KULLANMA TALIMATI

RESPIVENT 50 mcg inhalasyon icin toz iceren blister

Agizdan solunarak kullanihir.

e Etkin madde: Inhalasyon icin toz igeren her bir doz 50 mcg salmeterole esdeger
72,50 mcg salmeterol ksinafoat igerir.

o Yardimcit madde: Laktoz igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RESPIVENT nedir ve ne icin kullanilir?

RESPIVENT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RESPIVENT nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

RESPIVENT’in saklanmast
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Bashklar: yer almaktadir.




1. RESPIVENT nedir ve ne i¢in kullanilr?

RESPIVENT 50 mcg, 60 dozluk inhalasyon igin toz igeren Alii/Alii blister ambalajlarda
inhalasyon cihazi igerisinde bulunur.

RESPIVENT, 50 mcg salmeterole esdeger 72,50 mcg salmeterol ksinafoat igermektedir.
Salmeterol, uzun etkili bir bronkodilatordiir (brons genisletici). RESPIVENT, akcigerlerinizde
hava yollarimin agik kalmasina yardim eder. Bu durum, havanin alinmasini ve verilmesini
kolaylastirir. Etki 10-20 dakika icinde baslar ve 12 saatten daha uzun siirer.

RESPIVENT size, soluk alip verme problemlerinize yardimci olmak igin recete edilmistir. Bu
problemler astimdan kaynaklanabilir. RESPIVENT’i diizenli bir sekilde almaniz astim
ataklari (egzersizden kaynaklanan veya gece olusan astim ataklar1 dahil) engelleyecektir.
RESPIVENTi diizenli bir sekilde kullanmaniz, kronik tikayici (obstriiktif) akciger hastalig
(KOAH) gibi diger gogiis hastaliklarindan kaynaklanan soluk alip verme problemlerinizi
engellemeye de yardimci olacaktir. RESPIVENT, soluk alamama ve hirilt1 gibi ortaya ¢ikan
problemlerin durdurulmasina yardimei olur.

RESPIVENT, soluksuz kaldigmiz veya hiriltili soludugunuz anda yardimec1 olmaz. Bdyle bir
durum meydana gelirse, salbutamol gibi kisa etkili “semptom (belirti) giderici” kullanmaniz

gereklidir.

RESPIVENT,

e Astim semptomlarinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla bir inhale
kortikosteroid (solunum sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar) ile
birlikte kullanilir. Astim hastaliginin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren
(inhaler steroidlerle kontrol altina alinamayan astimli hastalarda) kullanilir.

e Orta ve agir kronik obstriiktif (tikayici) akciger hastaligi (KOAH) olgularinda uzun
etkili beta, agonistler, hem semptomlar1 kontrol altina almada hem de yasam kalitesini

diizeltmede ve alevlenme sikligini azaltmada etkilidir.

2. RESPIVENT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RESPIVENT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Salmeterol ksinafoata ve/veya iirliniin i¢indeki laktoza karsi asir1 duyarlhiliginiz

(alerjiniz) varsa,



RESPIVENT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Astim tedavisi i¢in RESPIVENT kullaniyorsamz, doktorunuz diizenli olarak
semptomlarinizi kontrol etmek isteyecektir.

Astiminiz veya soluk alip vermeniz kotiilesirse hemen doktorunuza danisiniz. Daha
fazla hiriltili soludugunuzu hissedebilirsiniz, gogsiinliz daha sik daralabilir veya daha
fazla hizli etkili “semptom (belirti) giderici” ila¢ kullanimina ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger bunlardan herhangi biri meydana gelirse, RESPIVENT ile almis oldugunuz
inhalasyon (nefesle birlikte akcigerlere ¢ekme) sayisini arttirmayimiz. Gogsiiniiziin
durumu kdétiilesebilir ve ciddi anlamda kendinizi hasta hissetmeye baslayabilirsiniz.
Boyle bir durumda doktorunuza danmisiniz, doktorunuz tedavinizin degistirilmesine
ihtiya¢ duyabilir.

Astim tedavisi icin size RESPIVENT recete edildiyse, almakta oldugunuz diger astim
tedavilerini (steroid iceren tabletler veya inhalerler) kullanmaya devam ediniz.
Doktorunuz aksini sdylemedigi siirece ayni dozlar1 almaya devam ediniz. Kendinizi
iyi hissetmeniz durumunda bile mevcut tedavinizi sonlandirmayimiz. RESPIVENT ile
tedaviye basladigimizda steroid inhalerinizi (veya steroid tabletlerinizi)
kullanmay1 sonlandirmayiniz.

Tirotoksikozunuz (tiroid bezinin asir1 hormon salgilamasi sonucu olusan durum),
seker hastaliginiz (RESPIVENT kan sekerinizi yiikseltebilir), diizensiz veya hizli kalp
attmi dahil kalp hastaliginiz varsa doktorunuza bildiriniz, doktorunuz sagliginizi

diizenli olarak kontrol etmek isteyebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

RESPIVENT in yiyecek ve i¢cecek ile birlikte kullanilmasi
RESPIVENT in, gidalarla birlikte alinmas1 halinde etkilesim konusunda bilgi yoktur.

Solunum yolu ve beslenme yolunun farkli olmasi nedeniyle etkinliginde bir azalma veya

artma beklenmemelidir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planhyorsamz RESPIVENT kullanmadan 6nce

doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan énerilmedikge RESPIVENT kullanmayniz.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz RESPIVENT kullanmadan &nce doktorunuzu bilgilendiriniz.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma veya RESPIVENT tedavisinin durdurulup

durdurulmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
Salmeteroliin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkilerini inceleyen c¢alisma

gerceklestirilmemistir.

RESPIVENT’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
RESPIVENT’in igerisinde laktoz bulunmaktadir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi intoleransinizin oldugunu sdylenmisse bu ilact almadan Once

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi

Eger su anda herhangi bir ilag kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiysaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Bunlar, kullanmakta oldugunuz veya son zamanlarda kullanmis
oldugunuz ilaglar, astim ilaglar1 veya regetesiz herhangi baska bir ilag olabilir.

RESPIVENT’in, kullanmis oldugunuz bu ilaglarla kullanimi uygun olmayabilir.

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz RESPIVENT’i kullanmadan 6nce
doktorunuza bildiriniz:
e Ritonavir (HIV (insan immiin yetmezlik viriisii) tedavisinde kullanilir),
e Ketokonazol veya itrakonazol (mantar tedavisinde kullanilir),
e Atenolol, propranolol ve sotalol dahil yiiksek tansiyon veya kalp hastaliklar1 igin
kullanilan beta blokorler,
e Diiiretikler (idrar soktiiriiciiler) (yliksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag
grubudur),

e Teofilin veya steroidler (solunum yolu hastaliklarinin 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. RESPIVENT nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢cin talimatlar:

RESPIVENT, diizenli bir sekilde kullamlmalidir. Tedaviden saglanacak yarar ilacin birkag
doz alinmasindan sonra belirgin olacaktir. Doktorunuz tedavinizi sonlandirana kadar,

RESPIVENT’i her giin kullanmiz.

Astim

Yetigkinler (yaslilar dahil) ve 12 yas ve lizeri ergenler:

Baslangic¢ dozu giinde iki kez bir inhalasyondur (soluma yoluyla ilacin alinmasi).

Daha siddetli astim1 olan hastalar i¢in, doktorunuz dozunuzu giinde iki kez 2 inhalasyona

kadar arttirabilir.

4-12 yas arasi ¢ocuklar:
Giinde iki kez bir inhalasyon.

4 yasin altindaki ¢ocuklarda RESPIVENT kullanimi &nerilmez.

Kronik tikayici solunum yolu hastaligi [Kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH)]
Yetigkinler (yashilar dahil):

Baslangi¢ dozu giinde iki kez bir inhalasyondur.

Cocuklar ve ergenler:

Cocuklar ve ergenler i¢in kullanim uygun degildir.

Uygulama yolu ve metodu:

RESPIVENT’i, ag1z yoluyla inhalasyon seklinde kullaniniz.

Inhalasyon cihaz1 yoluyla nefes aldiginizda ilag akcigerlerinize ulasir. Bu nedenle, cihazin
ag1z pargasi araciligiyla derin ve giiclii nefes almaniz 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanimi doktor veya bir baska saglik personeli tarafindan size
gosterilecektir.

Kullanima iliskin detayl bilgi inhalasyon cihazi kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyon
cihazi kullanma talimati i¢in bakiniz ekli talimat.

RESPIVENT’i doktorunuzun talimatlarina gore, diizenli olarak kullanmaniz énemlidir.



Eger ne kadar siire RESPIVENT kullanacagimz hakkinda sorularmiz varsa, doktorunuza ya

da eczaciniza danisiniz.
Inhalasyon cihazi kullanmim talimatlar

KAPALI

Inhalasyon cihaz1 kutusundan ¢ikardiginizda kapali durumda olacaktir.

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

bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihazi i¢inde kag¢ doz ilag kaldigini1 gosterir.

Her doz tam olarak 6l¢iilmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

Inhalasyon cihazi’nin iist kismindaki doz gostergesi ka¢ doz kaldigini gdsterir. inhalasyon
cihazi’m kullanmak kolaydir. Ilaci alacaginiz zaman yapacaklariniz asagidaki iic basamakta

gosterilmistir.

1. Agma
2. Igine ¢ekme
3. Kapatma



RESPIVENT inhalasyon Cihaz1 Nasil Cahsir?
D1s kapak itilince agizlik i¢inde kiigiik bir delik a¢ilir ve bir dozluk ila¢ inhale edilmek i¢in
hazirdir. Inhalasyon cihazi kapatilinca dis kapak ilk pozisyonuna déner ve bir sonraki
kullanim i¢in hazir hale gelir. Dig kapak, kullanilmadigi zamanlarda inhalasyon cihazim
korur.
1.A¢ma-inhalasyon cihazim nasil kullanmahsiniz?
Inhalasyon cihazini agmak ve inhalasyon icin hazir hale getirmek icin dis kapagi itmeniz
yeterli olacaktir. inhalasyon cihazinin agizlig: size doniik olacak sekilde tutunuz. inhalasyon
cihaz1 artik kullanima hazirdir. D1s kapagin her agilisinda inhalasyon igin bir doz hazir hale
gelir. Bu doz gdstergesinde goriiliir. Ilact ziyan etmemek i¢in dis kapak ile oynamayimniz.
2.icine cekme
e {laci icinize cekmeden dnce bu boliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.
e Inhalasyon cihazim agzimizdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahat¢a yapabileceginiz
kadar disar1 veriniz.
Unutmayiniz, asla inhalasyon cihazinin i¢ine nefes vermeyiniz.
o Agizlig1 dudaklarimiza yaslaymiz. Uzun ve derin nefes aliniz, nefesi burnunuzdan
degil, inhalasyon cihazinin i¢inden aliniz.
e Inhalasyon cihazin1 agzimzdan uzaklastiriniz.
e 10 saniye veya rahat¢a tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.
e Yavasca nefes veriniz.
3.Kapatma
e Inhalasyon cihazim1 kapatmak icin dis kapagi 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.
Kullanilmadig1 zaman kapal1 tutunuz.
Inhalasyon cihazinin igine asla nefes vermeyiniz.
Dis kapagi ilaci almaya hazir oldugunuzda aginiz.

Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.



Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
4 yasindan kii¢iik ¢cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir. 4 yas ve iizeri ¢cocuklarda kullanim

icin “Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar’a bakiniz.

Yashlarda kullanima:

Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlar:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger RESPIVENT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla RESPIVENT kullandiysaniz

RESPIVENT’i doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanimz. RESPIVENT’i kazara
kullanmaniz gerekenden fazla kullandiginizda kalp atim hiziniz normalden daha fazla olabilir
ve bagiizin dondiigiinii hissedebilirsiniz. Ayrica bas agrisi, kas zayiflig1 ve eklemlerde agri

meydana gelebilir.

RESPIVENT 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

RESPIVENT’i kullanmay1 unutursaniz
RESPIVENT’i kullanmay: unutursaniz bir sonraki dozu normal zamaninda alarak devam

ediniz.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

RESPIVENT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan tedavinizi sonlandirmayiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, RESPIVENT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RESPIVENT’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Dokiinti (kasintt  ve kizariklik), bronsglarin daralmasi, bronglarin  spazmi
(bronkospazm), alerji sonucu yiiz, dil, dudak ve bogazda sisme (anjiyoddem) dahil ani
asir1 duyarlilik reaksiyonlari.

e Solunum yollarinda beklenmeyen bir daralma ve nefes darligi (paradoksikal
bronkospazm),

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Kan potasyum diizeyinin normalin altina diismesi,

e Kan seker diizeylerinde artis,

e Carpnti,
e Kalp atim diizensizlikleri (atriyal fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi, ekstrasistoller
dahil),

e Kalp atiminin hizlanmasi,

e Spesifik olmayan gogiis agrisi.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Sinirlilik,
e Uykusuzluk,
e Bas agris,
e Titreme,
e Bas donmesi,
e Agiz ve yutakta tahris,
e Mide bulantisi,

e Kas kramplari,



e Eklem agrisi.
Bunlar RESPIVENT in hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RESPIVENT’in saklanmasi
RESPIVENT’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RESPIVENT i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, RESPIVENT i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Salutis Ila¢ San Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz Béliim 2/2 Zeytinburnu/ISTANBUL
Telefon: 0212 481 83 05
Faks: 0212 481 83 05

e-mail: info@salutisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 14.03.2013 tarihinde onaylanmistir.
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