asfimh hastalada alevlenme nedeniyle CYPLOS Sanohaler tedavisi ani olarak kesilmemelidir,
tedavi dozu doltor g6zetiminde kademeli olarak azaltlmaldr. Bu sohrntrm problemlerinizi
k6ttllegirebilir ve nadir€n ciddi yan etkiler meydana getirebilir. Bunlar a$agtdakileri
igermektedir:

o Mide alnsr
o Yorgrrnluk ve igtahsdrk
o Bulantve ishal
o Kilo kaybr
o Ba$ a$nsr ve sersemlik
o lGnrmzdaki potasyrm dilzeylerinde d[$U$
o D0g0k tansiyon ve n6betler

KOAII'h hastalarda tedavinin kesilmesi semptomatik dekompansasyona (organrn
gahpasrndaki yetersidik) yol aqabilir, tedavi birhekim gOzetiminde kesihnelidir.

4. Olasryan etHler neleldir?
Tllm ilaglar gibi, CY?LOS Sanohaler'in igerilinde buhman maddetere duyarh olan kigilerde
yan etkiler olabilir. Yan etki ihtimalini azalmak igin" doktonmuz asttmrnrzr kontrol etmek

0zere en d0giik CY?LOS Sanohaler doamu regete edecektir.

Qokyaygm (10 hastadan birinden dehe fezlasmr etkiler):
o Ba$ aEnsr - Bu genellikle tedavi devam ettikge iyilegmektedir.
o KOAH'h trastalarda so[uk algnlrtr sayrsrnda arhglar oldu$u bildirilmi$ir.

Yaygn (10 hastadan birinden daha amr etkiler):
. . Asrzvebogazda aft (a[rrh, krem rengi-san kabank noktalar).Aynca dilde, brllBazda gigme

ve ses krsrkL$. Her inhalasyondan sonra agzafizr su ile galkalamak ve bu suyu derhal
tiikiirmek ige yarayabilir. Doktorunuz aftr tedavi etnek igin mantar Onleyici bir ilag regete

edebilir.
o Titreme ve tuzh ya da diizemiz kalp atrgr (garprntr) - brurlar genellikle ztrzrrsuz olup tedavi

devanr ettikgc azalmal:tadu.
o I(as laamplan
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Kronik Obstr0ktif Akciter l{astahg (KOAID olan hastalarda agagrdaki yan etkiler de
bildirilmi$ir:

e 7afrne ve brongit (akciler enfeksiyonu) Alsgdald scmptomlarde hqhaogi'bfuini frrk
eheniz halinde doktorunuza bildiriniz: Artan balgam Uretimi, balganm rcnginde de$grktiL
atet, trp€rme, 6ks0fikte arh.g, artan solunm sorunlan.

o Q0r0mclcr ve kcmik kmklan.
r Sin0zit (burun, )ranaklar ve gOderin arka$nda gerginlik veya doluluk hfusl zanm '.rn.n

zonklama geklinde bir aEn da bttna eglik eder).
o Kaa potasyum miktannda azalma (kalp m$annz dtzcnsizletebilr, kaslannz zayflayabilir

vc kramp gircbilir).

Yeygu olnayan (1110 hutedrn bfulnden daha ranr etkilcr):
o D6k0nt0.
o Qokhrdrkalpatg(tagiMi).

Qok reyrek (l0.lXXl hlrtdan biridon dehe ram etkiler):
o Alerjik reaksiyonlar: CY?IJOS Sanohalcr kulland*tan sonra sohmumunuam anideir

k6flle$iEini fuk edebilirsiniz. A$n hrnlt yagayabilir ve 0ks0rebilirsiniz. [1ms1
vttcudunuzda kaEnt ve gigne de (genellikle yliz, dudaklr veya bolaz bolgesinde) meydana
gelebitnektedir. Bu etkileri yagamanE veya bunlann CYPIOS Sanohaler kullaommdan
hemen sorua ortaya grkmasr durumunda CYPLOS Sanohaler lsullanmaF blrak[uz ve
DEREAL durunu doldoruuza bililiriniz veya riz.e cn yrhn hastrnenln edl bUllmtne
brgvunrnuz

. OzeUikle uzun s0reler boyunca y[lrsek dodar kullamanrz halinde CYPIOS Sanohaler
v0crrttaki steroid hormonlannrn normal 0retimini etkileyebitnektcdir. Bu elkiler ala$daki
gibidir:

- Qocuklar ve adolesanlarda bty0memin ]ravaglamast
- Kemiklerde incelne
- K&raktveglokom
- KilortE
- Yuvarlak (ay geklinde) y0z (Cushing Sendmmu)

Doktonmuz bu yan e&ilerin meydana gelip gelmeditini gOrmek 0zere sizi d[zenli olarak
kontrol edecek ve an[mmrzr kontrol etmek tzele en d0gtlk CYPLOS Sanohaler doannu
almamrzr 5s;f, l4y6psft 6s.

o D0zensiz veya kalbin normalden bir frda vudugu kalp atgr (aritmi) doktorunuza dr.numu
bildiriniz ancak bra&rranra sdyleyene kadar CYPLOS Sanohaler kullannray bratmaynz

o Kanrnrzdaki geker miktannda (glukoz) artt (hip€rEliserni). Diyabet hastasysanta km
gekerinizin daha srk idenmesi ve mutrtcmelen normal diyabet tedavinizin de ayarlanmast
gBrekebilir.

o Endigeli ruh hali, uyku bozukluklan ve sra drgr gekilde alctif veya huzursuz olma gibi
darrramg deligiklikleri (bu etkiler genellikle gocuklarda g6'rlllebilmektedir).

o AEnh, 9i9m.i9 eklemler ve kas agrsr.

Eler bu hdlamta talinunnda bahsi gegmeyen herlangi bir yan ethi ile kogilagrsana
dolaorumau veya eczaanar bilgilendiriniz.
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5. CYPLOS Senoheler'in saklenmasr
CWLOS Sanohaler'i gocrHom gdremeyece$i, ergemeyece$iyerleideve anbalqimda saHayma.

fJoQ'nin altndaki oda srcakhEuda saklaynz.

Son kullanme tarihiyle uyumlu olerak kullenmrz

Ambolqidoki son htllowna tuihinden sonra CYPLOS funoWer'i hllanmoyna.

Ruhsat soltlbi: Arven llag San. ve Tic. A.$.
3ffi}Istinye - IstanUut

Oaimyefi.' Sanovel llag San. ve Tic. A.$.
34580 Sili\ri - lstanbul

Buhtllanmatalimatt tfrihinde onoylonmrytr.
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