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KULLANMA TAL IMATI

AEROSA 25 mcg/125 mcg aerosol inhaler

Inhalasyon yoluyla alinir {nhalasyon: nefesle birlikte akcgerlere cekme)

* Etkin maddeler:

Her puskurtmede;

25 mcg salmeterol’esdeger 36.3 mcg salmeterol ksinafoat

125 mcg flutikazon propiyonat

* Yardimci maddelerHFA 134a.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasten@ittiginizde doktorunuza bu ilac¢

kullandginizi sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuia¢ hakkinda size énerilen dozursidda yiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AEROSA nedir ve ne icin kullantlir?

2. AEROSA' yI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gkenler
3. AEROSA nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AEROSA' nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. AEROSA nedir ve ne igin kullantlir?

AEROSA etkin madde olarak salmeterol ve flutikargarir. AEROSA, her uygulamada 25 mcg
salmeterol ve 125 mcg flutikazon piskirten 120idemr.

Salmeterol uzun sure etkili bir bronkodilatordur.roBkodilatorler akgierlere giden
havayollarinin agik kalmasina yardimci olurlar. i&ava gir ve ¢iksini kolaylatirir. Etki en az
12 saat devam eder. Flutikazon propiyonat ise gekigrdeki sisme ve tahgi azaltan bir

kortikosteroiddir.



AEROSA, astim belirtilerinin dizeltiimesi ve kontr@tina alinmasi amaciyla kullanilir. Astim
hastalginin basamakli tedavisinde 3.basamaktaglapa. Doktorunuz astim gibi solunum
problemlerinin 6nlenmesine yardimci olmak amaciylalaci size recete etsgtir.

AEROSA'y1 her gun doktorunuzun size beligttsekilde almaniz gerekir. Bu, ilacin astiminizin
kontroliinii sglamak Uzere gerelgi sekilde etkisini gostermesini gayacaktir. Salmeterol,
flutikazon ile birlikte dizenli kullanildginda orta ve @ar KOAH (Kronik Obstruktif Akcger
Hastalgl) olgularinda, semptomlari (belirti) ve atak sikin azaltmaktadir.

AEROSA baslamak Uzere olan nefes darfii ve hiriltiyr durdurmaya yardimci olur. Nefes
darli g1 veya hiriltilar baslamissa se yaramayacaktir. Bunun olmasi halinde, salbutamol

gibi hizh etkili, “hafifletici” ilaclar kullanmani z gerekir.

2. AEROSA' yI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gegkenler
AEROSA' yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Salmeterol ksinofoat, flutikazon propiyonat veygettimadde olan norflurana (HFA 134a) «ar

asirt duyarliliginiz (alerjiniz) varsa

AEROSA' yi asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ

Asagidaki gibi tibbi rahatsizliklariniz varsa doktorartedavinizi daha yakindan takip edecektir:
» Dlizensiz veya hizl kalp atidahil olmak tzere kalp hastal

* Hiperaktif tiroid bezi

* Yuksek tansiyon

* Diabetes mellituss€ker hastafil) (AEROSA kansekerinizi arttirabilir)

» Kan potasyum diizeyiniz diikse

» Gecmite veyasu anda mevcut tiberkiloz (TB-verem) hagtalz varsa.

Bu rahatsizliklardan herhangi birini gecirdiysenrdlsROSA kullanmadan 6nce doktorunuza
bildiriniz.

Bu uyarilar gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse lutfen doktorunuza
dansiniz.

Bir Olgulli doz inhaler ile bir hazne (spacer cilmaz) kullanimi akgierlere ilag salimini
arttirabildiginden bunun yan etki riskinde bir gdineden olma potansiyeli olglw g6z 6ninde

bulundurulmaldir.

AEROSA' nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
AEROSA' ninkullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle kgmi yoktur.



Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamileyseniz ve hamile kalmayi planliyorsaniz mkaldoktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
Salmeterol ve flutikazonun emzirme doneminde kuitarle ilgili deneyim yetersiz oldtundan

emzirme doneminde sadece doktorunuz gerekligoida karar verirse kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arac¢ ve makine kullanimi tzerindeki etkilerghiin bir calsma yapilmarnstir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger bir bagka ilac aliyorsaniz ya da son zamanlarda aldiyséitfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bu ilagatim ilaclarini veya recgetesiz alinan ilaglari
da kapsamaktadir. Bunun nedeni AEROSA'nigediilaglarla birlikte aliminin uygun olmama
ihtimalidir.

AEROSA kullanmadan o6ncegagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsanizféin bunu
doktorunuza bildiriniz:

* Beta-blokerler (atenolol, propranolol ve sotalobilyi Beta-blokerler cgunlukla ylksek
tansiyon veya gier kalp rahatsizliklari i¢in kullaniimaktadir.

* Virls ve mantar tedavisinde kullanilan ilaclardnéavir, ketokonazol ve itrakonazol gibi). Bu
ilaclarin bazilari vicudunuzdaki flutikazon propmad veya salmeterol miktarinin artmasina
neden olabilir. Bu da dizensiz kalpsatdahil olmak tGzere AEROSA'nin neden ofduyan
etkilerin olsma riskini artirabilir veya yan etkileri daha dadéstirebilir.

* Kortikosteroidler (&izdan veya enjeksiyonla alinanlar) Yakin zaman oOhaeilaglardan
kullanmgsaniz, bu durum bu ilacin adrenal bezinizi etkilemakini artirabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilga anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.



3. AEROSA nasil kullantlir?

AEROSA'y1 doktorunuz ilaci kullanmamanizi soyleydw@alar her giin almaya devam ediniz.
AEROSA'yI her zaman doktorunuzun oneidiekilde kullaniniz. Onerilen dozdan fazlasini
kullanmayiniz. Ber kullandginiz dozdan emin géseniz bir doktor veya eczaci ile kaqunuz.
Once;

» Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Eriskinler ve 12 ya ve Ustu adolesanlar

* AEROSA 25/50 Aerosol inhaler — giinde iki kez 2 pirske (cgerlere nefesle cekme)

* AEROSA 25/125 Aerosol inhaler — giinde iki kez 2kiiitme

* AEROSA 25/250 Aerosol inhaler - giinde iki kez 2 lairtme

Gunde iki kez AEROSA kullanginizda semptomlariniz iyi biekilde kontrol altina alinabilir.
Bunun olmasi durumunda, doktorunuz ila¢ dozunuzwlgibir kez olacakekilde azaltacaktir.
Doz gagida belirtilensekillerde deistirilebilir:

» Geceleri bir kez — geceleri belirti ggorsaniz

» Sabahlari bir kez — glinduzleri belirtispporsaniz

Ne kadar miktarda ilagc puskirtmeniz ve ilacinizi siklikta almaniz yoninde doktorunuzun
talimatlarina uymaniz cok énemlidir.

Inhaleri kullanmada sikinti yarsaniz bir hazne (spacer cihazi) kullanabilirsingpacer
cihazlarinin  dgistiriimesi  akcgerlere giden doz miktarinda geiklik meydana
getirebilecginden hep ayni tip spacer cihazini kullanmaya desamelisiniz.

Bir spacer cihazi kullaniimaya flandiginda veya cihaz d@gstirildi ginde daima tekrar en ik

doz titrasyonu gerceldarilmelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Inhalerinizi nasil kullanaganizi doktor, hermire veya eczaciniz size gosterecektir. Nasil
kullandginizi zaman zaman kontrol etmeleri gerekir. AEROBAjerektgi sekilde veya recete
edildigi sekilde kullanmamak astim rahatsgzhizin da gerek#i sekilde tedavi edilmemesi
anlamina gelebilir.

Ilag basingli bir tiip vegazligl olan bir plastik kap icinde bulunmaktadir.

Inhalerinizin test edilmesi

1. Inhalerinizi ilk kez kullaniyorsaniz, caip calsmadgini test edin.




Agizlik kapa&ini ba parm&iniz ve karet parmginiz arasinda tutup hafifce sikin ve cekerek
cikarin.

2. Calstigindan emin olmak igin iyice calkalayingialik kismini kendinizden uzak tutun ve
havaya bir inhalasyon puskirtmek tzere tiipe basirhalerinizi bir haftadan veya daha uzun
suireden beri kullanmagsaniz, havaya iki kez puskurtiiniz.

Inhalerinizi kullanmadan hemen 6nce mimkin plohca yava sekilde nefes almaya
baslamaniz 6nemlidir.

Inhalerin kullaniimasi

1. inhalerinizi kullanirken aysa kalkin veya dik konumde
oturun.

2. Agizlik kapaini cikarin (ilk resimde gosterilgii sekilde)
Agizligin temiz oldgundan ve Uzerinde herhangi bir yabar
cisim olmadgindan emin olmak icin i¢ ve gikismini kontrol
edin.

3. Gewek yabanci cisimleri gidermek ve inhalerin igarin esit
sekilde karsmasini sglamak Uzere inhaleri 4-5 kez calkalayin.
4. Inhaleri baparmainiz altta, gzlik kisminin altina gelecek
sekilde dik konumda tutun. MuUmkin olgunca uzun sdureli
sekilde nefes verin.

5. Agizhgi agzinizda djlerinizin arasina  yerk#irin.
Dudaklarinizi gizligin etrafina kapatin. @zhgi isirmayin.

6. Agzinizdan nefes alin. Nefes almayaladiktan hemen sonr
bir doz ila¢ puskurtmek Uzere tupun ustine sikesstin. Bunu

sakin ve derin bigekilde nefes alirken yapin.

7. Nefesinizi tutun, inhalerigzinizdan ve parng@nizi inhalerin

ust kismindan ¢ikarin. Birkag saniye kadar, rasbildginiz sire boyunca nefesinizi tutmaya
devam edin.

8. Her bir ilag dozu puskurtmenin arasinda ygklatuz saniye kadar bekleyin ve 3'ten 7'ye
kadar olan adimlari uygulayin.

9. Daha sonra,@inizi su ile calkalayin ve tukirtin. Bgzanizda ve bgazinizda aft olmasini ve
sesinizin kisiimasini engellemeye yardimci olabilir

10. Kullandiktan hemen sonra ilacinizi tozdan kakmcin daima gizlik kapa&ini takin.
Agizlik kapa dogru sekilde takildginda bir tik sesi ile yerine oturacaktir. Bekilde yerine
oturmazsa, @zlik baligini geri dgru cevirip tekrar deneyin. Cok fazla kuvvet uygum.



Siz veya cocgunuz AEROSA'yl kullanmakta guclik cekerseniz doktdrengire veya
eczaciniza daginiz.

Doktorunuz birakmanizi sdyleyene kadar AEROSA’en gin kullaniniz.

AEROSA'’ yi1 daima doktorunuzun size beligitsekilde kullaniniz.

Inhalerin temizlenmesi

Inhalerinizi en az haftada bir kez temizlemeniz gerektedir.

Agizlik bahgini ¢ikarin.

TlpU plastik kabindan cikarmayin.

Agizlik kisminin icini ve daini ve plastik kabi kuru bir bez veya mendillersili

Agizlik bahgini dosru yonde geri takin. Kapak icinsia kuvvet uygulamaya gerek yoktur,
yerine oturacaktir.

Aliminyum kabi suya koymayin.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

4 -12 Yg Arasi Cocuklar

AEROSA 25/50 — Ginde iki kez 2 puskirtme

4 yasIn altindaki cocuklarda AEROSA kullaniimasi 6neeimektedir.

Yashlarda kullanimi:

Yasl hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezlgi:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezIgi:

Karacger yetmezlgi olan hastalarda AEROSA kullaniminglkin bilgi yoktur.

Eger AEROSA'nin etkisinin ¢ok gulcli veya zayif gloha dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AEROSA kullandiyaniz:

Inhaler’i talimatlar dgrultusunda kullanmaniz 6nemlidir. Kazara onerilendiaha fazla doz
almis olmaniz halinde, doktorunuza veya eczaciniza sdaml Kalbinizin normalden hizh
attigini ve titredginizi hissedebilirsiniz. Ayrica saagrisi, kaslarda gugsuzluk ve eklegriai da
hissedebilirsiniz.



Uzun sire boyunca ytiksek doz kullandiysaniz, tevaignak tzere doktorunuza veya eczaciniza
danginiz. Bunun nedeni yiksek dozlarda alinan AEROSAa@dlrenal bezlerde uretilen steroid
hormonlarinin miktarini azaltabilme ihtimalidir.

AEROSA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullggamz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

AEROSA' yi kullanmayi unutursaniz

Inhalerinizi kullanmayi unutursaniz, bir sonraki d@amani geldinde aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

AEROSA ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler

AEROSA ilacinizi her gun size belirtilegekilde almaniz ¢ok dnemlidir. Doktorunuz ilaci
kullanmanizi styleyene kadar almaya devam edinERASA dozunuzu aniden kesmeyiniz
veya dozu azaltmayiniz. Bu solunum problemlerikiillestirebilir ve nadiren ciddi yan etkiler
meydana getirebilir. Bunlagagidakileri icermektedir:

* Mide agrisi

* Yorgunluk ve gtahsizlik

* Bulanti ve ishal

* Kilo kaybi

* Bas agrisi ve sersemlik

» Kaninizdaki potasyum dizeylerindesd§i

» DUslk tansiyon ve sara nobetleri

Cok seyrek olmakla birlikte, enfeksiyona yakalanmaxeya air stres altinda oldiunuz
(6rnezin ciddi bir kazanin ardindan veya ameliyat ojsaniz) durumlarda da benzer yan etkileri
yasayabilirsiniz.

Bu belirtilerin ortaya cikmasini engellemek icimktbrunuz size ekstra kortikosteroid recete
edebilir (prednizolon gibi).

Eger inhaler kullanimina gkin ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuzayaeeczaciniza

danginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi AEROSA' nin iceginde bulunan maddelere duyarli olagilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etki ihtimalini azaltmak icin, doktorunuz astmzi kontrol etmek tzere en gdik AEROSA

dozunu recete edecektir.



Alerjik reaksiyonlar: AEROSA kullandiktan sonra wolumunuzun aniden kotglesini fark
edebilirsiniz. Airt hinlti yasayabilir ve 0ksurebilirsiniz. Ayrica viicudunuzdakdl vesisme de
(genellikle yuz, dudaklar veya paz bolgesinde) meydana gelebilmektedir. Bu etkileri
yasamaniz veya bunlarin AEROSA kullanimindan hemernrasmrtaya cikmasi durumunda
derhal durumu doktorunuza bildiriniz. AEROSA'ya kaalerjik reaksiyonlar ¢cok seyrek olarak
gorulmektedir (10.000 kide 1 ksiden daha az).

Diger yan etkiler gagida listelenmtir:

Cok yaygin (10 hastanin birinden daha fazlasini etler):

* Bas agrisi. Bu genellikle tedavi devam ettikce igheektedir.

* KOAH'l hastalarda sguk alginlgl sayisinda aglar olduzu bildirilmistir.

Yaygin (10 hastanin birinden daha azini etkiler):

» Agiz ve bgazda pamukguk gauli, krem rengi-sari kabarik noktalar). Ayricad#i| b@azda aci
ve ses kisikfil. Her inhalasyondan sonrgzanizi su ile ¢calkalamak ve bu suyu derhal tikirmek
ise yarayabilir. Doktorunuz pamukgu tedavi etmek icin bir mantar ilaci recete edebili

* Titreme ve hizli ya da dizensiz kalpsaticarpinti) - bunlar genellikle zararsiz olup teda
devam ettikce azalmaktadir.

» Kas kramplari

Kronik Obstruktif Akcger Hastalg (KOAH) olan hastalarda sagidaki yan etkiler de
bildirilmi stir:

» ZatUrree ve braggt (akciger enfeksiyonu) Aagidaki semptomlardan herhangi birini fark
etmeniz halinde doktorunuza bildiriniz: Artan balgairetimi, balgamin renginde gigiklik,
ates, Urperme, 6ksurukte agfiartan solunum sorunlari.

o Curimeler ve kemik kiriklari.

e Sintzit (burun, yanaklar ve gotzlerin arkasinda opikg veya doluluk hissi, zaman zaman
zonklamaseklinde bir &r da buna gik eder).

» Kan potasyum miktarinda azalma (kalglanniz dizensizkebilir, kaslariniz zayiflayabilir ve
kramp girebilir).

Yaygin olmayan (100 hastadan birinden daha azini lketer):

 DokUntw.

» Cok hizh kalp at (tagikardi).

Cok seyrek (10.000 hastadan birinden daha azini at&r):

* AEROSA'y1 aldiktan hemen sonra kotgge solunum guckil veya hirilti. Bunun meydana
gelmesi halinde AEROSA kullanmay! birakiniz. Solemunuzu iyilgtirmek icin cabuk etki eden

“hafifletici” ilacinizi kullaniniz ve derhal doktanuza bildiriniz.



« Ozellikle uzun sureler boyunca yiiksek dozlar kutianiz halinde AEROSA viicuttaki steroid
hormonlarinin normal tretimini etkileyebilmekteddu etkiler aagidaki gibidir:

- Cocuklar ve adolesanlarda buylimenin yiaraasi

- Kemiklerde incelme

- Katarakt ve glokom

- Kilo artisl

- Yuvarlak (ayseklinde) yuz (Cushing Sendromu).

Doktorunuz bu yan etkilerin meydana gelip gelngedigbrmek tzere sizi dizenli olarak kontrol
edecek ve astiminizi kontrol etmek tizere efilAEROSA dozunu almanizi @ayacaktir.

* Duzensiz veya kalbin normalden bir fazla vuytdikalp atgi (aritmi) Doktorunuza durumu
bildiriniz ancak birakmanizi sdyleyene kadar AERO&Aullanmay birakmayiniz.

» Kaninizdaki seker miktarinda (glukoz) asti (hiperglisemi). Diyabet hastasiysaniz, kan
sekerinizin daha sik izlenmesi ve muhtemelen norulighbet tedavinizin de ayarlanmasi
gerekebilir.

» Endiseli ruh hali, uyku bozukluklar ve sirasdsekilde aktif veya huzursuz olma gibi davrani
desisiklikleri (bu etkiler genellikle cocuklarda gorul#mektedir).

* Agrili, sismis eklemler ve kasgusi.

Sikhigi bilinmeyen (mevcut verilerden tahmin edilemeyen):

» Depresyon veya sinirlilik. Bu etkiler daha ¢ok chklzwda gorulir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhabigi yan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AEROSA' nin saklanmasi

AEROSA' yi ¢cocuklarin géremeygcerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

» Kullandiktan hemen sonrgalik baligini sikica kapatiniz ve yerine oturtunuzir kuvvet
uygulamayiniz.

 25°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

« flaciniz yeterince iyisekilde etki gostermeyebilegimden, AEROSA’y1 sguk bir yerde
saklamayiniz.

 Kutu Gzerindeki son kullanma tarihinden sonra AERQ@Skullanmayiniz.

» Metal tip basinch sivi icermektedir. 8oldugunu diginseniz bile tipl delmeyiniz, kirmayiniz
veya atge atmayiniz.

Ilaglar ev atiklari veya c¢oplerle birlikte atilmanaat. Kullanmaniz gerekmeyen ilaglari nasil

atacaginiza iliskin eczaciniza daginiz. Bu dnlemler ¢cevrenin korunmasina yardimccaiair.
Y



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AEROSAWlanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Saballa¢ San. ve Tic. A.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 Kat:1 34303 Kiigiikgekmecdstanbul
Tel: 0 212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

e-mail: saba@sabailac.com.tr

Uretim Yeri:

Deva Holding AS.

Organize Sanayi Bolgesi,

Ataturk Mah. Atatirk Cad. No: 32 Kargac —
Cerkezkoy/TEKRDAG

Bu kullanma talimati 27.09.2012 tarihinde onaylagimi
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