KULLANMA TALIMATI

RESPIRO-D 50 mcg/500 mcg inhalasyon icin toz iceren kapsiil
Solunum yoluyla alimir (Nefesle birlikte akcigerlere cekme).

« Etkin madde: Inhalasyon i¢in toz igeren her bir kapsiil, 50 mikrogram salmeterol’e esdeger
72,6 mikrogram salmeterol ksinafoat ve 500 mikrogram flutikazon propiyonat igerir.

* Yardimct madde(ler): Laktoz monohidrat (Inhalac 230) (sigir siitiinden iiretilir), laktoz
monohidrat (Laktohale 300) (sigir siitiinden tiretilir), Kapsiil (No:3): Hipromelloz

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RESPIRO-D nedir ve ne icin kullanilir?

2. RESPIRO-Dyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RESPIRO-D nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RESPIRO-D’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. RESPIRO-D nedir ve ne i¢in kullamihr?
RESPIRO-D etkin madde olarak salmeterol ve flutikazon propiyonat icerir.

+ Salmeterol, uzun etkili bronkodilatérdiir (brons genisletici). Bronkodilatorler akcigerlere
giden hava yollarinin agik kalmasini saglar ve havanin giris ve ¢ikisini kolaylastirir. Etkisi
en az 12 saat devam eder.

 Flutikazon propiyonat ise akcigerlerdeki sisme ve tahrisi azaltan bir kortikosteroiddir.

RESPIRO-D her kapsiilinde 50 mikrogram salmeterol ve 500 mikrogram flutikazon
propiyonat igeren, inhalasyon cihaziyla kullanilan bir ilagtir.
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RESPIRO-D asagidaki durumlarda kullanilir:

» Astim belirtilerinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla. Astim hastaliginin
basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir. Orta ve agir KOAH (Kronik
Obstriiktif Akciger Hastalig1) hastaliginin belirtilerini ve atak sikliini azaltir.

» Salmeterol/flutikazon  propiyonat 50/500  mikrogram  kombinasyonu, @ KOAH
semptomlarinin alevlenme sayisini azaltir.

RESPIRO-D’yi her giin doktorunuzun size belirttigi sekilde almamz gerekir. Bu, astim veya
KOAH’1n uygun sekilde kontrol altina almasini saglayacaktir.

RESPIRO-D, baslamak iizere olan nefes darhg ve hiriltiyr durdurmaya yardimer olur.
Nefes darhigi veya hiriltilar baslamissa RESPIRO-D rahatlamak icin kullanilmamahdar.
Bunun olmasi halinde, salbutamol gibi hizh etkili, “rahatlatici (kurtaric1)” ilaglar
kullanmaniz gerekir. Yanimmizda siirekli hizh etkili ‘kurtaricr’ inhalerinizi tasiyiniz.

2. RESPiRO-D kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RESPIRO-D’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

» Etkin maddelerden salmeterole veya flutikazon propiyonata ya da yardimci madde laktoza
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa

RESPIRO-D’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki tibbi rahatsizliklarimz varsa RESPIRO-D’yi kullanmadan énce doktorunuzla

konusunuz:

* Diizensiz veya hizli kalp atis1 dahil olmak iizere kalp hastaligt,

« Hiperaktif tiroid bezi,

+ Kan basincinmiz yiiksekse,

« Diabetes mellitus (seker hastalig1) (RESPIRO-D kandaki sekerinizi arttirabilir),

» Kanimizda potasyum seviyesi diisiikse,

» Diger akciger enfeksiyonlar1 da dahil olmak iizere, tiiberkiiloz iseniz veya daha dnceden
gecirdiyseniz.

« RESPIRO-D, kisa siireli astim belirtilerinin tedavisinde kullanilmamalidir. Yanimnizda her
zaman kisa siireli astim belirtilerinin tedavisinde kullanilmak {izere bagka ilaglar
bulundurmalisiniz.

« RESPIRO-D, kullandigmniz dénemde agir astim kaynakli yan etkiler ve alevlenmeler
gortilebilir. Tedaviye basladiktan sonra astim belirtileriniz kontrol edilmezse ya da
kotiilesirse doktorunuza danisiniz.

» Rabhatlatic1 ilag kullanim gerekliliginin artmasi ve rahatlatici ilag tedavisine verdiginiz
yanitin azalmasi astimimizin kotiilestigini gosterir. Bu durumda bir doktor tarafindan
muayene edilmeniz Onerilir.

* Astim kontroliindeki ani ve ilerleyen kotillesme yasami tehdit edici oldugundan tibbi
yardim almalisiniz.

« Alevlenme riski nedeniyle RESPIRO-D ile tedavi aniden kesilmemelidir.

« RESPIRO-D’yi, aktif veya pasif akciger tiiberkiilozunuz ve mantar, viral (soguk algimlg,
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kizamik, kizamik¢ik, sugicegi, sigil, ucuk, hepatit, iist ve alt solunum yolu enfeksiyonlar
gibi) veya diger solunum yolu enfeksiyonunuz varsa dikkatli kullanmalisiniz.

RESPIRO-D, siddetli kalp rahatsizhigimz, kalp ritim bozuklugunuz, seker hastaligniz,
kanda tiroit hormonlarinin yiikselmesi, serum potasyum diizeyinin normalden yiiksek
olmasi veya diisiik serum potasyum diizeylerine egilimli olan hastalarda dikkatli sekilde
kullanilmalidar.

Salmetorol/flutikazon propiyonat kombinasyonu kullananlarda kandaki seker diizeyinde
artis bildirildiginden seker hastalig1 6ykiiniiz varsa dikkatli kullanmalisiniz.
Salmetorol/flutikazon propiyonat kombinasyonu kullandiktan sonra nefes darligr ve
hirilltida artigla akciger solunum yollarinin daralmasina neden olabilir. Bu durumda
RESPIRO-D hemen kesilmeli; doktorunuz sizi degerlendirilip gerekirse alternatif tedaviye
baslamalidir.

Ozellikle uzun siiredir &nerilenden yiiksek dozda RESPIRO-D kullaniyorsaniz sistemik
etkiler meydana gelebilir. Bu ylizden doktorunuzun sizi diizenli sekilde incelenmesi ve
inhale kortikosteroid dozunun astimin etkinlik kontroliiniin siirdiiriildiigii en diisiik doza
indirmesi 6nemlidir.

Inhale kortikosteroidleri (siklesonid, flutikazon, budesonid vb.) yiiksek dozda uzun siire
kullanirsaniz, adrenal supresyon (bobrek iistii bezlerinde baskilanma) ve adrenal krize
(fizyolojik Kortizol ihtiyacinin artmasina veya kortizoliin elde edilmesindeki azalmaya
bagli gelisen adrenal yetmezligin hayati tehdit eder hale gelmesidir) neden olabilir.
Salmeterol ve flutikazon propiyonatin sistemik emilimi akcigerlerde gergeklestiginden;
inhalerinizle beraber spacer cihazi kullanimi akcigerlerinize ilag salinimini arttiracagindan
sistemik yan etki riskinde de artisa neden olma riski goz 6niinde bulundurulmalidir.
Siddetli KOAH 1n1z varsa ve pnomoni gelisirse RESPIRO-D ile tedavi doktorunuz
tarafindan yeniden degerlendirilmelidir.

Ketokonazolle birlikte kullanimi; sistemik yan etkileri arttiracagindan, salmeteroliin yarari,
potansiyel yan etki riskinden iistiin geldigi siirece kullanilmalidir.

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimiyla olusmus bulanik gormeniz ya da diger
gérme bozuklugunuz varsa gz doktoruna goriiniiniiz.

Yiiksek doz flutikazon propiyonat alan ¢ocuklar ve 16 yas alt1 ergenler belirli risk altinda
olabilir. Olasi sistemik etkiler ortaya c¢ikabileceginden dolayr bu yas grubundaysaniz
pediyatrik solunum uzmanina ya da doktorunuza goériinmelisiniz.

Inhale kortikosteroid ile uzun siireli tedavi géren g¢ocuklarin boylar1 diizenli olarak
izlenmesi 6nerilir. Inhale kortikosteroid dozu, astimin etkili kontroliiniin saglandig en
diisiik dozda olmahdir.

Uzun etkili beta agonist preparatlarina (formoterol, salmeterol vb.) bagl olarak nadiren,
ciddi ve bazen 6liimciil olabilen astim ile ilgili solunum problemleri meydana gelebilir.
RESPIRO-D astim hastaliginin baslangig tedavisi icin dnerilmez.

Uzun etkili beta agonist preparatlart (formoterol, salmeterol vb.) astim semptom
kontroliinii saglayan en kisa siire boyunca kullanilmali ve astim kontroliine ulasildiginda
doktorunuz eger miimkiinse kullaniminizi durduracaktir. Sonrasinda doktorunuz kontrol
edici bir tedaviyle stirekliligini saglayacaktir.

Inhale kortikosteroide (siklesonid, flutikazon, budesonid vb.) ek olarak uzun etkili beta
agonist (formoterol, salmeterol vb.) kullanan pediyatrik ve addlesan hastaysaniz, her iKi
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ilaca uyumu garanti altina almak i¢in, doktorunuz size hem inhale kortikosteroid
(siklesonid, flutikazon, budesonid vb.) hem de uzun etkili beta agonist (formoterol,
salmeterol vb.) igeren bir kombinasyon preparati kullanmanizi 6nerecektir.

» Eger alevlenme doneminde iseniz ya da dnemli 6l¢iide veya akut olarak kétiiye giden astim
sikayetleriniz varsa, uzun etkili beta agonistler (formoterol, salmeterol vb.) ile tedaviye
baslanmamalidir.

» Salmeterol, astimh hastalarda tek basina tek tedavi olarak kullamlmamahdir.

Bulanik gérme veya diger gorme bozukluklar1 yasiyorsaniz, doktorunuzla iletisime geginiz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

RESPIRO-D’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RESPIRO-D nin kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa ve hamile kalmayi planliyorsaniz bu ilaci
kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu ilact kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

Arag¢ ve makine kullanim
RESPIRO-D nin arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir etki olusturmasi beklenmez.

RESPIRO-D’nin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Herhangi bir uyar1 gerektiren yardimci madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

RESPIRO-D tedavisine baslamadan once asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz

doktorunuza sdyleyiniz:

* Beta blokdrler (6rn. atenolol, propanolol ve sotalol). Bu tiir ilaglar yiiksek tansiyon veya
diger kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.

e HIV tedavisi i¢in bazi ilaglar dahil olmak iizere (ritonavir, Kobistat igeren {iriinler)
enfeksiyonlar1 tedavi etmek icin kullanilan ilaglar (ketokonazol, itrakonazol ve eritromisin
gibi). Bu ilaglarin bazilar1 viicudunuzdaki flutikazon propiyonat veya salmeterol miktarinin
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artmasina neden olabilir. Bu da diizensiz kalp atis1 dahil olmak iizere RESPIRO-D’nin
neden oldugu yan etkileri yasama riskinizi artirabilir veya yasamakta oldugunuz yan
etkileri daha da koétiilestirebilir. Bu ilaglar1 aliyorsaniz doktorunuz sizi dikkatle izlemek
isteyebilir.

» Kortikosteroidler (agizdan veya enjeksiyon yoluyla). Bu tiir ilaglart son zamanlarda
kullandiysaniz, bu ilacin adrenal bezinizi etkileme riskini arttirabilir.

* Yiiksek kan basincimi tedavi etmek i¢in kullanilan ‘idrar soktiiriici’ olarak da bilinen
diiiretikler

» Diger bronkodilatorler (6rn. salbutamol)

» Ksantin tiirevleri. Bu ilaglar astim tedavisinde kullanilir

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

3. RESPIiRO-D nasil kullanilir?
Bu ilac1 her zaman aynen doktorunuzun veya eczacinizin soyledigi sekilde kullanin. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

« RESPIRO-D’yi doktorunuz birakmamzi tavsiye edene kadar her giin kullaniniz.
Onerilen dozdan fazlasini almayimiz. Eger emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

 Doktorunuzla konusmadan énce RESPIRO-D almay: birakmaym veya RESPIRO-D
dozunu azaltmayiniz.

«  RESPIRO-D agizdan akcigetlere solunmalidir.

e Cihazinizi dogru kullanmis olsaniz bile, dilinizdeki tozu tadamayabilir veya
hissedemeyebilirsiniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Astim tedavisi igin:

» Yetigkinler ve 12 yags Ve iizeri ergenlerde:

RESPIRO-D 50 mcg/500 mcg inhalasyon igin toz igeren kapsiil - Giinde 2 kez, 1 inhalasyon
(nefesle birlikte akcigerlere cekme)

* 4-12 yas arasi ¢ocuklarda:

RESPIRO-D 50 mcg/100 mcg inhalasyon igin toz igeren kapsiil - Giinde 2 kez, 1 inhalasyon
(nefesle birlikte akcigerlere cekme)

RESPIRO-D’nin 4 yas alt1 cocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Eriskinler icin kronik obstriiktif akciger hastah@inda (KOAH):

RESPIRO-D 50 mcg/500 mcg inhalasyon igin toz iceren kapsiil - Giinde 2 kez, 1 inhalasyon
(nefesle birlikte akcigerlere ¢cekme)
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Giinde iki kez RESPIRO-D kullandigimizda semptomlarmniz iyi bir sekilde kontrol altina
aliabilir. Bunun olmasi durumunda, doktorunuz ila¢ dozunuzu giinde bir kez olacak sekilde
azaltacaktir. Doz asagida belirtilen sekillerde degistirilebilir:

» Gece bir kez — Eger gece belirti yasiyorsaniz

 Sabah bir kez — Eger giindiiz belirti yasiyorsaniz

Ne kadar miktarda ilag piiskiirtmeniz ve ilacinizi ne siklikta almaniz yoniinde doktorunuzun
talimatlarina uymaniz ¢ok 6nemlidir.

Astim i¢in RESPIRO-D kullaniyorsaniz, doktorunuz semptomlarimzi diizenli olarak kontrol
etmek isteyecektir.

Astiminiz veya nefes almaniz kotiilesirse derhal doktorunuza sdyleyiniz. Daha hiriltili
hissedebilir, gdgsiiniiziin daha sik daraldigini hissedebilir veya hizli etkili ‘rahatlatict’
ilacinizdan daha fazla kullanmamiz gerekebilir. Bunlardan herhangi biri olursa, RESPIRO-
D’yi almaya devam etmelisiniz, ancak aldiginiz puf sayisini arttirmayim. Gogiis durumunuz
kotiilesebilir ve ciddi sekilde hasta olabilirsiniz. Ek tedaviye ihtiyacimiz olabilecegi ic¢in
doktorunuzla goriisiiniiz.

Uygulama yolu ve metodu:
RESPIRO-D sadece inhalasyon yoluyla uygulanir. Toz halindeki ilact agiz yoluyla
akcigerlere inhale ediniz.

Doktorunuz, hemsireniz ya da eczaciniz inhalerinizi nasil kullanacaginizi size gostermelidir.
Ara sira nasil kullandigimizi kontrol etmelidirler. RESPIRO-D’yi dogru sekilde veya regete
edildigi gibi kullanmamak, astimmiza veya KOAH’miza olmasi gerektigi gibi yardimeci
olmayabilir.

Kapsiilleri yutmayiniz.

RESPIRO-D Kkapsiiliinii igine koyacaginiz inhalasyon cihazi, kapsiilde delikler agmakta ve
icindeki tozu soluyarak almanizi saglamaktadir.

Inhalasyon cihazinin igine soluk vermeyiniz.

Eger RESPIRO-D bir ¢ocuk i¢in verilmisse uygulama RESPIRO-D kullanmay1 anlayabilen
bir yetiskin gozetiminde yapilmalidir.

Tam fayda saglamak i¢in RESPIRO-D’nin diizenli kullanilmas: gereklidir. Kendinizi daha iyi
hissetseniz bile tedavinizi kesmeyiniz.

Doktorunuz sdylemeden ilacinizin dozunu degistirmeyiniz.
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inhalerin Kisimlar

1. Kapak

2. Agizlik parcasi
3. Kapsiil haznesi
4. Delme diigmesi

Inhaler Kullanima:
RESPIRO-D’yi kullanirken, doktorunuzun talimatlarim dikkatle izlemeyi unutmaymniz.

Inhaler cihazi, RESPIRO-D Kkapsiillerinin inhalasyonu igin &zel olarak tasarlanmis bir
inhalasyon cihazidir. Baska hi¢bir ilac1 almak i¢in kullanmayiniz.

1. Kapag cekerek ¢ikarin.

2. Cihazin alt kismini sikica tutarken agiz pargasini ok yoniinde
cevirerek agin.
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3. Kapsiilii, ambalajindan kullanmadan hemen once ¢ikarin.
Cihazin tabanindaki kapsiil seklindeki hazneye bir kapsiilii
yerlestirin.

4. Ag1z parcasini kapali konuma getirmek i¢in ¢evirin.

5. Cihaz1 dik tutun (agiz pargasi yukarida olacak sekilde) ve
kenardaki cikintilara es zamanlh olarak SADECE BIR KEZ
basin. Bu sekilde kapsiil delindikten sonra kenar g¢ikintilarini
birakin. Liitfen dikkat: Bu islemi yaparken kapsiil
parcalanabilir ve soluma sirasinda kiiglik kapsiil parcalarinin
agiz ve bogaza kagma olasiligi vardir. Kapsiil pargalari
zararsizdir ve yutulduktan sonra hazmedilir. Kapsiiliin
kullanimdan hemen 6nce ambalajindan ¢ikarilmas: ve kapsiilii
patlatmak icin kenar c¢ikintilarina sadece bir kez basilmasi
kapsiiliin parcalanma riskini en aza indirir (bkz. 3. basamak).

6. Nefesinizi kuvvetlice disar1 verin.
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7. Ag1z parcasini agziniza yerlestirin ve baginizi hafifce geriye
egin. Agiz pargasi etrafinda dudaklarinizi sikica kapatin ve
olabildigince hizli ve derin bir nefes alin. Toz dagilirken
kapsiiliin bélmesinde donmesinden kaynaklanan bir *
sesi duyacaksiniz. Bu sesi duymadiysaniz kapsiil bélmesinde
sitkismisg olabilir. Bu durumda cihazi aginiz ve kapsiilii
bolmesinde oynatarak gevsetiniz. Kapsiilii gevsetmek igin
diigmelere birden fazla BASMAYINIZ.

‘vizilt1”’

8. Vizilt1 sesini duyduktan sonra cihazi agzimizdan c¢ikarirken nefesinizi rahatsiz olmadan
olabildigince uzun siire iginizde tutun. Daha sonra normal sekilde nefes almaya devam edin.
Cihaz1 acarak kapsiiliin i¢cinde toz kalip kalmadigimi kontrol edin. Kapsiiliin i¢inde toz
kalmigsa, 6, 7 ve 8. basamaklar1 tekrarlayin.

9. Kullandiktan sonra bos kapsiilii atin ve agiz pargasini kapatin.

Cihazin Temizlenmesi:
Toz kalintilarin1 temizlemek igin agiz pargasini ve kapsiil haznesini KURU ve temiz bir bezle
siliniz. Temiz, yumusak bir firga da bu amagla kullanilabilir.

Degisik yas gruplari:
* Cocuklarda kullanima:
RESPIRO-D’nin 4 yas alt1 cocuklarda kullanimi énerilmez.

* Yashlarda kullanim:
Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda RESPIRO-D kullanimina iliskin bilgi yoktur.

Eger RESPIRO-D 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RESPIRO-D kullandiysaniz:

RESPIRO-D’yi talimatlara uygun sekilde kullanimiz. Kazara tavsiye edilenden fazla doz
kullanirsaniz, doktorunuz veya eczaciiz ile konusunuz. Kalbinizin daha hizli attigim1 veya
titrediginizi hissedebilirsiniz. Ayrica bag donmeniz, bas agriniz, kaslarinizda giigsiizliik ve
eklemlerinizde agriniz olabilir.

Uzun siireli yiiksek doz kullandiysaniz, doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz. RESPIRO-
D’nin yiiksek dozlar1 bobrekiistii bezinden iiretilen steroid miktariin azalmasina yol agabilir.
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RESPIRO-D ’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RESPIiRO-D’yi kullanmay1 unutursaniz
RESPIRO-D’yi kullanmay: unutursamz bir sonraki dozu normal zamaninda alarak devam
ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

RESPIRO-D ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

RESPIRO-D’yi her giin belirtildigi gibi kullanmamz ¢ok énemlidir. Doktorunuz tedaviyi
kesinceye kadar ilacimzi kullanmaya devam ediniz. RESPIRO-D kullanmay1 aniden
kesmeyiniz veya dozunu azaltmayimz. Bu solunum problemlerinizi kotiilestirebilir.

Ayrica, RESPIRO-D’yi aniden birakirsaniz veya dozunu azaltirsaniz, (¢ok seyrek) adrenal
bezinizle ilgili yan etkilere yol acabilecek problemler (adrenal yetmezlik) yasayabilirsiniz.

Bunlar asagidakileri igermektedir:

* Mide agrist

* Yorgunluk ve istahsizlik, bulanti

+ Kusma ve ishal

+ Kilo kaybi

* Bas agris1 ve sersemlik

+ Kaninizdaki potasyum diizeylerinde diisiis
+ Diisiik tansiyon ve nobetler

Viicudunuz ates, travma (0rn. araba kazasi), enfeksiyon veya ameliyat gibi durumlarda stres
altindayken, adrenal yetmezliginiz kotiilesebilir ve yukarida belirtilen yan etkiler ile
karsilasabilirsiniz.

Eger yukaridaki yan etkilerden herhangi biri sizde meydana gelirse, doktorunuza veya
eczaciiza daniginiz. Bu semptomlarin ortaya ¢ikmasini engellemek igin doktorunuz tablet
formunda ekstra kortikosteroid (6rn. prednizolon) verebilir.

Eger daha fazla sorunuz varsa doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RESPIRO-D’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Yan etki ihtimalini azaltmak igin, doktorunuz astimmizi kontrol etmek
{izere en diisiik RESPIRO-D dozunu regete edecektir.

Eger asagidakilerden biri olursa, RESPIRO-D’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
Alerjik reaksiyonlar: RESPIRO-D kullandiktan sonra solunumunuzun aniden
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kotiilestigini fark edebilirsiniz. Asir1 hirilti ve oksiiriik ya da nefes darhigi yasayabilirsiniz.
Ayrica kasint1, dokiintii (kurdesen) ve sislik de(genellikle yiiz, dudaklar, dil veya bogazda)
fark edebilir veya aniden kalbinizin ¢ok hizli attigin1 ya da bayilacak gibi oldugunuzu veya
sersemlediginizi (yigilmaya ya da biling kaybina yol agabilir) hissedebilirsiniz. Bu etkileri
yasamamz veya bunlarin RESPIRO-D kullanimindan hemen sonra ortaya ¢ikmasi
durumunda derhal durumu doktorunuza bildiriniz. Bu alerjik reaksiyonlarin goriilme
siklig1 yaygin degildir (100 hastadan birinden daha azin1 etkiler).

RESPIRO-D ile goriilen yan etkilerin tamami asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde
siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilememektedir.

RESPIRO-D kullamrken asagidaki semptomlardan herhangi biri ortaya cikarsa
doktorunuza soyleyiniz, bunlar akciger enfeksiyonunun belirtileri olabilir:

* Ates veya titreme

*  Mukus tiretiminde artis, mukus renginde degisiklik

*  Artmus Oksiiriik veya nefes alma giicliigiinde artis

Diger yan etkiler asagida listelenmistir:

Cok yaygin:
* Bas agris1 - Bu genellikle tedavi devam ettikce 1yilesmektedir.
+ KOAH’l1 hastalarda soguk alginlig1 sayisinda artiglar oldugu bildirilmistir.

Yaygin:

* Agiz ve bogazda pamukguk (agrili, krem rengi-sar1 kabarik noktalar). Ayrica dilde,
bogazda sisme, bogaz iritasyonu ve ses kisikligi. Her inhalasyondan sonra agzinizi su ile
calkalamak ve/veya disleri firgalamak ve bu suyu derhal tiikiirmek ise yarayabilir.
Doktorunuz pamukgugu tedavi etmek i¢in mantar onleyici bir ilag regete edebilir.

* Eklemlerde agn ve sislik, kas agrisi

+ Kas kramplari

+ KOAH’l1 hastalarda pndmoni (akcigerlerde enfeksiyon)

Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligt (KOAH) olan hastalarda asagidaki yan etkiler de
bildirilmistir:
» Ciirimeler ve kemik kiriklari.
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Siniizit (siniislerin iltihab1) (burun, yanaklar ve gozlerin arkasinda gerginlik veya
doluluk hissi, zaman zaman zonklama seklinde bir agr1 da buna eslik eder).

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

Yaygin olmayan:

Kan sekerinde (glikoz) artis (hiperglisemi). Eger diyabetiniz varsa, kan sekerinizi daha sik
takip etmeniz gerekebilir ve normal diyabet tedavinizde degisiklik gerekebilir.

Katarakt (géz merceginin saydamligini kaybederek matlasmasi)

Cok hizl kalp atis1 (tasikardi).

Titreme (tremor), hizli ve diizensiz kalp atis1 (palpitasyon)- bu yan etkiler genellikle
zararsizdir ve tedavi devam ettikge azalir.

Gogiiste agri

Endiseli hissetme (6zellikle ¢ocuklar etkiler)

Uyku bozuklugu

Alerjik deri dokiintiisii

Seyrek:

RESPIRO-D’yi aldiktan hemen sonra kétiilesen solunum giicliigii veya hirilti. Boyle
bir durumda, RESPIRO-D kullanmay1 birakimz. Solunumunuzu rahatlatmak igin hizl
etkili “kurtaric1” inhalerinizi kullaniniz ve DERHAL durumu doktorunuza bildiriniz.
Ozellikle uzun siire boyunca yiiksek dozlar kullanmaniz halinde RESPIRO-D viicuttaki
steroid hormonlarinin normal iiretimini etkileyebilmektedir. Bu etkiler asagidaki gibidir:
— Cocuklar ve adolesanlarda (ergenlerde) biiyiimenin yavaslamasi
— Kemiklerde incelme
— Glokom (g6z i¢i basincinin artmasi)
— Kilo artis1
— Yuvarlak (ay seklinde) yiiz (Cushing Sendromu)
Doktorunuz bu yan etkilerin meydana gelip gelmedigini gormek tiizere sizi diizenli
olarak kontrol edecek ve astimmizi kontrol etmek iizere en diisik RESPIRO-D dozunu
almanizi saglayacaktir.
Olagandis1 derecede aktif ve sinirli olmak gibi davranigsal degisiklikler (bu etkiler
cogunlukla ¢cocuklarda goriiliir)
Diizensiz veya kalbin normalden bir fazla vurdugu kalp atis1 (aritmi) durumunuzu
doktorunuza bildiriniz ancak birakmanizi sdyleyene kadar RESPIRO-D’yi kullanmayi
birakmayiniz.
Ozafagusta (yemek borusu) yutma zorluguna neden olabilecek bir mantar enfeksiyonu

Bilinmiyor:

Depresyon ya da saldirganlik. Bu etkiler daha ¢ok ¢ocuklarda goriiliir.
Bulanik gérme
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RESPIRO-D’nin saklanmasi
RESPIRO-Dyi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RESPIRO-D ’yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RESPIRO-D’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikgekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimati | | tarihinde onaylanmuistir.
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