KULLANMA TALIMATI

SALMECAP 25 mcg inhalasyon i¢in toz i¢eren kapsiil
Yutulmaz. Agizdan solunarak kullanihr,

e Etkin madde: Inhalasyon igin toz igeren her bir kapsiil 25 mcg salmeterol’e esdeger 36,25
mcg salmeterol ksinafoat igermektedir.

o Yardimci maddeler: Laktoz igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

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

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

* Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

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

* Bu ilacin kullantmi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi sayleyiniz.

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

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SALMECAP nedir ve ne igin kullanilir?

2. SALMECAP’: kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SALMECAP nasul kullanilar?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. SALMECAP’in saklanmast

Bashklan yer almaktadir.




1. SALMECAP nedir ve ne i¢in kullanilir?

SALMECAP 25 mcg, 60 veya 120 inhaler kapsiil igeren PVC/PVDC/ALii blister ambalajlarda
bulunur ve 1 adet inhalasyon cihaz: igerir.

SALMECAP 25 mcg Salmeterol’e esdeger 36,25 mcg Salmeterol ksinafoat icermektedir.
Salmeterol, uzun etkili bir bronkodilatdrdiir (brons genisleticiler). SALMECAP,
akcigerlerinizde hava yollarinin agik kalmasina yardim eder. Bu durum havanin alinmasimi ve
verilmesini kolaylagtirir. Etki 10-20 dakika i¢inde baslar ve 12 saatten daha uzun siirer.
SALMECAP, size soluk alip verme problemlerinize yardimci olmak igin regete edilmistir. Bu
problemler astimdan kaynaklanabilir. SALMECAP"1 diizenli bir sekilde almamz astim
ataklarim (egzersizden kaynaklanan veya gece olusan astim ataklar1 dahil) engelleyecektir.
SALMECAP"1 diizenli bir ekilde kullanmamz kronik tikayici (obstriiktif) akciger hastalig
(KOAH) gibi diger gogiis hastahiklarindan kaynaklanan soluk alip verme problemlerinizi
engellemede de yardime: olacaktir. SALMECAP, soluk alamama ve hinlti gibi ortaya ¢ikan
problemlerin durdurulmasina yardime: olur.

SALMECAP, soluksuz kaldiginiz veya hirilili soludugunuz anda yardimer olmaz. Boyle bir
durum meydana gelirse, salbutamol gibi kisa etkili “semptom (belirti) giderici” kullanmaniz

gereklidir.

SALMECAP,

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

e Orta ve agir kronik obstriiktif (tikayict) akciger hastalifn (KOAH) olgularinda uzun
etkili B, agonistler, hem semptomlan kontrol altina almada hem de yasam kalitesini
diizeltmede ve alevlenme sikhifim azaltmada etkilidir.

2. SALMECAP’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
SALMECAP" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,
e Salmeterole ve/veya iiriiniin i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine kars: asiri
duyarliligimz (alerjiniz) varsa,



SALMECAP’: asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

Astim tedavisi igin SALMECAP kullamyorsamz, doktorunuz diizenli olarak
semptomlarinizi kontrol etmek isteyecektir.

Astimmniz veya soluk alip vermeniz kétiilesirse hemen doktorunuza damisimz. Daha
fazla hinltilh soludugunuzu hissedebilirsiniz, gégsiiniiz daha sik daralabilir veya daha
fazla hizh etkili “kurtaric1” ilag kullanimina ihtiya¢ duyabilirsiniz. Eger bunlardan
herhangi biri meydana gelirse, SALMECAP ile almis oldugunuz inhalasyon (nefesle
birlikte akcigerlere gekme) sayisim arttirmayiniz. Gogsiiniiziin durumu kotiilesebilir
veya ciddi anlamda kendinizi hasta hissetmeye baglayabilirsiniz. B8yle bir durumda
doktorunuza danisimz, doktorunuz tedavinizin degistirilmesine ihtiyag¢ duyabilir.
Astim tedavisi igin size SALMECAP regete edildiyse, almakta oldugunuz diger astim
tedavilerini (steroid iceren tabletler veya inhalerler) kullanmaya devam ediniz.
Doktorunuz aksini sdylemedigi siirece aym dozlan almaya devam ediniz. Kendinizi
iyi hissetmeniz durumunda bile mevcut tedavinizi sonlandirmayimiz. SALMECAP ile
tedaviye basladigimizda steroid inhalerinizi (veya steroid tabletlerinizi)
kullanmay1 sonlandirmayimz.

Tirotoksikozunuz (tiroid bezinin asim hormon salgilamasi sonucu olusan durum),
seker hastalifimiz (SALMECAP kan gekerinizi yiikseltebilir), diizensiz veya hzh kalp
atimi dahil kalp hastah@miz varsa doktorunuza bildiriniz, doktorunuz saghgimzi
diizenli olarak kontrol etmek isteyebilir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir domemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damsiniz.

SALMECAP’n yiyecek ve igecek ile birlikte kullanilmasi
SALMECAP"n, gidalarla birlikte alinmas: halinde etkilesim konusunda bilgi yoktur,

Solunum yolu ve beslenme yolunun farkli olmas: nedeniyle etkinliginde bir azalma veya

artma beklenmemelidir.

Hamilelik

Illaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.



Hamileyseniz veya hamile kalmayr planliyorsamz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
tarafindan 6nerilmedikge SALMECAP kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Eger  emziriyorsamz  doktorunuza  bilgilendiriniz. = Emzirmenin  durdurulup
durdurulmayacagina veya SALMECAP tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina

doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
SALMECAP’1n arag ve makine kullanma yetenegi tizerindeki etkisi bildirilmemisgtir.

SALMECAP’mn igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
SALMECAP’n igerisinde laktoz bulunmaktadir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi intoleransimzin oldugunu séylenmisse bu ilaci almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Eger su anda herhangi bir ilag kullamyorsamiz veya son zamanlarda kullandiysamz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Kullanmakta oldugunuz veya son zamanlarda kullanmg
oldugunuz ilaglar astim ilaglarn veya regetesiz herhangi baska bir ilag olabilir.
SALMECAP’n, kullanmig oldugunuz bu ilaglarla kullanimi uygun olmayabilir.

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsamiz SALMECAP"1 kullanmadan &nce

doktorunuza bildiriniz:

¢ Ritonavir (HIV (Insan immiin yetmezlik viriisii) tedavisinde kullamlir),

o Ketokonazol veya itrakonazol (mantar tedavisinde kullanilir),

¢ Atenolol, propranolol ve sotalol dahil yiiksek tansiyon veya kalp hastaliklari igin
kullanilan beta blokorler,

e Diiiretikler (idrar soktiiriiciiler) (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag
grubudur),



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

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandinz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SALMECAP nasil kullamhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

SALMECAP, diizenli bir gekilde kullamlmahdir. Tedaviden saglanacak yarar ilacin birkag
doz alinmasindan sonra belirgin olacaktir. Doktorunuz tedavinizi sonlandirana kadar,
SALMECAP’1 her giin kullaninz.

Astim

Yetigkinler (yashlar dahil) ve 12 yas ve {izeri ergenler:

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

Daha siddetli astimi olan hastalar igin, doktorunuz dozunuzu giinde iki kez 4 inhalasyona
kadar arttirabilir.

4-12 yas arasi gocuklar:
Giinde iki kez iki inhalasyon.
4 yasin altindaki ¢ocuklarda SALMECAP kullanimi 6nerilmez.

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

Baslangi¢ dozu giinde iki kez iki inhalasyondur.
Cocuklar ve ergenler:

Cocuklar ve ergenler igin kullamm uygun degildir.

Uygulama yolu ve metodu:

SALMECAP, agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullanmlir.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlere ulagir. Bu nedenle, cihazin agiz
pargas: aracilifiyla derin ve giiclii nefes alinmasi 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanimi doktor veya eczaci tarafindan hastaya gosterilmelidir.
Inhalasyon cihazi kullanma talimat: igin bakimz ekli talimat.




Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

4 yagindan kiigiik ¢ocuklarda kullammu 6nerilmemektedir. 4 yas ve fizeri gocuklarda kullamm
i¢in uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ i¢in talimatlarina bakimz.

Yashlarda kullanim:

Yaghlarda doz ayarlamas: gerekli degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bibrek yetmezligi:

Bébrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: gerekli degildir.

Eger SALMECAP in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SALMECAP kullandiysaniz

SALMECAP"1 doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullammz. SALMECAP’1 kazara
kullanmaniz gerekenden fazla kullandiginizda kalp atim hiziniz normalden daha fazla olabilir
ve bagimzin dondiigiinii hissedebilirsiniz. Ayrica bag agrisi, kas zayififs ve eklemlerde agn
meydana gelebilir.

SALMECAP 'tan kullanmamz gerekenden fazlasim kullannmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SALMECAP’1 kullanmayi unutursaniz
SALMECAP’:1 kullanmay: unutursaniz bir sonraki dozu normal zamaninda alarak devam
ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SALMECAP ile tedavi sonlandirnldiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza damgmadan tedavinizi sonlandirmayimz.




4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi SALMECAP i igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SALMECAP”1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Dokiintli  (kasinti  ve kizanklik), bronglarin daralmasi, bronslarin  spazmi
(bronkospazm), alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem) dahil ani agin
duyarlilik reaksiyonlar,

Solunum yollaninda beklenmeyen bir daralma ve nefes darh@ (paradoksikal
bronkospazm),

Bronglarin daralmas:.

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 bagvurunuz:

Kan potasyum diizeyinin normalin altina diigmesi

Kan geker diizeylerinde artig

Carpinti

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

Kalp atiminin hizlanmasi

Spesifik olmayan gégiis agrisi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza siyleyiniz:

Sinirlilik
Uykusuzluk
Bas agnisi

Titreme



e Bag donmesi

* Agiz ve yutakta tahris
¢ Mide bulantis:

¢ Kas kramplan

e Eklem agnsi

Bunlar SALMECAP"1n hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. SALMECAP’in saklanmasi
SALMECAP 't ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakhiginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SALMECAP 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, SALMECAP"1 kullanmayiniz.
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inhalasyon cihaz kullanim talimatlar:

4. Blister ambalajindan bir SALMECAP inhalasyon igin toz igeren Kkapsilii ¢ikarimz
(kullanimdan hemen &nce ¢ikarimiz) ve sekilde gdsterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz.
Kapsiiliin hazneye hangi yonde yerlestirildigi dnemli degildir.




5. Agizhik pargasini bir “klik™ sesi duyuncaya degin sikica kapatimz. Toz baghfim agik

6. ve 7. Inhalasyon cihazim aizlik parcasi yukanda olacak sekilde tutunuz ve kapaf
bastirarak kapatiniz.
Boylece kapsiilde delikler agilacak ve nefes aldiginizda ilacin saliverilmesini saglayacaktir.

8. Nefesinizi tam olarak veriniz.
Onemli: Higbir zaman agizlik pargasina dogru nefes vermeyiniz.
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9. inhalasyon cihazimin agzim agip, cihaz1 agziniza kadar kaldiriniz ve dudaklarimz agizlik
parcasinin ¢evresinde sikica kapayiniz. Bagimizi dik bir sekilde tutarak, yavas ve derin bir
nefes alimz; nefes alma hzimz, kapsiiliin titregtigini algilayacak sekilde ayarlayimz.
ve bu esnada inhalasyon cihazim agzimzdan ¢ikarimz. Simdi normal nefes alip vermeye
baglayabilirsiniz.

Basamak 8 ve 9’u bir kez daha tekrarlaymiz, bu kapsiilin tamamen bogalmasim
saglayacaktir.

10. Agizlik pargasim yeniden agimz. Cihazi gevirerek kullanilmis kapsiilii ¢ikariniz ve atiniz.
Agizhik pargasini ve toz baghgim kapatimz ve inhalasyon cihazinizi yerine kaldiriniz.

inhalasyon cihazinin temizleme islemi
Inhalasyon cihazini ayda bir kez yikaymmz. Kapagi ve agizhig aginiz. Cihazi sicak su ile
yikayarak igerisindeki tozlardan arindinmz. Cihaz igerisindeki suyu bosaltarak kagit bez
tizerine kapak, agizlik ve govde kisimlan agik kalacak gekilde kurumaya birakimz. 24 saat
kurumaya birakilan cihaz kullamilmaya hazirdir. Eger ihtiyag varsa agizhik kismimn dig ytizeyi
1slak olmayan nemli bir bezle silinebilir.
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