KULLANMA TAL IMATI

SALRES 100 mcg inhalasyon i¢in 6l¢uli dozlu aerosol
Agizdan solunarak kullantlir.

« Etkin madde: inhalasyon icin her bir doz 100 mcg Salbutamokdeger 120.50
mcg Salbutamol silfat igerir.
* Yardimci maddelerHFA 134a Pharma Grade

Bu ilaci kullanmaya bagamadan o6nce bu KULLANMA TAL iMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢cinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya

)

duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza vegaaciniza daginiz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyesgitide doktorunuza bu
ilaci kullandginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag hakkinda size 6nerilen dozuidda

yiksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. SALRES nedir ve ne ic¢in kullanilir?
2. SALRES!'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. SALRES nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. SALRES'in saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.
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1. SALRES nedir ve ne icin kullanilir?

SALRES, etkin madde olarak salbutamol sulfat igerir.

SALRES, her uygulamada 100 mikrogram salbutamaoj@eger 120.50 mikrogram
salbutamol stlfat puskurten 200 dozluk bir Grandar.

Salbutamol sulfat, bronkodilatorler olarak adlandirilan bir grup ilaca dahildir.

* Bronkodilatorler akgierlerinizde solunum yollarinizin agik kalmasina yaa
olur. Baylelikle havanin akgerlerinize alinmasini ve ghri verilmesini
kolaylastirir.

* Bronkodilatorler g@uste baski hissinin, hiriltinin ve 6ksurigun rahatlatiimasinda

yardimci olur.

SALRES, astimda bronkokonstriksiyonu (brlamgn daralmasi) azaltarak belirtileri
gideren rahatlatici bir ilactir. Kontrol edici ila¢ olarak kullaniimamalidir.

SALRES, kronik obstruktif (tikayici) akger hastaiinda (KOAH) belirtileri azaltmak
icin ve kurtarici ilag olarak kullanilir. Duzenli tedavide tercih edilmez.

SALRES, HFA 134a adi verilen bir itici gaz icermektedir. SALRES, eski inhalerlere
gore cevreye daha az zararlidir. Eski inhalerlerin tadi SALRES'e gore daha farklh olabilir.
Bu durum ilacinizin etki gostermesinde farkllik yaratmayacaktir.

2. SALRES'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
SALRES'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,;
» Etkin madde salbutamol silfata ya da yardimci maddelerden HFA 134aya kar
alerjiniz (a1 duyarliliginiz) varsa.
SALRES'i asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ
Eger,
» Kan basinciniz (tansiyon) yiksek ise,
» Tiroid beziniz ag aktif ise,
» Duzensiz veya hizl kalp ativeya anjina gibi kalp problemleri gegamiz var
ise.
Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gaged lutfen

doktorunuza daginiz.
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SALRES'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

SALRES'i guiniin herhangi bir saatinde, a¢ ya da tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgidan|

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planhyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza daginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgdan|

Emaziriyorsaniz, ilacinizi kullanmaya g@@madan 6nce doktorunuza daniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
SALRES'in icergindeki salbutamol stlfatin arac ve makine kullanimeriie etkisi
oldugu bildirilmemistir. SALRES'in ara¢ ve makine kullanimi Uzerinde stlolmasi

beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Tedaviye bglamadan 6nce, yakin zamanlarda recetesiz ilaclarl dhitkisel ilaclar
dahil) herhangi bir ila¢ kullandiysaniz veya hala kullanmaktaysaniz, doktorunuzu veya
eczacinizi bilgilendiriniz. ger hastaneye gitmeniz gerekirse, spreyinizi mutlaanjiza
aliniz.

Eger,
e Dizensiz veya hizli kalp atiicin kullanilan ilaglardan
e Astim tedavisinde kullanilan gér ilaglardan

kullaniyorsaniz, doktorunuzu veya eczacinizi 6zellikle bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilagu anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.
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3. SALRES nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:

SALRES, sadecegazdan inhalasyon yolu ile uygulanir.

SALRES'i daima doktorunuzun talimatlari dofjusunda kullaniniz. ger emin
degilseniz doktorunuz veya eczaciniza game.

Yetigkinler ve gocuklar:
* Astimin rahatlatilmasi igin: 1 veya 2 puf

* Astimin 6nlenmesi icin: Egzersizden veya tetikleyiciye maruziyetten y&klQ-
15 dakika 6nce 2 puf

» 24 saatlik periyotta maksimum doz 8 puftur.

Inhalasyon icin spreyinizi doktorunuzun size soyiadlen daha sik kullanmayinizgé&
ilacinizin iyi etki gostermedini dustiinyorsaniz, doktorunuza damiz. ClUnki gogs
probleminiz kotulegbilir ve farkli bir ilaca ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Doktorunuz hiriltinizin veya nefes almanizin k&tife durumlarda acil tedavi olarak
normalden daha fazla ilag almaniz konusunda sizi bilgilenglirofabilir. Kag puf
almaniz ve spreyinizi ne kadar siklikta kullanmaniz getekbnusunda doktorunuzun
talimatlariniz takip etmeniz ¢cok 6nemlidir.

Inhalasyon icgin spreyin kullanimi sirasinda kugik camaklyardim gerekebilir ve
yetiskinler onlarin spreyi kullanmasina yardim edebilirocGklari nefesini g@ari
vermeye ve nefesini alirken spreyi puskirtmeygvike ediniz. Tekngi beraberce
deneyiniz. Eger SALRES'i bebge veya 5 ysin altindaki bir cocuga uygulamaniz gerekli
ise, uygun bir alete ihtiyaciniz olabilir. Bu tur bir alete ihtiyaciniz olabjiece
dusiiniiyorsaniz, doktorunuza deumiz.

Cocuklarin veya gicu yetmeyen hastalarin iki eli ile birlikte spreyi tutmalari, spreyi
kullanmalarini kolaylgtirabilir. iki isaret parmginizi spreyinizin st kismina ve her iki
bas parmainizi gizligin altinda spreyin tabanina koyunuzeEbu durum size yardimci
olmuyorsa, uygun bir alet spreyi kullanmanizi kolalytacaktir. Doktorunuz, hegireniz
veya eczaciniz bu konuda size yardimci olacaktir.
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Uygulama yolu ve metodu:

Inhalasyon spreyinin dog kullanimi doktor veya eczacl tarafindan size gidstektir.
Doktorunuz inhalasyon spreyini nasil kullagitizi zaman zaman kontrol etmelidir.
Hastalginizin kontroliniin sdanmasi icin SALRES inhalasyon spreyinizi dizenli bir
sekilde ve size recetelergiligibi kullanmalisiniz.

Ilag, az1zligin da dahil oldug plastik govde icerisinde basingli bir tiipte yer aittadir.
Inhalasyon cihazi kullanma talimati icin bakiniz eidirbat.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanim icin "Uygun kullanim ve doz/uygulama §ikicin talimatlar"
bo6limuane bakiniz.

Yashlarda kullanimi:

Doz ayarlanmasi gerekli gigdir.

Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezIgi:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlanmasi gepghiti gosteren veri
bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezIgi:

Karacger yetmezlgi olan hastalarda doz ayarlanmasi gepahti gOsteren veri
bulunmamaktadir.

Eger SALRES'in etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kowmagz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SALRES kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SALRES kullandiysaniz, mumkin olan en kisa
surede doktorunuza damiz. Kullanmaniz gerekenden daha fazla SALRES
kullandiysaniz, kalp aflariniz normale go6re hizlanabilir ve kendinizi gugsiz
hissedebilirsiniz. Bu etkiler genellikle birka¢ saat iginde kaybolur.

SALRES'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgame bir doktor veya eczaci ile
konugnuz.

SALRES!'i kullanmayi unutursaniz:

SALRES'i kullanmayi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz kullaniniger Bbir sonraki
dozunuzun zamani gelgsie, unutulan dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

5/10



SALRES ile tedavi sonlandinlidginda olusabilecek etkiler:

SALRES ile tedavinizi doktorunuza damadan sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaclar gibi, SALRES’in icegiinde bulunan maddelere duyarli olailerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SALRES’i kullanmayi durdurun uz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimine bagirunuz:

e Alerji sonucu yuz ve bogazdasge, dokuntt, nefes daralmasi, dikgansiyon ve
dolasimin birden iflas etmesi (kollaps) gib§ia duyarlilik reaksiyonlari
e Kalp kasina yeterince kan gitmemesi (miyokard iskemisi)

e Nefes darkgl, solunum sikintisi (paradoksikal bronkospazm)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi midieyaveya hastaneye yatiriimaniza

gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen dokorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil bélimtne bagirunuz:

e Kan potasyum dizeyinin normalin altinda olmasi

e Titreme

e Carpinti

e Kalp atim duzensizlikleri (atriyal fibrilasyon, supraventrikileikardi,

ekstrasistoller dahil)
e Kalp atiminin hizlanmasi

e Damar hastafi (periferal vazodilatasyon)
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

e Bas agrisi
e Asiri hareketlilik

e Agiz ve b@az tahrsi
e Kas kramplari

Bunlar SALRES'in hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangyémn etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SALRES'in Saklanmasi

SALRES 'i cocuklarin géremeygieerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C'nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Direk gun giginda ve donmaktan koruyunuz. Aerosol kutusu delinnlieines olsa bile
kirlmamal, ateten uzak tutulmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj Gizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SALRES'i kullanmayiniz.
Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozulma fark eders&liRES’i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

Deva Holding A.$

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. 34303 No:1

KlgukgekmecdSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:
Deva Holding A.S
Organize Sanayi Bdlgesi Atatirk Mah. Atatirk Cad. No:32

Karagzag-Cerkezkdy / TERDAG

Bu kullanma talimati 12.10.2012 tarihinde onaylaytm.
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Inhalasyon spreyinin kullanim talimati
Inhalasyon spreyinin test edilmesi:

Inhalasyon spreyinizi ilk kez kullanggaiz zaman c¢cajip calsmadgini test ediniz.
Agizlik kapa&ini bgparma&iniz ve parmaklariniz ile yanlardan hafifce sikarddaigniz
ve cekip ayiriniz.
Calistigindan emin olmak igin, inhaler spreyinizi sallayina)zligi kendinizden uzak
tutunuz ve havaya bir puf serbest birakilmasi igin tlipl bastiimhalasyon spreyinizi
bir hafta veya daha uzun sire kullanngaazda @izhk kapaini ¢ikarmalisiniz ve
bosluga iki kez sikim yapmalisiniz.
Inhalasyon spreyinizi kullanagaiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.

1. ilk resimde gosterilgi gibi agizlik kapaini cikariniz. Aizligin  temiz

oldugundan emin olmak icin icini ve gdni kontrol ediniz.

2. Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan énce iyice daljkaiz.

3. Inhalasyon spreyinizi Bparma&iniz aizligin altinda, inhalasyon spreyinizin
tabaninda olacalekilde dik tutunuz.
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4. Agizligi dislerinizin arasina koyunuz ve dudaklarinizi sikica kapa

5. Agzinizdan yavgve derin nefes aliniz ve ayni anda bir puf dozalinyak icin
inhalasyon spreyinizin st kismina basiniz.

6. Nefesinizi birka¢c saniye veya rahatca tutakiliz kadar tutunuz ve @zlig
agzinizdan c¢ikarip parnganizi inhalasyon spreyinizin tst kismindan gekiniz.

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

8. Kullanimdan sonra tozdan korumak icigi#igin kap&ini hemen kapatiniz.
Agizlik kapal dogru bir sekilde yerlatirildi ginde tam yerine oturacaktir.ger
yerine oturmuyorsa, gzlik kapa&ini diger ybne ceviriniz. Cok fazla gig
uygulamayiniz.

9/10



Eger spreyin Ust kismindan veygzanizin yanlarindan “buhar” gelglni gorurseniz, 2.
basamaktan itibaren uygulamaya tekraglamalisiniz.
Inhalasyon spreyinin temizlenmesi
Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyini
1. Agizhik kapaini ¢ikariniz.
2. Tupu plastik govdeden gikarmayiniz.
3. Kuru bir bez veya kunsale agizligin icini ve dgini ve plastik govdeyi siliniz.

4. Agizhk kapaini dagru bir sekilde yerlatiriniz. Kapagl yerlestirmek igin ¢ok
fazla gl¢ uygulamayiniz.
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