KULLANMA TALIMATI
SERETIDE™ 50 mcg inhaler
Solunum yoluyla alimr.

o Etkin madde: Her piskirtmede; 25 mikrogram salmeterol (salmeterol ksinafoat halinde) ve 50
mikrogram flutikazon propiyonat.

o  Yardimci maddeler: Norfluran (HFA 134a).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini  saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Lger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigmizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SERETIDE nedir ve ne icin kullanilir?

2. SERETIDE’ 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SERETIDE nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SERETIDE’ in saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. SERETIDE nedir ve ne icin kullanilir?

e SERETIDE etkin madde olarak salmeterol ve flutikazon adli etken maddeleri igeren solunum
yolundan kullanilmak i¢in tretilmis bir ilagtir. Salmaterol uzun sire etkili bir brong genisletici bir
maddedir. Bu sayede akcigerlere giden havayollarinin agik kalmasi saglanir ve hava giris ve ¢ikist
kolaylagir. Etki en az 12 saat devam eder. Flutikazon propiyonat ise akcigerlerdeki sisme ve
tahrigi azaltan bir kortikosteroiddir.

e SERETIDE, her uygulamada 25 mikrogram salmeterol ve 50 mikrogram flutikazon puskiirten
120 doz igerir.

e SERETIDE astim belirtilerinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla kullanilir.

Doktorunuz astim gibi solunum problemlerinin 6nlenmesine yardimci olmak amaciyla bu ilaci
size regete etmistir.
SERETIDE’1 her giin doktorunuzun size belirttigi sekilde almaniz gerekir. Bu ilacin asttminizin
kontrolunii saglamak Uzere gerektigi sekilde etkisini gostermesini saglayacaktir. Salmeterol,
flutikazon ile birlikte dizenli kullanildiginda orta ve agir KOAH (Kronik Obstruktif Akciger
Hastaligr) olgularinda, semptomlart ve atak sikligini azaltmaktadir.



SERETIDE, baglamak tizere olan nefes darligi ve hirtlltiyt durdurmaya yardimer olur. Nefes
darlig1 veya hiriltilar baglamigsa ise yaramayacaktir. Bunun olmast halinde, salbutamol gibi hizli
etkili, “hafifletici” ilaglar kullanmaniz gerekir.

2. SERETIDE’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SERETIDE"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Salmeterol ksinafoat, flutikazon propiyonat veya diger madde olan norflurana (HFA 134a) kars1 asirt
duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.

SERETIDE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki gibi tibbi rahatsizliklariniz varsa doktorunuz tedavinizi daha yakindan takip edecektir:

e Diuzensiz veya hizli kalp atis1 dahil olmak tzere kalp hastalig

e Hiperaktif tiroid bezi

e Yiuksek tansiyon

e Diabetes mellitus (seker hastaligr)

e Kan potasyum diizeyiniz digiikse

e Gecgmiste veya su anda mevcut tiberkiiloz (TB-verem) hastaliginiz varsa

Bu rahatsizliklardan herhangi birini gecirdiyseniz, SERETIDE kullanmadan o6nce doktorunuza
bildiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse lutfen doktorunuza
daniginiz.

Bir olgulia doz inhaler ile bir spacer cihazinin kullanimi akcigerlere ilag salimini arttirabildiginden
bunun yan etki riskinde bir artigsa neden olma potansiyeli oldugu g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

SERETIDE’1n yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

SERETIDE 1n kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danismiz.

Hamileyseniz ve hamile kalmay1 planliyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danismnicz.
Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danismiz.

Salmeterol ve flutikazonun emzirme doneminde kullanimi ile ilgili deneyim yetersiz oldugundan
emzirme doneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.

Arac ve makine kullanimi

Bu ilacin kullanimi sirasinda ara¢ veya tehlikeli makine kullanim yetenegi tizerine etkisi
beklenmemektedir. Arag ve makine kullanimi tizerindeki etkilere iligkin bir ¢aligma yapilmamugtir.

SERETIDE’1n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

SERETIDE i¢eriginde bulunan yardimci maddelere kargt bir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger bir bagka ilag aliyorsaniz ya da son zamanlarda aldiysaniz litfen doktorunuza veya eczaciniza
bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bu ilaglar astim ilaglarini veya regetesiz alinan ilaglann da
kapsamaktadir. Bunun nedeni SERETIDE’in diger ilaglarla birlikte aliminin uygun olmama
thtimalidir.

SERETIDE kullanmadan ¢nce, asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz litfen bunu
doktorunuza bildiriniz:

e Beta-blokerler (atenolol, propranolol ve sotalol gibi). Beta-blokerler ¢cogunlukla yiiksek tansiyon
veya diger kalp rahatsizliklari i¢in kullanilmaktadir.

e Viris ve mantarlara kargi kullanilan ilaglar (ritonavir, ketokonazol ve itrakonazol gibi). Bu
ilaglarin bazilann vicudunuzdaki flutikazon propiyonat veya salmeterol miktarinin artmasina
neden olabilir. Bu da duzensiz kalp atist dahil olmak tizere SERETIDE’1n neden oldugu yan
etkileri yasama riskinizi artirabilir veya yasamakta oldugunuz yan etkileri daha da
kotilestirebilir.

e Kortikosteroidler (iltihap giderici ilaglar, agizdan veya enjeksiyonla alinanlar). Yakin zaman
once bu ilaglardan kullanmigsaniz, bu durum bu ilacin bobrek Ustii bezinizi etkileme riskini
artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SERETIDE nasil kullanilir?

Once;

e Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

Erigkinler ve 12 yag ve ustl adolesanlar
e SERETIDE 50 mikrogram Inhaler — giinde iki kez 2 puskiirtme (cigerlere nefesle ¢ekme)
e SERETIDE 125 mikrogram Inhaler — giinde iki kez 2 piiskiirtme
e SERETIDE 250 mikrogram Inhaler -giinde iki kez 2 puskiirtme

Giinde iki kez SERETIDE kullandiginizda semptomlariniz iyi bir sekilde kontrol altina alinabilir.
Bunun olmasi durumunda, doktorunuz ila¢ dozunuzu giinde bir kez olacak sekilde azaltacaktir. Doz
asagida belirtilen sekillerde degistirilebilir:

e Geceleri bir kez — geceleri belirti yagiyorsaniz
e Sabahlar1 bir kez — giindiizleri belirti yastyorsaniz

Ne kadar miktarda ila¢g puskirtmeniz ve ilacinizt ne siklikta almanmiz yoéniinde doktorunuzun
talimatlarina uymaniz ¢ok 6nemlidir.

Inhaleri kullanmada sikinti yasarsamz bir spacer cihazi kullanabilirsiniz. Spacer cihazlarinin
degistirilmesi akcigerlere giden doz miktarinda degisiklik meydana getirebileceginden hep ayni tip
spacer cihazini kullanmaya devam etmelisiniz.

Bir spacer cihazi kullanilmaya baglandiginda veya cihaz degistirildiginde daima tekrar en diisiik doz
titrasyonu gerceklestirilmelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Inhalerinizi nasil kullanacagimzi doktor, hemsire veya eczacimz size gosterecektir. Nasil
kullandiginizi zaman zaman kontrol etmeleri gerekir. SERETIDE’1 gerektigi sekilde veya recete
edildigi sekilde kullanmamak asttm rahatsizligimzin da gerektigi sekilde tedavi edilmemesi



anlamina gelebilir. ilag basin¢li bir tiip ve agizligr olan bir plastik kap icinde bulunmaktadir.

SERETIDE’In arkasinda ne kadar doz kaldigini gosteren bir saya¢ bulunmaktadir. Tlpe her
bastiginizda, ilagc puskurtilerek serbest birakilacak ve saya¢ bir birim azalacaktir. Sayacin geri
saymasina sebep olmamak igin, inhaleri diisirmemeye dikkat ediniz.

inhalerinizin test edilmesi

1 inhalerinizi ilk kez kullaniyorsaniz, calisip calismadigini test edin. Agizhk kapadini bas
parmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda tutup hafifce sikin ve cekerek ¢ikarin.

2. Cahistigindan emin olmak icin iyice calkalayin, agizlik kismini kendinizden uzak tutun ve
havaya bir inhalasyon piiskiirtmek zere tiipe bastirin. inhalerinizi bir haftadan veya daha uzun
suireden beri kullanmamissaniz, havaya iki kez piskiirtiiniiz. inhalerinizi kullanmadan hemen 6nce
mimkin oldugunca yavas sekilde nefes almaya baslamaniz 6nemlidir.

inhalerin kullaniimasi
1. inhalerinizi kullanirken ayaga kalkin veya dik konumda oturun.

2. Agizlik kapagini cikarin (ilk resimde gosterildigi sekilde). Agizhgin temiz oldugundan ve
uzerinde herhangi bir yabanci cisim olmadigindan emin olmak icin i¢ ve dis kismini kontrol edin.

3. Gevsek yabanci cisimleri gidermek ve inhalerin igeriginin esit sekilde karismasini saglamak
Uzere inhaleri 4-5 kez calkalayin.

4. nhaleri bas parmaginiz altta, agizhk kisminin altina gelecek sekilde dik konumda tutun.
Mimkin oldugunca uzun sureli sekilde nefes verin.

5 Agizligr agzinizda dislerinizin arasina yerlestirin. Dudaklarinizi agizligin etrafina kapatin.
AQgizligr 1sirmayin.

6. Agzinizdan nefes alin. Nefes almaya basladiktan hemen sonra bir doz ila¢ puskirtmek Uzere
tlpn Ustlne sikica bastirin. Bunu sakin ve derin bir sekilde nefes alirken yapin.



7. Nefesinizi tutun, inhaleri agzinizdan ve parmaginizi inhalerin tst kismindan ¢ikarin. Birkag
saniye kadar, rahat edebildiginiz sure boyunca nefesinizi tutmaya devam edin.

8. Her bir ilag dozu puskurtmenin arasinda yaklasik otuz saniye kadar bekleyin ve 3’ten 7’ye kadar
olan adimlari uygulayin.

9. Daha sonra, agzinizi su ile calkalayin ve tukirin. Bu agzinizda ve bogdazinizda aft olmasini ve
sesinizin kistimasini engellemeye yardimci olabilir.

10. Kullandiktan hemen sonra ilacinizi tozdan korumak igin daima agizlik kapagini takin. Agizhik
kapag! dogru sekilde takildiginda bir tik sesi ile yerine oturacaktir. Bu sekilde yerine oturmazsa,
agizhik bashgini geri dogru cevirip tekrar deneyin. Cok fazla kuvvet uygulamayin.

Siz veya cocugunuz SERETIDE" kullanmakta gii¢lik cekerseniz doktor, hemsire veya eczaciniza
danisiniz.

Doz sayacl 020’yi gosterdigindedoktorunuza danisiniz. Saya¢ 000’1 gdsterdiginde cihazin igerisinde
kalan ilag size tam doz saglayamacagi icin kullanmayiniz. Saya¢ Uzerindeki sayilari degistirmeye
veya sayacl yerinden ¢ikartmaya calismayiniz.

Doktorunuz birakmanizi soyleyene kadar SERETIDE’1 her giin kullaniniz.
SERETIDE’ 1 daima doktorunuzun size belirttigi sekilde kullaniniz.
» Degisik yas gruplari:
* Cocuklarda kullanimi:
4 -12 Yas Arasl Cocuklar
SERETIDE 50 mcg Inhaler - Ginde iki kez 2 puskirtme
4 yasin altindaki ¢ocuklarda SERETIDE kullanilmasi énerilmemektedir.
* Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.
«  Ozel kullanim durumlari:
» Bobrek yetmezligi:
Bdbrek yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.
» Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda SERETIDE kullanimina iliskin bilgi yoktur.

Eger SERETIDE’n etkisinin ¢ok glcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Inhaler’i talimatlar dogrultusunda kullanmaniz énemlidir. Kazara onerilenden daha fazla doz almis
olmaniz halinde, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. Kalbinizin normalden hizli attigin1 ve
titrediginizi hissedebilirsiniz. Ayrica bag agnsi, kaslarda gigsuzlik ve eklem agrist da
hissedebilirsiniz.

Uzun sire boyunca yiiksek doz kullandiysaniz, tavsiye almak tzere doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz. Bunun nedeni yuksek dozlarda alinan SERETIDE’in adrenal bezlerde uretilen steroid
hormonlarinin miktarint azaltabilme ihtimalidir.

SERETIDE dan  kullanmaniz  gerekenden fazlasmi kullanmissamiz  bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SERETIDE’1 kullanmay: unutursaniz

Inhalerinizi kullanmay1 unutursaniz, bir sonraki dozu zamani geldiginde aliniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

SERETIDE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SERETIDE ilacimizi her gin size belirtilen sekilde almamz c¢ok onemlidir. Doktorunuz ilaci
kullanmamzi sdyleyene kadar almaya devam ediniz. SERETIDE dozunuzu aniden kesmeyiniz veya
azaltmayiniz. Bu solunum problemlerinizi kotilestirebilir ve nadiren ciddi yan etkiler meydana
getirebilir. Bunlar asagidakileri igermektedir:

e Mide agrist

e  Yorgunluk ve istahsizlik

e Bulanti ve ishal

e Kilo kayb1

e Bas agrisi ve sersemlik

e Kaninizdaki potasyum duizeylerinde dusus
e Disiik tansiyon ve nobetler

e KOAH’li hastalarda tedavinin kesilmesi semptomatik dekompansasyona (organin
caligmasindaki yetersizlik) yol agabilir, tedavi bir hekim gozetiminde kesilmelidir.

Cok seyrek olmakla birlikte, enfeksiyona yakalanmaniz veya asirt stres altinda oldugunuz (6rnegin
ciddi bir kazanin ardindan veya ameliyat olmugsaniz) durumlarda da benzer yan etkileri
yasayabilirsiniz. Bu belirtilerin ortaya ¢ikmasini engellemek i¢in, doktorunuz size ekstra
kortikosteroid regete edebilir (prednizolon gibi). Eger inhaler kullanimina iligkin ilave sorulariniz
olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tuam ilaglar gibi SERETIDE’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Yan etki ihtimalini azaltmak i¢in, doktorunuz asttminizi kontrol etmek tizere en dusuk
SERETIDE dozunu regete edecektir.

Alerjik reaksiyonlar: SERETIDE kullandiktan sonra solunumunuzun aniden kotulestigini fark
edebilirsiniz. Asirt hirilltt yasayabilir ve oksiirebilirsiniz. Ayrica viicudunuzda kagintt ve sisme de
(genellikle yiz, dudaklar veya bogaz bolgesinde) meydana gelebilmektedir. Bu etkileri yasamaniz
veya bunlarin SERETIDE kullanimindan hemen sonra ortaya ¢ikmast durumunda derhal durumu
doktorunuza bildiriniz. SERETIDE’a kargt alerjik reaksiyonlar ¢ok seyrek olarak gorilmektedir
(10.000 kiside 1 kisiden daha az).

Diger yan etkiler asagida listelenmitir:

Cok yaygin (10 hastadan birinden daha fazlasim etkiler):



Bag agris1 - Bu genellikle tedavi devam ettikge iyilesmektedir.
KOAH’l1 hastalarda soguk alginligt sayisinda artiglar oldugu bildirilmigtir.

Yaygin (10 hastadan birinden daha azim etkiler):

Ag1z ve bogazda aft (agrili, krem rengi-sar1 kabarik noktalar). Ayrica dilde, bogazda sisme ve
ses kisikligi. Her inhalasyondan sonra agzimiz1 su ile galkalamak ve bu suyu derhal tiikiirmek ise
yarayabilir. Doktorunuz afti tedavi etmek i¢in mantar 6nleyici bir ilag recete edebilir.

Titreme ve hizli ya da diizensiz kalp atis1 (carpinti) - bunlar genellikle zararsiz olup tedavi
devam ettik¢e azalmaktadir.

Kas kramplari

Kronik Obstriktif Akciger Hastaligt (KOAH) olan hastalarda asagidaki yan etkiler de
bildirilmistir:

Zatirre ve bronsit (akciger enfeksiyonu) Asagidaki semptomlardan herhangi birini fark etmeniz

halinde doktorunuza bildiriniz: Artan balgam uretimi, balgamin renginde degisiklik, ates,
urperme, okstriikte artis, artan solunum sorunlari.

Curameler ve kemik kiriklart.

Sintizit (burun, yanaklar ve gozlerin arkasinda gerginlik veya doluluk hissi, zaman zaman
zonklama gseklinde bir agr1 da buna eslik eder).

Kan potasyum miktarinda azalma (kalp atislariniz diizensizlesebilir, kaslariniz zayiflayabilir ve
kramp girebilir).

Yaygin olmayan (100 hastadan birinden daha azini etkiler):

Dokunta.
Cok hizl1 kalp atig1 (tagikardi).

Cok seyrek (10.000 hastadan birinden daha azim etkiler):

SERETIDE’1 aldiktan hemen sonra kotilesen solunum giigligih veya hirtlti. Bunun meydana
gelmesi halinde SERETIDE kullanmay1 birakiniz. Solunumunuzu iyilestirmek ig¢in ¢abuk etki
eden “hafifletici” ilaciniz1 kullaniniz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

Ozellikle uzun siireler boyunca yiiksek dozlar kullanmaniz halinde SERETIDE viicuttaki steroid
hormonlarinin normal Gretimini etkileyebilmektedir. Bu etkiler agagidaki gibidir:

— Cocuklar ve adolesanlarda bliyimenin yavaglamast
— Kemiklerde incelme

— Katarakt ve glokom

— Kilo artist

Yuvarlak (ay seklinde) yiiz (Cushing Sendromu).

Doktorunuz bu yan etkilerin meydana gelip gelmedigini gormek tzere sizi dizenli olarak
kontrol edecek ve asttminizi kontrol etmek tlizere en dusik SERETIDE dozunu almanizi
saglayacaktir.

Diizensiz veya kalbin normalden bir fazla vurdugu kalp atisi (aritmi) doktorunuza durumu
bildiriniz ancak birakmaniz1 sdyleyene kadar SERETIDE’1 kullanmay1 birakmayiniz.

Kaninizdaki seker miktarinda (glukoz) artis (hiperglisemi). Diyabet hastasiysaniz, kan
sekerinizin daha sik izlenmesi ve muhtemelen normal diyabet tedavinizin de ayarlanmasi
gerekebilir.



e Endiseli ruh hali, uyku bozukluklar: ve sira digi sekilde aktif veya huzursuz olma gibi davranig
degisiklikleri (bu etkiler genellikle cocuklarda gortulebilmektedir).

o Agnl, sismis eklemler ve kas agrisi.

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

5. SERETIDE'in Saklanmasi
SERETIDE 1 ¢ocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajimda saklaymniz.

Kullandiktan hemen sonra agizlik bagligini sikica kapatiniz ve yerine oturtunuz. Asin kuvvet
uygulamayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Donmaktan ve dogrudan giin 1s18indan koruyunuz.

llacimiz yeterince iyi sekilde etki gostermeyebileceginden, SERETIDE’1 soguk bir yerde
saklamayiniz.

Kutu tizerindeki son kullanma tarihinden sonra SERETIDE’1 kullanmayiniz.

Metal tiip basingli sivi igermektedir. Bos oldugunu diisiinseniz bile tipl delmeyiniz, kirmayiniz veya
atege atmayiniz.

Ilaglar ev atiklann veya coplerle birlikte atilmamalidir. Kullanmamiz gerekmeyen ilaglart nasil
atacaginiza iligkin eczaciniza danisiniz. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SERETIDE 1 kullanmaymniz.

Rubhsat sahibi:  GlaxoSmithKline Ilaglar San. ve Tic. A.S.
Buytkdere Cad. No:173, 1. Levent Plaza, B Blok
34394, 1. Levent/ISTANBUL

Uretim yeri: Glaxo Wellcome Production, Evreux, Fransa.

Bu kullanma talimati onaylanmistir.
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