KULLANMA TALIMATI

NOVOSAL 25 mceg inhalasyon i¢in 6l¢iilii dozlu aerosol

Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: Inhalasyon igin her bir doz 25 mikrogram salmeterol’e esdeger 36,25
mikrogram salmeterol ksinafoat igermektedir.

o Yardimci maddeler: HFA134a, Oleik asit, Dehidrat alkol igermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

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

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

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. NOVOSAL nedir ve ne icin kullanilur?
2. NOVOSAL’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NOVOSAL nasil kullanir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. NOVOSAL’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.




1. NOVOSAL nedir ve ne i¢in kullanilir?

NOVOSAL, inhalasyon ig¢in 6l¢iilii dozlu aerosol, basingli inhalasyon spreyidir ve 25 mcg
salmeterol’e esdeger 36,25 mcg salmeterol ksinafoat icermektedir.

Salmeterol, wuzun etkili bir bronkodilatordiir (brons genisleticiler). NOVOSAL,
akcigerlerinizde hava yollarinin a¢ik kalmasina yardim eder. Bu durum havanin alinmasim ve

verilmesini kolaylastirir. Etkisi 10-20 dakika i¢inde bagslar ve 12 saatten daha fazla stirer.

NOVOSAL, size soluk alip verme problemlerinize yardimct olmak i¢in recete edilmistir. Bu
problemler astimdan kaynaklanabilir., NOVOSAL’1 diizenli bir sekilde almamz astim
ataklarinmi (egzersizden kaynaklanan veya gece olusan astim ataklari dahil) engelleyecektir.
NOVOSAL’1 diizenli bir sekilde kullanmaniz kronik obstriktif (tikayici) akciger hastalig
(KOAH) gibi diger gégiis hastaliklarindan kaynaklanan soluk alip verme problemlerinizi
engellemede de yardimcr olacaktir. NOVOSAL, soluk alamama ve hirilti gibi ortaya ¢ikan
problemlerin durdurulmasina yardimei olur.

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

gereklidir.

NOVOSAL,

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

e Orta ve agir kronik obstriiktif (tikayic1) akciger hastaligi (KOAH) olgularinda uzun
etkili B2 agonistler, hem semptomlar1 kontrol altina almada hem de yasam kalitesini

diizeltmede ve alevlenme sikligin1 azaltmada etkilidir.

NOVOSAL HFA-134a igermektedir. Igerdigi bu madde, eski inhalerlerin igerdigi maddeye
gore ¢evreye daha az zarar vermektedir. NOVOSAL’1n tadinin eskiden kullanmis oldugunuz
inhalerinizin tadindan biraz farkli oldugunu fark edebilirsiniz. Tattaki bu farklilik

NOVOSAL’1n etkinligini etkilememektedir.



2. NOVOSAL”’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NOVOSAL’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,
e Salmeterole ve/veya NOVOSAL igerisindeki yardimci1 maddelerden herhangi birine

kars1 agir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

NOVOSAL’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

e Astimimz veya soluk alip vermeniz kotiilesirse hemen doktorunuza danisiniz. Daha
fazla hiriltili soludugunuzu hissedebilirsiniz, gégsiiniiz daha sik daralabilir veya daha
fazla hizli etkili “kurtaric1” ilag kullanimina ihtiya¢ duyabilirsiniz. Eger bunlardan
herhangi biri meydana gelirse, NOVOSAL ile almis oldugunuz inhalasyon (nefesle
birlikte akcigerlere ¢ekme) sayisim arttirmaymiz. Gogsiiniiziin durumu kétiilesebilir
veya ciddi anlamda kendinizi hasta hissetmeye baslayabilirsiniz. Boyle bir durumda
doktorunuza daniginiz, doktorunuz tedavinizin degistirilmesine ihtiyag duyabilir.

e Astim tedavisi igin size NOVOSAL regete edildiyse, almakta oldugunuz diger astim
tedavilerini (steroid igeren tabletler veya inhalerler) kullanmaya devam ediniz.
Doktorunuz aksini sdylemedigi siirece ayni dozlari almaya devam ediniz. Kendinizi
iyi hissetmeniz durumunda bile mevcut tedavinizi sonlandirmayimz. NOVOSAL ile
tedaviye bagladiginizda steroid inhalerinizi (veya steroid tabletlerinizi)
kullanmay: sonlandirmayiniz.

e Tirotoksikozunuz (tiroid bezinin asir1 hormon salgilamasi sonucu olusan durum),
seker hastaliiniz (NOVOSAL kan sekerinizi yiikseltebilir), diizensiz veya hizl1 kalp
atimi1 dahil kalp hastalifiniz varsa doktorunuza bildiriniz, doktorunuz saghginizi

diizenli olarak kontrol etmek isteyebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

NOVOSAL’m yiyecek ve i¢ecek ile birlikte kullanilmasi
NOVOSAL, gidalarla birlikte alinmasi halinde etkilesim konusunda bilgi yoktur.
Solunum yolu ve beslenme yolunun farkli olmasi nedeniyle etkinliginde bir azalma veya

artma beklenmemelidir.



Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay: planhiyorsamz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
tarafindan onerilmedikge NOVOSAL’1 kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina veya NOVOSAL tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina

doktorunuz karar verecektir.

Arag¢ ve makine kullanimi
NOVOSAL’mn ara¢g ve makine kullanma yetenedi iizerindeki etkisini gdsteren c¢alisma

gerceklestirilmemistir.

NOVOSAL’1mn igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {irlin az miktarda —her dozda 100 mg’dan daha az- alkol igerir.

Diger ilac¢larla birlikte kullanimi

Eger su anda herhangi bir ilag kullaniyorsamz veya son zamanlarda kullandiysamiz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Kullanmakta oldugunuz veya son zamanlarda kullanmig
oldugunuz ilaglar astim ilaglar veya recetesiz herhangi bagka bir ilag olabilir. NOVOSAL’1n,

kullanmis oldugunuz bu ilaglarla kullanimi uygun olmayabilir.

Eger agagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz NOVOSAL’1 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 tansiyon veya kalp hastaliklar i¢in kullamilan

beta blokérler



e Diiiretikler (idrar soktiirticiiler) (yiiksek tansiyon tedavisinde kullamilan bir ilag
grubudur)

e Teofilin veya steroidler (solunum yolu hastaliklarinin tedavisinde kullanilir) .

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NOVOSAL nasil kullanthr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ i¢in talimatlar:

NOVOSAL, diizenli bir sekilde kullanilmalidir. Tedaviden saglanacak yarar ilacin birka¢ doz
alinmasindan sonra Dbelirgin olacaktir. Doktorunuz tedavinizi sonlandirana kadar,

NOVOSAL’1 her giin kullaniniz.

Astim
Yetiskinler (yashilar dahil) ve 12 yas iizeri ergenler:

Baglangi¢ dozu giinde iki kez iki inhalasyondur (soluma yoluyla ilacin alinmast).

Daha siddetli astimi olan hastalar i¢in, doktorunuz dozunuzu giinde iki kez 4 inhalasyona

kadar arttinlabilir.

4-12 yas aras1 ¢ocuklar:
Giinde iki kez iki inhalasyon
4 yas ve alt1 gocuklarda NOVOSAL kullanimi 6nerilmez.

Kronik tikayici solunum yolu hastaligi [Kronik obstruktif akciger hastaligi (KOAH)]
Yetiskinler (yashlar dahil):

Bagslangi¢ dozu giinde iki kez iki inhalasyondur.

Cocuklar ve ergenler:

Cocuklar ve ergenler igin kullanim uygun degildir.

Nefes alma ile (inspirasyon) aerosol uygulamasimn aym anda olmasinda
(senkronizasyonunda) zorluk yasiyorsamiz doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Inhaler cihazinin uygun bir hava odacig ile birlikte kullamlmas: nefes alma ile (inspirasyon)



aerosol uygulamasinin ayni anda olmasinda (senkronizasyonunda) zorluk yasayan hastalar

(6rnegin; ¢ocuklar, yaglilar) i¢in yardimei olabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Inhalasyon spreyinin dogru kullamm doktor veya eczaci tarafindan size gdsterilecektir.
Doktorunuz inhalasyon spreyini nasil kullandiginizi zaman zaman kontrol etmelidir.
Hastaligimizin kontroliiniin saglanabilmesi i¢in, NOVOSAL inhalasyon spreyinizi diizenli bir
sekilde veya size regetelendigi gibi kullanmalisiniz.

llag, agizhiginda dahil oldugu plastik govde igerisinde basingl bir tiipte yer almaktadir.

Inhalasyon cihazi kullanma talimati icin bakimz ekli talimat.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

4 yagindan kii¢iik cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir. 4 yas ve iizeri ¢gocuklarda kullanim
i¢in “Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar” kismina bakiniz.

Yashlarda kullanim:

Yaslhlarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bibrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz 6nerisi bulunmamaktadir.

Eger NOVOSAL'n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NOVOSAL kullandiysaniz

NOVOSAL’1 doktorunuzun size soyledigi sekilde kullammz. NOVOSAL’1 kazara
kullanmamz gerekenden fazla kullandigimzda kalp atim hizimiz normalden daha fazla olabilir
ve bagimzin dondigiinii hissedebilirsiniz. Ayrica bas agrisi, kas zayifligi ve eklemlerde agn

meydana gelebilir.

NOVOSAL dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.



NOVOSAL’1 kullanmay1 unutursaniz
NOVOSAL’1 kullanmayr unutursaniz bir sonraki dozu normal zamaninda alarak devam

ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NOVOSAL ile tedavi sonlandirildiginda olugabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan tedavinizi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi NOVOSAL’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NOVOSAL’1 kullanmay:1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Dokiinti (kasinti ve kizarklik), bronglarin daralmasi, bronslarin  spazmi
(bronkospazm), alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem) dahil ani asiri
duyarlilik reaksiyonlari

e Bronslarin daralmasi ve solunum semptomlar yollarinin beklenmeyen bir daralma ve

nefes darlig (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 béliimiine basvurunuz:
e Kan potasyum diizeyinin normalin altina diismesi

e Kan seker diizeylerinde artis

e Carpinti
e Kalp atim diizensizlikleri (atriyal fibrilasyon, supraventrikiiler tagikardi, ekstrasistoller
dahil)

e Kalp atiminin hizlanmasi

o Spesifik olmayan g6giis agrisi



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

e Sinirlilik

e Uykusuzluk

e Bas agrnisi

e Titreme

e Bag donmesi

e Agiz ve yutakta tahris

e Mide bulantisi

e Kas kramplari

e FEklem agrisi

Bunlar NOVOSAL’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattint arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NOVOSAL’1n Saklanmasi

NOVOSAL’t ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
NOVOSAL’1 25 °C’nin altindaki oda sicakhiinda saklaymiz. Direkt giin 1s18indan ve
donmaktan koruyunuz. Aerosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali, atesten uzak
tutulmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NOVOSAL 1 kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, NOVOSAL’1 kullanmayimz.
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Inhalasyon spreyinin kullanim talimat

Inhalasyon spreyinin test edilmesi:

-

Inhalasyon spreyinizi ilk kez kullanacagimz zaman galisip galismadigim test ediniz. Agizlik
kapagin1 bagparmaginiz ve parmaklarimiz ile yanlardan hafifce sikarak ¢ikarimz ve gekip
ayriniz.

Calistigindan emin olmak igin, inhaler spreyinizi sallayiniz, agi1zlig1 kendinizden uzak tutunuz
ve havaya bir puf serbest birakilmasi i¢in tiipii bastiriniz. Inhalasyon spreyinizi bir hafta veya
daha uzun siire kullamlmadigimzda agizhik kapagim ¢ikarmalisiniz ve bosluga iki kez sikim

yapmalisiniz.
Inhalasyon spreyinizi kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.
1. Ilk resimde gosterildigi gibi agizlik kapagimi ¢ikarimz. Agizhgin temiz oldugundan

emin olmak i¢in i¢ini ve disin1 kontrol ediniz.

2. Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan énce iyice ¢alkalayiniz.

3. Inhalasyon spreyinizi bagparmaginiz agizhigin altinda, inhalasyon spreyinizin

tabaninda olacak sekilde dik tutunuz.
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5. Agzmmzdan yavas ve derin nefes alimz ve aym anda bir puf doz bosaltmak i¢in

inhalasyon spreyinizin iist kismina basiniz.

6. Nefesinizi birkag saniye veya rahat¢a tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizhig

agzimzdan ¢ikarip parmaginizi inhalasyon spreyinizin iist kismindan ¢ekiniz.

7. Her bir puf ilag alimi arasinda yaklasik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-6.

basamaklar: tekrarlayiniz.
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8.

Kullamimdan sonra tozdan korumak igin agizhigin kapagim hemen kapatimz. Agizlik
kapagi dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine

oturmuyorsa, agizlik kapagim diger y6ne geviriniz. Cok fazla gii¢ uygulamayiniz.

Eger spreyin {ist kismindan veya agzimzin yanlarindan “buhar” geldigini gériirseniz, 2.

basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baslamalisimz.

inhalasyon spreyinin temizlenmesi

Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.

1.

Agizlik kapagimiz ¢ikariniz.

2. Tiupi plastik govdeden ¢ikarmayiniz.
3.
4. Agizlik kapagim dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapagi yerlestirmek icin gok fazla giic

Kuru bir bez veya kumas ile agizligin igini ve digini ve plastik gévdeyi siliniz.

uygulamayiniz.
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