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KULLANMA TALIMATI
CYPLOS Sanohaler 50/500 mcg inhalasyon i¢in toz
Solunum yoluyla alinir. (Nefesle birlikte akcigerlere ¢ekme)
o Etkin maddeler: Bir solumada 50 mikrogram salmeterol (salmeterol ksinafoat halinde) ve 500
mikrogram (+%S5 eksez doz) flutikazon propiyonat

o Yardimci madde: Laktoz monohidrat

Bu ilaca kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

* Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanldara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

| Bu Kullanma Talimatinda:

1. CYPLOS Sanohaler nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CYPLOS Sanohaler’in saklanmass-

Baghklan yer almaktadir.

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

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

e Salmeterol, bronkodilatérler (brons genisleticiler) adi verilen ilag grubunun bir iyesidir ve
akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda bulunan kaslari 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 olusan
sisme ve hassasiyeti azaltarak nefes alip verme sorunlarin rahatlatir.

e CYPLOS Sanohaler 50/500 mcg inhalasyon i¢in toz, her uygulamada 50 m1krogram
salmeterol ve 500 mikrogram flutikazon propiyonat piiskiirten 60 dozluk bir cihazdur.

CYPLOS Sanohaler agagidaki durumlarda kullamlir:

e Astim semptomlarimn diizeltilmesi ve kontrol altina alinmas: amaciyla. Astim hastalifinn
basamakh tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir. _ :

e Diizenli tedavide orta ve agir KOAH’l (kronik obstriiktif akciger hastalif1) hastalarda
belirtilerin ve atak sikhifimin azaltilmasinda.




2. CYPLOS Sanohaler’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

CYPLOS Sanohaler’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Etkin maddelerden salmeterole veya flutikazon propiyonata ya da yardimci madde laktoza
alerjiniz (asin duyarliifiniz) varsa

CYPLOS Sanohaler’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e CYPLOS Sanohaler’i ani ortaya ¢ikan belirtileri rahatlatmak igin kullanmayimz, bdyle
durumlar i¢in kullandiginiz ilaglan daima yanimzda bulundurunuz.

o Eger belirtileri gidermek icin kisa etkili bronkodilator (brons genisletici) kullanimim
artirdiysamz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniziin katillestigini gbsterir.

e Astimimz ani ve ilerleyen sekilde kotiilestiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

e flag tedavinizi doktorunuza damsmadan kesmeyiniz, CYPLOS Sanohaler tedavisi doktor
gozetiminde kademeli olarak kesilmelidir.

e CYPLOS Sanohaler kullanan KOAH’l hastalarda zatiirre (pnémoni) gelisme ihtimalinde
artis vardir.

o Aktif ve sessiz akciger tilberkillozunuz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde
“degisiklik yapmak isteyebilir.

e Tirotoksikozunuz (tiroid bezinin asin hormon salgilamas: sonucu olusan durum) varsa
doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e CYPLOS Sanohaler tedavi dozlanindan yiiksek dozlarda uygulandiginda yiiksek tansiyona ve
kalp hizinda artisa yol agabilir, bu nedenle herhangi bir kalp damar hastahfimz varsa
doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e CYPLOS Sanohaler daha yiiksek tedavi dozlarinda alindifinda kandaki potasyum
seviyelerinde azalmaya yol acabilir, bu nedenle kammzdaki potasyum seviyesi disiikse veya
buna egiliminiz varsa doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e CYPLOS Sanohaler o&zellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullamldifinda, igerdigi
kortikosteroid nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer ya§ birikimi, ylizde
yuvarlaklasma, agin killanma ve 6zellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi), Cushing
benzeri belirtiler, adrenal siipresyon (bobrek iistii bezinden hormon salmmnin baskilanmast),
cocuk ve ergenlerde bilyiime geriligi, kemik mineral yogunlugunda azalma, katarakt ve
glokom (g6z tansiyonu) gibi sistemik etkilere yol agabilir.

e Cocuklarda ve ergenlerde bilyiime geriligine yol agabilir, bu nedenle uzun siire CYPLOS
Sanohaler alan ¢ocuklarin boyu diizenli olarak takip edilmelidir.

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

e Inhale flutikazon propiyonat tedavisine basladiktan sonra yainmzda stres dénemlerinde ek
tedaviye ihtiya¢ duyabileceginizi gésteren bir uyan karti tagiyiniz.

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

e Eger ritonavir (virlislere karg1 kullanilan bir ilag) kullaniyorsamz, doktorunuza bildiriniz,
tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.




Bu uyarnlar gegmisteki herhangi b1r dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
danmigimmiz.

CYPLOS Sanohaler’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
CYPLOS Sanohaler’in kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkllesnm yoktur.

Hamilelik

e llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damgsiniz.

e Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsamiz mutlaka doktorunuza sdyleyiniz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damginiz. :

Emzirme '

e llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damgsiniz.

e Salmeterol ve flutikazon propiyonatin emzirme d6éneminde kullammu ile ilgili deneylm
yetersiz oldugundan emzirme doneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse
kullanimz.

Ara¢ ve makine kullanimi
CYPLOS Sanohaler’in ara¢ ve makine kullanma yetenedi iizerine bir etki olusturmasi
beklenmez.

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

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Segici veya segici olmayan beta blokﬁrler (kalp ilaglar), ritonavir (viriislere karsi kullamlan bir
ilag), ketokonazol (mantara karsi etki gOsteren bir ilag) ve P450 3A4 adh metabolizma
enzimlerini dnleyen (ketokonazol gibi) ilaglan kullamyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz,
tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsamz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CYPLOS Sanohaler nasil kullamhr? .

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

Astim tedavisinde:

Yetiskinler ve 12 yas iizeri ergenler:

Giinde 2 kez 1 inhalasyon (nefesle birlikte akcigerlere gekme) (50 mikrogram salmeterol ve 500
mikrogram flutikazon propiyonat).

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

Kronik obstriiktif akciger hastalhiginda (KOAH):

Yetigkinler:

Giinde 2 kez 1 inhalasyon (nefesle birlikte akcigerlere gekme) (50 mikrogram salmeterol ve 500
mikrogram flutikazon propiyonat).



Uygulama yolu ve metodu:
CYPLOS Sanohaler sadece inhalasyon yoluyla uygulanir. Toz halindeki ilaci afiz yoluyla
akcigerlere inhale ediniz (inhale etmek: nefes alirken ilac1 afzimzdan igeri gekmek).

Eger CYPLOS Sanohaler bir gocuk igin verilmigse uygulama CYPLOS Sanohaler kullanmay:
anlayabilen bir yetigkin gézetiminde yapilmalidir.

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

Doktorunuz s6ylemeden ilacimzin dozunu degigtirmeyiniz.

CYPLOS Sanohaler kullanma talimatlan

CYPLOS Sanohaler &l¢iilii bir dozda hazirlanmig tozun akcigerlere inhale edilmesini saglayan bir
Asagida yer alan detayh kullanma talimatinda belirtildigi sekilde, Sncelikle cihazin kapaf
kaldinhip, yan tarafindaki doz hazirlama butonuna basilarak kullanima hazirlamir. Cihazin afizhg
afiza yerlestirilir. Tam bir inhalasyon saglanabilmesi i¢in cihazin agizhi, bogluk birakilmayacak
sekilde afiza yerlestirilmelidir. Sonrasinda doz inhale edilir. Inhalasyon sonrasi cihazin kapaZ
sikica kapatilir. Cihazin kapagimin kapatilmasi ile birlikte doz hazirlama butonu ilk konumuna
otomatik olarak geri doner. Kapak kapaliyken doz hazirlama butonu kilitli konumda olacaktir.
Kullamlmamus bir Sanohaler i¢inde ayr1 ayn korunmus olarak toz halde 60 dozluk ila¢ bulunur.
Sanohaler’in alt kisminda yer alan doz gbstergesi kag doz kaldigim gdsterir. Ilag miktan
azaldiginda sizi uyarmak {izere 10 - 0 arasindaki rakamlar kirmizi renkte yazilmigtir.

Ilacin alinmasi igin Sanohaler cihazinin kullamm asagidaki dort basamakta g6sterilmistir:
1. Cihaz kapagimn agilmasi

2. Doz hazirlama butonuna basilmasi

3. I¢ine gekilmesi (inhale edilmesi)

4. Cihazin kapaginin kapatilmasi

1. Cihaz kapagmin a¢ilmasi
Sanohaler’i agmak igin bir elinizle cihaz1 tutarken diger eliniz ile kapag ok y6niinde kaldirmz.

Cihazin kapa kapahiyken doz hazirlama butonuna basmak igin zorlamayimz.
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2. Doz hazairlama butonuna basilmasi
Sanohaler’i ag1zlif1 size d6niik olacak sekilde tutunuz. Doz hazirlama butonuna bir “klik” sesi -
duyulana kadar basimz. Sanohaler artik kullamima hazirdir.

3. i¢ine ¢ekilmesi (Inhale edilmesi)

Tlac1 iginize gekmeden &nce bu bdliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.

Sanohaler’i afzimizdan uzakta tutarak, nefesinizi verebildiginiz kadar digar veriniz.
Unutmaymnz - asla Sanohaler’in icine nefes vermeyiniz.

Agzh@ 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 agzzmzdan uzaklagtirniz.

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

.




4. Cihazin kapagmmm kapatiimasi

Sanohaler’i kapatmak igin bir elinizle cihaz: tutarken diger eliniz ile kapad: sikica kapatimz.
Sanohaler kapad: kapatilinca bir “klik” sesi duyulur ve doz hazirlama butonu ilk konumuna
otomatik olarak geri doner. Kapak kapaliyken doz hazirlama butonu kilitli konumda olacaktir.

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

UNUTMAYINIZ!

Doz hazirlama butonuna basilip doz inhale edilmeye hazir hale geldikten sonra mutlaka inhale
edilmelidir. Doz inhale edilmediBi takdirde haznede kalan ilag, cihazin ¢aligma mekanizmasmm
bozarak sonraki dozlarin alinmasinda probleme neden olacaktir.

Sanohaler’i sudan ve nemli ortamlardan uzak tutunuz.

Cihaz kullamilmadi$1 zaman kapagim kapah tutunuz.

Sanohaler’in i¢ine asla nefes vermeyiniz.

Doz hazirlama butonunu sadece ilac1 almaya hazir oldugunuzda ve cihazin kapad agikken itiniz.
Cihazin kapad kapaliyken doz hazirlama butonuna basmak i¢in zorlamayimz.

Doktorunuzun 6nerdigi dozdan fazla doz almayimz.

Sanohaler’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanima:

4-12 yas aras1 ¢ocuklarda CYPLOS Sanohaler 50/100 meg Inhalasyon I¢in Toz kullamlir. 4
yasindan kiigiik ¢ocuklarda CYPLOS Sanohaler kullanimu ile ilgili bilgi yoktur.

Yasghlarda kullanimi:
Yaghlarda doz ayarlamas: gerekli degildir.



Ozel kullamim durumlan:
Bébrek/Karaciger yetmezligi: :
Bobrek yetmezligi ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda doz degisikligi gerekli degildir.

Eger CYPLOS Sanohaler’in etkisinin ¢ok giiglii 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 kullanmigsanmiz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

CYPLOS Sanohaler’i kullanmay: unutursamz:

CYPLOS Sanohaler’i kullanmay: unutursamz bir sonraki dozu normal zamaninda alarak devam
ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CYPLOS Sanohaler ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek etkiler:

Astimh hastalarda alevlenme nedeniyle CYPLOS Sanohaler tedavisi ani olarak kesilmemelidir,
tedavi dozu doktor gdzetiminde kademeli olarak azaltilmalidir. Bu solunum problemlerinizi
koétiilestirebilir ve nadiren ciddi yan etkiler meydana getirebilir. Bunlar asagidakileri
icermektedir:

¢ Mide agnis1

¢ Yorgunluk ve istahsizlik

o Bulant: ve ishal

e Kilo kayb1

e Bag agnis1 ve sersemlik

e Kanimizdaki potasyum diizeylerinde diisiis
¢ Diisiik tansiyon ve ndbetler

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

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CYPLOS Sanohaler’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Yan etki ihtimalini azaltmak i¢in, doktorunuz astimimz kontrol etmek
iizere en diigiik CYPLOS Sanohaler dozunu regete edecektir.

Cok yaygni (10 hastadan birinden daha fazlasim etkiler):
e Bas agnis1 — Bu genellikle tedavi devam ettikge iyilesmektedir.
e KOAH’h hastalarda soguk alginhi@ sayisinda artiglar oldugu bildirilmistir.

Yaygin (10 hastadan birinden daha azim etkiler):

- e A1z ve bogazda aft (agnli, krem rengi-san kabank noktalar). Ayrica dilde, bogazda sigme
ve ses kisikligi. Her inhalasyondan sonra agzimz su ile galkalamak ve bu suyu derhal
tiikiirmek ige yarayabilir. Doktorunuz afti tedavi etmek i¢in mantar dnleyici bir ilag regete
edebilir.

o Titreme ve hizl1 ya da diizensiz kalp atis1 (¢arpint) — bunlar genellikle zararsiz olup tedavi
devam ettikge azalmaktadir.

e Kas kramplan




Kronik Obstriiktif Akciger Hastalign (KOAH) olan hastalarda asafidaki yan etkiler de
bildirilmigtir: )

Zatiirre ve bronsit (akcier enfeksiyonu) Asafidaki semptomlardan herhangi birini fark
etmeniz halinde doktorunuza bildiriniz: Artan balgam {iretimi, balgamin renginde degisiklik,
ates, lirperme, Oksiirtikte artig, artan solunum sorunlarn.

o (Ciirlimeler ve kemik kinklar.

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

Kan potasyum miktarinda azalma (kalp atiglarimiz diizensizlesebilir, kaslarimz zayiflayabilir
ve kramp girebilir).

Yaygin olmayan (100 hastadan birinden daha azini etkiler):

Déokintil.
Cok hizh kalp ati1 (tasikardi).

Cok seyrek (10.000 hastadan birinden daha azim etkiler):

Alerjik reaksiyonlar: CYPLOS Sanohaler kullandiktan sonra solunumunuzun aniden
kotiilestiini fark edebilirsiniz. Asin hinlti yasayabilir ve Okstlrebilirsiniz. Aynca
viicudunuzda kagint1 ve sigsme de (genellikle yiiz, dudaklar veya bogaz bdlgesinde) meydana
gelebilmektedir. Bu etkileri yasamamz veya bunlanin CYPLOS Sanohaler kullamimindan
hemen sonra ortaya ¢ikmasi durumunda CYPLOS Sanohaler kullanmay: birakimz ve
DERHAL durumu doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bjliimiine
bagvurunuz.

Ozellikle uzun siireler boyunca yikksek dozlar kullanmaniz halinde CYPLOS Sanohaler
viicuttaki steroid hormonlarinin normal iiretimini etkileyebilmektedir. Bu etkiler asagidaki
gibidir:

- Cocuklar ve adolesanlarda biiylimenin yavaglamasi

Kemiklerde incelme

Katarakt ve glokom

Kilo artist

Yuvarlak (ay seklinde) yiiz (Cushing Sendromu)

Doktorunuz bu yan etkilerin meydana gelip gelmedigini gbrmek {izere sizi diizenli olarak

kontrol edecek ve astimmizi kontrol etmek {izere en diisiik CYPLOS Sanohaler dozunu
almamz saglayacaktir.

Diizensiz veya kalbin normalden bir fazla vurdugu kalp atis1 (aritmi) doktorunuza durumu
bildiriniz ancak birakmanizi s6yleyene kadar CYPLOS Sanohaler kullanmay: birakmayimz.

Kanmmizdaki seker miktarinda (glukoz) artig (hipergliSemi). Diyabet hastasiysamz, kan
sekerinizin daha sik izlenmesi ve muhtemelen normal diyabet tedavinizin de ayarlanmasi
gerekebilir.

Endigeli ruh hali, uyku bozukluklan ve sira dig1 sekilde aktif veya huzursuz olma gibi
davrams degisiklikleri (bu etkiler genellikle ¢ocuklarda gériilebilmektedir).

Agnh, sismis eklemler ve kas agrisi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamiz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.
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S. CYPLOS Sanohaler’in saklanmasi _
CYPLOS Sanohaler’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerleide ve ambalajinda saklayinz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiinda saklayimz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CYPLOS Sanohaler’i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi :  Arven Ilag San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye - Istanbul

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

Bu kullanma talimat: ... ... ... tarihinde onaylanmistir.



