KULLANMA TAL IMATI

RESPIRO-D 50 mcg/500 mcg inhalasyon icin toz iceren kajis
Solunum yoluyla alinir (Nefesle birlikte akcgerlere cekme).

Etkin madde:Inhalasyon icin toz iceren her bir kapstil, 50 mikamy salmeterol’e sEleser
72,6 mikrogram salmeterol ksinafoat ve 500 mikragflutikazon propiyonat icerir.
Yardimci madde(ler):Laktoz monohidrat (Inhalac 230) gm sutinden Uretilir), laktoz
monohidrat (Laktohale 300) sr sttinden dretilir)

Kapsul (No:3):Hipromelloz

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaeczaciniza dasiniz.

* Bu ilac kiisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasten@jittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuia¢ hakkinda size 6nerilen dozuryidda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RESPIRO-D nedir ve ne icin kullanilir?

2. RESPIRO-D'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. RESPIRO-D nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RESPIRO-D’nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. RESPIRO-D nedir ve ne igin kullanilir?

« RESHRO-D etkin madde olarak salmeterol ve flutikazoogiyonat icerir.

» Salmeterol, uzun etkili bronkodilatorler (bkogenileticiler) adi verilen ilag grubunun bir
Uyesidir ve akdgierlerdeki hava yollarinin duvarlarinda bulunan #&aslgeseterek
genslemelerine yol acar. Etkisi en az 12 saat devam. ede

* Flutikazon ise kortikosteroidler adi verilen ilagruguna aittir ve yangi (iltihap,
inflamasyon) giderici etkisi oldiundan, akdgerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda
olusansisme ve hassasiyeti azaltarak nefes alip verme sorantahatlatir.

RESHRO-D 50 mikrogram salmeterol ve 500 mikrogram Hation propiyonat iceren,
inhalasyon cihaziyla kullanilan bir ilactir.
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RESHRO-D aagidaki durumlarda kullanilir:

* Astim semptomlarinin diizeltiimesi ve kontrol altalenmasi amaciyla. Astim hasgahin
basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren werili

» Dizenli tedavide orta vega KOAH'lI (kronik obstruktif akcger hastalil) hastalarda
belirtilerin ve atak sikfiinin azaltiimasinda.

2. RESPIRO-D kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RESPIRO-D'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» Etkin maddelerden salmeterole veya flutikazona gaydrdimci madde laktoza alerjiniz
(asin duyarhlginiz) varsa

RESPIRO-D'yi asagidaki durumlarda DIKKATL I KULLANINIZ

» Dizensiz kalp ritmi veya hizli kalp atimi dahil gabhatsizginiz varsa,

» Tanisi konmgi veyastpheli konjenital uzamiQT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani
olimlere yol acabilen genetik bir hastalik) veyaskales de Pointes @amni tehdit eden
duzensiz kalp ritmi) hastasiysaniz,

» Tiroid beziniz air derecede c¢aliyorsa,

» Kan basinciniz yuksekse,

 Seker hastafiiniz (diabetes mellitus) varsa (RE8®-D sekerinizi yukseltebilir),

» Kaninizda potasyum seviyesigiikse,

» Diger akcger enfeksiyonlari da dahil olmak tzere, tuberkiikeniz veya daha 6nceden
gegcirdiyseniz.

+ Uzun siire RESIRO-D kullanan ¢ocuklarin boyu diizenli olarak taggilmelidir.

llag tedavinizi doktorunuza damadan kesmeyiniz, RE$®RO-D tedavisi doktor
gozetiminde kademeli olarak kesilmelidir.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gigse Iitfen
doktorunuza dagin.

RESPIRO-D’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
RESRRO-D’nin kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve icecelté etkilgimi yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamileyseniz ve hamile kalmay! planliyorsaniz bacil kullanmadan ©6nce mutlaka
doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

2/10



Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
Emziriyorsaniz bu ilaci kullanmadan dnce mutlakktdiunuza bildiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
RESHRO-D’nin ara¢ ve makine kullanma yetghézerinde bir etki olsturmasi beklenmez.

RESPIRO-D'nin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
Herhangi bir uyari gerektiren yardimci madde bulanraktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

RESRRO-D tedavisine bgamadan 6ncesagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz

doktorunuza soyleyiniz:

» Beta blokorler (6rn. atenolol, propanolol ve sdfal8u tur ilaclar yiksek tansiyon veya
diger kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.

» Enfeksiyonlar icin kullanilan ilaclar (6rn. ritanioy ketokonazol, itrakonazol ve
eritromisin). Bu ilacglardan bazilari viicudunuzdéikiikazon propiyonat veya salmeterol
miktarini arttirabilir. Bu durum sizde dizensiz kaatimi gibi istenmeyen etkilerin
gerceklgme riskini artirabilir veya bu istenmeyen etkildaha da kottlkgirebilir.

» Kortikosteroidler (&izdan veya enjeksiyon yoluyla). Bu tir ilaclari s@amanda
kullandiysaniz, bu ilacin adrenal bezinizi etkilens&ini arttirabilir.

* Yuksek tansiyonu tedavi etmek icin kullanilan idséktiriculer (ditretikler).

» Diger bronkodilatérler (6rn. salbutamol)

* Astim tedavisinde kullanilan ksantin tirevleri

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. RESPIRO-D nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Astim tedavisinde:

Yetiskinler ve 12 ya lizeri ergenlerde: Gunde 2 kez 1 inhalasyon (nefeislikte akcgerlere
cekme) (50 mikrogram salmeterol ve 500 mikrogramikbazon).

18 ya ve Uzeri yetkinlerde: Doktorunuz 14 gine kadar sureyle ilasmozunu ginde 2
kez 2 inhalasyona (nefesle birlikte gk@ilere cekme) ¢ikarmanizi tavsiye edebilir.

4 - 12 ya arasli ¢ocuklarda salmeterol/flutikazon 50/100 ogkam kullantlir.
Kronik obstruktif akci ger hastalginda (KOAH):

Yetiskinler: Gunde 2 kez 1 inhalasyon (nefesle birlietecigerlere cekme) (50 mikrogram
salmeterol ve 500 mikrogram flutikazon).
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Uygulama yolu ve metodu:
RESHRO-D sadece inhalasyon yoluyla uygulanir. Toz Higki ilaci &z yoluyla
akcigerlere inhale ediniz.

Kapsdulleri yutmayiniz.

RESHRO-D kapstluni igine koyagmiz inhalasyon cihazi, kapsulde delikler agmalaga v
icindeki tozu soluyarak almanizigamaktadir.

Inhalasyon cihazinin igine soluk vermeyiniz.

Eger RESPRO-D bir ¢ocuk icin verilmise uygulama RESRO-D kullanmay! anlayabilen
bir yetiskin gbzetiminde yapilmalidir.

Tam fayda sglamak icin RESHRO-D’nin diizenli kullanilmasi gereklidir. Kendinidaha iyi
hissetseniz bile tedavinizi kesmeyiniz.

Doktorunuz sdylemeden ilacinizin dozungigérmeyiniz.

inhalerin Kisimlari

1. Kapak

2. Agi1zlik parcasi
3. Kapsul haznes
4. Delme digmesi

Inhaler Kullanimt:

RESRRO-Dyi kullanirken, doktorunuzun talimatlarini diktle izlemeyi unutmayiniz.
Inhaler cihazi, RESRO-D kapsiillerinin inhalasyonu icin 6zel olarak aidanmsg bir
inhalasyon cihazidir. B&a hicbir ilaci almak igin kullanmayiniz.
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1. Kapa ¢cekerek cikarin.

2. Cihazin alt kismini sikica tutarkegiaparcasini ok yoninde

cevirerek agin.

3. Kapsilu, ambalajindan kullanmadan hemen 0Oncarigk

Cihazin tabanindaki kapsigeklindeki hazneye bir kapsuli

yerlestirin.

4. Ag1z parcasini kapali konuma getirmek icin cevirin.

5. Cihazi dik tutun (@&z parcas! yukarida olacakekilde) ve
kenardaki cikintilara sezamanli olarak SADECE IR KEZ
basin. Busekilde kapsul delindikten sonra kenar cikintila
birakin. Litfen dikkat: Bu slemi yaparken jelatin kapsi
parcalanabilir ve soluma sirasinda kucuk jelatincglarinin
aglz ve bgaza kagcma olasgh vardir. Jelatin parcalar
zararsizdir ve yutulduktan sonra hazmedilir. Kaipsi
kullanimdan hemen 6nce ambalajindan cikariimasdapsili
patlatmak icin kenar cikintilarina sadece bir kesilnasi

=
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7. Agiz parcasini giniza yerlgtirin ve bainizi hafifce geriye
egin. Agiz parcasi etrafinda dudaklarinizi sikica kapagn v
olabildigince hizli ve derin bir nefes alin. Toz gdaken
kapsulin boélmesinde donmesinden kaynaklanan bizifty’

sesi duyacaksiniz. Bu sesi duymadiysaniz kapsihdsihde
sikismis olabilir. Bu durumda cihazi acginiz ve kapsylu
bdlmesinde oynatarak ggatiniz. Kapsull gegetmek igin
digmelere birden fazla BASMAYINIZ.

8. Vizilti sesini duyduktan sonra cihazizenizdan c¢ikarirken nefesinizi rahatsiz olmadan
olabildigince uzun sire iginizde tutun. Daha sonra norggkilde nefes almaya devam edin.
Cihazi acarak kapsulin iginde toz kalip kalngadi kontrol edin. Kapsulin icinde tqz
kalmissa, 6, 7 ve 8. basamaklari tekrarlayin.

9. Kullandiktan sonra dkapsull atin ve@az parcasini kapatin.

Cihazin Temizlenmesi:
Toz kalintilarini temizlemek icingsz parcgasini ve kapsul haznesini KURU ve temizdbirle
siliniz. Temiz, yumgak bir firca da bu amagla kullanilabilir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

4 - 12 ya aras! ¢ocuklarda salmeterol/flutikazon 50/100 ogkam kullanilir. 4 ygindan
kucuk cocuklarda salmeterol/flutikazon kullanine iigili bilgi yoktur.

Yasllarda kullanim:
Yaslilarda doz ayarlamasi gerekliglelir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezlgi:
Bobrek yetmezfii ya da karag@er yetmezIgi olan hastalarda doz ggikli gi gerekli degildir.

Eser RESPRO-D'nin etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif @idoa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla RESARO-D kullandiysaniz:

RESRRO-D’yi doktorunuz tavsiye efi sekilde kullaniniz. Kazara tavsiye edilenden fazla
doz kullanirsaniz, doktorunuz veya eczaciniz ilawkonuz. Kalbinizin daha hizli agni
veya titredginizi hissedebilirsiniz. Ayrica Badonmeniz, bgagriniz, kaslarinizda gugsuzlik
ve eklemlerinizde gniz olabilir.

Uzun sudreli yuksek doz kullandiysaniz, doktorunuziaya eczacinizla komusunuz.
RESHRO-D'nin yiiksek dozlari bobrekistii bezinden uratigteroid miktarinin azalmasina
yol acabilir.

RESHRO-D’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile
konwyunuz.

RESPIRO-D'yi kullanmay! unutursaniz
RESHRO-Dyi kullanmay! unutursaniz bir sonraki dozu ma zamaninda alarak devam
ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

RESPIRO-D ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler

RESRRO-D'yi her gun belirtildgi gibi kullanmaniz ¢ok énemlidir. Doktorunuz tedgivi
kesinceye kadar ilacinizi kullanmaya devam edifRESRRO-D kullanmayi aniden
kesmeyiniz veya dozunu azaltmayiniz. Bu solununbleralerinizi kotulatirebilir.

Ayrica, RESPRO-D'yi aniden birakirsaniz veya dozunu azaltirsar(nadiren) adrenal
bezinizle ilgili yan etkilere yol acabilecek probiter (adrenal yetmezlik) gayabilirsiniz.

Bunlar gagidakileri icermektedir:

* Mide girisi

* Yorgunluk ve §tahsizlik, bulanti

* Kusma ve ishal

* Kilo kaybi

* Bas agrisi ve sersemlik

» Kaninizdaki potasyum diizeylerindesd§i
» Dustk tansiyon ve nobetler

Vicudunuz atg travma (0rn. araba kazasi), enfeksiyon veya gatetjibi durumlarda stres
altindayken, adrenal yetmezhiz kotllesebilir ve yukarda belirtilen yan etkiler ile
karsilagabilirsiniz.

Eger yukaridaki yan etkilerden herhangi biri size oeya gelirse, doktorunuza veya

eczaciniza daginiz. Bu semptomlarin ortaya ¢ikmasini engellengék doktorunuz tablet
formunda ekstra kortikosteroid (6rn. prednizoloajebilir.
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4. Olasi yan etkileri nelerdir?

Tum ilaclar gibi, RESERRO-D'nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olagileirde yan
etkiler olabilir. Yan etki ihtimalini azaltmak i¢jndoktorunuz astiminizi kontrol etmek
uzere en d§ilk RESRRO-D dozunu recete edecektir.

Asagidaki etkileri yasarsaniz veya RESIPRO-D kullanimindan hemen sonra bunlar

ortaya cikarsa, RESHRO-D kullanmay! birakiniz, DERHAL durumu doktorunuz a

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélinmine bagvurunuz.

+ Alerjik reaksiyonlar: RESHRO-D kullandiktan sonra solunumunuzun aniden kétigiei
fark edebilirsiniz.

* Agsiri hirilti solunum ygayabilir, 6ksurebilir veya nefes daxlicekebilirsiniz.

* Vicudunuzda kanti (trtiker) vesisme (genellikle yiz, dudaklar veya gaz bélgesinde)
meydana gelebilir veya kalbinizin aniden ¢ok hattigini hissedebilirsiniz,

» Sersemlemyi ve bayillacakmgi gibi (dismeye ve biling kaybina yol acabilir)
hissedebilirsiniz.

Bu alerjik reaksiyonlarin gortulme sigliyaygin dgildir (100 hastadan birinden daha azini

etkiler).

KOAH (Kronik Obstruktif Akci ger Hastaligl) hastalarinda pnomoni (akcger
enfeksiyonu) (yaygin yan etki)

RESPIRO-D kullanirken asagidaki semptomlardan herhangi biri ortaya cikarsa
doktorunuza soyleyiniz, bunlar akcger enfeksiyonunun belirtileri olabilir:

* Ates veya titreme

* Artmis mukus salgilanmasi, mukus rengindgigi&lik

« Oksurigin artmasi veya nefes alma giggliin artmasi

Diger yan etkiler gagida listelenmtir:

Cok yaygin (10 hastadan birinden daha fazlasini etiler):

* Bas agrisi - Bu genellikle tedavi devam ettikce iyheektedir.

» KOAH'lI hastalarda sguk alginlgl sayisinda artlar oldusu bildirilmistir.
* Sasuk alginlgi

Yaygin (10 hastadan birinden daha azini etkiler):

* Agiz ve b@azda aft (arili, krem rengi-sari kabarik noktalar). Ayricad#i| b@azdasisme
ve ses kisikfii. Her inhalasyondan sonrgzanizi su ile calkalamak ve bu suyu derhal
tukidrmek ge yarayabilir. Doktorunuz afti tedavi etmek icinmter 6nleyici bir ila¢ recete
edebilir.

» Kontuzyonlar (ezilme yaralar gibi)

* Eklemlerde &ri vesislik, kas arisi

» Kas kramplari

» Brorsit (brorslarin iltihabr)
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Kronik Obstriktif Akciger Hastaklli (KOAH) olan hastalardasagidaki yan etkiler de

bildirilmi stir:

o Curumeler ve kemik kiriklari.

e Sindzit (burun, yanaklar ve gozlerin arkasinda wodifg veya doluluk hissi, zaman
zaman zonklamgeklinde bir gr da buna gik eder).

« Kan potasyum miktarinda azalma (kalp slanniz duzensizkebilir, kaslariniz
zayiflayabilir ve kramp girebilir).

Yaygin olmayan (100 hastadan birinden daha azini leter):

» Kan sekerinde (glikoz) argi (hiperglisemi). Ber diyabetiniz varsa, kagekerinizi daha sik
takip etmeniz gerekebilir ve normal diyabet tedade deisiklik yapilabilir.

» Katarakt (goze perde inmesi)

o Cok hizli kalp aty (tasikardi).

» Titreme (tremor), hizli ve dizensiz kalp sat(palpitasyon)- bu yan etkiler genellikle
zararsizdir ve tedavi devam ettikce azalir.

» Endseli hissetme (6zellikle gocuklari etkiler)

* Uyku bozuklgu

» Alerjik deri dokuntusu

Seyrek (1.000 hastadan birinden daha azini etkiler)

+ RESRRO-Dyi kullandiktan sonra nefes alma gigliive hiriltih solunum problemi
kotllesebilir. Boyle bir durumda, RESRO-D kullanmayi birakiniz. Solunumunuzu
rahatlatmak icin hizli etkili kurtarici inhalerimizkullaniniz ve  DERHAL durumu
doktorunuza bildiriniz.

+ Ozellikle uzun stureler boyunca yiiksek dozlar kutianiz halinde RESRO-D viicuttaki
steroid hormonlarinin normal tretimini etkileyebdktedir. Bu etkiler gagidaki gibidir:
— Cocuklar ve adolesanlarda (ergenlerde) buyimeniesiamasi
— Kemiklerde incelme
— Glokom (g0z ici basincinin artmasi)

Kilo artisi

Yuvarlak (ayseklinde) yiiz (Cushing Sendromu).

Doktorunuz bu yan etkilerin meydana gelip gelnigdigérmek Uzere sizi duzenli olarak
kontrol edecek ve astiminizi kontrol etmek Uzeredégiik RESRRO-D dozunu almanizi
sgilayacaktir.

» Dizensiz veya kalbin normalden bir fazla viutdukalp atgi (aritmi) doktorunuza
durumu bildiriniz ancak birakmanizi soyleyene kad@ESRRO-D'yi kullanmayi
birakmayiniz.

+ Ozefagusta (yemek borusu) yutma zgdoa neden olabilecek bir mantar enfeksiyonu
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Cok seyrek:
» Sira dg! sekilde aktif veya huzursuz olma gibi davradegisiklikleri (bu etkiler genellikle
cocuklarda gorulebilmektedir).

Bilinmiyor:
» Depresyon ya da saldirganlik. Bu etkiler daha gatuklarda goralir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanitag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilthirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

5. RESPIRO-D’nin saklanmasi
RESHRO-D'yi cocuklarin géremeyegke erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakinda nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RES®-D'yi kullanmayiniz.

Eger uruinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgleiz RESHRO-D'yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecsiveya kullaniimayan ilaclari ¢cope atmayiniz! CevesSehircilik
bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.
Klglukgekmecdstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:

Deva Holding AS.

Kapakl/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 10/11/2017 tarihinde onaylastmn)
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