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KULLANMA TALIMATI

SONICAD 400 mcg inhalasyon icin toz iceren kapsiil

Yutulmaz. Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: Inhalasyon icin toz igeren her bir kapsiil 400 mcg siklesonid igerir.

o Yardimci madde(ler): Laktoz igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SONICAD nedir ve ne icin kullanilur?

SONICAD’i kullanmaya baslamadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SONICAD nasul kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?

SONICAD’in saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.



1. SONICAD nedir ve ne i¢in kullanihr?

SONICAD 400 mcg, 60 veya 120 inhaler kapsiil iceren PVC/PVDC/Alii blister
ambalajlarda bulunur ve 1 adet inhalasyon cihazi igerir.

SONICAD etkin madde olarak 400 mcg siklesonid, yardimci madde olarak laktoz igerir.
SONICAD etki gosterecegi yer olan akcigere, agiz yolundan nefes ile alinan, beyaz renkli
bir inhalasyon tozudur. Her giin kullanilmas1 gereken, koruyucu bir ilagtir (kortikosteroid).
Etkisini sadece akcigerde, nefes yolu ile alindiktan sonra gostermek iizere tasarlanmigtir.
Astimin tim basamaklarinda iltihab1 gidermek, solunum yolunu genisletmek, belirtilerin
kontroliinii saglamak ve oral steroid ihtiyacin1 (solunum yolu hastaliklarinin
alevlenmesinde kullanilan ilaglar) azaltmak amacl kullanilir.

KOAH’ta (Kronik obstriiktif [tikayici] akciger hastaligi) tek basina kullanilmasi onerilmez.
SONICAD nefes darlig1 gibi astim belirtilerini ve astim atag1 gegirme ihtimalini azaltarak,
daha rahat nefes almaniz1 saglar. SONICAD’in koruyucu etkisi zaman iginde gelisir. Bu

nedenle kendinizi iyi hissetseniz bile, ilac1 kullanmaya her giin devam etmelisiniz.

2. SONICAD’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SONICAD’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
[ ]
[ ]

I¢indeki maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa (yardimci maddeler listesine bakiniz),
12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanmayimz.
Akciger sisteminizi etkileyen fungal (mantar), viral, bakteriyel enfeksiyon veya akciger

tiiberkiilozu (TB) tedavisi goriiyorsaniz veya daha 6nceden gordiiyseniz.

SONICAD’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Belirtileriniz kotiilesiyorsa (Oksiiriik, nefes darhigi, giicliikle ve hiriltili solunum, gogiis
darligr),

Uygulamadan hemen sonra hiriltili solunum gergeklesiyorsa,

Bagisiklik sisteminiz zayif ise (bir hastalik veya bagisiklik sistemini baskilayan herhangi
bir ila¢ nedeniyle),

Osteoporozunuz (kemik erimesi) var ise ya da ailenizde osteoporozu olan kisiler var ise,

Uzun siire hareketsiz kaliyor iseniz,



Kemik yogunlugunuzu azaltabilen ilaglar [0nr; antikonviilsanlar (epilepsi tedavisinde
kullanilan bir ilag tiirii), kortikosteroidler (steroid yapida bir ilag tiirii)] kullantyorsaniz,
Goziiniiz ile ilgili rahatsizliklariniz var ise [gorme degisiklikleri, goz i¢i basing artisi, goz
tansiyonu (glokom) ve/veya katarakt],

Alerjik rinit (burun i¢i iltihaplanma) ya da egzema (kasintili ve kirmiz1 cilt) gibi alerjik
etkiler gbzlemleniyorsa,

Siddetli astiminiz varsa,

Hipotiroidizminiz (tiroid hormonu seviyesinin normalden diisiik olmasi) varsa,
Eozinofiliniz (kanda eozinofil ad1 verilen bir tiir alerji hiicresi sayisinda artis) varsa,
Hipoprotrombineminiz [kanda protrombin (kanin pihtilagmasinda rol oynar) yogunlugunun
diisiik olmasi] varsa,

Siroz hastaliginiz varsa,

Bulanti, kusma, yiiksek ates veya ishal gibi ciddi semptomlar goriiliirse,

Eger steroid tabletten SONICAD’e gegmisseniz, kortikosteroidlerle iliskili olarak bobrek
istli bezi yetmezligi riski bir siire devam edebilir. Bobrek iistii bezi yetmezligine ait
bulgular (6rn. bas donmesi, halsizlik, bulanti, istah kaybi, huysuzluk, sa¢ dokiilmesi,
giicstizliik, bas agrisi, hafiza problemleri, alerji, yeme istegi ve kan sekeri hastaliklari) bir
stire goriilebilir.

Bobrek iistii bezi yetmezliginiz varsa,

Cocuklarda biiyiime geriligi goriilebilir. Bu nedenle SONICAD kullanimi sirasinda
doktorunuzun ¢ocugunuzun biiylimesini takip etmesi 6nemlidir.

Cabuk ve kisa etkili (rahatlatici) inhaleriniz sizi rahatlatmiyorsa, derhal doktorunuzla

baglantiya gecin.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

SONICAD’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:

SONICAD’in yiyeceklerle ve igeceklerle herhangi bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SONICAD’in hamilelerde giivenilirligi belirlenmediginden, hamile iseniz, SONICAD’i

sadece doktorunuzun 6nermesi halinde kullaniniz.
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e SONICAD anne iizerindeki olasi yararin bebegin gelisimi iizerindeki olas1 riskinden fazla
olmasi durumunda kullanilabilir. Eger doktorunuz SONICAD kullanimma devam
etmenize karar verdiyse; astim kontroliinii saglayacak en diisiik doz kullanilmalidir.

e Hamileliginiz sirasinda kortikosteroid kullandiysaniz, ¢ocugunuzun bdbrek {istii bezi

fonksiyonlar1 dikkatle takip edilecektir.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
e SONICAD’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
e Inhale siklesonidin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.
e SONICAD, sadece anne iizerindeki yararin bebek iizerindeki olas1 riskinden yiiksek
oldugu durumlarda regete edilebilir.
Arac¢ ve makine kullanim
Inhale siklesonid’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi yoktur ya da ihmal edilebilecek

diizeydedir.

SONICAD’in iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
SONICAD’in igerisinde laktoz bulunmaktadir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse, bu ilact almadan once doktorunuzla temasa

geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Mantara kars1 bir ilag (ketokonazol, itrakonazol, ritonavir ya da nelfinavir igeren ilaglar)

kullantyorsaniz, SONICAD’i kullanmadan &nce doktorunuza bu konuda bilgi veriniz.

Eger herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen

doktorunuza veya eczaciniza bu ilaglar hakkinda bilgi veriniz.

3. SONICAD nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
SONICAD’i her zaman doktorunuzun size tarif ettigi sekilde kullaniniz. Eger nasil

kullanacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danismalisiniz.



SONICAD, 60 veya 120 inhaler kapsiil icerir. Doktorunuzun size &nerdigi giinliik uygulama

dozuna gore, bu ilag 1 ila 2 ay aras1 veya 2 ila 4 ay aras1 yetecek dozu icermektedir.

Doktorunuz her giin ne kadar ila¢ kullanmaniz gerektigini size anlatacaktir ve bu miktar sadece

sizin ihtiyaciniz kadardir.

e Hastalarin cogunda astimim kontrol altina alinmasi i¢in nerilen giinliik SONICAD dozu
200 mikrogramdir.

e QGiinlik doz bazi hastalarda, astim kontroliiniin saglanmasi i¢in uygun olabilen 100
mikrograma diistiriilebilir.

e Astim belirtilerinin siddetlendigi hastalarda SONICAD dozunun arttirilmas1 gerekebilir.
Giinde iki kez 400 mikrogram verilmek {izere, 800 mikrogram/giin’e kadar ytikseltilebilir.

Ancak yiiksek dozlarin 3 aydan daha uzun siire kullanimini1 dogrulayan veri yoktur.

Eger gerekiyorsa; doktorunuz kortikosteroid tablet ve/veya iltihaplanma durumunda antibiyotik
verebilir.

-Doktorunuz astiminizin kontrol altina alinmasi i¢in gerekli en diisiik dozu ayarlayacaktir.
-Belirtilerinizde (6ksiiriik, nefes darligi, hiriltili solunum, gogiis darligi) 24 saat iginde bir iyilesme

fark etmelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Birgok durumda, doktorunuz SONICAD’i giinde bir defa, sabah ya da aksam kullanmanizi
hissetseniz bile, SONICAD’i diizenli olarak her giin kullanmaniz énemlidir.

Eger ¢abuk ve kisa etkili (rahatlatic1) inhalerinizi haftada 2 ya da 3 kereden fazla kullanmaniz
gerekirse, ilacinizi gdzden gegirmesi i¢in doktorunuza bu durumu bildirmeniz gerekir.

Bu talimatta yazan bilgiler size anlatilanlar1 hatirlatmak amaciyladir.

SONICAD, agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullamilir. Inhalasyondan sonra agiz su ile
durulanmalidir.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlere ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz
parcasi araciligtyla derin ve giiglii nefes alinmasi 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanimi doktor veya eczaci tarafindan hastaya gdsterilmelidir.

Inhalasyon cihazi kullanma talimati i¢in bakimz ekli talimat.



Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

6-11 yas aras1 ¢ocuklarda kullanim i¢in SONICAD’in daha diisiik dozlar1 mevcuttur.

Yashlarda kullanima:

Yasli hastalarda doz ayarlamasi yapmak gerekmez.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Karaciger ve/veya bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapmak gerekmez.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.
Doktorunuz SONICAD ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Doktorunuz ile konugmadan baska bir ila¢ kullanmayiniz (regetesiz ilaglar da dahil olmak {izere).

Eger SONICAD in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SONICAD kullandiysamz:
Asirt dozda SONICAD kullamiminda 6zel bir tedavi gerekmemektedir. Uzun siire kullanmamiz
gerekenden fazla SONICAD kullandiysaniz, belli seviyede adrenal baskilanmasi olabilir ve

bobrek {istii bezi fonksiyonlarinizin kontrolii gerekebilir.

SONICAD ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

SONICAD’i kullanmay1 unutursaniz:
SONICAD’i kullanmay1 unutursaniz, o dozu atlayin ve zamanm geldiginde bir sonraki dozdan

devam edin. Eksik dozu telafi etmek icin ilaci iki kere SOLUMAYIN (INHALE ETMEYIN).

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



SONICAD ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

inhaleri, doktorunuz kullanmamanizi sdyleyene kadar kullanin.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SONICAD’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Siklesonid kullanimi ile goriilen yan etkiler genellikle hafiftir. Bircok vakada tedaviye devam

edilmistir.

Asagidakilerden biri olursa, SONICAD’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Dudak, dil ve bogazin sismesi (anjiyoddem) gibi hemen veya daha sonra meydana gelen

asir1 duyarlilik reaksiyonlari.
Bu belirtiler meydana geldiginde ila¢ kullanimini durdurunuz ve derhal tibbi yardim aliniz.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
SONICAD viicudunuzda steroidlerin normal iiretimini etkileyebilir. Bu durum genellikle uzun
stire ve yliksek dozda tedavi goren hastalarda gozlenir. Bu etkiler:

e (Cocuklarin ve ergenlik ¢agindakilerin biiyiimesinde yavaslama

e Kemiklerin incelmesi

e G0z lensinde muhtemel bulanmalara (katarakt) yol acarak netligi bozulan goriis

e (GoOzde normal olmayan yiiksek tansiyona bagli olarak goérme kayb1 (glokom)

e Aydede yiiz, viicudun iist kisminda kilo artisi, kol ve bacaklarda incelme (Cushingoid

ozellikler, Cushing sendromu)
e Bagisiklik sisteminin baskilanmasi,

e Zatiirre (pnémoni),



Nefes almada giicliik (paradoksikal bronkospazm),
Alanin aminotransferaz (ALT) (bir karaciger enzimi) seviyesinde artis,

Gamma glutamil transferaz (GGT) (bir karaciger enzimi) seviyesinde artis.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Nezle,

Siniizit,

Bogaz iltihab,

Bas donmesi,

Yutak iltihabi,

Tad alma duyusunda bozukluk (disguzi),

Bogaz agrisi,

Bogaz kurulugu,

Bogazda tahris,

Eklem agrist,

Sirt agrisi,

Oksiiriik,

Ag1z kurulugu,

Gogiiste rahatsizlik,

Hizli ya da diizensiz kalp atislar1 (palpitasyonlar),
Ses kisikligi/boguklugu, inhalasyon sonrasi 0kstiriik ve hiriltinin artmast,
Bulanti,

Kusma,

Yiizde sigkinlik,

Mide ve bagirsakta iltihabi durum (gastroenterit),
Hazimsizlik (dispepsi),

Karin agrisi,

Agizda pamukguk (bir mantar iltihab1) olusumu,
Kandidiyaz (bir tiir mantar enfeksiyonu),
Konusmanin bozulmasi (disfoni),

Bas agrisi,



e Deride kasinma ve kizarikliga neden olan dokiintii ve/veya egzema,
e Viicutta ¢liriikk olusumu,

e Yorgunluk,

e Hipertansiyon (yliksek tansiyon),

e Gozlerde kasint1 ve sulanma (konjunktivit),

e Kilo artisi.
Bunlar SONICAD’in hafif yan etkileridir.

Uzun siire tedavi olan ergenlik ¢agindaki hastalarin boylar1 diizenli olarak 6l¢iilmelidir. Biiylime
oran1 yavaglamigsa, doktorunuz astiminizi kontrol altina alabilecek etkideki en diisiik doz ile

tedavinizi diizenleyecektir.

Steroid tabletler, SONICAD gibi bir inhalerden daha fazla yan etkiye neden olabilir. Eger
SONICAD kullanim1 sirasinda veya daha dnce steroid tablet aldiysaniz, tabletlere bagh yan etki

olugma riski bir siire daha devam edebilir.

Doktorunuzun gozetiminde diizenli saglik kontrolii yaptirmaniz, sizin i¢in dogru olan SONICAD
dozunu aldigimmizdan emin olmaniz1 saglar. Diizenli kontroller ayni zamanda olusabilecek yan

etkilerin kisa zamanda fark edilmesini saglar ve kotiilesme ihtimalini engeller.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen istenmeyen herhangi bir etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SONICAD’in saklanmasi
SONICAD i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SONICAD i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, SONICAD’i kullanmayiniz.



Ruhsat Sahibi: Inventim Ilag¢ San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Béliim No:8
Giingdren/ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 76 41
Faks: 0212 481 76 41

e-mail: info@inventimilac.com.tr
Uretim Yeri : Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.

1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 29.06.2012 tarihinde onaylanmistir.
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Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar

4. Blister ambalajindan bir SONICAD inhalasyon i¢in toz igeren kapsiilii ¢ikariniz (kullanimdan
hemen Once ¢ikarimiz) ve sekilde gosterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz. Kapsiiliin

hazneye hangi yonde yerlestirildigi 6nemli degildir.
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6. ve 7. Inhalasyon cihazimi agizlik parcasi yukarida olacak sekilde tutunuz ve kapag: bastirarak
kapatiniz.

Boylece kapsiilde delikler agilacak ve nefes aldiginizda ilacin saliverilmesini saglayacaktir.

8. Nefesinizi tam olarak veriniz.

Onemli: Higbir zaman agizlik parcasina dogru nefes vermeyiniz.
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9. Inhalasyon cihazinin agzimi agip, cihazi agzimiza kadar kaldirimiz ve dudaklarimizi agizlik
pargasinin ¢evresinde sikica kapayiniz. Basiizi dik bir sekilde tutarak, yavas ve derin bir nefes
alimiz; nefes alma hizinizi, kapsiiliin titrestigini algilayacak sekilde ayarlayiniz. Akcigerleriniz
doluncaya kadar nefes aliniz; nefesinizi sizi zorlamayacak bir siireyle tutunuz ve bu esnada
inhalasyon cihazini agzinizdan ¢ikariiz. Simdi normal nefes alip vermeye baslayabilirsiniz.

Basamak 8 ve 9’u bir kez daha tekrarlaymniz, bu kapsiiliin tamamen bosalmasini saglayacaktir.
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10. Agizlik parcasini yeniden a¢iniz. Cihazi ¢evirerek kullanilmis kapsiilii ¢cikariniz ve atiniz.
Sonrasinda agzinizi su ile ¢alkalayiniz. Agizlik pargasini ve toz bashigini kapatiniz ve inhalasyon

cihaziniz1 yerine kaldiriniz.

Inhalasyon cihazinin temizleme islemi

Inhalasyon cihazim ayda bir kez yikayiniz. Kapagi ve agizligi aginiz. Cihazi sicak su ile yikayarak
icerisindeki tozlardan arindiriniz. Cihaz igerisindeki suyu bosaltarak kagit bez iizerine kapak,
agizlik ve govde kisimlar agik kalacak sekilde kurumaya birakiniz. 24 saat kurumaya birakilan

cihaz kullanilmaya hazirdir. Eger ihtiya¢ varsa agizlik kisminin dis yiizeyi 1slak olmayan nemli bir

bezle silinebilir.
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