KULLANMA TALIMATI

AIRPLUS 50/250 mcg inhalasyon icin toz iceren blister

Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: Inhalasyon icin her bir doz 50 mcg salmeterol’e esdeger 72,65 mcg
salmeterol ksinafoat, 250 mcg flutikazon propiyonat igermektedir.
o  Yardimci maddeler: 12,67735 mg laktoz (d50=d70um) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikKatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ifla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. AIRPLUS nedir ve ne icin kullanilir?
2. AIRPLUS"1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AIRPLUS nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. AIRPLUS i saklanmast
Bashklar yer almaktadir.




1. AIRPLUS nedir ve ne i¢cin kullanilir?

AIRPLUS, etkin madde olarak salmeterol ve flutikazon igerir.

AIRPLUS inhaler, her uygulamada 50 mikrogram salmeterol’e esdeger 72,65 mikrogram
salmeterol ksinafoat ve 250 mikrogram flutikazon piiskiirten 60 dozluk bir cihazdir.
Salmeterol, bronkodilatorler (brong genisleticiler) adi verilen ilag grubunun bir iiyesidir ve
akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda bulunan kaslar1 gevseterek genislemelerine yol
acar.

Flutikazon ise kortikosteroidler adi1 verilen ilag grubuna aittir ve yang (iltihap, inflamasyon)
giderici etkisi oldugundan, akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda olusan sisme ve

hassasiyeti azaltarak nefes alip verme sorunlarini rahatlatir.

AIRPLUS asagidaki durumlarda kullanilr:
e Astim semptomlarinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla kullanilir.
Astim hastali§inin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren kullanilir.
e Diizenli tedavide orta ve agir KOAH’l1 (kronik obstriiktif akciger hastaligi) hastalarda

belirtilerin ve atak sikliginin azaltilmasinda

2. AIRPLUS" kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AIRPLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;
e Etkin maddelerden salmeterole veya flutikazona ya da yardimci madde laktoza

alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa

AIRPLUS"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

e AIRPLUS’1 ani ortaya ¢ikan belirtileri rahatlatmak i¢in kullanmayiniz, béyle durumlar
icin kullandigimiz ilaglar1 daima yaninizda bulundurunuz.

e Eger belirtileri gidermek i¢in kisa etkili bronkodilator (brong genisletici) kullanimini
artirdiysaniz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliinliziin koétiilestigini
gosterir.

e Astiminiz ani ve ilerleyen sekilde kotiilestiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

e llac tedavinizi doktorunuza danismadan kesmeyiniz, AIRPLUS tedavisi doktor

gozetiminde kademeli olarak kesilmelidir.



e AIRPLUS kullanan KOAH’l1 hastalarda zatiirre (pndmoni) gelisme ihtimalinde artis
vardir.

e Aktif ve sessiz akciger tiiberkiilozunuz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde
degisiklik yapmak isteyebilir.

e Tirotoksikozunuz (tiroid bezinin asir1 hormon salgilamasi sonucu olusan durum) varsa
doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e AIRPLUS tedavi dozlarindan yiiksek dozlarda uygulandiginda yiiksek tansiyona ve
kalp hizinda artisa yol agabilir, bu nedenle herhangi bir kalp damar hastaliginiz varsa
doktorunuza bildiriniz tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e AIRPLUS daha yiiksek tedavi dozlarinda alindiginda kandaki potasyum seviyelerinde
azalmaya yol agabilir, bu nedenle kaninizdaki potasyum seviyesi diisiikse veya buna
egiliminiz varsa doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e AIRPLUS ozellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullanildiginda, igerdigi kortikosteroid
nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, yiizde
yuvarlaklagma, asir1 killanma ve 6zellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi),
Cushingoid o6zellikler, adrenal siipresyon (bobrek tistii bezinden hormon saliniminin
baskilanmasi) ¢ocuk ve ergenlerde biiyiime geriligi, kemik mineral yogunlugunda
azalma, katarakt ve glokom (goz tansiyonu) gibi sistemik etkilere yol agabilir.

e Cocuklarda ve ergenlerde biiyiime geriligine yol acabilir bu nedenle uzun siire
AIRPLUS alan ¢ocuklarin boyu diizenli olarak takip edilmelidir.

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

e Inhale flutikazon propiyonat tedavisine basladiktan sonra yanmizda stres
donemlerinde ek tedaviye ihtiya¢ duyabileceginizi gosteren bir uyari kart1 tasiyiniz.

e AIRPLUS kan sekerinin seviyesini artirabilir bu nedenle seker hastaliginiz varsa
doktorunuzu bilgilendiriniz tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e Eger ritonavir (bir antiviral) kullaniyorsanmiz, doktorunuza bildiriniz, tedavinizde

degisiklik yapmak isteyebilir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisin.



AIRPLUS’1N yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
AIRPLUS’1n kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Salmeterol ve flutikazonun emzirme doneminde kullanimi ile ilgili deneyim yetersiz

oldugundan emzirme doneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanim

AIRPLUS’m arag ve makine kullanma yetenegi {izerinde bir etki olusturmasi beklenmez.

AIRPLUS’1n iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler
AIRPLUS laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geg¢iniz.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Secici veya secici olmayan beta blokorler (kalp ilaglar1), ritonavir (antiviral bir ilag),
ketokonazol (mantara kars1 etki gosteren bir ilag) ve P450 3A4 inhibitorleri (ketokonazol gibi)
ad1 verilen ilaglar1 kullantyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak

isteyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. AIRPLUS nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Astim tedavisinde:

Yetiskinler ve 12 yas lizeri ergenlerde:

Giinde 2 kez 1 inhalasyon (nefesle birlikte akcigerlere ¢ekme) (50 mikrogram salmeterol ve

500 mikrogram flutikazon).

18 yas ve lizeri yetiskinlerde: Doktorunuz 14 giine kadar siireyle ilacinizin dozunu giinde 2

kez 2 inhalasyona (nefesle birlikte akcigerlere ¢ekme) ¢ikarmanizi tavsiye edebilir.

Kronik obstriiktif akciger hastaliginda (KOAH):
Yetiskinler: Gilinde 2 kez 1 inhalasyon (nefesle birlikte akcigerlere ¢ekme) (50 mikrogram

salmeterol ve 250 mikrogram flutikazon).

Uygulama yolu ve metodu:

AIRPLUS, a1z yoluyla inhalasyon seklinde kullamilir. inhalasyondan sonra agiz su ile
durulanmalidur.

Inhalasyon cihaz1 yoluyla nefes alindifinda ilag akcigerlere ulagir. Bu nedenle, cihazin agiz
pargast araciliiyla derin ve gii¢lii nefes alinmasi 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanim1 doktor veya eczaci tarafindan hastaya gosterilmelidir.

Inhalasyon cihazi kullanma talimati i¢in bakiniz ekli talimat.

Eger AIRPLUS bir ¢ocuk igin verilmigse uygulama AIRPLUS kullanmay: anlayabilen bir
yetigkin gozetiminde yapilmalidir.

Tam fayda saglamak icin AIRPLUS’1n diizenli kullanilmas: gereklidir. Kendinizi daha iyi
hissetseniz bile tedavinizi kesmeyiniz.

Doktorunuz sdylemeden ilacinizin dozunu degistirmeyiniz.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimu: 4-12 yas aras1 ¢ocuklarda AIRPLUS 50/100 mikrogram kullanilir. 4
yasindan kiiciik cocuklarda AIRPLUS kullanimu ile ilgili bilgi yoktur.

Yashlarda kullamim: Yaglhilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.



Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi ya da karaciger yetmezIligi olan hastalarda

doz degisikligi gerekli degildir.

Eger AIRPLUS’IN etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AIRPLUS kullandiysamz:

AIRPLUStan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

AIRPLUS’1 kullanmay1 unutursanz:
AIRPLUS’1 kullanmay1 unutursaniz bir sonraki dozu normal zamaninda alarak devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AIRPLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Astiml1 hastalarda alevlenme nedeniyle AIRPLUS tedavisi ani olarak kesilmemelidir, tedavi

dozu doktor gézetiminde kademeli olarak azaltilmalidir.

KOAH’lh hastalarda tedavinin kesilmesi semptomatik dekompansasyona (organin

calismasindaki yetersizlik) yol agabilir, tedavi bir hekim gozetiminde kesilmelidir.

4. AIRPLUS’1n olasi yan etkileri
Tiim ilaglar gibi AIRPLUS m igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Eger asagidakilerden biri olursa, AIRPLUS1 kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Odem ve goz kapaklari, dudaklar dil veya bogazda sisme gibi asir1 duyarlilik
reaksiyonlari
e Akcigerlerdeki hava yollarimin daralmast (bronkospazm), nefes darligi, hiriltilh
solunum ve asir1 alerjik reaksiyon (anafilaktik sok)
e Deride dokiintii ve alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.



Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AIRPLUS a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Titreme

Carpint1

Bas agris1

Kalpte ritim bozukluklari

Cushing sendromu ve Cushingoid o6zellikler (sirtta kambura benzer yag birikimi,
yiizde yuvarlaklagsma, asir1 killanma ve 6zellikle bel ve legen kemiklerinde kemik
erimesi)

Bobrek {istii bezinin hormon salgilamasinin baskilanmasi

Cocuklarda ve ergenlerde biiylime geriligi

Kemik mineral yogunlugunda azalma

Katarakt

Goz tansiyonu

Zaturre

Kan sekerinin artisi

Cok nadir durumlarda kan sekerinizin miktarinda artis (hiperglisemi) olabilir. Eger seker

hastaliginiz varsa kan sekeri seviyenizin daha sik izlenmesi ve genel seker hastaligi

tedavisinde olasi bir ayarlama yapilmas1 gerekebilir.

Bunlar ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Eklem agris1

Ag1z ve bogazda tahris

Kas kramplar1

Agizda ve bogazda pamukguk
Ses kisikligt

Anksiyete (Endise)



e Uyku bozukluklari
e Asirt hareketlilik
e Duyarlilik

e Sersemlik
e Uyku hali
o Agn

e Migren

e  Oksiiriik
e Hirlta

e Burun i¢inde rahatsizlik hissi

e Bulanti
e Kusma
e Ishal

o Kabizlik

e Tat duygusunda farklilik
o Goz kizarikligt

e GOz kurulugu

AIRPLUS’in kullanimini takiben agzin su ile calkalanmasi ses kisikligi ve pamukguk
olusumunu gidermek i¢in yararl olabilir.

Bunlar AIRPLUS’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AIRPLUS’In Saklanmasi
AIRPLUS'1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

AIRPLUS’1 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AIRPLUS1 kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, AIRPLUS’1 kullanmayiniz.
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Inhalasyon cihazi kullamim talimatlar
KAPALI

Inhalasyon cihaz1 kutusundan ¢ikardigimizda kapali durumda olacaktir.

ACIK
Kullanilmamais bir inhalasyon cihazi i¢inde ayr1 ayr1 korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag

bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihazi i¢inde ka¢ doz ilag kaldigin1 gosterir.

Her doz tam olarak 6lgiilmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

Inhalasyon cihazi’nin iist kismindaki doz gostergesi ka¢ doz kaldigini gosterir. inhalasyon
cihazi'm kullanmak kolaydir. Ilact alacaginiz zaman yapacaklariniz asagidaki ii¢ basamakta

gosterilmistir.

1. Agma
2. Icine cekme
3. Kapatma

AIRPLUS Inhalasyon Cihazi Nasil Calisir?

Di1s kapak itilince agizlik i¢inde kiigiik bir delik agilir ve bir dozluk ila¢ inhale edilmek i¢in
hazirdir. Inhalasyon cihazi kapatilinca dis kapak ilk pozisyonuna doner ve bir sonraki
kullanim i¢in hazir hale gelir. Dis kapak, kullanilmadigi zamanlarda inhalasyon cihazini

korur.
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1.A¢cma-inhalasyon cihazim nasil kullanmalisiniz?

Inhalasyon cihazin1 agmak ve inhalasyon icin hazir hale getirmek igin dis kapagi itmeniz
yeterli olacaktir. inhalasyon cihazinin agizlig1 size doniik olacak sekilde tutunuz. inhalasyon
cihazi artik kullanima hazirdir. D1s kapagin her agilisinda inhalasyon i¢in bir doz hazir hale

gelir. Bu doz gostergesinde goriiliir. Ilac1 ziyan etmemek igin dis kapak ile oynamayiniz.

2.icine cekme

e Ilaci iginize cekmeden dnce bu bdliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.

e Inhalasyon cihazim agzimzdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatca yapabileceginiz
kadar disar1 veriniz.
Unutmayiniz, asla inhalasyon cihazinin igine nefes vermeyiniz.

o Agizlig1 dudaklarimiza yaslaymiz. Uzun ve derin nefes aliniz, nefesi burnunuzdan
degil, inhalasyon cihazinin i¢inden aliniz.

e Inhalasyon cihazim agzimizdan uzaklastiriniz.

e 10 saniye veya rahatga tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

e Yavasca nefes veriniz.

3.Kapatma
e Inhalasyon cihazin1 kapatmak igin dis kapag ilk pozisyonuna kaydirmaniz
yeterlidir.

e Inhalasyon cihazi yeniden kullanima hazir hale gelmistir.

Eger iki inhalasyon almaniz tavsiye edildiyse 1’den 3’e kadar olan basamaklar1 tekrar

etmelisiniz.
UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazim kuru tutunuz.

Kullanilmadigi zaman kapal1 tutunuz.

Inhalasyon cihazinin igine asla nefes vermeyiniz.
D1s kapagi ilact almaya hazir oldugunuzda aginiz.

Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.
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