KULLANMA TALIMATI

SEREVENT ™ inhaler 25 mcg
Solunum yoluyla alinir. (nefesle birlikte akcigerlere cekme)

o FEtkin madde: Bir solumada 25 mikrogram salmeterol (salmeterol ksinafoat halinde)
o Yardimci maddeler: Norflurane (HFA 134a) (Kloroflorokarbon (CFC) igermeyen itici bir gaz).

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SEREVENT nedir ve ne icin kullanilir ?

SEREVENT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SEREVENT nasu kullanilir ?

Olasi yan etkiler nelerdir ?

SEREVENT’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadr.

1. SEREVENT nedir ve ne icin kullanilir ?
e SEREVENT, etkin madde olarak salmeterol igerir.

Salmeterol bronkodilatorler adi verilen ila¢ grubunun bir iiyesidir ve akcigerlerdeki hava yollarinin
duvarlarinda bulunan kaslar1 gevseterek genislemelerine yol agar.

e SEREVENT Inhaler her uygulamada 25 mikrogram salmeterol (salmeterol ksinafoat halinde)
plskiirten 60 veya 120 dozluk, 6lgiilii dozlu bir aerosoldiir.

e SEREVENT, astim hastaliginin basamakli tedavisinde (inhale steroidlerle kontrol altina
alinamayan astimli hastalarda) inhale kortikosteroidlerle birlikte kullanilir.



e Orta ve agir KOAH (Kronik Obstriiktif Akciger Hastalifi) olgularinda, hem semptomlari
kontrol altina almada hem de yasam kalitesini diizeltmede ve atak sikligin1 azaltmada etkilidir.

2. SEREVENT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SEREVENT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Etkin maddelerden salmeterole veya diger madde olan norflurana (HFA 134a) kars1 asiri
duyarhligimiz (alerjiniz) varsa.

MAUO inhibitorleri adi verilen ilaglarla (psikiyatrik hastalarda kullanilan) yapilan tedavinin
kesilmesini takiben heniiz 2 hafta gegcmediyse

SEREVENT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Astimin ani ve ilerleyen sekilde kotillesmesi hayati tehdit ettiginden, doktorunuz
kortikosteroid tedavisine baslamanizi veya dozu artirmanizi isteyecektir.

Uzun etkili beta agonistler astim belirtilerinin kontroliinii saglayan en kisa siire boyunca
kullanilmali ve astim kontroliine ulasildiginda eger miimkiinse kullanimlari1 durdurulmalidir.
Sonrasinda kontrol edici bir tedaviyle idamesi saglanmalidir.

SEREVENT hafif astim tedavisi i¢in dnerilmez.
Siddetli veya stabil olmayan astiminiz varsa diizenli tibbi gdzetim altinda tutulmalisiniz.

Eger kullandigmiz kisa etkili rahatlatict bronkodilatoriin  sagladigir etkinin azaldigini
hissediyorsaniz veya her zaman aldigimizdan daha fazlasina ihtiyag¢ duyuyorsaniz
doktorunuza danisiniz.

SEREVENT agizdan alinan veya nefesle akcigerlere cekilen kortikosteroidlerin yerine
kullanilmaz, onlarin tamamlayicist olarak kullanilir, bu nedenle kendinizi daha iyi hissetseniz
bile doktorunuzun tavsiyesi olmadan kortikosteroid tedavisini birakmaymiz veya
azaltmayimiz.

SEREVENT’1 akut astim belirtilerini rahatlatmak i¢in kullanmayiniz, akut durumlarda kisa
etkili bronkodilatorlerin kullanilmasi tavsiye edilmektedir.

SEREVENT kan sekeri seviyesini artirabilir bu nedenle seker hastaliginiz varsa doktorunuza
bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Tirotoksikozunuz (tiroid bezinin asir1 hormon salgilamasi sonucu olusan durum) varsa
doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.



e Tedavi dozlarindan yiiksek dozlarda uygulandiginda yiiksek tansiyona ve kalp hizinda artiga
yol acabilir, bu nedenle herhangi bir kalp damar hastaliginiz varsa doktorunuza bildiriniz,
tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e Daha yiiksek tedavi dozlarinda alindiginda kandaki potasyum seviyelerinde azalmaya yol
acabilir, bu nedenle kaninizdaki potasyumu seviyesi diisilkse veya buna egiliminiz varsa
doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e llacin akcigerlerde maksimum dagilabilmesi igin inhaleri, nefes alimi ile eszamanli olarak
aktive ediniz.

e Uzun etkili beta agonist preparatlarina baglh olarak nadiren, ciddi ve bazen 6liimciil olabilen
astim ile ilgili solunum problemleri meydana gelebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SEREVENT in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SEREVENT in kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamileyseniz ve hamile kalmay planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

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

Emzirme

e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Salmeterolun emzirme doneminde kullanimi ile ilgili deneyim yetersiz oldugundan emzirme
doneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

SEREVENT in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir etki olusturmasi beklenmez.

SEREVENT in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

SEREVENT igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 bir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger bir bagka ilag aliyorsaniz ya da son zamanlarda aldiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza
bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bu ilaglar astim ilaglarin1 veya regetesiz alinan ilaglar1 da



kapsamaktadir. Bunun nedeni SEREVENT’in diger ilaclarla birlikte alimmnin uygun olmama
ihtimalidir.

SEREVENT kullanmadan 6nce, asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz liitfen bunu
doktorunuza bildiriniz:

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

Viriis ve mantarlara karsi kullanilan ilaglar (ritonavir, ketokonazol ve itrakonazol gibi). Bu
ilaglarin bazilar1 viicudunuzdaki salmeterol miktarinin artmasma neden olabilir. Bu da
diizensiz kalp atis1 dahil olmak iizere SEREVENT in neden oldugu yan etkileri yasama
riskinizi artirabilir veya yasamakta oldugunuz yan etkileri daha da kétiilestirebilir.

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

MAO inhibitorleri ad1 verilen ilaglarla (psikiyatrik hastaliklarda kullanilan) yapilan tedavinin
kesilmesini takiben heniiz 2 hafta gegmeden SEREVENT e baglanmamalidir. SEREVENT ’in
damar sistemdeki etkisi artabilir.

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

3. SEREVENT nasil kullanilir ?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Astim

Yetiskinler ve 12 yas ve iizeri adolesanlar:

Gilinde 2 kez 2 inhalasyon (nefes ile birlikte ilacin akcigerlere c¢ekilmesi) (2 x 25 mikrogram
salmeterol).

Daha siddetli durumlarda giinde 2 kez 4 inhalasyona (nefes ile birlikte ilacin akcigerlere ¢ekilmesi)
(4 x 25 mikrogram) kadar olan dozlar yararl olabilir.

4 yas ilizeri cocuklar:

Gilinde 2 kez 2 inhalasyon (nefes ile birlikte ilacin akcigerlere c¢ekilmesi) (2 x 25 mikrogram
salmeterol).

Kronik Obstriiktif Akciger Hastahg (KOAH)

Yetiskinler: Glinde 2 defa 2 inhalasyon (2 x 25 mikrogram salmeterol).

e Uygulama yolu ve metodu:



SEREVENT Inhaler sadece solunum yoluyla uygulanir. Ilact agiz yoluyla akcigerlere inhale ediniz
(inhale etmek: nefes alirken ilact agzinizdan igeri ¢cekmek).

Eger SEREVENT Inhaler bir ¢ocuk i¢in verilmisse uygulama SEREVENT Inhaler kullanmay1
bilen bir yetiskin gézetiminde yapilmalidir.

SEREVENT in etkisi 12 saat boyunca devam eder. Kendinizi daha iyi hissetseniz bile tedavinizi
kesmeyiniz.

Doktorunuz sdylemeden ilacinizin dozunu degistirmeyiniz.

Tam fayda saglamak i¢in SEREVENT inhaler’in diizenli kullanilmas1 gereklidir.

Eger astim hastasi iseniz, doktorunuz size SEREVENT ile birlikte kullanmak tizere kortikosteroid
grubundan bir ilag daha tavsiye edecektir.

Kullanma talimatlar:

Inhalerin test edilmesi:

Inhalerinizi ilk kez kullaniyorsaniz veya 1 hafta ya da daha uzun bir siiredir kullanmiyorsaniz
agizligin kapagini iki yanindan sikistirarak ¢ikariniz, Inhaleri iyice calkalayimiz ve calistigindan
emin olmak i¢in 1 kez havaya piiskiirtiiniiz.

inhalerin kullanimu:

1. Agizligin kapagini hafifce yanlarindan sikistirarak ¢ikariniz.

2. Agizligm i¢ ve dis kismini inceleyerek temiz oldugunu kontrol ediniz.

3. Inhaler igeriginin iyice karismasini saglamak icin inhaleri iyice ¢alkalaymiz. Eger inhaleriniz
yeni ise veya | hafta ya da daha uzun bir siiredir kullanmiyorsaniz ¢aligtigindan emin olmak
icin 1 kez havaya piiskiirtiiniiz.



4. Inhaleri bas ve diger parmaklarimizla, bas parmaginiz agizligin tabanindan tutacak sekilde dik
pozisyonda tutunuz.

5. Nefesinizi rahat¢a yapabildiginiz kadar disar1 veriniz, agizlifi agziniza dislerinizin arasina
yerlestiriniz. Dudaklarinizi etrafinda kapatiniz fakat agizlig1 isirmayiniz.

6. Agzmizdan nefes almaya baglar baslamaz inhalerin tepesini agag1 bastirarak diizenli ve derin
nefes alirken SEREVENT’1 piiskiirtiiniiz.




7. Nefesinizi tutarken inhaleri agzinizdan c¢ikariniz, parmaginizi inhaler tiipliniin tepesinden
cekiniz. Nefesinizi rahatca tutabildiginiz kadar tutunuz.

8. Eger daha fazla doz alacaksaniz inhaleri dik tutmaya devam ediniz ve 3’ten 7’ye kadar olan
basamaklar1 tekrarlamadan 6nce yarim dakika kadar bekleyiniz.

9. Inhaleri kullandiktan sonra tozdan korumak igin agizhg her zaman kapatimz. Agizhig,
kapagini sikica itip yerine oturtarak kapatiniz.

ONEMLI:

5, 6 ve 7. asamalarda acele etmeyiniz. inhalerinizi kullanmadan 6nce miimkiin oldugu kadar yavas

nefes almaya baglamamz 6nemlidir. Ilk kullanmaya basladiginiz zamanlarda birka¢ kez ayna

onilinde pratik yapiniz. Inhalerin tepesinden veya agzinizin kenarindan sis ¢iktigini goriirseniz 2.

basamaktan itibaren islemleri tekrarlayiniz.

Eger doktorunuz inhalerinizi farkli sekilde kullanmanizi tavsiye ettiyse dikkatle bu talimatlara
uyunuz. Bir sorununuz varsa doktorunuza daniginiz.

Cocuklar:

Kiigiik cocuklarin yardima ihtiyaci olabilir ve yetiskinlerin inhaleri kullanmalarina yardim etmesi
gerekebilir. Cocuklart nefesini disar1 vermeye ve nefes alirken inhaleri piiskiirtmeye tesvik ediniz.
Teknigi beraberce deneyiniz. Daha biiyiik cocuklar veya elleri kuvvetli olmayan kisiler Inhaleri iki
el ile tutabilirler. iki isaret parmaginizi Inhalerin tepesine, iki bas parmaginizi agizhigin altina
koyunuz.




Temizleme:
Inhalerinizin haftada en az bir kez temizlenmesi gereklidir.

Metal aerosol tiipii Inhalerin plastik dis kismindan ¢ikarmiz ve agizligin kapagini aginiz.
Plastik kismi1 ve agizligin kapagini 1lik su ile durulaymiz.

Ilik bir yerde kurumaya birakiniz. Asirt sicakliktan kagininiz.

Aerosol tlipii ve agizligin kapagini yerine takiniz.

=

Hafif bir deterjan veya bebek biberonlarinin temizlenmesi i¢in kullanilan tipte bir soliisyon
temizleme suyuna katilabilir (eczaciniz size dneride bulunacaktir). Sonra kurutmadan 6nce temiz
su ile iyice durulayiniz.

METAL AEROSOL TUPU SUYA BIRAKMAYINIZ.

e Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi: 4 yasindan kii¢iik cocuklarda SEREVENT kullanima ile ilgili bilgi yoktur.

Yashlarda kullammm: Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

e Ozel kullanim durumlari;

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

Eger SEREVENT in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SEREVENT kullandiysaniz:

SEREVENT’1 talimatlar dogrultusunda kullanmaniz 6nemlidir. Kazara 6nerilenden daha fazla doz
almig olmaniz halinde, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Kalbinizin normalden hizli attigini
ve titrediginizi hissedebilirsiniz.

SEREVENT, kandaki potasyum miktarin1 azaltabilir. Ayrica bas agrisi, kaslarda giigsiizliik ve
eklem agris1 da hissedebilirsiniz.

SEREVENT'i kullanmanmiz gerekenden fazlasimi kullanmigsanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SEREVENT’i kullanmay1 unutursaniz:
SEREVENT’i kullanmay1 unutursaniz bir sonraki dozu normal zamaninda alarak devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.



SEREVENT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Astimli hastalarda alevlenme nedeniyle SEREVENT tedavisi ani olarak kesilmemelidir, tedavi
dozu doktor gozetiminde kademeli olarak azaltilmalidir.

KOAH’11 hastalarda tedavinin kesilmesi semptomatik dekompansasyona (organin ¢alismasindaki
yetersizlik) yol agabilir, tedavi bir hekim gdzetiminde kesilmelidir.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir

Tiim ilaglar gibi SEREVENT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Yan etki ihtimalini azaltmak i¢in, doktorunuz astiminizi ve KOAH’1 kontrol etmek iizere
en diisik SEREVENT dozunu regete edecektir.

Alerjik reaksiyonlar: SEREVENT kullandiktan sonra solunumunuzun aniden kétiilestigini fark
edebilirsiniz. Asir1 hiriltt yasayabilir ve Oksiirebilirsiniz. Ayrica viicudunuzda kasint1 ve sisme de
(genellikle yiiz, dudaklar veya bogaz bolgesinde) meydana gelebilmektedir. Bu etkileri yasamaniz
veya bunlarin SEREVENT kullanimindan hemen sonra ortaya ¢ikmast durumunda derhal durumu
doktorunuza bildiriniz. SEREVENT e kars1 alerjik reaksiyonlar ¢ok seyrek olarak goriilmektedir
(10.000 kiside 1 kisiden daha az).

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Eger asagidakilerden biri olursa SEREVENT’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin (10 hastadan birinden daha azim etkiler):

e Kas kramplari

e Titreme, Bas agris1, Carpinti
Titreme, giince iki kez 50 mikrogramdan daha yiiksek dozlar uygulandiginda daha sik
ortaya ¢ikar. Bunlar gecici olup diizenli tedavi ile azalir.

Yaygin olmayan (100 hastadan birinden daha azini etkiler):

e Dokiinti
e Kalp atiglarinin normalin ¢ok {istiine ¢gikmasi
e Sinirlilik

Seyrek (1.000 hastadan birinden daha azim etkiler):



e Bas donmesi
e Uykusuzluk
e Kandaki potasyum miktarinda azalma

Cok seyrek (10.000 hastadan birinden daha azim etkiler):

e G0z kapaklari, dudaklar, dil gibi yiiziin baz1 bolgelerinde sisme dahil alerjik reaksiyonlar
e Akcigerlerdeki hava yollarinin nefes almay1 zorlastiracak sekilde daralmasi

e Eklem agrilari

e Agiz ve bogazda tahrig

e Bulanti

e (Gogus agrist

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

5. SEREVENT in saklanmasi
SEREVENT'’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Donmaktan ve dogrudan giines 1s1gindan
koruyunuz.

Inhalerinizin ¢ok sogumasina izin vermeyiniz. Bu durum ilaciniz: etkileyebilir.
Aerosol tiipiinii bos oldugunda bile kirmayiniz, delmeyiniz veya yakmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SEREVENT'i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.

Biiyiikdere Cad. No.173, 1. Levent Plaza

B Blok 34394 1. Levent/Istanbul

Uretim yeri: Glaxo Wellcome Production, Fransa

Bu kullanma talimat ../../.... tarthinde onaylanmistir.



