KULLANMA TALIMATI

CLENID 160 mcg inhalasyon icin 6lciilii dozlu aerosol

Agizdan solunarak kullamilir.

e Etkin madde: Inhalasyon icin her bir doz 160 mikrogram siklesonid icerir.
e Yardimci maddeler: itici gaz (HFA 134a) ve etil alkol (%99).

Bu ilact 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 kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CLENID nedir ve ne icin kullanilur?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

CLENID’in saklanmast
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Bashklar: yer almaktadir.

1. CLENID nedir ve ne i¢in kullanihr?

e CLENID, etkin madde olarak siklesonid icerir. 160 mikrogram siklesonid igeren
aliiminyumdan yapilmis basingli ambalajdadir. CLENID yardimci madde olarak etil alkol
ve itici gaz igerir.

e CLENID etki gosterecegi yer olan akcigere, agiz yolundan nefes ile alinan bir inhalasyon
cozeltisidir. Her giin kullanilmasi1 gereken, koruyucu bir ilagtir (kortikosteroid). Etkisini
sadece akcigerde, nefes yolu ile alindiktan sonra gostermek iizere tasarlanmistir.

e Bu ilag, astimin tiim basamaklarinda iltihab1 gidermek, solunum yolunu genisletmek,
belirtilerin  kontroliinii saglamak ve oral steroid (solunum yolu hastaliklarinin
alevlenmesinde kullanilan ilaglar) ihtiyacin1 azaltmak amach regete edilmistir. KOAH’ta
(kronik obstriiktif [tikayic1] akciger hastaligl) tek basina kullanilmasi dnerilmez.

e CLENID nefes darlig1 gibi astim belirtilerini ve astim atag1 ge¢irme ihtimalini azaltarak,
daha rahat nefes almaniz1 saglar. CLENID’in koruyucu etkisi zaman iginde gelisir. Bu
nedenle kendinizi iyi hissetseniz bile, ilac1 kullanmaya her giin devam etmelisiniz.




2.

CLENID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CLENID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

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

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

CLENID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Belirtileriniz kotiilesiyorsa (Oksiiriik, nefes darligi, giigliikle ve hiriltili solunum, gogiis
darligy),

Belirtileriniz yliziinden gece uyaniyorsaniz,

Uygulamadan hemen sonra hiriltili solunum gergeklesiyorsa,

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

Siddetli astiminiz varsa,

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

Eger tabletten CLENID’e gegmisseniz, kortikosteroidlerle iliskili olarak bdbrek {istii bezi
yetmezligi riski bir siire devam edebilir. Bobrek iistii bezi yetmezligine ait bulgular (6rn.
bas donmesi, halsizlik, bulanti, istah kaybi, huysuzluk, sa¢ dokiilmesi, giicsiizliik, bas
agrisi, hafiza problemleri, alerji, yeme istegi ve kan sekeri hastaliklar) bir siire goriilebilir.
Bobrek iistii bezi yetmezliginiz varsa,

Cabuk ve kisa etkili (rahatlatic1) inhaleriniz sizi rahatlatmiyorsa, derhal doktorunuzla
baglantiya gegin.

Ayrica;
Bu uyarlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

CLENID’in yiyecek ve icecek ile kullamilmas:
CLENID’in yiyeceklerle ve igeceklerle herhangi bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

CLENID’in hamilelerde giivenirligi belirlenmediginden, hamile iseniz, CLENID’i sadece
doktorunuzun 6nermesi halinde kullaniniz.

CLENID anne iizerindeki olas1 yararin bebegin gelisimi iizerindeki olasi riskinden fazla
olmas1 durumunda kullanilabilir. Eger doktorunuz CLENID kullanimina devam etmenize
karar verdiyse; astim kontroliinii saglayacak en diisiik doz kullanilmalidir.

Hamileliginiz sirasinda kortikosteroid kullandiysaniz, ¢ocugunuzun bobrek iistii bezi
fonksiyonlar1 dikkatle takip edilecektir.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e CLENID’i kullanmadan &nce doktorunuza danisiniz.

e Inhale siklesonidin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir.

e CLENID, sadece anne iizerindeki yararin bebek iizerindeki olas1 riskinden yiiksek oldugu
durumlarda recete edilebilir.

Arac¢ ve makine kullanim
Inhale siklesonidin ara¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi yoktur ya da ihmal
edilebilecek diizeydedir.

CLENID’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin 6zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardimc1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Mantar veya viriislere karsi bir ilag (ketokonazol, itrakonazol, ritonavir ya da nelfinavir igeren
ilaglar) kullaniyorsaniz, CLENID’i kullanmadan énce doktorunuza bu konuda bilgi veriniz.

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

3. CLENID nasil kullanhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

CLENID’i her zaman doktorunuzun size tarif ettigi sekilde kullanimz. Eger nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danismalisiniz.

Inhaler 60 puf (doz) igerir. Doktorunuzun size énerdigi giinliik uygulama dozuna gore, bu ilag
1ila 2 ay aras1 yetecek dozu igermektedir.

Doktorunuz her giin ne kadar ilag kullanmaniz gerektigini size anlatacaktir ve bu miktar

sadece sizin ihtiyaciniz kadardir.

e Hastalarm ¢ogunda astimin kontrol altina alinmasi igin &nerilen giinliik CLENID dozu
160 mikrogramdir.

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

e Astim belirtilerinin siddetlendigi hastalarda CLENID dozunun arttirilmasi gerekebilir.
Giinde iki kez 320 mikrogram verilmek iizere, 640 mikrogram/giin’e kadar ytikseltilebilir.
Ancak yiiksek dozlarin 3 aydan daha uzun siire kullanimini1 dogrulayan veri yoktur.



Eger gerekiyorsa; doktorunuz Kkortikosteroid tablet ve/veya iltihaplanma durumunda

antibiyotik verebilir.

— Doktorunuz astiminizin kontrol altina alinmasi i¢in gerekli en diisiik dozu ayarlayacaktir.

— Belirtilerinizde (6ksiiriik, nefes darligi, hiriltili solunum, gogiis darligi) 24 saat iginde bir
tyilesme fark etmelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Birgok durumda, doktorunuz CLENID’i giinde bir defa, sabah ya da aksam kullanmanizi
isteyecektir. Doktorunuzun size verecegi talimatlara dikkatlice uymaniz gerekir. Kendinizi iyi
hissetseniz bile CLENID’i diizenli olarak her giin kullanmaniz énemlidir.

Eger ¢abuk ve kisa etkili (rahatlatici) inhalerinizi haftada 2 ya da 3 kereden fazla kullanmaniz
gerekirse, ilaciniz1 gbzden gecirmesi i¢in doktorunuza bu durumu bildirmeniz gerekir.

CLENID’i nasil dogru kullanacagmizi bir doktorun, hemsirenin veya eczacmin size
gostermesi Onemlidir. Diizgiin bir sekilde kullanildiginda, akcigere dogru miktarda ilag ulasir.
Bu talimatta yazan bilgiler size anlatilanlari hatirlatmak amaciyladir.

CLENID’i dogru kullandigimzdan emin oluncaya kadar, ayna karsisinda birkag deneme
yapabilirsiniz. Ilacin, kullanimi sirasinda inhalerin tepesinden veya agzimzin kenarindan
disar1 ila¢ kagmadigindan emin olunuz.

Eger inhaleri ilk defa kullaniyorsaniz ya da bir haftadan uzun siiredir inhaleri
kullanmadiysaniz, inhaleri kullanmadan énce hazirlamamz gerekir. Inhalerin agizlik kismim
orten kapagi cikarin ve inhalerin i¢indeki metal kabin iizerine 3 kez basarak ilact havaya

dogru piiskiirtiin.

CLENID’i kullanmadan énce g¢alkalamaniza gerek yoktur. Her piiskiirtmede dogru dozu
alabilmeniz i¢in ilag, kendiliginden iyi karigmis bir soliisyon halindedir.

Inhalasyon sirasinda, tercihen oturmali ya da ayakta durmalisiniz.

Talimatlar1 dikkatle takip ediniz. Resimler de size yol gosterecektir.



Inhalasyon spreyinin kullanim talimati

Karton kutuda piyasaya sunulan inhalasyon spreyi, giivenlik amagli koruyucu ambalaj
igerisinde yer almaktadir.

1

Inhalasyon spreyinizi ilk kez kullanacaginiz zaman calisip ¢calismadigini test ediniz. Agizlik
kapagin1 bas parmagimiz ve parmaklariniz ile yanlardan hafifce sikarak cikarimiz ve g¢ekip
ayriniz.

Calistigindan emin olmak i¢in, inhaler spreyinizi sallaymiz, agizlig1 kendinizden uzak tutunuz
ve havaya bir puf serbest birakilmasi i¢in tiipii bastiriz. Inhalasyon spreyinizi bir hafta veya
daha uzun siire kullanmadigimizda agizlik kapagimi c¢ikarmalisiniz ve bosluga iki kez sikim
yapmalisiniz.



Inhalasyon spreyinizi kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.

1. Ilk resimde gosterildigi gibi agizlik kapagini ¢ikarmiz. Agizhigin temiz oldugundan emin
olmak i¢in i¢ini ve digin1 kontrol ediniz.

2. Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan 6nce iyice calkalayimiz.

3. Inhalasyon spreyinizi bag parmaginiz agizligin altinda, inhalasyon spreyinizin tabaninda
olacak sekilde dik tutunuz.

5. Agzmizdan yavas ve derin nefes aliniz ve ayni anda bir puf doz bosaltmak i¢in inhalasyon
spreyinizin {ist kismina basiniz.




6. Nefesinizi yaklasik 10 saniye veya rahatga tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizligi
agzimizdan c¢ikarip parmagimizi inhalasyon spreyinizin iist kismindan c¢ekiniz. Sonra
yavasca agizdan nefes veriniz. inhalerin igine nefes vermekten kagininiz.

4. basamak ile 6. basamak arasinda anlatilanlar1 uygularken acele ETMEMENIZ

onemlidir.

7. Her bir puf ilag alim1 arasinda yaklasik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-6. basamaklari
tekrarlayiniz.

8. Daha sonra, agzmizi su ile calkalaymiz ve tiikiirinliz. Bunu yapmaniz agzinizda
pamukg¢uk olusumunun ve ses kisikliginin 6nlenmesine yardimci olmak i¢in énemlidir.

9. Kullanimdan sonra tozdan korumak i¢in agizligin kapagini hemen kapatiniz. Agizlik
kapagi dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine
oturmuyorsa, agizlik kapagini diger yone ¢eviriniz. Cok fazla giic uygulamayiniz.

Eger spreyin iist kismindan veya agzinizin yanlarindan “buhar” geldigini goriirseniz, 2.
basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baglamalisiniz.

Inhalasyon spreyinin temizlenmesi

Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.

1. Agizlik kapagini ¢ikariniz.

2. Tiipi plastik govdeden ¢ikarmayiniz.

3. Kuru bir bez veya kumas ile agizligin i¢ini ve disini ve plastik gévdeyi siliniz.

4. Agizlik kapagimi dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapag: yerlestirmek i¢in ¢ok fazla giic
uygulamayiniz.

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

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

CLENID’i kullandiktan sonra hiriltili solunum baslarsa veya gogiis darligi hissederseniz, ilaci
daha fazla kullanmayimn. Nefes almaniza yardim eden c¢abuk ve kisa etkili (rahatlatici)
inhalerinizi kullanin ve derhal doktorunuzla temasa gegin.



Eger inhaleri kullanmak size zor geldiyse doktorunuz bir hava haznesi kullanmanizi
onerebilir. Cihaz hakkinda doktorunuz veya eczaciniz size daha detayli bilgi verebilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Siklesonid, yan etkileri hakkinda bilgi olmadig1 i¢in 6 yas altindaki ¢ocuklarin tedavisinde
onerilmez. CLENID, 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalarda doz ayarlamas1 yapmak gerekmez.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Karaciger ve/veya bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapmak gerekmez.
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlari takip ediniz.

[lacinizi zamaninda almay! unutmayniz.

Doktorunuz CLENID ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Doktorunuz ile konugsmadan baska bir ilag kullanmayiniz (regetesiz ilaglar da dahil olmak
lizere).

Eger CLENID'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CLENID kullandiysaniz

Asir1 dozda CLENID kullaniminda 6zel bir tedavi gerekmemektedir. Uzun siire kullanmaniz
gerekenden fazla CLENID kullandiysamz, belli seviyede adrenal baskilanmasi olabilir ve
bobrek iistii bezi fonksiyonlarinizin kontrolii gerekebilir.

CLENID den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CLENID kullanmay1 unutursaniz
CLENID’i kullanmayr unutursaniz, o dozu atlayin ve zamam geldiginde bir sonraki dozdan
devam edin. Eksik dozu telafi etmek icin ilaci iki kere PUSKURTMEYIN.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
CLENID ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

CLENID etkisini en iyi her giin diizenli alindiginda gosterir. Kendinizi iyi hissetseniz bile
inhaleri, doktorunuz kullanmamanizi sdyleyene kadar kullanin.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CLENID’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Siklesonid kullanimai ile goriilen yan etkiler genellikle hafiftir. Bir¢ok vakada tedaviye devam
edilmistir.

Siklesonid kullanirken asagidaki belirtilerden birisini yasarsaniz hekiminize bildiriniz. Bu
belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:

o ates veya titreme

o mukus tiretiminde artig, mukus renginde degisiklik

o artmis Oksiiriikk veya nefes alma giicliiglinde artis

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

Dudak, dil ve bogazin sismesi (anjiyoddem) gibi hemen veya daha sonra meydana gelen asir1
duyarhilik (hipersensitivite) reaksiyonlari. Bu belirtiler meydana geldiginde ilag kullanimim
durdurunuz ve derhal tibbi yardim aliniz.

Yaygin
e KOAH'l hastalarda pnémoni (akcigerlerde enfeksiyon)

Yaygin olmayan

e Ses kisikligi/boguklugu, inhalasyon sonrasi dksiiriik ve hiriltinin artmasi,

e Hos olmayan tat, agizda veya bogazda yanma, iltihaplanma, tahris, kuruluk,
e Bulanti, kusma,

e Agiz i¢inde aft (ag1z mantar enfeksiyonlar1),

e Bas agris,

e Deride kasinma ve kizarikliga neden olan dokiintii ve/veya egzama.

Seyrek

e Dudak, dil ve bogazin sismesi (anjiyoddem) gibi hemen veya daha sonra meydana gelen
asir1 duyarhilik (hipersensitivite) reaksiyonlari. Bu belirtiler meydana geldiginde ilag
kullanimin1 durdurunuz ve derhal tibbi yardim aliniz.

e Yiksek kan basinci, ¢arpinti,



e Karin agris1 ve hazimsizlik.

Bilinmiyor
e Uyku problemleri, depresyon ya da kendini endiseli, huzursuz, asabi, asir1 heyecanli veya
gergin hissetme.

CLENID viicudunuzda steroidlerin normal {iretimini etkileyebilir. Bu durum genellikle uzun

stire ve yiiksek dozda tedavi goren hastalarda gozlenir. Bu etkiler:

— Ergenlik ¢agindakilerin biiylimesinde yavaslama,

— Kemiklerin incelmesi,

— GO0z lensinde muhtemel bulanmalara (katarakt) yol agarak netligi bozulan goriis,

— G0zde normal olmayan yiiksek tansiyona bagli olarak goérme kaybi (glokom),

— Aydede yiiz, viicudun iist kisminda kilo artis1, kol ve bacaklarda incelme (Cushingoid
ozellikler, Cushing sendromu).

Uzun siire tedavi olan ergenlik cagindaki hastalarin boylari diizenli olarak oSlgiilmelidir.
Biiylime oran1 yavaglamissa, doktorunuz astiminizi kontrol altina alabilecek etkideki en diisiik
doz ile tedavinizi diizenleyecektir.

Steroid tabletler, CLENID gibi bir inhalerden daha fazla yan etkiye neden olabilir. Eger
CLENID kullanimu sirasinda veya daha dnce steroid tablet aldiysaniz, tabletlere bagl yan etki
olusma riski bir siire daha devam edebilir.

Doktorunuzun gozetiminde diizenli saglik kontrolii yaptirmaniz, sizin i¢in dogru olan
CLENID dozunu aldiginizdan emin olmanizi saglar. Diizenli kontroller ayni zamanda
olusabilecek yan etkilerin kisa zamanda fark edilmesini saglar ve koétilesme ihtimalini
engeller.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen istenmeyen herhangi bir 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 "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 3140008 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CLENID’in saklanmasi

CLENID'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Direkt giin 1s1¢indan ve donmaktan koruyunuz.
Aerosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali, atesten uzak tutulmalidir.
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Her kullanimdan sonra agizligin kapagini kapatiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLENID'i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, CLENID’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Inhaler ila¢ San. ve Tic. A.S.
Avrifiye / Sakarya

Uretim Yeri: Neutec Inhaler Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Arifiye / Sakarya

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmustir.
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