KULLANMA TALIMATI

RELVAR ELLIPTA 100/25 mikrogram kullanima hazir inhalasyon tozu.
Agiz yolundan solunarak kullanihr.

e Etkin madde: Her kullanima hazir doz 100 mikrogram flutikazon furoat ve 25 mikrogram
vilanterole esdeger 40 mikrogram vilanterol trifenatat icerir. Cihazin agizlik kismindan
saliverilen her doz 92 mcg flutikazon furoat ve 22 mcg vilanterol icerir.

o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (inek sttunden elde edilir), magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RELVAR ELLIPTA nedir ve ne icin kullanilir?

2. RELVAR ELLIPTA’yt kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. RELVAR ELLIPTA nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RELVAR ELLIPTA’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. RELVAR ELLIPTA nedir ve ne icin kullamilir?
RELVAR ELLIPTA, astim ve kronik obstriiktif akciger hastaligin1 (KOAH) tedavi etmek i¢in
flutikazon furoat ve vilanterol adinda iki adet etkin madde icermektedir.

Flutikazon furoat, kortikosteroidler (kisaca steroidler) denilen ilag grubundandir.
Kortikosteroidler enflamasyonu (yangiy1) azaltirlar. Akcigerlerdeki kiigiik hava yollarinda
bulunan sisme ve tahrisi azaltarak nefes alma sorunlarini azaltirlar. Kortikosteroidler ayrica
astim krizlerinin ve KOAH alevlenmelerinin 6nlenmesinde de yardimci olurlar.

Vilanterol, bronkodilator (brons agicilar) adi verilen bir ilag grubuna dahildir. Akcigerlerdeki
kiglk hava yollarinda bulunan kaslar1 rahatlatir. Bu, hava yollarinin agilmasini ve akcigerlere
hava giris-¢cikisinin kolaylagsmasini saglar. Diizenli olarak kullanildiginda, kiiciik hava
yollarinin agik kalmasini saglar.

Astim, kiiciik hava yollariin etrafindaki kaslarin kasildigi (bronkokonstriksiyon), sistigi ve
tahris oldugu (inflamasyon) uzun dénemli bir hastaliktir. Belirtileri arasinda nefes darligi,
hiriltili solunum, gogiiste sikisma hissi ve oksiiriik vardir; bu belirtiler gelip gegici olabilir.
RELVAR ELLIPTA’nin astim semptomlarini ve alevlenmeleri azalttig1 gosterilmistir.

KOAH, hava yollarinin iltihaplandig1 ve kalinlagtigi uzun donemli bir akciger hastaligidir.
Belirtileri arasinda nefes darligi, Oksiiriik, gogiiste rahatsizlik hissi ve balgamli Oksiiriik
vardir. RELVAR ELLIPTA’nin KOAH belirtilerinin alevlenmelerini azalttig1 gosterilmistir.




e Etkin maddeler, cihazin i¢inde toz formunda ve ayri blisterlerde bulunmaktadir. Her bir
seritte 14 veya 30 blister bulunmaktadir. Dolayisiyla, her bir cihaz 14 veya 30 doz
icermektedir. 90 (3 ambalaj x 30 doz) doz iceren ¢oklu ticari takdim sekli de mevcuttur.
Tiim ticari takdim sekilleri satisa sunulmayabilir.

Ellipta cihazi, agik gri renkli bir gévde, soluk mavi renkli bir inhaler kapagi ve bir doz
sayacina sahip olan plastik bir inhalerdir. Siyrilarak agilan folyo kapagi olan bir aliminyum
kutu icerisinde ambalajlanmaktadir. Ambalajdaki nemi azaltmak igin aliminyum kutu
icerisinde nem cekici bir paket bulunur.

e RELVAR ELLIPTA’nin yalnizca nefes problemleri ya da KOAH ve astim belirtileri
yasadiginizda degil, her giin kullanilmas1 gerekmektedir. RELVAR ELLIPTA ani bir nefes
darligr veya hiriltili solunum atagini rahatlatmak i¢in kullanilmamalidir. Byle bir atak
yasarsaniz, hizli etki saglayan bir inhaler (salbutamol gibi) kullanmaniz gerekmektedir.
Eger hizli etki saglayan bir inhaleriniz yoksa doktorunuzla goriisiiniiz.

RELVAR ELLIPTA, Ellipta cihazi kullanilarak agizdan solunarak akcigerlere ¢ekilir.

2. RELVAR ELLIPTA’y1 kullanmaya baslamadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RELVAR ELLIPTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Laktoza veya siit proteinine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

e Flutikazon furoata, vilanterole veya bu ilacin igindeki yardimci maddelere (Kullanma
Talimatinin basindaki yardimci maddeler listesine bakiniz) karsit alerjiniz (asirt
duyarliliginiz) varsa.

RELVAR ELLIPTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Yan etki olusma ihtimali daha yiiksek oldugundan, karaciger hastalifiniz varsa. Eger orta
veya siddetli karaciger hastaliginiz varsa doktorunuz kullanmaniz gereken giinliik dozu
RELVAR ELLIPTA’nin diisiik dozu (glinde tek doz 100/25 mcg) ile sinirlandiracaktir.

e Kalp problemleriniz veya yliksek tansiyonunuz varsa,

e Akciger tiiberkiilozu veya uzun siiredir var olan veya tedavi edilmemis enfeksiyonunuz
varsa,

e Doktorunuz size seker hastaligimiz (diyabet) veya yuksek kan sekeriniz oldugunu
soylediyse,

e Tiroid bezi hastaliginiz varsa,

e Kaninizdaki potasyum seviyesi diisiikse,

e Gorisiiniizde bulaniklik veya diger gérme bozukluklariniz olursa,

e RELVAR ELLIPTA oézellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullanildiginda, igerdigi
kortikosteroid nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, yiizde
yuvarlaklasma, asir1 killanma ve ozellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi),
Cushingoid 6zellikler (Cushing sendromunda gorilenlere benzer 6zellikler), bébrek Usti
bezinden hormon saliverilmesinin baskilanmasi, ¢ocuk ve ergenlerde biiyiime geriligi,
mineral yogunlugunda azalma, goze perde inmesi (katarakt), gz i¢i basincinin artmasi
(glokom) ve daha seyrek olarak psikomotor hiperaktivite (asir1 ve yogun etkinlik ve
hareketlilikte olma durumu), uyku bozukluklari, endise, ruhsal ¢okiintli ya da saldirganlik
(6zellikle cocuklarda) iceren sistemik etkilere yol agabilir.



RELVAR ELLIPTAy1 kullanirken

- Goriisiiniizde bulaniklik veya diger goriis bozukluklari olursa,

- Susama hissinizde artis, sik idrara ¢ikma veya nedeni belli olmayan yorgunluk (yiiksek kan
sekeri bulgular) olursa,

Doktorunuza danisiniz.

Ani nefes alma zorlugu

Eger RELVAR ELLIPTA inhalerinizi kullandiktan hemen sonra gogiis sikismasi, okstirtik,
hirilt1 veya nefes darlhigi yasarsaniz, RELVAR ELLIPTA’y1 kullanmay: kesiniz ve derhal
tibbi yardim alimiz.

Akciger enfeksiyonu

Bu ilact KOAH tedavisi i¢in kullaniyorsaniz pndmoni olarak bilinen akciger enfeksiyonu
gelistirme riskiniz artabilir. Bu rahatsizligin belirtileri igin “4. Olasi yan etkiler nelerdir?”
boliimiine bakiniz. Bu belirtilerden herhangi biri sizde gelistiyse derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, gecmisteki her hangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

RELVAR ELLIPTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RELVAR ELLIPTA ’nin kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilact kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz. Doktorunuz aksini belirtmedik¢e hamileyken
bu ilac1 kullanmayiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RELVAR ELLIPTA bilesenlerinin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Bebeginizi
emziriyorsaniz, RELVAR ELLIPTA’y1 almadan 6nce doktorunuza daniginiz. Doktorunuz
aksini belirtmedikge emzirme doneminde bu ilact kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilacin ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.

RELVAR ELLIPTA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

RELVAR ELLIPTA laktoz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 tahammiilsiizliigliniiz oldugu sdylenmigse RELVAR ELLIPTA’y1 kullanmadan o6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar RELVAR ELLIPTA’nin etkisini degistirebilir veya yan etki yasama riskinizi
artirabilir. Bunlar agagidaki gibidir:



- Yiiksek kan basinci veya kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan metoprolol gibi beta
blokdr ad1 verilen ilaglar

- Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ketokonazol

- HIV enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ritonavir veya kobisistat

- Salmeterol gibi solunumu rahatlatmak igin kullanilan uzun etkili beta>-adrenerjik
agonistler

Bu ilaglardan her hangi birininin kullanimi, RELVAR ELLIPTA’nin yan etkilerini
artirabileceginden doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RELVAR ELLIPTA nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz her giin ne kadar ilag kullanmaniz gerektigini size anlatacaktir ve bu miktar
sadece sizin ihtiyaciniz kadardir.

Astim
Astim tedavisi i¢in RELVAR ELLIPTA’nin olagan dozu giinde bir kez, her giin ayn1 saatte,
bir inhalasyondur (100 mikrogram flutikazon furoat ve 25 mikrogram vilanterol).

Siddetli astiminiz varsa, doktorunuz RELVAR ELLIPTA’nin daha yiiksek bir inhalasyon
dozunu (200 mikrogram flutikazon furoat ve 25 mikrogram vilanterol) kullanmaniz
gerektigine karar verebilir. Bu doz da, giinde bir kez, her giin ayn1 saatte kullanilir.

KOAH
KOAH tedavisi icin RELVAR ELLIPTA’nin olagan dozu giinde bir kez, her giin ayni saatte,
bir inhalasyondur (100 mikrogram flutikazon furoat ve 25 mikrogram vilanterol).

RELVAR ELLIPTA’nin yiiksek dozunun (200 mikrogram flutikazon furoat ve 25 mikrogram
vilanterol) KOAH tedavisinde kullanilmasi uygun degildir.

Eger normalden daha fazla nefes darlig1 yasiyor veya hiriltili soludugunuzu hissediyorsaniz ya
da hizli etki eden inhalerinizi normalden daha fazla kullanma geregi duyuyorsaniz,
doktorunuza bagvurunuz.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
RELVAR ELLIPTA agiz yolundan solunarak (inhalasyon seklinde) kullanilir.

RELVAR ELLIPTA’y1 her giin, doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanmaniz cok
onemlidir. Bu, glin iginde ve gece belirtilerinizin olmamasini saglayacaktir.

Doktorunuzun size verecegi talimatlara dikkatlice uymaniz gerekir. Kendinizi iyi hissetseniz
bile RELVAR ELLIPTA’y1 diizenli olarak her giin kullanmaniz 6nemlidir.

RELVAR ELLIPTA ani bir nefes darligi veya hiriltili solunum atagini rahatlatmak igin
kullanilmamalidir. Boyle bir atak yasarsaniz, hizli etki saglayan bir inhaler (salbutamol gibi)
kullanmaniz gerekmektedir.



RELVAR ELLIPTA’y1 ilk kullanmaya basladiginizda diizgiin ¢alistigin1 kontrol etmeniz ve
ozel bir yontemle kullanima hazirlamaniz gerekmemektedir. Sadece asagidaki talimatlara
uyunuz.

Inhaler, nemi azaltmak icin nem cekici bir paket ile birlikte paketlenmistir. Dozunuzu almaya
hazir olana kadar aliminyum kutunun kapagimi agmayiniz. Aliminyum Kkutunun kapagini
actiktan sonra nem ¢ekici paketini atiniz. Nem ¢ekici paketini agmayiniz, yemeyiniz veya
teneffls etmeyiniz. Aluminyum kutuyu agtiktan sonra kutu ve folyo kapag atiniz.

Inhaleri aliminyum kutudan cikardiginizda, 'kapali' pozisyonda olacaktir. Aliminyum
kutunun kapagini agtiktan sonra inhalerin son kullanma tarihini inhaler etiketindeki bosluga
yaziniz. Inhalerin son kullanma tarihi aliiminyum kutunun agilmasindan sonra 6 haftadr.
Etiket iizerine yazdiginiz son kullanma tarihinden sonra inhaler kullanilmamalidir. Folyoyu
aliminyum kutuyu agtiktan sonra atabilirsiniz.

RELVAR ELLIPTA ambalaj1 asagidaki iceriklerden olusur:

Folyo Karton kutu
kapak l
//*“- —
Inhaler —> / /
(_ .
Nem oy T
cekici
I

Kullanma talimatlar

Baslamadan once asagidaki talimatlar:1 okuyunuz.

e Eger ilact inhale etmeden, inhaler kapagini agip kapatirsaniz, bir doz harcanmis olur.
Harcanan doz inhalerin igerisinde giivenle tutulur fakat artik kullanilamaz. Bir
inhalasyonda yanliglikla ilave ilag veya ¢ift doz almak miimkiin degildir.



Doz sayaci

Inhaler kapag

e Bu sayag, inhaler iginde kag doz ilag
kaldiginmi gosterir.

e inhaler kullamlmaya baslanmadan
Once, tam olarak 30 dozu gosterir.

e Inhalerin kapagini her agtiginizda 1 doz
eksilir.

e 10 dozdan az kaldiginda, doz sayacinin

yaris1 kirmizi olarak gérindr.
e Son dozu kullandiktan sonra, doz

sayacinin yarisi kirmizi olarak goriiniir

ve 0 sayisim1 gosterir. inhaleriniz artik
bostur.

e Eger bundan inhaler kapagin1 agarsaniz,
doz sayaci1 yar1 kirmizidan tamamen
kirmiziya donecektir.

Kullanim basamaklari

1) Dozun hazirlanmasi

e Dozunuzu almaya hazir olana kadar
inhaler kapagmni agmayniz. inhaleri
sallamayiniz.

e “KIik” sesini duyana kadar inhaler
kapagini tamamen asag1 dogru kaydiriniz.
e Artik ilaciniz inhale edilmeye hazirdir.
¢ Bunu teyit etmek i¢in doz sayacindan 1
doz azalir.

e Eger “klik” sesini duydugunuzda doz
sayaci bir birim eksilmezse, inhaler dozu
vermeyecektir. Herhangi bir sorunuz
oldugu takdirde inhaleriniz ile birlikte
eczaciniza danisiniz.

e Inhaleri hicbir zaman sallamayiniz.

Inhaler kapagini
her agtiginizda,
ilacinizdan bir doz
hazirlarsiniz.

Agizlik

Hava deligi




2) flacinizin inhale edilmesi

e inhaleri agzimizdan uzakta tutarken
miimkiin oldugunca derin bir nefes veriniz.
Inhalerin igine dogru nefes vermeyiniz.

o Agizhig dudaklarimizin arasina
yerlestirerek dudaklarinizi ag1zligin
cevresinde sikica kapayiniz. Hava deligini
parmaklarinizla engellemeyiniz.

e Uzun, devamli ve derin bir nefes aliniz. Bu
nefesi tutabildiginiz kadar tutunuz (en az 3-
4 saniye).

e inhaleri agzinizdan uzaklastiriniz.

e Yavas ve hafif bir nefes veriniz.

e inhaleri dogru kullaniyor olsamz dabhi
ilacin  tadi1  alamayabilirsiniz ~ veya
hissedemeyebilirsiniz.

Dudaklarmiz
inhale etmek i¢in
agizhgm konturlu
sekli ile uyum
saglar.

Hava deligini
parmaklarimizla
engellemeyiniz.

3) inhalerin kapatilmasi

o Agizligt temizlemek isterseniz, inhaler kapagim
kapatmadan once kuru bir kagit mendil kullaniniz.

e Inhaler kapagm gidebildigi kadar yukari dogru, agizligi
kapayacak sekilde, kaydiriniz.

e Inhaleri kullandiktan sonra agziniz1 su ile calkalaymz ve
tikdrundz.

Bu, yan etki olarak agiz ya da bogazinizda yara gelisme

thtimalini azaltacaktir.

e Degisik yas gruplan:

e Cocuklarda kullanimi:

Astim

RELVAR ELLIPTA’nin, astim tedavisinde 12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmasina iligkin veri
bulunmadigindan bu yas grubunda kullanilmasi1 énerilmemektedir.

KOAH
RELVAR ELLIPTA’nin, KOAH tedavisinde 18 yas alt1 geng¢ erigskinler ve cocuklarda
kullanilmas1 dnerilmemektedir.

e Yashlarda kullanima:
65 yas lzeri hastalarda dozun ayarlanmasi gerekli degildir.

e Ozel kullamim durumlari:
e Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasi gerekli degildir.

o Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda dozun ayarlanmasi konusunda dikkatli olunmalidir.
Karaciger yetmezligi goriilen hastalarda kortikosteroidlerle ilgili sistemik yan etki riski daha
fazla olabilir.



Eger RELVAR ELLIPTA nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RELVAR ELLIPTA kullandiysamz
Eger yanlislikla RELVAR ELLIPTA’nin doktorunuzun 6nerdiginden daha fazla bir dozunu
kullanirsaniz, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz. Kalbinizin normalden daha hizli
carptigini fark edebilirsiniz, gii¢siiz hissedebilirsiniz veya bas agriniz olabilir.

Eger uzun bir slre Onerilenden daha yiliksek dozlar kulandiysaniz, doktorunuza veya
eczacmiza danmismaniz Ozellikle onemlidir. Bunun nedeni, RELVAR ELLIPTA’nin daha
yiksek dozlarinin viicudunuz tarafindan dogal olarak {iretilen steroid hormonlarinin miktarini
azaltabilecek olmasidir.

RELVAR ELLIPTA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ilave doz almayniz.

Bir sonraki dozu normal saatinde aliniz.

Hirillt1 hissederseniz veya nefessiz kalirsaniz hizli etkili inhalerinizi (salbutamol gibi)
kullaniniz ve daha sonra tibbi yardim aliniz.

RELVAR ELLIPTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan RELVAR ELLIPTA almayi1 kesmeyiniz. RELVAR ELLIPTA’y1
doktorunuzun o6nerdigi siire i¢in kullaniniz. Sadece kullaniminiz siiresince etkili olacaktir.
Daha 1iyi hissetseniz bile, doktorunuz tarafindan onerilmedikge ilac1 kesmeyiniz. Bu ilacin
kullanimina iliskin ilave sorulariiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi RELVAR ELLIPTA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa RELVAR ELLIPTA’y1 kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

Asir1 duyarhhik reaksiyonlar

o (Ciltte kasint1 (lirtiker) veya kizariklik

e Bazen yiizde veya agizda sislik (anjiyoddem)

e Bazen ¢ok hirltili, oksiirtikli olma durumu veya nefes almada zorluk

¢ Ani giigsiizliik veya bag donmesi hissetme (bayilmaya veya biling kaybina yol agabilir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RELVAR ELLIPTA’ya kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

RELVAR ELLIPTA kullanimindan sonra asir1 duyarlilik reaksiyonlart seyrek goralur (1.000
hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla).

Ani gelisen solunum giicliikleri
RELVAR ELLIPTA kullanimindan sonra ani gelisen solunum giigliikleri seyrek goriiliir
(1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla).



Eger RELVAR ELLIPTA inhalerinizi kullandiktan hemen sonra gogiis sikismasi, 6ksuruk,
hirtlt1 veya nefes darlig1 yasarsaniz, RELVAR ELLIPTA’y1 kullanmayi kesiniz ve derhal
tibbi yardim aliniz.

Akciger enfeksiyonu (pnomoni) (yaygin goriilen yan etki, 10 hastanin birinden az, fakat 100
hastanin birinden fazla goriilebilir)

Eger RELVAR ELLIPTA inhalerinizi kullandiktan hemen sonra asagidakilerden herhangi bir
tanesini yasarsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz. Bunlar akciger enfeksiyonu semptomlari
olabilirler:

e Ates veya titreme

e Mukus iiretiminde artig, mukus renginde degisiklik

e Artmis Oksiiriik veya nefes alma giiglligiinde artig

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goériilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Bas agrisi
e Soguk alginlig1 (nazofaranjit)

Yaygin

e Agizda veya bogazda bir mantar enfeksiyonunun (kandidiyazis) neden oldugu agril,
kabarik bolgeler. RELVAR ELLIPTA’y1 kullandiktan hemen sonra agzimizi su ile
calkalamak bu yan etkinin gelismesini engelleyebilir.

Akciger enfeksiyonu (pnémoni, KOAH’11 hastalarda)

Akcigerlerin enflamasyonu (bronsit)

Burun siniislerinde veya bogazda enfeksiyon

Grip

Agzin arkasinda ve bogazda ac1 ve tahris (orofaringeal agr1)

Sinus iltihabi (sindizit)

Yutak iltihabi (faranjit)

Kasintili, akintili veya tikali burun (rinit)

Okstirtik

Ses bozukluklari (disfoni)

Kemiklerin gii¢siizlesmesinin sonucu olarak kiriklar

Mide agrisi

Sirt agrisi

Yiiksek viicut sicaklig (ates)

Eklem agris1

e Kramp

Yaygin olmayan
e Diizensiz kalp atimi (ekstrasistoller)



e Bulanik gérme
e Kan sekerinde artig (hiperglisemi)

Seyrek

e Asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Kalp atiginin hizlanmasi (tasikardi)

Kalp atiginin hissedilmesi (palpitasyon)

Asir1 endise hali (anksiyete)

Titreme (tremor)

Nefes almada ani guclik veya hiriltilr solunum

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5.  RELVAR ELLIPTA’nin saklanmasi
RELVAR ELLIPTAyt ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, nemden koruyarak saklayiniz.

Nemden korumak amaciyla aluminyum kutusunda saklayiniz ve yalmizca ilk kullanimdan
hemen 6nce aluminyum kutusundan ¢ikariniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RELVAR ELLIPTA’y: kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Inhalerin son kullanma tarihi aliiminyum kutunun agilmasindan sonra 6 haftadir. Aliminyum
kutuyu agtiktan sonra kutu ve folyo kapagi atiniz.

Higbir ilac1 atik su yoluyla atmayiniz. Artik kullanmadiginiz ilaglar1 nasil imha etmeniz
gerektigini eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢cevrenin korunmasina yardime1 olacaktir.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline flaglar1 San. ve Tic. A.S.
Buyukdere Cad. No:173, 1. Levent Plaza, B Blok
34394, 1. Levent/ISTANBUL

Uretim yeri: Glaxo Operations UK Ltd, Ware/Hertfordshire/Ingiltere

Bu kullanma talimati ..I..].... tarihinde onaylanmustir.

10


http://www.titck.gov.tr/

