KULLANMA TAL IMATI

RESPIRO-D 50 mcg/250 mcg inhalasyon igin toz iceren kajis
Solunum yoluyla alinir (Nefesle birlikte akcgerlere gekme).

« Etkin madde: inhalasyon icin toz iceren her bir kapsul 50 mikesgrsalmeterol’esglezer
72,6 mikrogram salmeterol ksinafoat ve 250 mikragflutikazon propiyonat icerir.

* Yardimci madde(ler):Laktoz monohidrat (Inhalac 230) gm sutiinden Uretilir), laktoz
monohidrat (Laktohale 300) sr sutinden uretilir), Kapsul (No:3Mipromelloz

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce 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 doktorunuzaaeczaciniza dasiniz.

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastene@ittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuta¢ hakkinda size énerilen dozurgiddayiiksek
veya digik 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 icin kullanilir?
RESHRO-D etkin madde olarak salmeterol ve flutikazoogiyonat icerir.

» Salmeterol, uzun etkili bronkodilatérdir (bgogensletici). Bronkodilatorler akgerlere
giden hava yollarinin acik kalmasingka ve havanin gisive ciksini kolaylatirir. Etkisi
en az 12 saat devam eder.

* Flutikazon propiyonat ise akigrlerdekisisme ve tahgi azaltan bir kortikosteroiddir.

RESHRO-D her kapsilinde 50 mikrogram salmeterol ve 2BBrogram flutikazon
propiyonat igeren, inhalasyon cihaziyla kullanibanilactir.
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RESHRO-D aagidaki durumlarda kullanilir:

* Astim belirtilerinin dizeltiimesi ve kontrol altinalinmasi amaciyla. Astim hasgafin
basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren wer@dirta ve gr KOAH (Kronik
Obstruktif Akciger Hastalkgl) hastalginin belirtilerini ve atak sik@ini azaltir.

» Salmeterol/flutikazon  propiyonat 50/500 mikrogram ombinasyonu, KOAH
semptomlarinin alevlenme sayisini azaltir.

RESHRO-D'yi her giin doktorunuzun size beliitisekilde almaniz gerekir. Bu, astim veya
KOAH’In uygunsekilde kontrol altina almasini @ayacaktir.

RESPIRO-D, baslamak tizere olan nefes darfii ve hiriltiyr durdurmaya yardimci olur.
Nefes darlgi veya hiriltilar baslamissa RESHRO-D rahatlamak igin kullaniimamalidir.
Bunun olmasi halinde, salbutamol gibi hizli etkili, “rahatlatict (kurtarict)” ilaglar
kullanmaniz gerekir. Yaninizda surekli hizl etkili ‘kurtarici’ inhalerinizi ta siyiniz.

2. RESPIRO-D kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RESPIRO-D'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» Etkin maddelerden salmeterole veya flutikazon propata ya da yardimci madde laktoza
alerjiniz (a1r1 duyarliliginiz) varsa.

RESPIRO-D'yi asagidaki durumlarda DIKKATL I KULLANINIZ

Eger gagidaki tibbi rahatsizliklariniz varsa RE&®®-D’yi kullanmadan 6nce doktorunuzla

konwunuz:

» Dizensiz veya hizl kalp atidahil olmak tzere kalp hastall

» Hiperaktif tiroid bezi, Kan basinciniz yuksekse,

+ Diabetes mellitugseker hastag) (RESRRO-D kandakiekerinizi arttirabilir),

» Kaninizda potasyum seviyesigdikse,

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

« RESRRO-D, kisa sureli astim belirtilerinin tedavisinkellaniimamalidir. Yaninizda her
zaman kisa sdreli astim belirtilerinin tedavisindallaniimak Uzere b&a ilaclar
bulundurmalisiniz.

« RESHRO-D, kullandginiz donemde @r astim kaynakli yan etkiler ve alevlenmeler
gorulebilir. Tedaviye bgadiktan sonra astim belirtileriniz kontrol edilnsez ya da
kotulesirse doktorunuza dapiniz.

* Rabhatlatici ilag kullanim gerekiiinin artmasi ve rahatlatici ila¢ tedavisine v
yanitin azalmasi astiminizin kotgtlgini gosterir. Bu durumda bir doktor tarafindan
muayene edilmeniz onerilir.

* Astim kontrolindeki ani ve ilerleyen kotglee ygami tehdit edici oldgundan tibbi
yardim almalisiniz.

 Alevlenme riski nedeniyle RESRO-D ile tedavi aniden kesilmemelidir.

« RESHRO-DYyi, aktif veya pasif ak@er tiberkilozunuz ve mantar, viral s alginlgi,
kizamik, kizamik¢ik, sucige sigil, ucuk, hepatit, Ust ve alt solunum yolu enfeksilari
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gibi) veya dger solunum yolu enfeksiyonunuz varsa dikkatli kattealisiniz.

RESHRO-D, siddetli kalp rahatsiziiniz, kalp ritim bozuklgunuz, seker hastafiiniz,
kanda tiroit hormonlarinin yikselmesieram potasyum dizeyinin normalden yuksek
olmasi veya diguk serum potasyum duzeyleringilanli olan hastalarda dikkatlsekilde
kullaniimalidir.

Salmetorol/flutikazon propiyonat kombinasyonu koHalarda kandakseker dizeyinde
artis bildirildi gindenseker hasta@ii 6ykiniz varsa dikkatli kullanmalisiniz.
Salmetorol/flutikazon propiyonat kombinasyonu kotstan sonra nefes damli ve
hiriltida artgla akcger solunum yollarinin daralmasina neden olabiliu Burumda
RESRRO-D hemen kesilmeli; doktorunuz siziggelendirilip gerekirse alternatif tedaviye
baslamalidir.

Ozellikle uzun siredir onerilenden yiksek dozda RRBR®-D kullaniyorsaniz sistemik
etkiler meydana gelebilir. Bu yuzden doktorunuzum dizenli sekilde incelenmesi ve
inhale kortikosteroid dozunun astimin etkinlik kaiinin surddrildgl en diguk doza
indirmesi 6nemlidir.

Inhale kortikosteroidleri (siklesonid, flutikazonyudesonid vb.) yiksek dozda uzun siire
kullanirsaniz, adrenal supresyon (bobrek Ustl hede baskilanma) ve adrenal krize
(fizyolojik kortizol ihtiyacinin artmasina veya K@olin elde edilmesindeki azalmaya
bagli gelisen adrenal yetmezjin hayati tehdit eder hale gelmesidir) neden alabil
Salmeterol ve flutikazon propiyonatin sistemik emil akcigerlerde gercekigiginden;
inhalerinizle beraber spacer cihazi kullanimi gé&derinize ilag salinimini arttiragadan
sistemik yan etki riskinde de aydi neden olma riski g6z 6ninde bulundurulmalidir.
Siddetli KOAH'Iniz varsa ve pnomoni gegiise RESERO-D ile tedavi doktorunuz
tarafindan yeniden gerlendiriimelidir.

Ketokonazolle birlikte kullanimi; sistemik yan déki arttiracgindan, salmeterolin yarari,
potansiyel yan etki riskinden Ustin ggidsirece kullaniimalidir.

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimiyla efaus bulanik gérmeniz ya da gbr
gorme bozuklgunuz varsa g6z doktoruna goruniniz.

Yuksek doz flutikazon propiyonat alan ¢ocuklar &y alti ergenler belirli risk altinda
olabilir. Olasi sistemik etkiler ortaya cikabilgoeden dolayr bu ya grubundaysaniz
pediyatrik solunum uzmanina ya da doktorunuza gaslisiniz.

Inhale kortikosteroid ile uzun sureli tedavi goreacuklarin boylari diizenli olarak
izlenmesi onerilirinhale kortikosteroid dozu, astimin etkili kontroliiniin saglandig en
dusik dozda olmalidir.

Uzun etkili beta agonist preparatlarina (formotesalmeterol vb.) k# olarak nadiren,
ciddi ve bazen 6lumcil olabilen astim ile ilgiliigoum problemleri meydana gelebilir.
RESHRO-D astim hastaiinin bglangic tedavisi igin énerilmez.

Uzun etkili beta agonist preparatlari (formoterskhlmeterol vb.) astim semptom
kontroliini sglayan en kisa sire boyunca kullaniimali ve astimtriediine ulaildiginda
doktorunuz ger mumkinse kullaniminizi durduracaktir. Sonrasidditorunuz kontrol
edici bir tedaviyle sureklifini saglayacaktir.

Inhale kortikosteroide (siklesonid, flutikazon, badeid vb.) ek olarak uzun etkili beta
agonist (formoterol, salmeterol vb.) kullanan patlik ve adblesan hastaysaniz, her iki
ilaca uyumu garanti altina almak icin, doktorunuzeshem inhale kortikosteroid
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(siklesonid, flutikazon, budesonid vb.) hem de uzetkili beta agonist (formoterol,
salmeterol vb.) iceren bir kombinasyon preparaliekunanizi 6nerecektir.

» Eger alevlenme doéneminde iseniz ya da 6nemli 6l¢cig@akut olarak kotlye giden astim
sikayetleriniz varsa, uzun etkili beta agonistleor(hoterol, salmeterol vb.) ile tedaviye
balanmamalidir.

« Salmeterol, astimli hastalarda tek bsina tek tedavi olarak kullaniimamaldir.

Bulanik gorme veya der gérme bozukluklari yayorsaniz, doktorunuzla ilgtme geciniz.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iitfen
doktorunuza dagin.

RESPIRO-D’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
RESHRO-D’nin kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve icece#é etkilgimi yoktur.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa ve hi@mkalmay! planliyorsaniz bu ilaci
kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza ya da eczacmidiriniz.

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

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
Emaziriyorsaniz bu ilaci kullanmadan 6nce mutlakktdaunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
RESHRO-D’nin arag ve makine kullanma yetgnézerinde bir etki olgturmasi 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.

* HIV tedavisi icin bazi ilaglar dahil olmak Uzereitgnavir, kobistat iceren urtnler)
enfeksiyonlari tedavi etmek icin kullanilan ilacl&etokonazol, itrakonazol ve eritromisin
gibi). Bu ilaglarin bazilari viicudunuzdaki flutikaz propiyonat veya salmeterol miktarinin
artmasina neden olabilir. Bu da diizensiz kalg aahil olmak (izere RESRO-D’nin
neden oldgu yan etkileri ygama riskinizi artirabilir veya yamakta oldgunuz yan

41713



etkileri daha da kotUggirebilir. Bu ilaclari aliyorsaniz doktorunuz sidikkatle izlemek
isteyebilir. Kortikosteroidler (@zdan veya enjeksiyon yoluyla). Bu tur ilaglari son
zamanlarda kullandiysaniz, bu ilacin adrenal beeetkileme riskini arttirabilir.

* Yiksek kan basincini tedavi etmek icin kullanilagrdr sokturiict’ olarak da bilinen
ditretikler

» Diger bronkodilatérler (6rn. salbutamol)

» Ksantin turevleri. Bu ilaclar astim tedavisindel&allir

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

3. RESPIRO-D nasil kullanilir?
Bu ilaci her zaman aynen doktorunuzun veya eczaairsdyledgi sekilde kullanin. Emin
desilseniz doktorunuza veya eczaciniza gamz.

+ RESHRO-Dyi doktorunuz birakmanizi tavsiye edene kathar gin kullaniniz.
Onerilen dozdan fazlasini almayinizgeE emin dgilseniz doktorunuza veya
eczaciniza daginiz.

« Doktorunuzla kongmadan énce RESRO-D almayi birakmayin veya REFO-D
dozunu azaltmayiniz.

« RESHRO-D gizdan akaterlere solunmalidir.

* Cihazinizi dg@ru kullanmg olsaniz bile, dilinizdeki tozu tadamayabilir veya
hissedemeyebilirsiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Astim tedavisi icin:

* Yetkkinler ve 12 yave Uzeri ergenlerde:

RESRRO-D 50 mcg/250 mcg inhalasyon icin toz iceren kapsGiinde 2 kez, 1 inhalasyon
(nefesle birlikte akgerlere cekme)

* 4-12 yg arasl ¢ocuklarda:
RESHRO-D 50 mcg/100 mcg inhalasyon icin toz iceren khpsGiinde 2 kez, 1 inhalasyon
(nefesle birlikte akg@erlere cekme)

RESHRO-D’nin 4 ya alti cocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Eriskinler icin kronik obstruktif akci ger hastalginda (KOAH):
RESRRO-D 50 mcg/500 mcg inhalasyon icin toz iceren kapsGiinde 2 kez, 1 inhalasyon
(nefesle birlikte akg@erlere cekme)

Gunde iki kez RESIRRO-D kullandginizda semptomlariniz iyi bigekilde kontrol altina
alinabilir. Bunun olmasi durumunda, doktorunuz idexzunuzu giinde bir kez olacsékilde
azaltacaktir. Dozsagida belirtilensekillerde degistirilebilir:

* Gece bir kez — gergecebelirti yasiyorsaniz

» Sabah bir kez —ger gundiz belirti yasiyorsaniz
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Ne kadar miktarda ila¢ puskirtmeniz ve ilacinizisndikta almaniz yoninde doktorunuzun
talimatlarina uymaniz ¢ok énemlidir.

Astim icin RESPRO-D kullaniyorsaniz, doktorunuz semptomlarinizzetili olarak kontrol
etmek isteyecektir.

Astiminiz veya nefes almaniz kotlkerse derhal doktorunuza séyleyiniz. Daha hiriltili
hissedebilir, g@stinizin daha sik daragithi hissedebilir veya hizli etkili ‘rahatlaticr’
ilacinizdan daha fazla kullanmaniz gerekebilir. Butan herhangi biri olursa, REBFO-
D’yi almaya devam etmelisiniz, ancak @ohiz puf sayisini arttirmayin. @bs durumunuz
kotlulesebilir ve ciddi sekilde hasta olabilirsiniz. Ek tedaviye ihtiyacinatabilecei icin
doktorunuzla goérgiintz.

Uygulama yolu ve metodu:
RESHRO-D sadece inhalasyon vyoluyla uygulanir. Toz gk ilaci &z yoluyla
akcigerlere inhale ediniz.

Doktorunu, herireniz ya da eczaciniz inhalerinizi nasil kullanaona size géstermelidir.
Ara sira nasil kullanginizi kontrol etmelidirler. RESRO-D'yi dogru sekilde veya recete
edildigi gibi kullanmamak, astiminiza veya KOAH’iniza olnagerektgi gibi yardimci
olmayabilir.

Kapsdulleri yutmayiniz.

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

Inhalasyon cihazinin igine soluk vermeyiniz.

Eger RESPRO-D bir cocuk igin 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 dozungiggrmeyiniz.
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inhalerin Kisimlari

1. Kapak

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

Inhaler Kullanimt:

RESHRO-D'yi kullanirken, doktorunuzun talimatlarini #tle izlemeyi unutmayiniz.
Inhaler cihazi, RESRO-D kapsiillerinin inhalasyonu icin 06zel olarak adanms bir
inhalasyon cihazidir. B&a hicbir ilaci almak i¢in kullanmayiniz.

1. Kapa ¢cekerek cikarin.

2. Cihazin alt kismini sikica tutarkegiaparcasini ok yénind
cevirerek acin.
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3. Kapsilu, ambalajindan kullanmadan hemen 0Oncarigk

Cihazin tabanindaki kapsigeklindeki hazneye bir kapsu
yerlestirin.

4. Ag1z parcasini kapali konuma getirmek icin cevirin.

5. Cihazi dik tutun (@&z parcas! yukarida olacalekilde) ve
kenardaki cikintilara sezamanh 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 kacma olasgi vardir. Jelatin parcala
zararsizdir ve yutulduktan sonra hazmedilir. Kajpsi
kullanimdan hemen 6nce ambalajindan cikariimasdapsili
patlatmak icin kenar cikintilarina sadece bir kesilnasi
jelatin kapsulin parcalanma riskini en aza indifkz. 3.
basamak).

=

]

6. Nefesinizi kuvvetlice dari verin.
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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 bélmesinde déonmesinden kaynaklanan bizifty’

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

8. Vizilti sesini duyduktan sonra cihazizenizdan cikarirken nefesinizi rahatsiz olmadan
olabildigince uzun sire icinizde tutun. Daha sonra norskilde nefes almaya devam edjn.
Cihazi acarak kapsulin iginde toz kalip kalngadi kontrol edin. Kapsullin iginde tqz
kalmissa, 6, 7 ve 8. basamaklari tekrarlayin.

9. Kullandiktan sonra Bdapsull atin ve@z pargasini kapatin.

Cihazin Temizlenmesi:
Toz kalintilarini temizlemek icinggz parcasini ve kapsul haznesini KURU ve temizbizle
siliniz. Temiz, yumgak bir firca da bu amacla kullanilabilir.

Degisik yas gruplart:
* Cocuklarda kullanimi:
RESHRO-D'nin 4 ya alti cocuklarda kullanimi énerilmez.

e Yaslilarda kullanim:
Yaslilarda doz ayarlamasi gerekligilglir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezIigi:
Bobrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlamasi gerekgilde .

Karaciger yetmezlgi olan hastalarda RESRO-D kullanimina ilkin bilgi yoktur.
Eser RESPRO-D'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif ofdima dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RESARO-D kullandiysaniz:

RESRRO-D'yi talimatlara uygunsekilde kullaniniz. Kazara tavsiye edilenden fazlz d
kullanirsaniz, doktorunuz veya eczaciniz ile kpmuz. Kalbinizin daha hizli agini veya
titrediginizi hissedebilirsiniz. Ayrica Badbénmeniz, b@ agriniz, kaslarinizda gug¢suzlik ve
eklemlerinizde griniz olabilir.

Uzun stireli yuksek doz kullandiysaniz, doktorunwaga eczacinizla kogunuz. RESERO-
D’nin yiksek dozlar bébrekustl bezinden Uretiler@d miktarinin azalmasina yol acgabilir.
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RESHRO-D’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

RESPIRO-D'yi kullanmay! unutursaniz
RESRRO-D'yi kullanmayi unutursaniz bir sonraki dozu mal zamaninda alarak devam
ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

RESPIRO-D ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler

RESRRO-D'yi her giin belirtildgi gibi kullanmaniz ¢ok 6nemlidirDoktorunuz tedaviyi
kesinceye kadar ilacinizi kullanmaya devam edinizRESPIRO-D kullanmayi aniden
kesmeyiniz veya dozunu azaltmayiniZBu solunum problemlerinizi kotiggrebilir.

Ayrica, RESERO-D'yi aniden birakirsaniz veya dozunu azaltirgafigok seyrek) adrenal
bezinizle ilgili yan etkilere yol acabilecek probiter (adrenal yetmezlik) gayabilirsiniz.

Bunlar gagidakileri icermektedir:
» Mide &risi
* Yorgunluk ve gtahsizlik, bulanti
* Kusma ve ishal
* Kilo kaybi
* Bas agrisi ve sersemlik
» Kaninizdaki potasyum dizeylerindesdi§l
» Dusuk tansiyon ve nébetler

Vicudunuz atg travma (6rn. araba kazasi), enfeksiyon veya gatetjibi durumlarda stres

altindayken, adrenal yetmegzhiz kotulesebilir ve yukarida belirtilen yan etkiler ile
karsilasabilirsiniz.

Eger yukaridaki yan etkilerden herhangi biri sizdeydena gelirse, doktorunuza veya
eczaciniza daginiz. Bu semptomlarin ortaya ¢ikmasini engellengék doktorunuz tablet

formunda ekstra kortikosteroid (6rn. prednizoloajebilir.

Eger daha fazla sorunuz varsa doktorunuza,siremze veya eczaciniza dgumiz.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?

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

Eger asagidakilerden biri olursa, RESPIRO-Dyi kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar: RESPIRO-D kullandiktan sonra solunumunuzun aniden
kotulestigini fark edebilirsiniz. Asiri hirilti ve 0ksurik ya da nefes d&rlyasayabilirsiniz.
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Ayrica kaginti, dokuntt (kurdgen) vesislik de(genellikle yiz, dudaklar, dil veya garda)
fark edebilir veya aniden kalbinizin ¢ok hizli gthi ya da bayilacak gibi olgunuzu veya
sersemlediinizi (yigilmaya ya da biling kaybina yol acabilir) hissediefiniz. Bu etkileri
yasamaniz veya bunlarin RESBPRO-D kullanimindan hemen sonra ortaya gikmasi
durumunda derhal durumu doktorunuza bildiriniz. Bu alerjik reaksiyonlarin gorilme
sikligi yaygin dgildir (100 hastadan birinden daha azini etkiler).

RESHRO-D ile gorilen yan etkilerin tamamsagidaki kategorilerde gosterilgli sekilde
siralanmgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthirinde veya birinden fazla
gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fak@0Q.hastanin birinde veya birinden
fazla gorualebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.QG@@amin birinde veya birinden
fazla goruilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goériitebil

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilememeddir.

RESRRO-D kullanirken gagidaki semptomlardan herhangi biri ortaya cikatsktorunuza
soyleyiniz,bunlar akcger enfeksiyonunun belirtileri olabilir:

* Ates veya titreme

* Mukus Uretiminde ar§) mukus renginde gesiklik

* Artmis 6ksurik veya nefes alma guglinde arty

Diger yan etkiler gagida listelenmtir:

Cok yaygin:
* Bas agrisi - Bu genellikle tedavi devam ettikce iyheektedir.
» KOAH'lI hastalarda sguk alginlgl sayisinda artlar oldusu bildirilmistir.

Yaygin:

 Agiz ve b@azda pamukcuk gali, krem rengi-sari kabarik noktalar). Ayrica ddl
bogazdasisme, b@az iritasyonu ve ses kisigl Her inhalasyondan sonrgzanizi su ile
calkalamak ve/veya geri fircalamak ve bu suyu derhal tukirmege iyarayabilir.
Doktorunuz pamukgiu tedavi etmek icin mantar onleyici bir ilag regetibilir.

* Eklemlerde &r vesislik, kas arisi

» Kas kramplari

» KOAH'lI hastalarda pnémoni (ak@erlerde enfeksiyon)

Kronik Obstriktif Akciger Hastakli (KOAH) olan hastalardasagidaki yan etkiler de
bildirilmi stir:
» Curumeler ve kemik kiriklari.
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Sindzit (sindslerin iltihabr) (burun, yanaklar vedzferin arkasinda gerginlik veya
doluluk hissi, zaman zaman zonklageklinde bir & da buna gik eder).

Kan potasyum miktarinda azalma (kalp slatniz dizensizkgebilir, kaslariniz
zayiflayabilir ve kramp girebilir).

Yaygin olmayan:

Kan sekerinde (glikoz) ar§i (hiperglisemi). Ber diyabetiniz varsa, kagekerinizi daha sik
takip etmeniz gerekebilir ve normal diyabet ted&de deisiklik gerekebilir.

Katarakt (g6z merggnin saydamkini kaybederek matanasi)

Cok hizh kalp ati (tasikardi).

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

Endiseli hissetme (6zellikle cocuklar etkiler)

Uyku bozuklgu

Alerjik deri dokuntusu

Seyrek:

RESPIRO-D'yi aldiktan hemen sonra kétiileen solunum giicligii veya hirilti. Boyle
bir durumda,RESPIRO-D kullanmayi birakiniz. Solunumunuzu rahatlatmak igin hizli
etkili “kurtarici” inhalerinizi kullaniniz véDERHAL durumu doktorunuza bildiriniz.
Ozellikle uzun siire boyunca yilksek dozlar kullanmamlinde RESFRO-D viicuttaki
steroid hormonlarinin normal tretimini etkileyebdktedir. Bu etkiler gagidaki gibidir:
— Cocuklar ve adolesanlarda (ergenlerde) buyimeniesiamasi
— Kemiklerde incelme
— Glokom (g6z ici basincinin artmasi)
- Kilo artisi
— Yuvarlak (ayseklinde) yiiz (Cushing Sendromu).
Doktorunuz bu yan etkilerin meydana gelip gelniedi gormek Uzere sizi duzenli
olarak kontrol edecek ve astiminizi kontrol etmekré en d§ilk RESRRO-D dozunu
almanizi sglayacaktir.
Olagandsl derecede aktif ve sinirli olmak gibi davrgsal deisiklikler (bu etkiler
cogunlukla ¢cocuklarda géraltr)
Duzensiz veya kalbin normalden bir fazla vuyidukalp atgl (aritmi) durumunuzu
doktorunuza bildiriniz ancak birakmanizi soyleyerslar RESHRO-D'yi kullanmayi
birakmayiniz.
Ozafagusta (yemek borusu) yutma zguna neden olabilecek bir mantar enfeksiyonu

Bilinmiyor:

Depresyon ya da saldirganlik. Bu etkiler daha guuklarda gorular.
Bulanik gérme

12 /13



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 alanitac Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarall 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
RESHFRO-D'yi cocuklarin goremeyegke 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 gecgiveya 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 .../.../... tarihinde onaylagtm
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