KULLANMA TALIMATI

SERAIR 50/500 mcg inhalasyon igin toz iceren kapsiil

Yutulmaz. Agizdan solunarak kullantlir,

e Etkin madde: Inhalasyon icin toz iceren her bir kapsiil 50 mcg salmeterol’e esdeger
72,65 mcg salmeterol ksinafoat ve 500 mcg flutikazon propiyonat icermektedir.

e Yardimci maddeler: Laktoz igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

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

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek

veya distk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. SERAIR nedir ve ne igin kullanilir?
2. SERAIR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. SERAIR nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. SERAIR’In saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.




1. SERAIR nedir ve ne igin kullanihr?

SERAIR, 50 mcg salmeterol’e esdeger salmeterol ksinafoat ve 500 mcg flutikazon propiyonat
iceren 60 inhaler kapsul iceren ambalajlarda bulunur ve 1 adet inhalasyon cihazi igermektedir.
SERAIR inhaler, her uygulamada 50 mikrogram salmeterol ve 500 mikrogram flutikazon
puskdrten 60 dozluk bir cihazdir.

Salmeterol, bronkodilatdrler (brons genisleticiler) adi verilen ilag grubunun bir Gyesidir ve
akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda bulunan kaslari gevseterek genislemelerine yol
acar.

Flutikazon ise kortikosteroidler adi verilen ilag grubuna aittir ve yang (iltihap, inflamasyon)
giderici etkisi oldugundan, akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda olusan sisme ve

hassasiyeti azaltarak nefes alip verme sorunlarini rahatlatir.

SERAIR asagidaki durumlarda kullanihr:
e Astim semptomlarinin duzeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla kullanilir.
Astim hastaliginin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren kullantlir.
e Duzenli tedavide orta ve agir KOAH’l (kronik obstruktif akciger hastaligi) hastalarda

belirtilerin ve atak sikliginin azaltilmasinda

2. SERAIR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SERAIR’I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;
e Etkin maddelerden salmeterole veya flutikazona ya da yardimci madde laktoza

alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa

SERAIR’I asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

e SERAIR’1 ani ortaya ¢ikan belirtileri rahatlatmak icin kullanmayiniz, boyle durumlar
icin kullandiginiz ilaglari daima yaninizda bulundurunuz.

e Eger belirtileri gidermek icin kisa etkili bronkodilatér (brons genisletici) kullanimini
artirdiysaniz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniziin kotulestigini
gosterir.

e Astiminiz ani ve ilerleyen sekilde kotulestiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.



Ilag tedavinizi doktorunuza danismadan kesmeyiniz, SERAIR tedavisi doktor
g6zetiminde kademeli olarak kesilmelidir.

SERAIR kullanan KOAH’ I hastalarda zatiirre (pnémoni) gelisme ihtimalinde artis
vardir.

Aktif ve sessiz akciger tliberkulozunuz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde
degisiklik yapmak isteyebilir.

Tirotoksikozunuz (tiroid bezinin asiri hormon salgilamasi sonucu olusan durum) varsa
doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

SERAIR tedavi dozlarindan yiiksek dozlarda uygulandiginda yiksek tansiyona ve kalp
hizinda artisa yol acabilir, bu nedenle herhangi bir kalp damar hastaliginiz varsa
doktorunuza bildiriniz tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

SERAIR daha yiiksek tedavi dozlarinda alindiginda kandaki potasyum seviyelerinde
azalmaya yol acabilir, bu nedenle kaninizdaki potasyum seviyesi dislikse veya buna
egiliminiz varsa doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.
SERAIR o6zellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullanildiginda, icerdigi kortikosteroid
nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, yizde
yuvarlaklasma, asiri killanma ve 0zellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi),
Cushingoid o6zellikler, adrenal stipresyon (bébrek st bezinden hormon saliniminin
baskilanmasi) cocuk ve ergenlerde biylime geriligi, kemik mineral yogunlugunda
azalma, katarakt ve glokom (g06z tansiyonu) gibi sistemik etkilere yol acabilir.
Cocuklarda ve ergenlerde buyume geriligine yol acabilir bu nedenle uzun sire
SERAIR alan ¢ocuklarin boyu diizenli olarak takip edilmelidir.

Bazi hastalar inhale (nefes yoluyla alinan) kortikosteroidlere daha duyarli olabilir bu
nedenle agizdan alinan kortikosteroid tedavisinden inhale kortikosteroid tedavisine
gecirildiginizde doktorunuz sizi yakindan izleyecektir.

Inhale flutikazon propiyonat tedavisine basladiktan sonra yaninizda stres
donemlerinde ek tedaviye ihtiya¢ duyabileceginizi gosteren bir uyari karti tasiyiniz.
SERAIR kan sekerinin seviyesini artirabilir bu nedenle seker hastaliginiz varsa
doktorunuzu bilgilendiriniz tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Eger ritonavir (bir antiviral) kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz, tedavinizde

degisiklik yapmak isteyebilir.



Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen

doktorunuza danisin.

SERAIR’In yiyecek ve icecek ile birlikte kullaniimasi
SERAIR’In kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay!i planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Emzirme
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.
Salmeterol ve flutikazonun emzirme doéneminde kullanimi ile ilgili deneyim yetersiz

oldugundan emzirme déneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.

Arag ve makine kullanimi

SERAIR’In arag ve makine kullanma yetenegi izerinde bir etki olusturmasi beklenmez.

SERAIR’n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SERAIR laktoz icerir. Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere Karsi

intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi Griini almadan 6énce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

Secici veya secici olmayan beta blokorler (kalp ilaclart), ritonavir (antiviral bir ilacg),
ketokonazol (mantara kars! etki gosteren bir ilag) ve P450 3A4 inhibitorleri (ketokonazol gibi)
adi verilen ilaglari kullantyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak

isteyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. SERAIR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

Astim tedavisinde:

Yetiskinler ve 12 yas (izeri ergenler:

Gunde 2 kez 1 inhalasyon (nefesle birlikte akcigerlere cekme) (50 mikrogram salmeterol ve

500 mikrogram flutikazon).

18 yas ve Uzeri yetiskinlerde: Doktorunuz 14 giine kadar siireyle ilacinizin dozunu giinde 2

kez 2 inhalasyona (nefesle birlikte akcigerlere cekme) ¢ikarmanizi tavsiye edebilir.

Kronik obstruktif akciger hastaliginda (KOAH):
Yetiskinler: Giinde 2 kez 1 inhalasyon (nefesle birlikte akcigerlere ¢cekme) (50 mikrogram

salmeterol ve 500 mikrogram flutikazon).

Uygulama yolu ve metodu:
SERAIR’1, agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullaniniz. inhalasyondan sonra agzinizi su ile
durulayiniz.

Inhalasyon cihazi kullanma talimati icin bakiniz ekli talimat.

Eger SERAIR bir cocuk icin verilmisse uygulama SERAIR kullanmayi anlayabilen bir
yetiskin gozetiminde yapiimalidir.

Tam fayda saglamak icin SERAIR’In dizenli kullanilmasi gereklidir. Kendinizi daha iyi
hissetseniz bile tedavinizi kesmeyiniz.

Doktorunuz sdylemeden ilacinizin dozunu degistirmeyiniz.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi: 4-12 yas arasi ¢ocuklarda SERAIR 50/100 mikrogram kullanilir. 4
yasindan kiigiik cocuklarda SERAIR kullanimi ile ilgili bilgi yoktur.

Yaslilarda kullanim: Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.



Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda
doz degisikligi gerekli degildir.

Eger SERAIR’In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SERAIR kullandiysaniz:
SERA/R’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

SERAIR’I kullanmayi unutursaniz:
SERAIR’1 kullanmay! unutursaniz bir sonraki dozu normal zamaninda alarak devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SERAIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Astimli hastalarda alevlenme nedeniyle SERAIR tedavisi ani olarak kesilmemelidir, tedavi

dozu doktor gbézetiminde kademeli olarak azaltiimalidir.

KOAH’lI hastalarda tedavinin kesilmesi semptomatik dekompansasyona (organin

calismasindaki yetersizlik) yol acabilir, tedavi bir hekim gdzetiminde kesilmelidir.

4. SERAIR’In olasi yan etkileri?
Tum ilaglar gibi SERAIR’In iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Eger asagidakilerden biri olursa SERAIR’1 kullanmayi durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:
e Odem ve g0z kapaklari, dudaklar dil veya bogazda sisme gibi asiri duyarlihk
reaksiyonlari
e Akcigerlerdeki hava yollarinin daralmasi (bronkospazm), nefes darligi, hiriltih
solunum ve asiri alerjik reaksiyon (anafilaktik sok)

e Deride dokinti ve alerjik reaksiyonlar



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SERAIR’a kars! ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bolimane basvurunuz:

Titreme

Carpinti

Bas agrisi

Kalpte ritim bozukluklar

Cushing sendromu ve Cushingoid Ozellikler (sirtta kambura benzer yag birikimi,
yuzde yuvarlaklasma, asiri killanma ve 6zellikle bel ve legen kemiklerinde kemik
erimesi)

Bobrek Ustl bezinin hormon salgilamasinin baskilanmasi

Cocuklarda ve ergenlerde biyime geriligi

Kemik mineral yogunlugunda azalma

Katarakt

G0z tansiyonu

Zaturre

Kan sekerinin artigl

Cok nadir durumlarda kan sekerinizin miktarinda artis (hiperglisemi) olabilir. Eger seker

hastaliginiz varsa kan sekeri seviyenizin daha sik izlenmesi ve genel seker hastalig

tedavisinde olasi bir ayarlama yapilmasi gerekebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Eklem agrisi

Agiz ve bogazda tahris

Kas kramplari

Agizda ve bogazda pamukguk
Ses kisikhgi



e Anksiyete (Endise)

e Uyku bozukluklari

e Asiri hareketlilik

e Duyarhhk

e Sersemlik

e Uyku hali

o Agr

e Migren

e Oksrik

e Hinlti

e Burun iginde rahatsizlik hissi
e Bulanti

e Kusma

e Ishal

o Kabizhk

e Tat duygusunda farklihk
o GOz kizarkligi

e GOz kurulugu

SERAIR’In kullanimini takiben agzin su ile calkalanmasi ses kisikhgl ve pamukguk
olusumunu gidermek icin yararl olabilir.
Bunlar SERAIR’In hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SERAIR’In Saklanmasi
SERAIR’I cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
SERAIR’1 25 °C’nin altindaki oda sicakhginda ve kuru yerde saklayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SERA/R’I kullanmayiniz.

Eger Urlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, SERAIR’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Vitalis ilag San. Tic. A.S.
General Ali Riza Glircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz B6lim No:2/2
Guingoéren/ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 20 95
Faks: 0 212 481 20 95

e-mail: info@vitalisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma talimati 13.12.2011 tarihinde onaylanmistir.



Inhalasyon cihazi kullanim talimatlari

1. Kapagl cekip cikariniz.

2. Inhalerin tabanini sikica tutup, agizhigi ok yoniinde déndurerek aginiz.

3. Kapsulu, kapsul seklindeki bosluga yerlestiriniz. Kapsult kullanmadan hemen 6nce

ambalajindan ¢ikariniz.
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4. Agizligi kapali duruma dondurinuz.

5. Inhaleri dik tutup SADECE BIR KEZ sikica kirmizi diigmelere basiniz. Sonra
digmeleri birakiniz.
Not: Kapsil bu asamada parcalanabilir ve kicuk jelatin parcaciklari agziniza veya
bogaziniza gelebilir. Jelatin yutulabilir ve bu yizden zararh degildir. Kapsulln
parcalanma egilimi, kapsiulu bir defadan fazla delmeyerek, saklama sartlarina uyarak

ve kapsulii ambalajindan kullanmadan hemen oOnce c¢ikarmak suretiyle minimuma

indirilebilir.
'8 = “
o B,
A
F’*,J" ,f;-’
- = )
| L.\\. Il;"'\;::‘f dl \
I\ N
I ‘|-:ch f i.i.--__r__
| 74 > Jed
) . J%
6 M) o J

6. Nefesinizi olabildigince veriniz.
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7.

8.

Agizhgl agziniza yerlestiriniz ve basinizi hafifce geriye dogru eginiz. Dudaklarinizla
agizhk etrafini sikica sariniz ve hizla ve alabildiginiz kadar derin soluk aliniz.
Kapsulin aletin odaciginda donmesinden, tozun dagilmasindan kaynaklanan
vizildama sesini duymalisiniz. Eger bu wvizildama sesini duymadiysaniz, kapsil
odacikta sikismis olabilir; bu durumda inhaleri aciniz ve kapsili odacikta sikismis
oldugu yerden kurtariniz. Kapstli kurtarmak igin kirmizi diigmelere tekrar tekrar
BASMAYINIZ.

Vizildama sesini duydugunuzda, nefesinizi, rahatsiz olmayacak sekilde, tutabildiginiz
kadar tutunuz ve inhaleri agzinizdan ¢ikariniz. Sonra nefes veriniz. Inhaleri aginiz ve
kapsilde toz kalip kalmadigini kontrol ediniz. Eger kalmis ise 6-8. islemleri
tekrarlayiniz.

Kullandiktan sonra inhaleri aginiz, bos kapsulu ¢ikariniz, agizhgi kapatiniz ve kapagi

tekrar kapatiniz.

Inhalerin temizlenmesi
Tozlar uzaklastirmak icin agizhik ve kapsul yuvasini kuru bir bez veya temiz, yumusak bir
firca ile siliniz.

flacin uygun kullanimindan emin olmak icin doktor veya bir baska saglik personeli;

Hastaya inhaleri nasil kullanacagini gostermelidir.
Kapstuli sadece inhaler ile birlikte vermelidir.

Kapsullerin inhalasyon amagh oldugu ve yutulmamasi gerektigi konusunda hastay!

uyarmalidir.

Jelatin kapsulun parcalanabilecegi ve inhalasyondan sonra agiza ve bogaza kiiglik jelatin
parcaciklarinin ulasilabilecegi hastaya anlatiimalidir. Bu durumun meydana gelme olasihigl
kapsull bir defadan fazla delmeyerek minimuma indirilmistir. Kapsuller blister ambalajindan

kullanimdan hemen 6nce ¢ikariimalidir.
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