KULLANMA TALIMATI

SALRES 100 mcg inhalasyon icin 6lciilii dozlu aerosol
Agizdan solunarak alinir.

Etkin madde: Her piskirtmede 100 mcg Salbutamol’e esdeger 120.50 mcg Salbutamol stlfat
igerir.
Yardimci madde(ler): HFA 134a Pharma Grade

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Fger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ilac kisisel olarak sizin i¢in recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SALRES nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. SALRES'’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SALRES nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. SALRES’in saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. SALRES nedir ve ne icin kullanilir?

SALRES selektif beta, adrenerjik reseptor agonistleri adi verilen ilag grubunun bir Gyesidir.
Etkin madde olarak salbutamol igerir ve akcigerlerdeki hava yollarini genisleterek daha kolay
nefes alip vermenizi saglar.

SALRES inhaler 6zel olarak dizayn edilmis, aktivatorii olan 6lgiilii dozlu bir cihazdir. Inhaler
ile 200 kez puskiirtme yapilabilir ve her puskiirtme ile 100 mikrogram salbutamol salinir.

e Astimda semptom giderici olarak kullanilan rahatlatici bir ilagtir.

e Kontrol edici ila¢ olarak kullanilmamalidir. Astimda SALRES’in diizenli kullanimi
Onerilmez.
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SALRES;

e Astim, uzun sireli devam eden hava yollan iltihabinda (kronik bronsit) ve akcigerde hava
yollarinin gelismis kalict hasarlarindan (amfizemden) kaynaklanan geri donistimli
havayolu tikanikliklarinda ¢abuk baglayan etkisiyle bronglarin kisa siireli olarak (4 saat)
genisletilmesinde,

e FEgzersiz, alerjene maruz kalma gibi astim krizinin ortaya ¢ikmasina neden olabilecegi
bilinen kosullarda belirtileri 6nlemek amaciyla,

e Kronik obstruktif (tikayici) akciger hastaliginda (KOAH) belirtileri azaltmak igin  ve
kurtarici ilag olarak kullanilir.

Diizenli tedavide tercih edilmez.

2. SALRES’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SALRES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger salbutamole veya SALRES’in diger bilegenlerinden (HFA 134a) herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa kullanmayiniz.

SALRES inhaler erken dogum tedavisi i¢in uygun degildir. SALRES preparatlar1 dusik
tehditlerini gidermek amaciyla kullanilmamalidir.

SALRES’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Astim belirtilerini gidermek igin kisa etkili hava yollarini agict ilag (bronkodilator)
kullanimint  arttirdiysaniz  doktorunuza bildiriniz, bu durum asttm kontroliiniiziin
kotilestigini gosterir.

e Tiroid beziniz asir1 galistyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

¢ Yiksek tansiyonunuz varsa.

o Ilacimz daha once kullandigimz etkili dozlarda en az 3 saat rahatlama saglamiyorsa
doktorunuza daniginiz.

e Siddetli kalp hastaliginiz varsa ve gogsuniizde agri ve kalp atisitmzda dizensizlik
hissederseniz ya da kalp hastaligimizin kotilestigine dair belirtiler fark ederseniz
doktorunuza daniginiz.

SALRES kullanimi sonucu kaninizdaki potasyum seviyesi asiri miktarda azalabilir. Bu
nedenle doktorunuz diizenli olarak kaninizdaki potasyum seviyesini yakindan izleyecektir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liutfen
doktorunuza daniginiz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz SALRES’i sadece doktorunuz kullanmanmiz gerektigine karar verdi ise
kullaniniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

SALRES muhtemelen anne sitine gegtiginden emziriyorsaniz sadece doktorunuz
kullanmaniz gerektigine karar verdi ise kullaniniz.

Arac ve makine kullanimi
SALRES’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi Uzerinde olumsuz bir etki olusturmasi
beklenmez.

SALRES’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda nemli bilgiler
SALRES’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karst alerjiniz yoksa bu maddelere bagli
olumsuz bir etki olugmasi beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
SALRES’i doktorunuza danigmadan bagka ilaglarla birlikte kullanmayiniz.
Kalp ritim bozuklugu ya da astim ig¢in ila¢ kullantyorsaniz, doktorunuza bildiriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

3. SALRES nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhid icin talimatlar:

Yetigkinler ve 12 yag ve lizeri adolesanlar:

e Astimi rahatlatmak i¢in - 1 veya 2 inhalasyon

e Astimi onlemek i¢in - Alerjiye neden olan etkene maruz kalma veya egzersizin 10-15
dakika oncesinde 2 inhalasyon

e Maksimum doz 24 saatte 8 inhalasyondur.

Gerektik¢e kullanima siirekli ihtiya¢ duyma veya dozdaki ani artiglar asttminizin kétilestigini
gosterir.

Asint doz istenmeyen etkilerin ortaya g¢ikmasina yol agacagindan ilacinizin dozunu ve
uygulama sikligin1 sadece doktorunuzun tavsiyesi ile artiriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Inhalerin test edilmesi:

e Inhaleri ilk kez kullanmadan once calisip ¢alismadigini test ediniz. Agizligin kapagim iki
yanindan sikistirarak ¢ikariniz. Calistigindan emin olmak igin inhaleri iyice ¢alkalayiniz ve
1 kez havaya puskiirtiniz.

e 5 giin veya daha uzun siredir kullanilmadiysa inhaleri iyice ¢alkalayiniz ve ¢alistigindan
emin olmak i¢in 2 kez havaya puskiirtiiniiz.
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1 Agizlhigin kapagini hafifce yanlarindan sikistirarak cikariniz.

2. Agizlik dahil inhalerin i¢ ve dis kismini inceleyerek yabanci bir cisim olup olmadigina
bakiniz.

3. Yabanci cisimleri uzaklastirmak ve inhaler iceriginin iyice karismasini saglamak icin

4. inhaleri bas ve diger parmaklarinizla, basparmaginiz agizhi§in tabanindan tutacak sekilde
dik pozisyonda tutunuz.

5. Nefesinizi rahatca yapabildiginiz kadar disar1 veriniz, agizhgi agziniza dislerinizin arasina



6. Agzinizdan nefes aliniz. Nefes almaya baslar baslamaz inhalerin tepesini asagi bastirarak
diizenli ve derin nefes alirken SALRES’i puskirtiniz.

7. Nefesinizi tutunuz. inhaleri adzinizdan cikariniz. Nefesinizi bir ka¢ saniye veya rahatca
tutabildiginiz kadar tutmaya devam ediniz.

8. Eger doktorunuz 2 doz almanizi sdylediyse inhaleri dik tutmaya devam ediniz ve 3’ten
7’ye kadar olan basamaklari tekrarlamadan 6nce yarim dakika kadar bekleyiniz.

9. Agizhgin kapagini sikica itip yerine oturtarak kapatiniz

ONEMLI:
5, 6 ve 7. asamalarda acele etmeyiniz. inhalerinizi kullanmadan énce mumkiin oldugu kadar
yavas nefes almaya baslamaniz 6énemlidir.

ik kullanmaya basladi§iniz zamanlarda birkag kez ayna 6ninde pratik yapiniz. inhalerin
tepesinden veya agzinizin kenarindan sis ¢iktigini gorurseniz 2. basamaktan itibaren islemleri
tekrarlayiniz.

Kiculk cocuklarin inhalasyon igin yardima ihtiyaci olabilir, dolayisiyla ebeveynlerinin inhaleri
onlar i¢in cahstirmasi gerekebilir. Cocugunuzu nefesini disari vermesi igin cesaretlendirin ve
cocugunuz nefes almaya baslar baslamaz inhalerin tepesini asagr dogru bastiriniz. Teknigi
cocugunuz ile birlikte calisiniz. SALRES inhaleri bir bebege veya 5 yasin altindaki bir cocuga
uygularken yiz maskesine sahip bir spacer cihazi kullanmaniz faydali olabilir. Bunlardan
birine ihtiyaciniz oldugunu disuniyorsaniz doktorunuza danisiniz.



Diger cocuklar veya gl¢stz ellere sahip yetiskinler icin inhaleri iki elle tutarak kullanmak
daha kolay olabilir. Bunun igin iki isaret parmagdinizi inhalerin tepesine, iki basparmaginizi da
agizhgin altina koyunuz.

Iinhalerin temizlenmesi:

inhalerinizin titkanmasini 6nlemek igin haftada en az bir kez temizlenmesi gereklidir.

inhalerinizi temizlemek icin:

» Metal aerosol tlpl inhalerin plastik dis kismindan ¢ikariniz ve agizligin kapagini aginiz.

» Plastik kismi 1lik akan su ile yikayiniz ve bir kez de agizlik kismindan suyun altina tutarak
yikayiniz.

 Plastik kismin icini ve disini iyice kurutunuz (6rnegin geceleyin).

» Aerosol tipu ve agizhgin kapagini yerine takiniz.

Metal aerosol tipu suya birakmayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda:

e Astimi rahatlatmak icin - 1inhalasyon. Gerektiginde 2 inhalasyon

o Astimi 6nlemek icin - Alerjiye neden olan etkene maruz kalma veya egzersizin 10-15
dakika dncesinde 2 inhalasyon

* Maksimum doz 24 saatte 8 inhalasyondur.

Yaslilarda kullanimi:
lleri yastaki hastalarda kullanimi ile ilgili 6zel bir uyari bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Bdbrek / Karaciger yetmezligi:
Bildirilmemistir.

Eger SALRESIn etkisinin cok glcli veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmanmiz gerekenden daha fazla SALRES kullandiysaniz:
SALRES ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SALRES’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tim ilaglar gibi SALRES’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Alerjik reaksiyonlar (10.000 hastanin birinden az gorilebilir)

Eger alerjik bir reaksiyon yasiyorsaniz SALRES almayi durdurunuz ve derhal bir doktora
bagvurunuz. Alerjik reaksiyon belirtileri sunlardir: Yutmayr veya nefes almay1
zorlasgtirabilen, yuzde, dudaklarda, agizda, dilde ve bogazda sigme, kagintili dokiinti, halsiz
hissetme, bas donmesi ve yere yigilma.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1,000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler
e Titreme, bag agrist
e Kalp attminin hizlanmasi (Tasikardi)

Yaygin olmayan yan etkiler
e Carpintt

e Agiz ve bogaz iritasyonu
e Kas kramplari

Seyrek goriilen yan etkiler
e Kanda potasyum diizeyinin normalin altina digsmesi (Hipokalemi)
e Kol ve bacak damarlarinda genisleme (Periferal vazodilatasyon)

Cok seyrek goriilen yan etkiler

e llaca kars1 olusan brons daralmasi (Paradoksal bronkospazm)

e Kalp ritim bozukluklari (Atrial fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi ve ekstrasistoller
dahil kardiyak aritmiler)

e Asin hareketlilik
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Goriilme siklig1 bilinmeyen yan etkiler
e Kalp kasinin bir kisminin oksijensiz kalmasi (Miyokard iskemisi)

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

5. SALRES’in saklanmasi
SALRES'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Direk giin 1s181inda ve donmaktan koruyunuz. Aerosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile
kirtlmamali, atesten uzak tutulmalidir.

Kullanilmadig zaman agizlik kapag: sikica kapatilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SALRES'i kullanmayiniz.

Rubhsat sahibi:

Deva Holding A S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. 34303 No:1
Kiigiikcekmece/ISTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Uretici:

Deva Holding A S.

Organize Sanayi Bolgesi Atatirk Mah. Atatiirk Cad. No:32
Karaagac-Cerkezkoy / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onaylanmistir.
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