KULLANMA TALIMATI

SERETIDE 125 mcg+25 mcg inhaler
Solunum yoluyla ahlnir.

e Etkin madde: Her puskurtmede; 25 mikrogram salmeterol (36,3 mikrogram salmeterol
ksinafoat halinde) ve 125 mikrogram flutikazon propiyonat igerir.
e Yardimct maddeler: Norfluran (HFA 134a).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SERETIDE nedir ve ne icin kullanilir?

2. SERETIDE’ 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SERETIDE nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SERETIDE’ in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. SERETIDE nedir ve ne i¢in kullanilir?

e SERETIDE etkin madde olarak salmeterol ve flutikazon propiyonat adli etkin maddeleri
iceren solunum yolundan kullanilmak i¢in tiretilmis bir ilagtir. Salmaterol uzun sire etkili
brons genisletici bir maddedir. Bu sayede akcigerlere giden havayollarinin agik kalmasi
saglanir ve hava giris ve ¢ikisi kolaylasir. Etki en az 12 saat devam eder. Flutikazon
propiyonat ise akcigerlerdeki sisme ve tahrisi azaltan bir kortikosteroiddir.

e SERETIDE, her uygulamada 25 mikrogram salmeterol ve 125 mikrogram flutikazon
propiyonat puskirten 120 doz icerir.

e SERETIDE, astim belirtilerinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla kullanilir.
Doktorunuz astim gibi solunum problemlerinin 6nlenmesine yardimei olmak amaciyla bu
ilac1 size regete etmistir.

SERETIDE’1 her giin doktorunuzun size belirttigi sekilde almaniz gerekir. Bu ilacin astiminizin
kontroliinii saglamak iizere gerektigi sekilde etkisini gostermesini saglayacaktir. Salmeterol,
flutikazon propiyonat ile birlikte diizenli kullanildiginda orta ve agir KOAH (Kronik Obstriiktif
Akciger Hastaligl) olgularinda, semptomlar1 ve atak sikligini azaltmaktadir.

SERETIDE, baglamak {izere olan nefes darlig1 ve hiriltiyr durdurmaya yardimci olur. Nefes
darlig1 veya hiriltilar baglamigsa ise yaramayacaktir. Bunun olmasi halinde, salbutamol gibi
hizl etkili, “kurtarict” ilaglar kullanmaniz gerekir. Hizli etkili, “kurtarict” ilacinizi her zaman
yaninizda tasiyimiz.

Normalden daha sik nefes darlig1 yasiyorsaniz veya hiriltilariniz artmigsa veya hizli etkili
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kurtarici ilacinizi normalden daha sik kullaniyorsaniz doktorunuza goriinmelisiniz.

2. SERETIDE"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SERETIDE" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Salmeterol, flutikazon propiyonat veya diger madde olan norflurana (HFA 134a) kars1 asir1
duyarhiliginiz (alerjiniz) varsa.

SERETIDE" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda SERETIDE’1 kullanmadan 6nce doktorunuzla goriisiiniiz:

e Diizensiz veya hizli kalp atis1 dahil olmak iizere kalp hastaliginiz varsa,

Tiroid beziniz ¢ok ¢alistyorsa,

Yuksek tansiyonunuz varsa,

Diabetes mellitus (seker hastaligi) varsa (SERETIDE, kan sekeri diizeyinizi artirabilir.),
Kan potasyum duzeyiniz disiikse,

Gecmiste veya su anda mevcut tiberkiloz (verem) veya baska bir akciger enfeksiyonu
hastaliginiz varsa.

Kortikosteroid igeren ilaglarin hastalar iizerinde bazi etkileri olabilir. Bu durum, hastalar oral
(agizdan) kortikosteroid aldiginda ¢ok daha yaygindir. Bu etkiler inhale (solunum yolundan)
kortikosteroidlerle genellikle gérilmez ama uzun sire boyunca ylksek doz alan hastalarda
gorilebilir. Bu hastalarin sunlart yasamasi olasidir: Kemik yogunlugunda azalma, goz
sorunlari, ¢ocuklarda biliyiimenin yavaslamasi. Kendiniz veya c¢ocugunuz hakkinda
endiseleniyorsaniz doktorunuzla goriisiiniiz.

Ozellikle bu tip bir ilacin yiiksek dozlarini alanlar olmak iizere, bazi hastalarda su yan etkilerin
cok seyrek olarak goriilebilmesi olasidir: Yuvarlak yiiz, kemik yogunlugunda azalma, goz
sorunlar1 ve c¢ocuklarda biiylimenin yavaslamasi. Bazi hastalarda morarma daha fazla
goriilebilir. Kanimizdaki seker (glukoz) miktarinda bir artis olabilir. Diyabetiniz (seker
hastaliginiz) varsa, kan sekerinizin daha sik takibi ve normal diyabet tedavinizin ayarlanmasi
gerekebilir.

Ilac1 kullanan hastalar ¢ok seyrek olarak kaygili hissedebilir, uyku bozuklugu yasayabilir veya
daha fazla ¢abuk 6fkelenme gosterebilir (agirlikli olarak ¢ocuklarda).

Eger anlamadiginiz bagka herhangi bir belirtiniz varsa, doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

Goriisiinlizde bulaniklik veya diger gorme bozuluklariniz olursa doktorunuzla goriisiiniiz

Bu ilact KOAH tedavisi i¢in kullaniyorsaniz pnomoni olarak bilinen akciger enfeksiyonu
gelistirme riskiniz artabilir. Bu rahatsizligin belirtileri i¢in “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”
boliimiine bakimiz. Bu belirtilerden herhangi biri sizde gelistiyse derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Alevlenme riski nedeniyle, ila¢ tedavinizi doktorunuza danigsmadan kesmeyiniz. Tedavinin
dozu, hekim gozetimi altinda azaltilmalidir.

SERETIDE ile uzun siireli tedavi goren g¢ocuklarin boyunun diizenli sekilde izlenmesi
onerilmektedir.



[lacimiz1 aldiktan sonra hiriltili solunumda ani artis olursa derhal doktorunuza bildiriniz;
tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Bir olciilii doz inhaler ile bir spacer cihazinin kullanimi akcigerlere ilag salimini
arttirabildiginden bunun yan etki riskinde bir artisa neden olma potansiyeli oldugu goz 6niinde
bulundurulmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

SERETIDE’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SERETIDE’1n kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu
ilac1 kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz bu ilaci kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Salmeterol ve flutikazon propiyonatin emzirme doneminde kullanimu ile ilgili deneyim yetersiz
oldugundan emzirme doneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bu ilacin kullanomi sirasinda ara¢ veya tehlikeli makine kullanim yetenegi iizerine etkisi
beklenmemektedir. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkilere iligkin bir g¢aligma
yapilmamustir.

SERETIDE’1n i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
SERETIDE igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger bir bagka ilag aliyorsaniz, son zamanlarda aldiysaniz veya alacaksaniz lltfen doktorunuza
veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bu ilaglar astim ilaglarin1 veya regetesiz alinan
ilaclar1 da kapsamaktadir. Bunun nedeni SERETIDE 1n diger ilaglarla birlikte aliminin uygun
olmama ihtimalidir.

SERETIDE kullanmadan 6nce, asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz liitfen bunu

doktorunuza bildiriniz:

e Beta-blokorler (atenolol, propranolol ve sotalol gibi). Beta-blokorler ¢cogunlukla yiiksek
tansiyon veya diger kalp rahatsizliklari i¢in kullanilmaktadir.

e HIV (Insan Bagisiklik Yetmezligi Viriisii) tedavisinde kullanilan baz1 ilaglar (ritonavir,
kobisistan iceren ilaclar gibi) dahil enfeksiyonlara karsi kullanilan ilaglar (ketokonazol,
itrakonazol ve eritromisin gibi). Bu ilaglarin bazilar1 viicudunuzdaki flutikazon propiyonat
veya salmeterol miktarinin artmasina neden olabilir. Bu da diizensiz kalp atis1 dahil olmak



tizere SERETIDE’1n neden oldugu yan etkileri yasama riskinizi artirabilir veya yasamakta
oldugunuz yan etkileri daha da katiilestirebilir. Bu ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuz sizi
yakindan takip etmek isteyebilir.

o Kortikosteroidler (iltihap giderici ilaclar, agizdan veya enjeksiyonla alinanlar). Yakin zaman
once bu ilaglardan kullanmigsaniz, bu durum bu ilacin bobrek Ustl bezinizi etkileme riskini
artirabilir.

e Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan, ayn1 zamanda idrar soktiiriicii olarak bilinen
ditretikler (furosemid, hidroklorotiyazid gibi kandaki potasyum seviyesini diisiirebilecek
idrar soktlrtcu iceren ilaglar)

e Astim ve KOAH tedavisinde kurtarici ilag olarak kullanilan diger bronkodilatorler
(salbutamol gibi)

e Ksantin ilaglar1 (Bunlar cogunlukla astim tedavisinde kullanilir)

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

3. SERETIDE nasil kullanilir?
Bu ilact her zaman doktorunuzun veya eczacinizin size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz birakmanizi sdyleyene kadar SERETIDE’1 her giin kullaniniz. Doktorunuzun
onerdiginden yiiksek dozda kullanmayiniz. Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Doktorunuza danismadan SERETIDE kullanmay1 birakmayimiz ve kullandiginiz dozu
azaltmayiniz.

SERETIDE agiz yolundan solunarak akcigerlere alinir.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Astim ve/veya KOAH

Eriskinler ve 12 yas ve Usti ergenler:

e Gunde iki kez 2 puskirtme (akcigerlere nefesle ¢ekme)

Giinde iki kez SERETIDE kullandigimizda semptomlariniz iyi bir sekilde kontrol altina
alinabilir. Bunun olmasi durumunda, doktorunuz ila¢ dozunuzu giinde bir kez olacak sekilde
azaltacaktir. Doz agagida belirtilen sekillerde degistirilebilir:

o Geceleri bir kez — geceleri belirti yasiyorsaniz,

e Sabahlari bir kez — guindizleri belirti yasiyorsaniz.

Ne kadar miktarda ilag piiskiirtmeniz ve ilacinizi ne siklikta almaniz yoniinde doktorunuzun
talimatlarina uymaniz ¢ok 6nemlidir.

SERETIDE’1 astim i¢in kullaniyorsaniz, doktorunuz diizenli olarak belirtilerinizi kontrol etmek
isteyecektir. Eger astiminiz veya nefes almaniz kotiilesirse hemen doktorunuza bildiriniz.
Hiriltil1 solunum, gogsiiniizde sikisma hissinin daha sik yaganmasi veya hizl etkili “kurtaric1”
inhalerinizi daha fazla kullanma gereksiniminiz olabilir. Bunlardan herhangi biri olursa,
SERETIDE kullanmaya devam etmeli ancak kullandigimiz pilskiirtme sayisini
arttirmamalisiniz. Go6gsiiniizle ilgili rahatsizlifiniz kotiilesiyor olabilir ve ciddi sekilde
hastalanabilirsiniz. Ilave tedaviye ihtiyaciniz olabileceginden doktorunuzla goriisiiniiz.



Inhaleri kullanmada sikint1 yasarsaniz bir spacer cihazi kullanabilirsiniz. Spacer cihazlarmin
degistirilmesi akcigerlere giden doz miktarinda degisiklik meydana getirebileceginden hep ayni
tip spacer cihazini1 kullanmaya devam etmelisiniz.

Bir spacer cihazi kullanilmaya baslandiginda veya cihaz degistirildiginde daima tekrar en diislik
doz titrasyonu gerceklestirilmelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Inhalerinizi nasil kullanacagimzi doktor, hemsire veya eczacimiz size gosterecektir. Nasil
kullandiginizi zaman zaman kontrol etmeleri gerekir. SERETIDE’1 gerektigi sekilde veya
recete edildigi sekilde kullanmamak astim rahatsizliginizin da gerektigi sekilde tedavi
edilmemesi anlamina gelebilir.

Ilag basingli bir tiip ve agizlig1 olan bir plastik kap i¢inde bulunmaktadir.

SERETIDE’1n arkasinda ne kadar doz kaldigini gosteren bir saya¢ bulunmaktadir. Tiipe her
bastiginizda, ilag piiskiirtiilerek serbest birakilacak ve sayag bir birim azalacaktir. Sayacin geri
saymasina sebep olmamak i¢in, inhaleri diisiirmemeye dikkat ediniz.

Inhalerinizin test edilmesi
1. Inhalerinizi ilk kez kullaniyorsamiz, ¢alisip calismadigini test edin. Agizlik kapagini bas
parmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda tutup hafifce sikin ve ¢ekerek c¢ikarin.

2. Calistigindan emin olmak igin iyice ¢alkalayin, agizlik kismimi kendinizden uzak tutun ve
havaya bir inhalasyon piiskiirtmek {izere tiipe bastirin. Bu adimlari tekrar edin; saya¢ 120’yi
gosterene kadar her piiskiirtmeden once inhaleri ¢alkalaymn. Inhalerinizi bir haftadan veya
daha uzun siireden beri kullanmamigsaniz, havaya iki kez piiskiirtinz.

Inhalerin kullanilmasi
Inhalerinizi kullanmadan hemen Once miimkiin oldugunca yavas sekilde nefes almaya
baslamaniz 6nemlidir.

1. Inhalerinizi kullanirken ayaga kalkin veya dik konumda oturun.

2. Agizlik kapagim ¢ikarin (ilk resimde gosterildigi sekilde). Agizligin temiz oldugundan ve
Uzerinde herhangi bir yabanci cisim olmadigindan emin olmak i¢in i¢ ve dis kismini kontrol
edin.

3. Gevsek yabanci cisimleri gidermek ve inhalerin igeriginin esit sekilde karismasini saglamak
uzere inhaleri 4-5 kez galkalayin.

4. Inhaleri bas parmagimz altta, agizlik kisminin altma gelecek sekilde dik konumda tutun.



Miimkiin oldugunca uzun siireli sekilde nefes verin.

5. Agizligr agzinizda dislerinizin arasina yerlestirin. Dudaklarinizi agizligin etrafina kapatin.
§1z1181 1sirmayin.

6. Agzimizdan nefes alin. Nefes almaya bagladiktan hemen sonra bir doz ilag piiskiirtmek iizere
tiiptin {istiine sikica bastirin. Bunu sakin ve derin bir sekilde nefes alirken yapin.

7. Nefesinizi tutun, inhaleri agzinizdan ve parmaginizi inhalerin iist kismindan ¢ikarin. Birkag
saniye kadar, rahat edebildiginiz siire boyunca nefesinizi tutmaya devam edin.

8. Her bir ilag dozu piiskiirtmenin arasinda yaklasik otuz saniye kadar bekleyin ve 3’ten 7’ye
kadar olan adimlar1 uygulayn.

9. Daha sonra, agzinmizi su ile ¢alkalayin ve tiikiiriin. Bu agzinizda ve bogazinizda aft olmasini
ve sesinizin kisilmasini engellemeye yardimei olabilir.

10. Kullandiktan hemen sonra ilacinizi tozdan korumak i¢in daima agizlik kapagini takin.
Agizlik kapagi dogru sekilde takildiginda bir tik sesi ile yerine oturacaktir. Bu sekilde
yerine oturmazsa, agizlik bashgini geri dogru ¢evirip tekrar deneyin. Cok fazla kuvvet
uygulamayin.

4., 5., 6. ve 7. adimlar i¢in acele etmeyin. Inhalerinizi kullanmadan hemen 6nce miimkiin
oldugunca yavas solumaniz énemlidir. {1k birka¢ kullanimda inhalerinizi bir aynanin &niinde
dururken kullanmalisimiz. Inhalerinizin {istinden veya agzinizin etrafindan bir “buhar”
geldigini goriirseniz 3. adimdan tekrar baglamaniz gerekir.

Tiim inhalerlerde oldugu gibi, SERETIDE recete edilen ¢cocuklarin yukarida tanimlandig: gibi
dogru inhalasyon yontemini uyguladigindan emin olunmalidir.

Siz veya ¢ocugunuz SERETIDE’1 kullanmakta guclik cekerseniz doktorunuza, hemsirenize
veya eczaciniza danisiniz.



Doz sayac1 020’yi gosterdiginde doktorunuza danisiniz. Saya¢ 000’1 gosterdiginde cihazin
icerisinde kalan ilag¢ size tam doz saglayamacagi i¢in kullanmayiniz. Sayag lizerindeki sayilari
degistirmeye veya sayaci yerinden ¢ikartmaya calismayiniz.

Doktorunuz birakmanizi sdyleyene kadar SERETIDE’1 her giin kullaniniz.
SERETIDE’1 daima doktorunuzun size belirttigi sekilde kullaniniz.

Daha blyuk cocuklar ve ellerinde giigsiizliik olan kisiler i¢in inhalasyon cihazini iki elle birlikte
tutmak daha kolay olabilir. iki isaret parmagmi inhalasyon cihazinin iizerine ve iki
basparmagini agizligin altina dayayiniz.

Inhalerin temizlenmesi
Tikanmamasi i¢in inhalerinizi en az haftada bir kez temizlemeniz 6nemlidir.

Inhalerinizi temizlemek igin:

o Agizlik kapagini ¢ikarin.

¢ Hicbir zaman metal tiipii icinde bulundugu plastik kaptan ¢ikarmayin.

o Agizlik kisminin i¢i ve dis1 ile plastik kab1 kuru bir bez veya mendil ile silin.

o Agizlik kapagim takin. Agizlik kapagi dogru sekilde takildiginda bir tik sesi ile yerine
oturacaktir. Bu sekilde yerine oturmazsa, agizlik bagligini geriye dogru cevirip tekrar
deneyin. Cok fazla kuvvet uygulamayin.

Metal tiipii su suya birakmayiniz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

4 -12 yas arasi ¢ocuklar

SERETIDE 50 mcg Inhaler — Giinde iki kez 2 puskirtme

4 yasin altindaki cocuklarda SERETIDE kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.

¢ Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda SERETIDE kullanimina iligkin bilgi yoktur.

Eger SERETIDE in etkisinin cok guclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SERETIDE kullandiysamz:

Inhaleri talimatlar dogrultusunda kullanmaniz énemlidir. Kazara 6nerilenden daha fazla doz
almis olmaniz halinde, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Kalbinizin normalden hizh
attigini ve titrediginizi hissedebilirsiniz. Ayrica bas agrisi, kaslarda giigsiizlik ve eklem agrisi
da hissedebilirsiniz.



Uzun sidre boyunca yiiksek doz kullandiysaniz, tavsiye almak {izere doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz. Bunun nedeni yiiksek dozlarda alinan SERETIDE’1n adrenal bezlerde
iiretilen steroid hormonlarinin miktarini azaltabilme ihtimalidir.

SERETIDE dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SERETIDE’1 kullanmay1 unutursaniz
Inhalerinizi kullanmay1 unutursaniz, bir sonraki dozu zamani geldiginde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SERETIDE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SERETIDE’1 her giin doktorunuzun belirttigi sekilde kullanmaniz 6nemlidir. Doktorunuz
birakmanizi soyleyene kadar kullanmaya devam ediniz. SERETIDE’1 aniden kullanmay1
birakmayimz veya dozunuzu azaltmayiniz. Bu, nefes almanizi kotiilestirebilir.

Ayrica, aniden SERETIDE’1 kullanmay1 birakirsaniz veya dozunuzu azaltirsaniz, bu (cok
seyrek olarak) bobrek iistii bezlerinizle ilgili problemlere (adrenal yetmezlik) ve buna bagl yan
etkilere neden olabilir.

Bu yan etkiler asagidakileri icermektedir:

Mide agrist

Yorgunluk ve istahsizlik, hasta hissetme

Bulant1 ve ishal

Kilo kaybi1

Bas agris1 veya sersemlik

Kanimizdaki seker diizeylerinde diistis

Diisiik tansiyon ve nobetler

KOAH’l1 hastalarda tedavinin kesilmesi semptomatik dekompansasyona (organin
calismasindaki yetersizlik) yol acabilir; tedavi bir hekim gdzetiminde kesilmelidir.

Eger 6rnegin ates, travma (bir araba kazasi gibi), enfeksiyon veya ameliyat nedeniyle stres
altindaysaniz adrenal yetmezliginiz kotiilesebilir ve yukarida listelenen yan etkilerden herhangi
biri sizde gorulebilir.

Eger sizde herhangi bir yan etki olusursa, doktorunuz veya eczacinizla goriisiiniiz. Bu
belirtilerin ortaya ¢ikmasini engellemek i¢in, doktorunuz size ekstra kortikosteroid recete
edebilir (prednizolon gibi).

Eger inhaler kullanimina iliskin ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi SERETIDE’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Yan etki ihtimalini azaltmak i¢in, doktorunuz astiminizi kontrol etmek izere en diisiik
SERETIDE dozunu regete edecektir.

Asagidakilerden biri olursa, SERETIDE’1 kullanmaym durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:



e Alerjik reaksiyonlar: SERETIDE kullandiktan sonra solunumunuzun aniden
kotllestigini fark edebilirsiniz. Asirt hirilti, nefes darligt  yasayabilir veya
Okstirebilirsiniz. Ayrica viicudunuzda kasintt dokintl ve sisme  (genellikle yiz,
dudaklar, dil veya bogaz bolgesinde) fark edebilir veya aniden kalbinizin ¢ok hizli
attigini ya da bayilacak gibi oldugunuzu veya sersemlediginizi (yigilmaya ya da biling
kaybma yol acabilir) hissedebilirsiniz. Bu etkileri yasamaniz veya bunlarin
SERETIDE kullanimindan hemen sonra ortaya ¢cikmasi durumunda SERETIDE
kullanmay1 durdurunuz ve derhal durumu doktorunuza bildiriniz. SERETIDE’a
kars1 alerjik reaksiyonlar yaygin olmayan sekilde goriiliir (100 hastanin birinden azini
etkiler).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, Sizin SERETIDE’a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gordlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler:

Basg agris1 - Bu genellikle tedavi devam ettikg¢e iyilegsmektedir.
KOAH’1 hastalarda soguk alginlig1 sayisinda artislar oldugu bildirilmistir.

Yaygin goriilen yan etkiler:

KOAH’1 hastalarda pnémoni (akcigerlerde enfeksiyon)

SERETIDE kullanirken agagidaki belirtilerden birisini yasarsaniz hekiminize bildiriniz. Bu

belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:

— Ates veya titreme

— Mukus tiretiminde artis, mukus renginde degisiklik

— Artmus Oksiiriik veya nefes alma giigliigiinde artis

Agiz ve bogazda aft (agril1, krem rengi-sari, kabarik noktalar). Ayrica dilde/bogazda sisme,

bogaz iritasyonu ve ses kisikligi. Her inhalasyondan sonra agzinizi su ile ¢alkalamak ve bu

suyu derhal tikirmek ve/veya dislerinizi firgalamak ise yarayabilir. Doktorunuz, aft1 tedavi

etmek i¢in mantar onleyici bir ilag regete edebilir.

Eklemlerde agr1, sisme ve kas agrilari

Kas kramplar1

Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligit (KOAH) olan hastalarda asagidaki yan etkiler de

bildirilmistir:

— Ciiriimeler ve kemik kiriklar1

— Siniizit (burun, yanaklar ve gozlerin arkasinda gerginlik veya doluluk hissi, zaman zaman
zonklama seklinde bir agr1 da buna eslik eder).

— Kan potasyum miktarinda azalma (kalp atiglarimiz diizensizlesebilir, kaslariniz



zayiflayabilir ve kramp girebilir).

— Pnomoni ve bronsit (akcigerlerde enfeksiyon). Eger su belirtilerden herhangi birini
gorurseniz doktorunuzu bilgilendiriniz: Tukarik Gretiminde artma, tlkardk renginde
degisiklik, ates, lislime, Oksiiriikte artma, solunum sorunlarinda artma.

Yaygin olmayan yan etkiler:

e Kaninizdaki seker (glukoz) miktarinda artis (hiperglisemi). Diyabet hastasiysaniz, kan
sekerinizin daha sik izlenmesi ve muhtemelen normal diyabet tedavinizin de ayarlanmasi
gerekebilir.

o Katarakt (goze perde inmesi, goriisiin bulaniklagsmasi)

e (Cok hizl kalp atis1 (tasikardi)

e Titreme (tremor) ve hizli ya da diizensiz kalp atis1 (¢arpint1 — palpitasyon, atrial fibrilasyon)
- bunlar genellikle zararsiz olup tedavi devam ettik¢e azalmaktadir.

e GOgiis agrisi (anjina pektoris)

e Endiseli ruh hali (Bu genellikle cocuklarda gortlir)

e Uyku bozuklugu

o Alerjik deri dokuntlsu

Seyrek gorulen yan etkiler:

e SERETIDE’:1 aldiktan hemen sonra kotiilesen solunum giicliigii veya hirilti. Bunun
meydana gelmesi halinde SERETIDE kullanmayi birakimz. Solunumunuzu iyilestirmek
icin cabuk etki eden “kurtaric1” ilacinizi kullaniniz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

e Ozellikle uzun siireler boyunca yiiksek dozlar kullanmaniz halinde SERETIDE viicuttaki
steroid hormonlarinin normal {iretimini etkileyebilmektedir. Bu etkiler asagidakileri icerir:

Cocuklar ve ergenlerde biiyiimenin yavaslamasi

Kemiklerde incelme

Katarakt ve glokom
— Kilo artis1
— Yuvarlak (ay seklinde) yiiz (Cushing Sendromu).

Doktorunuz bu yan etkilerin meydana gelip gelmedigini gormek iizere sizi diizenli olarak
kontrol edecek ve astiminizi kontrol etmek iizere en diisik SERETIDE dozunu almanizi
saglayacaktir.

e Endiseli ruh hali, uyku bozukluklar1 ve sira dis1 sekilde aktif veya huzursuz olma gibi
davranig degisiklikleri (Bu etkiler genellikle ¢cocuklarda gorulebilmektedir.)

e Diuzensiz veya kalbin normalden bir fazla vurdugu kalp atisi (aritmi). Doktorunuza durumu
bildiriniz ancak birakmanizi sdyleyene kadar SERETIDE’1 kullanmay1 birakmayiniz.

e Yemek borusunda (6zofagus) mantar enfeksiyonu (Yutkunma zorluguna neden olabilir.)

Bilinmiyor:
e Depresyon veya sinirlilik (agresyon). Bu etkiler genellikle ¢cocuklarda gortlebilmektedir.
e Bulanik gérme

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
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http://www.titck.gov.tr/

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim 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. SERETIDE’1In saklanmasi
SERETIDE 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kullandiktan hemen sonra agizlik basligini sikica kapatiniz ve yerine oturtunuz. Asirt Kuvvet
uygulamayiniz.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Donmaktan ve dogrudan giin 1s1gindan koruyunuz.

[laciniz yeterince iyi sekilde etki gOstermeyebileceginden, SERETIDE’1 soguk bir yerde
saklamayimniz.

Metal tiip basingli sivi igermektedir. Bos oldugunu diistinseniz bile tiipi delmeyiniz, kirmayiniz
veya atese atmayiniz.

Ilaglar ev atiklar1 veya ¢oplerle birlikte atilmamalidir. Kullanmaniz gerekmeyen ilaglar1 nasil
atacaginiza iliskin eczaciniza danisiniz. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardimer olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SERETIDE1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiylkdere Cad. No:173, 1. Levent Plaza, B Blok
34394, 1. Levent/ISTANBUL

Uretim yeri: Glaxo Wellcome Production, Evreux, Fransa.

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onaylanmigstir.
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	 Etkin madde: Her püskürtmede; 25 mikrogram salmeterol (36,3 mikrogram salmeterol ksinafoat halinde) ve 125 mikrogram flutikazon propiyonat içerir.

