KULLANMA TALIMATI

ALVESCO 80 mikrogram ¢ozelti iceren inhalasyon aerosolu

Agiz yolundan nefes ile alarak kullanihr.

Etkin madde: Her bir o6lcili inhalasyon dozunda (agizliktan verilen doz) 80
mikrogram siklesonid
Yardimct maddeler: Anhidr etanol ve itici gaz (HFA-134a, norfluran)

Bu ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

arwnhE

ALVESCO nedir ve ne icin kullanilir?

ALVESCO’yu kullanmaya baslamadan once dikkat edilmesi gerekenler
ALVESCO nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ALVESCO’nun saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

ALVESCO nedir ve ne icin kullanihir?

ALVESCO etkin madde olarak siklesonid igerir. 80 veya 160 mikrogram siklesonid
iceren aliminyumdan yapilmis basingli ambalajdadir. ALVESCO yardimcr madde
olarak etanol ve itici gaz igerir.

ALVESCO etki gosterecegi yer olan akcigere, agiz yolundan nefes ile alinan, berrak
ve renksiz bir inhalasyon c¢ozeltisidir. Her giin kullanilmasi gereken, koruyucu bir
ilagtir (kortikosteroid). Etkisini sadece akcigerde, nefes yolu ile alindiktan sonra
gOstermek Uzere tasarlanmistir.

Bu ilag, yetiskin,ergenlik ¢agi ve ve gocuk hastalarda (6 yas ve tizeri) astimin surekli
kontrol altina alinmasi i¢in regete edilmistir.



2.

ALVESCO nefes darligr gibi astim belirtilerini ve astim atagi gegirme ihtimalini
azaltarak daha rahat nefes almanizi saglar. ALVESCO’nun koruyucu etkisi zaman
icinde gelisir. Bu nedenle kendinizi iyi hissetseniz bile ilaci kullanmaya her gin
devam etmelisiniz.

ALVESCO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ALVESCO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Igindeki maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa (yardimci maddeler listesine
bakiniz.),

6 yasindan kiigiik ¢cocuklarda kullanmayiniz.

Akciger sisteminizi etkileyen fungal (mantar), viral, bakteriyel enfeksiyon veya
akciger tiiberkiilozu (TB) tedavisi goriiyorsaniz veya daha dnceden gordiiyseniz;

ALVESCO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Belirtileriniz kotiilesiyorsa (Oksiiriik, nefes darligi, giclikle ve hiriltili solunum, g6 giis
darhigy),

Belirtileriniz yiiziinden gece uyaniyorsaniz,

Uygulamadan hemen sonra hiriltili solunum gergeklesiyorsa,

Alerjik rinit (burun i¢i iltihaplanma) ya da egzema (kasmtili ve kirmizi cilt) gibi alerjik
etkiler gozlemleniyorsa,

Siddetli astiminiz varsa,

Bulanti, kusma, yliksek ates veya ishal gibi ciddi semptomlar goriiliirse,

Eger tabletten ALVESCO’ya ge¢cmisseniz, kortikosteroidlerle iliskili olarak bobrek
istli bezi yetmezligi riski bir slire devam edebilir. Bobrek iistii bezi yetmezligine ait
bulgular (6rn. bas donmesi, halsizlik, bulanti, istah kaybi, huysuzluk, sa¢ dokiilmesi,
giicsiizliik, bag agrisi, hafiza problemleri, alerji, yeme istegi ve kan sekeri hastaliklar1)
bir stire gorulebilir.

Bobrek ustl bezi yetmezliginiz varsa,

Cabuk ve kisa etkili (rahatlatici) inhaleriniz sizi rahatlatmiyorsa, derhal doktorunuzla
baglantiya gegin

Ayrica;

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lLitfen
doktorunuza daniginiz.

ALVESCO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ALVESCO’nun yiyeceklerle ve igeceklerle herhangi bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALVESCO’nun  hamilelerde giivenirligi belirlenmediginden, hamile iseniz,
ALVESCO’yu sadece doktorunuzun 6nermesi halinde kullaniniz.



e ALVESCO anne iizerindeki olas1 yararm bebegin gelisimi iizerindeki olas1 riskinden
fazla olmasi durumunda kullanilabilir. Eger doktorunuz ALVESCO kullanimina
devam etmenize karar verdiyse; astim kontroliinii saglayacak en diisiik doz
kullanilmalidir.

e Hamileliginiz sirasinda kortikosteroid kullandiysaniz ¢ocugunuzun bobrek Gsti bezi
fonksiyonlar1 dikkatle takip edilecektir.

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

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e ALVESCO’yu kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
e Inhale siklesonidin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir.
e ALVESCO, sadece anne iizerindeki yararin bebek iizerindeki olasi riskinden yiiksek
oldugu durumlarda regete edilebilir.

Arag ve makine kullanum
Inhale siklesonid’in ara¢ ve makine kullanimu iizerine etkisi yoktur ya da ihmal edilebilecek
duzeydedir.

ALVESCO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iiriin az miktarda —her aktivasyon basmna 100 mg dan daha az- etanol (alkol)
icerdiginden giivenlidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm
Mantara kars1 bir ilag (ketokonazol, itrakonazol, ritonavir ya da nelfinavir iceren ilaglar)
kullaniyorsaniz ALVESCO’yu kullanmadan 6nce doktorunuza bu konuda bilgi veriniz.

Eger herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise lltfen
doktorunuza veya eczaciniza bu ilaglar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALVESCO nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:
ALVESCO’yu her zaman doktorunuzun size tarif ettigi sekilde kullaniniz. Eger nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danigsmalisiniz.

Inhaler 60 veya 120 puf (doz) icerir. Doktorunuzun size énerdigi giinliilk uygulama dozuna
gore, bu ilag 1 ila 2 ay aras1 veya 2 ila 4 ay aras1 yetecek dozu icermektedir.

Doktorunuz her giin ne kadar ila¢ kullanmaniz gerektigini size anlatacaktir ve bu miktar
sadece sizin ihtiyacimiz kadardir.

e Hastalarin ¢ogunda astimm kontrol altina alinmasi i¢in onerilen giinlik ALVESCO
dozu 160 mikrogramdir.

e Giinlik doz bazi hastalarda, astim kontroliiniin saglanmasi i¢in uygun olabilen 80
mikrograma diistiriilebilir.



e Astim belirtilerinin giddetlendigi hastalarda ALVESCO dozunun arttirilmasi
gerekebilir. Gunde iki kez 320 mikrogram verilmek (zere, 640 mikrogram/gilin’e
kadar yiikseltilebilir. Ancak yiiksek dozlarin 3 aydan daha uzun siire kullanimini
dogrulayan veri yoktur.

Eger gerekiyorsa; doktorunuz Kortikosteroid tablet ve/veya iltihaplanma durumunda
antibiyotik verebilir.

-Doktorunuz astimimizin kontrol altma alinmasi i¢in gerekli en diisik dozu
ayarlayacaktir.

- Belirtilerinizde (6ksiiriik, nefes darligi, hirtltili solunum, gogiis darligi) 24 saat iginde
bir iyilesme fark etmelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Birgok durumda, doktorunuz ALVESCQO’yu giinde bir defa, sabah ya da aksam kullanmanizi
isteyecektir. Doktorunuzun size verecegi talimatlara dikkatlice uymaniz gerekir. Kendinizi iyi
hissetseniz bile ALVESCO’yu duzenli olarak her giin kullanmaniz 6nemlidir.

Eger cabuk ve kisa etkili (rahatlatict) inhalerinizi haftada 2 ya da 3 kereden fazla kullanmaniz
gerekirse, ilacinizi gdzden gegirmesi igin doktorunuza bu durumu bildirmeniz gerekir.

ALVESCO’yu nasil dogru kullanacaginizi bir doktorun, hemsirenin veya eczacinin size
gostermesi onemlidir. Diizgiin bir sekilde kullanildiginda, akcigere dogru miktarda ilag ulasir.
Bu talimatta yazan bilgiler size anlatilanlar1 hatirlatmak amaciyladir.

ALVESCO’yu dogru kullandiginizdan emin oluncaya kadar, ayna karsisinda birka¢ deneme
yapabilirsiniz. Ilacin, kullamimi sirasinda inhalerin tepesinden veya agzmizin kenarindan
disar1 ila¢ kagmadigindan emin olunuz.

Eger inhaleri ilk defa kullaniyorsaniz ya da bir haftadan uzun stredir inhaleri
kullanmadiysaniz, inhaleri kullanmadan énce hazirlamaniz gerekir. Inhalerin agizlik kismini
orten kapagi ¢ikarm ve inhalerin igindeki metal kabin iizerine 3 kez basarak ilaci havaya
dogru piiskiirtiin.

ALVESCO’yu kullanmadan 6nce c¢alkalamaniza gerek yoktur. Her piiskiirtmede dogru dozu
alabilmeniz igin ilag, kendiliginden iyi karigmis bir soliisyon halindedir.

Inhalasyon sirasinda, tercihen oturmali ya da ayakta durmalisiniz.

Talimatlar1 dikkatle takip ediniz. Resimler de size yol gosterecektir.



1.  Agizlig1 orten kapagi acin ve agizhigm i¢ ve dig kismimin temiz ve kuru oldugundan
emin olun.

2. Inhaleri dik (taban yukarida) ve isaret parmagmiz inhalerin iistiinde, bagparmaginiz ise
agizligin altinda olacak sekilde tutun.

3. Disartya dogru nefes verin. inhalerin icine nefes vermekten kaginim.

4.  Agizlik kismini agziniza yerlestirin ve dudaklarinizi agizligin etrafina sikica kapatin.

5. Nefes almaya bagladigmiz anda, ilaci piiskiirtebilmek i¢in inhalerin tepesine bir defa
basin ve yavasca derin nefes almaya devam edin. Piskiirttiigliniiz ilacin agzinizdan
kagmamasma dikkat edin.



6. Aldiginiz nefesi bir siire tutun, bu sirada inhaleri agzinizdan ¢ikarin ve isaret parmaginizi
inhalerin Uzerinden cekin. Nefesinizi 10 saniye kadar veya daha uzun sure tutun. Yavasca
nefesi disar1 verin. Inhalerin i¢ine nefes vermekten kagmnin.

3.basamak ile 6.basamak arasinda anlatilanlari uygularken acele ETMEMENIZ
onemlidir.

7. Eger size bir doz daha almaniz sdylendi ise, yarim dakika bekleyin ve 3. basamaktan 6.
basamaga kadar anlatilanlar1 tekrarlayin.

8.  Ilact kullandiktan sonra agizlik toz olmasin diye kapagini her zaman kapatmn. Kapagi
sikica yerine oturtun.



9. Temizligi i¢in;

-Agizlik kismini i¢i ve dis1 olmak {izere diizenli olarak kuru bir bezle temizleyin.
-Kuru ve katlanmis bez kullanarak ilacin geldigi kismin i¢ini silin.
-Temizleme sirasinda su veya baska herhangi bir s1vi kullanmaymn.

Dogru bir sekilde kullanim sayesinde her defasinda yeterli miktarda ALVESCO akcigerinize
ulagir. Doktorunuz tedavinizin en etkili sekilde saglanmasi i¢in uygulama tekniginizi diizenli

olarak kontrol edecektir.

[lac1 igeren metal kap tamamen bosaldiginda itici gazm disar1 dogru ilaci piiskiirttiigiinii
hissetmez veya duymazsiniz.

ALVESCO’yu kullandiktan sonra hiriltili solunum baslarsa veya gogiis darligi hissederseniz,
ilact daha fazla kullanmayin. Nefes almaniza yardim eden ¢abuk ve kisa etkili (rahatlatici)
inhalerinizi kullanin ve derhal doktorunuzla temasa gegin.

Eger inhaleri kullanmak size zor geldiyse doktorunuz bir hava haznesi kullanmanizi
onerebilir. ALVESCO’ya uyan hava haznesi AeroChamber Plus™’dir. Eger AeroChamber
Plus™ hava haznesini kullaniyorsaniz liitfen ilact kullanirken onunla beraber gelen
talimatlara uyunuz. Cihaz hakkinda doktorunuz veya eczacmniz size daha detayli bilgi
verebilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
ALVESCO, 6 yas altindaki ¢ocuklarin tedavisinde dnerilmez.

Yashlarda kullanim:
Yagslilar hastalarda doz ayarlamasi1 yapmak gerekmez.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger ve/veya bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi1 yapmak gerekmez.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmaymniz.
Doktorunuz ALVESCO ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Doktorunuz ile konusmadan baska bir ila¢ kullanmaymiz (recetesiz ilaclar da dahil olmak
uzere).

Eger ALVESCO’nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla ALVESCO kullandiysaniz
Asir1 dozda ALVESCO kullaniminda 06zel bir tedavi gerekmemektedir. Uzun sire
kullanmaniz gerekenden fazla ALVESCO kullandiysaniz, belli seviyede adrenal baskilanmasi
olabilir ve bobrek tistii bezi fonksiyonlarmizin kontrolii gerekebilir.

ALVESCO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ALVESCO kullanmay1 unutursaniz

ALVESCO’yu kullanmay1 unutursaniz, o dozu atlaymn ve zamani geldiginde bir sonraki
dozdan devam edin. Eksik dozu telafi etmek icin ilac1 iki kere PUSKURTMEYIN.

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

ALVESCO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ALVESCO etkisini en iyi her giin diizenli alindiginda gdsterir. Kendinizi iyi hissetseniz bile
inhaleri, doktorunuz kullanmamaniz1 soyleyene kadar kullanin.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ALVESCO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

ALVESCO kullanimi ile goriilen yan etkiler genellikle hafiftir. Bircok vakada tedaviye
devam edilmistir.

Seyrek (goriilme siklig1 <1/1.000)

e Dudak, dil ve bogazin sismesi (anjiyoodem) gibi hemen veya daha sonra meydana
gelen agir1 duyarlilik reaksiyonlari. Bu belirtiler meydana geldiginde ila¢ kullanimini
durdurunuz ve derhal tibbi yardim almniz.

e Yiiksek kan basmeci, carpinti

e Karn agris1 ve hazimsizlik

Yaygin olmayan (goriilme siklig1 <1/100)
e Ses kisikligi/boguklugu, inhalasyon sonrasi 6ksiiriik ve hiriltinin artmasi
Hos olmayan tat, agizda veya bogazda yanma, iltihaplanma, iritasyon, kuruluk
Bulant1, kusma
Agi1z i¢inde aft (ag1z mantar enfeksiyonlarr)
Bas agris1
Deride kaginma ve kizarikliga neden olan dokiintl ve/veya ekzema

ALVESCO vicudunuzda steroidlerin normal dretimini etkileyebilir. Bu durum genellikle
uzun sure ve yilksek dozda tedavi géren hastalarda gozlenir. Bu etkiler:
-Cocuklarin ve ergenlik cagindakilerin biiyiimesinde yavaglama
-Kemiklerin incelmesi
-Go6z lensinde muhtemel bulanmalara (katarakt) yol agarak netligi bozulan goriis
-Gozde normal olmayan yiiksek tansiyona bagli olarak gorme kaybi1 (glokom)
-Aydede yiiz, viicudun iist kisminda kilo artisi, kol ve bacaklarda incelme (Cushingoid
Ozellikler, Cushing sendromu)



Uzun siire tedavi olan ergenlik cagindaki hastalarin boylar1 diizenli olarak OSlciilmelidir.
Biiyiime oran1 yavaglamigsa, doktorunuz astiminizi kontrol altina alabilecek etkideki en diisiik
doz ile tedavinizi dlizenleyecektir.

Steroid tabletler, ALVESCO gibi bir inhalerden daha fazla yan etkiye neden olabilir. Eger
ALVESCO kullanim1 sirasinda veya daha dnce steroid tablet aldiysaniz, tabletlere bagli yan
etki olusma riski bir slire daha devam edebilir.

Doktorunuzun gozetiminde diizenli saglik kontrolii yaptrmaniz, sizin i¢in dogru olan
ALVESCO dozunu aldigmizdan emin olmanizi saglar. Diizenli kontroller ayni zamanda
olusabilecek yan etkilerin kisa zamanda fark edilmesini saglar ve kotiilesme ihtimalini
engeller.

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

5. ALVESCO’nun saklanmasi
ALVESCO’yu, ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.
Her kullanimdan sonra agizligin kapagini kapatiniz.

Kap basinglt sivi igerir. Dogrudan giines 1s18ma ve 50 °C’den yiiksek sicakliga maruz
birakmayiniz.

Kap bos goriinse bile delinmemeli, kirilmamali veya yakilmamalidir.
Bir¢cok basingli kap igeren inhaler ilagta oldugu gibi, bu iirliniin terapotik etkisi kap soguk
oldugu zaman azalabilir. Bununla beraber ALVESCO -10 °C’den 40 °C’ye kadar dlizenli doz

Verir.

Eger doktorunuz tedaviyi kesmenize karar verirse ya da inhaler bosalirsa, ilac1 giivenli bir
sekilde imha edebilmek i¢in eczaciniza geri gotiiriin.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALVESCO’yu kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALVESCO’yu kullanmayiniz.



Ruhsat sahibi:

Nycomed Ila¢ Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Site Yolu Sok. Anel Is Merkezi

No:5 Kat 12 Umraniye / ISTANBUL

Uretici:
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D-78467 Konstanz Almanya adina

3M Health Care Limited
Derby Road
Loughborough
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LE 11 5SF

Ingiltere

Bu kullanma talimati 29.07.2011 tarihinde onaylanmistir.
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