KULLANMA TALIMATI

SALTIF 9 mcg/50 mcg/100 meg inhalasyon igin toz iceren blister

Agizdan solunarak kullamilir.

e Etkin maddeler: Inhalasyon i¢in toz iceren her bir doz 9 mcg tiotropium’a esdeger 10,9
mcg tiotropium bromiir anhidrus, 50 mcg salmeterol’e esdeger 72,7 mcg salmeterol
ksinafoat ve 100 mcg flutikazon propiyonat igermektedir.

e Yardimcit madde: Laktoz (inek siitii kaynakli) igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ifla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SALTIF nedir ve ne icin kullanir?

2. SALTIF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SALTIF nasu kullanilir?
4
5

Olasi yan etkiler nelerdir?
. SALTIF’in saklanmasi
Bashklar yer almaktadr.

1. SALTIF nedir ve ne icin kullanihr?

SALTIF, etken madde olarak tiotropium bromiir anhidrus, salmeterol ksinafoat ve flutikazon
propiyonat icermektedir.

SALTIF, her uygulamada 9 mcg tiotropium, 50 mcg salmeterol ve 100 mcg flutikazon

propiyonat piiskiirten 60 dozluk bir cihaz igeren bir tirtindiir.




SALTIF igerigindeki tiotropium, klinik tipta genellikle antikolinerjik olarak adlandirilan, uzun
etkili 6zglin bir brong genisletici (bronkodilatdr) ajandir. Hava yollarimizin agilmasina
yardimci olur ve havanin cigerlerinize girip ¢ikmasini kolaylastirir.

SALTIF igerigindeki salmeterol, bronkodilatdrler adi verilen ilag grubunun bir iiyesidir ve
akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda bulunan kaslar1 gevseterek genislemelerine yol
acar.

SALTIF igerigindeki flutikazon ise kortikosteroidler adi verilen ila¢ grubuna aittir ve yangi
(iltihap, enflamasyon) giderici etkisi oldugundan, akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda

olusan sisme ve hassasiyeti azaltarak nefes alip verme sorunlarini rahatlatir.

SALTIF orta ve agir kronik obstriiktif (tikayici) solunum yolu hastalign (KOAH) olan
olgularda belirtileri ve atak sikhigim azaltmak amaciyla kullanilir. SALTIF, KOAH olan
kigilerin daha rahat nefes alip vermelerinde yardimci olur. KOAH, nefes darligina ve
oksiiriige sebep olan, uzun donemli bir akciger hastaligidir. KOAH uzun donemli bir hastalik
oldugu icin, SALTIF’i, sadece nefes alip vermede problemleriniz oldugunda veya KOAH’1n

diger belirtileri ortaya ¢iktiginda degil, her giin diizenli olarak kullanmalisiniz.

SALTIF’in diizenli olarak kullanilmasi ayn1 zamanda, hastaliginiza bagh olarak, uzun siireli
nefes darlig1 ortaya ¢ikan donemlerde de yararli olur. Sizin daha uzun siireyle aktif olmaniza
yardimei olur. Giinliik SALTIF kullanimi ayrica, KOAH belirtilerinizde birkag giin siirebilen

kisa donemli kotiilesmelerin (alevlenme/atak) engellenmesinde de yardimceidir.

SALTIF solunum yoluyla uygulandiginda, bolgesel olarak bronslar iizerinde segici bir etki
gosterir. SALTIF solunduktan sonra bronslarda goriilen genisleme, esas olarak bolgeye dzgii

(havayollar tizerinde) bir etki olup, tiim viicudu ilgilendiren (sistemik) bir etki degildir.

SALTIF nefes darligi, soluk alamama veya hiriltili solunum gibi ani ataklarda rahatlatici
tedavi olarak kullanilmamalidir. SALTIF ani ataklarin tedavisinde etki gdstermemektedir, bu
gibi durumlarda kullanilmak {izere doktorunuz tarafindan size recete edilen rahatlatic

inhalerinizi kullanmaniz gerekmektedir.



2. SALTIF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SALTIF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Tiotropiuma, atropine veya ipratropium ya da oksitropium gibi atropin-benzeri
maddelere, salmeterole, flutikazon propiyonata ya da SALTIF’in igerigindeki
yardime1 madde laktoza (siit proteini igerir) karsi alerjik (asir1 duyarl) iseniz,

e On sekiz yasindan kiigiik iseniz.

SALTIF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda SALTIF’i kullanmadan &nce doktorunuzla gériisiiniiz:

Etkin maddelerden salmeterol, astimli hastalarda tek basma tedavi olarak
kullanilmamalidir.

Diizensiz veya hizli kalp atis1 dahil olmak iizere kalp hastaliginiz varsa,

Tiroid beziniz ¢ok calisiyorsa,

Yiiksek tansiyonunuz varsa,

Diabetes mellitus (seker hastalig1) varsa (SALTIF, kan sekeri diizeyinizi artirabilir.),

Kan potasyum diizeyiniz disiikse,

Gecmiste veya su anda mevcut tliberkiiloz (verem) veya bagka bir akciger enfeksiyonu

hastaliginiz varsa.

Eger;

e SALTIF sizdeki kronik tikayici akciger hastaligmin uzun siireli idame tedavisinde
kullanilmak i¢indir. Ani ortaya ¢ikan nefes darligi veya hiriltili soluma ndbetlerinde
(akut bronkospazm episodlar1) kurtarma tedavisi olarak kullanilmamalidir. Boyle
durumlar i¢in kullandiginiz ilaglar1 daima yaninizda bulundurunuz.

e Eger belirtileri gidermek icin kisa etkili bronkodilatér (brons genisletici) kullanimini
artirdiysaniz doktorunuza bildiriniz.

e SALTIF uygulamasindan sonra aniden deride dokiintiiler, sislik, kasinti, hiriltili
soluma veya nefes alamama gibi ani alerjik olaylar ortaya ¢ikabilir. Eger boyle bir
durum ortaya ¢ikarsa, derhal doktorunuza basvurunuz.

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

e SALTIF’i KOAH tedavisi i¢in kullaniyorsaniz pndmoni olarak bilinen akciger

enfeksiyonu gelistirme riskiniz artabilir. Bu rahatsizligin belirtileri i¢in “4. Olas1 yan



etkiler nelerdir?” boliimiine bakiniz. Bu belirtilerden herhangi biri sizde gelistiyse
derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

Kortikosteroid igeren ilaglarin hastalar lizerinde bazi etkileri olabilir. Bu durum,
hastalar oral (agizdan) kortikosteroid aldiginda ¢ok daha yaygindir. Bu etkiler inhale
(solunum yolundan) kortikosteroidlerle genellikle goriilmez ama uzun siire boyunca
yiiksek doz alan hastalarda goriilebilir. Bu hastalarin sunlar1 yasamasi olasidir: Kemik
yogunlugunda azalma, g6z sorunlari, ¢cocuklarda biiylimenin yavaslamasi. Kendiniz
veya cocugunuz hakkinda endigeleniyorsaniz doktorunuzla goriisiiniiz.

Ozellikle bu tip bir ilacin yiiksek dozlarini alanlar olmak iizere, baz1 hastalarda su yan
etkilerin ¢cok seyrek olarak goriilebilmesi olasidir: Yuvarlak yiiz, kemik yogunlugunda
azalma, goz sorunlar1 ve ¢ocuklarda biiylimenin yavaslamasi. Bazi hastalarda morarma
daha fazla goriilebilir. Kanmizdaki seker (glukoz) miktarinda bir artis olabilir.
Diyabetiniz (seker hastaliginiz) varsa, kan sekerinizin daha sik takibi ve normal
diyabet tedavinizin ayarlanmasi gerekebilir.

flact kullanan hastalar ¢ok seyrek olarak kaygili hissedebilir, uyku bozuklugu
yasayabilir veya daha fazla ¢abuk 6fkelenme gosterebilir.

Eger anlamadiginiz baska herhangi bir belirtiniz varsa, doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

Gortistinlizde bulaniklik veya diger gorme bozuluklariniz olursa doktorunuzla
gorusunuz.

Dar acili glokom (gbz tansiyonu) hastaliginiz varsa ya da prostat veya mesane
sorunlar1 yiiziinden idrar yapmada giigliik cekiyorsaniz; SALTIF bu tablolarin
agirlasmasina neden olabilir. Bu durumda doktorunuza daniginiz.

Bobreklerinizde herhangi bir sorun varsa, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuzla
konusunuz.

Inhalasyon tozunun géziiniize kagmamast igin dikkatli olmalisimiz. Bu durum, bir gz
hastalig1 olan dar agili glokomun (goz tansiyonu) ortaya ¢ikmasini kolaylastirabilir
veya eger boyle bir tablo var ise agirlastirabilir. G6z kizarmasiyla birlikte gézde agri
veya rahatsizlik hissi, bulanik gérme, 1s1klarin etrafinda haleler veya renkli goriintiiler
gorme, akut dar acgili glokom belirtileri olabilir. Gozdeki bu belirtilere bas agrisi,
bulant1 veya kusma eslik edebilir. Dar agili glokom belirtileri ortaya ¢ikarsa, SALTIF
kullanmayr birakmali ve hemen bir doktora, tercithen bir gbéz doktoruna

bagvurmalisiniz.



e SALTIF gibi inhalasyon (soluma) yoluyla kullanilan ilaclar, inhalasyondan hemen
sonra, gogiiste sikigsma, Oksiiriik, hiriltili soluma, veya nefessiz kalmaya sebep
olabilirler. Eger boyle bir durum ortaya ¢ikarsa, derhal doktorunuza bagvurunuz.

e Icerigindeki antikolinerjik bir ilag olan tiotropium nedeniyle agiz kurulugu, uzun
donemde dis clirlimeleri goriilebilir. Bu nedenle agiz hijyenine dikkat etmelisiniz.

e Son 6 ay i¢inde kalp krizi gecirdiyseniz veya son bir yil iginde kalbinizde hayati
tehlike olusturan/stabil olmayan (kararsiz) ritim bozuklugunuz olduysa veya siddetli
kalp yetmezligi yasadiysaniz liitfen doktorunuzla konusunuz. Boyle bir durumda,
SALTIF kullanip kullanamayacaginiza karar verilmesi énemlidir.

e Alevlenme riski nedeniyle, ilag tedavinizi doktorunuza danismadan kesmeyiniz.
Tedavinin dozu, hekim gozetimi altinda azaltilmalidir.

e SALTIF’in dogru bir sekilde nasil kullanilacagini dgrenmelisiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

SALTIF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SALTIF’in gidalarla birlikte alinmasi halinde etkilesim konusunda bilgi yoktur.

Solunum yolu ve beslenme yolunun farkli olmasi nedeniyle etkinli§inde bir azalma veya
artma beklenmez. Ancak, ilag uygulanirken ayni anda herhangi bir sey yenmemeli veya

icilmemelidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu
ilac1 kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. Doktorunuz 6zel
olarak tavsiye etmedigi siirece, bu ilact hamilelik sirasinda kullanmamalisiniz.

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

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SALTIF’in emzirme déneminde kullanimi ile ilgili deneyim yetersiz oldugundan emzirme

doneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.



Arac¢ ve makine kullanim

SALTIF’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkisine yonelik ¢aligma
gergeklestirilmemistir. Bas donmesi, bulanik gérme ve bas agrisi gibi etkilerin ortaya ¢ikmasi,
ara¢ ve makine kullanma becerilerini etkileyebilir. Béyle bir durum var ise, ara¢ veya makine

kullanma gibi zihin agiklig1 gerektiren aktivitelerden kagininiz.

SALTIF’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SALTIF yardimc1 madde olarak laktoz igermektedir. Uygulama yolunun inhalasyon olmasi

sebebiyle herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Eger bir baska ilag aliyorsaniz, son zamanlarda aldiysaniz veya alacaksaniz liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bu ilaglar astim ilaclarini veya
regetesiz alinan ilaglar1 da kapsamaktadir. Bunun nedeni SALTIF’in diger ilaglarla birlikte

aliminin uygun olmama ihtimalidir.

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

e Akciger hastaliginiz i¢in, ipratropium ya da oksitropium gibi benzeri ilaglar
kullaniyorsaniz veya yakinlarda kullanmissaniz, liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

e SALTIF’in igeriginde bulunan tiotropium, KOAH tedavisinde kullanilan diger ilaglar
ile birlikte kullamldiginda, herhangi 6zel bir yan etki bildirilmemistir. Inhalasyon
yoluyla kullanilan kurtarici ilaglar (6rn. salbutamol), metilksantinler (6rn. teofilin) ve
agizdan yutularak alinan veya inhalasyon yoluyla kullanilan steroidler (6rn.
prednizolon) bu ilaglar arasindadir.

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

e HIV (Insan Bagisiklik YetmezIigi Viriisii) tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (ritonavir,
kobisistat igeren ilaglar gibi) dahil enfeksiyonlara karsi kullanilan ilaglar (ketokonazol,
itrakonazol ve eritromisin gibi). Bu ilaclarin bazilar1 viicudunuzdaki flutikazon
propiyonat veya salmeterol miktarinin artmasina neden olabilir. Bu da diizensiz kalp
atig1 dahil olmak iizere SALTIF’in neden oldugu yan etkileri yasama riskinizi artirabilir
veya yasamakta oldugunuz yan etkileri daha da kotiilestirebilir. Bu ilaglar

kullaniyorsaniz doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir.



o Kortikosteroidler (iltthap giderici ilaglar, agizdan veya enjeksiyonla alinanlar). Yakin
zaman once bu ilaclardan kullanmissaniz, bu durum bu ilacin bdbrek iistii bezinizi
etkileme riskini artirabilir.

e Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan, ayni1 zamanda idrar soktiiriicii olarak bilinen
ditiretikler ~ (furosemid, hidroklorotiyazid gibi kandaki potasyum seviyesini
diisiirebilecek idrar soktiiriicii igeren ilaglar)

e Astim ve KOAH tedavisinde kurtarici ilag olarak kullanilan diger bronkodilatorler
(salbutamol gibi)

e Ksantin ilaglar1 (Bunlar ¢cogunlukla astim tedavisinde kullanilir.)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SALTIF nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

[laciniz1 ne zaman ve nasil alacagimz konusunda doktorunuzun talimatlarimi izleyiniz. Eger
emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz birakmamzi sdyleyene kadar SALTIF’i her giin kullanimiz. Doktorunuzun
onerdiginden yiiksek dozda kullanmaymiz. Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Doktorunuza danismadan SALTIF kullanmayr birakmaymiz ve kullandifmiz dozu
azaltmaymiz.

Erigkinler i¢in dnerilen dozu, giinde iki kez bir inhalasyon dozunun inhale edilmesidir.
Inhalasyon her giin, giiniin ayn1 saatinde yapilmalidir.

SALTIF sadece agizdan soluma cihazi ile solunarak alinir. Doktorunuz ya da eczaciniz

cthazin kullanim1 hakkinda sizi bilgilendirmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

SALTIF’i agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullaniniz.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlerinize ulasir. Bu nedenle, cihazin
ag1z pargasi araciligiyla derin ve giiclii nefes almaniz 6nemlidir.

Inhalasyon cihazmnin kullanimi doktor veya bir baska saglik personeli tarafindan size

gosterilecektir.



[lactmz1 kullandiktan sonra agzimzi su ile iyice calkalayiniz ve calkaladiktan sonra
agzimizdaki suyu tiikiiriiniz. Bunu yapmak, agzinizda mantar enfeksiyonu (pamukguk)

gelismesi riskini azaltir.

SALTIF’i doktorunuzun talimatlarina gére, diizenli olarak kullanmaniz dnemlidir. Eger ne
kadar siire SALTIF kullanacagimiz hakkinda sorulariniz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza

danisiniz.

Kullanima iliskin detayli bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. inhalasyon cihazinin dogru

kullanim1 i¢in agagida verilen kurallar1 dikkatle izleyiniz.

Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar

Inhalasyon cihaz1 kutusundan ¢ikardigimizda kapali durumda olacaktir.

Kullanilmamaisg bir inhalasyon cihazi i¢cinde ayr1 ayr1 korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag
bulunur. Doz gdstergesi, inhalasyon cihazi iginde ka¢ doz ilag kaldigin1 gosterir. Her doz tam
olarak Olcililmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya yeniden

doldurmaya gerek yoktur.

Inhalasyon cihazini kullanmak kolaydir. Ilac1 alacagimiz zaman yapacaklariniz asagidaki iig

basamakta gdsterilmistir.

1. Acma
2. Igine cekme
3. Kapatma

SALTIF Inhalasyon Cihazi Nasil Cahsir?
Kirmizi diigmeye (¢ocuk kilidi) basilarak dis kapak itilir. Dig kapak itilince agizlik icinde

kiiciik bir delik acilir ve bir dozluk ilag inhale edilmek i¢in hazirdir. Inhalasyon cihazi



kapatilinca dis kapak ilk pozisyonuna doner ve bir sonraki kullanim i¢in hazir hale gelir. D1s

kapak, kullanilmadig1 zamanlarda inhalasyon cihazini korur.

1. Acma - inhalasyon cihazimi nasil kullanmahsiniz?

Inhalasyon cihazini agmak ve inhalasyon igin hazir hale getirmek icin kirmzi diigmeye
basarak dis kapagi itmeniz yeterli olacaktir. Inhalasyon cihazinin agizlig1 size déniik olacak
sekilde tutunuz. Inhalasyon cihazi artik kullanima hazirdir. Dis kapagm her agilisinda
inhalasyon igin bir doz hazir hale gelir. Bu doz gdstergesinde goriiliir. Ilac1 ziyan etmemek

icin dis kapak ile oynamayiniz.

2. Icine cekme

Ilaci iginize gekmeden dnce bu béliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.
e Inhalasyon cihazin1 agzinizdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatca yapabileceginiz kadar
disar1 veriniz.

Unutmayiniz, asla inhalasyon cihazinin i¢ine nefes vermeyiniz.



o Agizhig1 dudaklariniza yaslaymiz. Uzun ve derin nefes aliniz, nefesi burnunuzdan

degil, inhalasyon cihazinin i¢inden aliniz.

e Inhalasyon cihazini agzinizdan uzaklastirmiz.

e 10 saniye veya rahatga tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

e Yavasca nefes veriniz.

3. Kapatma

e Inhalasyon cihazini kapatmak icin dis kapagi ilk pozisyonuna kaydirmamiz yeterlidir.

e Inhalasyon cihazi yeniden kullanima hazir hale gelmistir.

UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazim kuru tutunuz.

Kullanilmadigi zaman kapali tutunuz.

Inhalasyon cihazini igine asla nefes vermeyiniz.
Dis kapagi ilac1 almaya hazir oldugunuzda aginiz.

Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
SALTIF 18 yasindan kiiciik c¢ocuk ve ergenlerde deneyim

kullanilmamalidir.
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Yashlarda kullanimi:

SALTIF bobrekleri normal galisan yaslilarda dnerilen dozlarda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalar, SALTIF’i 6nerilen dozlarda kullanabilirler. Ancak, esas
olarak bobrekler yoluyla atilan biitiin ilaglarda oldugu gibi, orta ile siddetli bobrek bozuklugu
olan hastalarda SALTIF kullanimi yakindan izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalar, SALTIF’i 6nerilen dozlarda kullanabilirler.
Eger SALTIF’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SALTIF kullandiysaniz:

Eger, kullanmaniz gerckenden daha fazla SALTIF kullandiysaniz, derhal doktorunuzla
konugmalisiniz. Boyle bir durumda agiz kurulugu, kabizlik, idrar yapmada giicliik, kalp
atiglarinda hizlanma, titreme veya bulanik gérme gibi yan etkilerin ortaya ¢ikma riski

artabilir.

Kazara onerilenden daha fazla doz almis olmaniz halinde, kalbinizin normalden hizli attigini
ve titredigini hissedebilirsiniz. Ayrica bas agrisi, kaslarda giicsiizliik ve eklem agris1 da

hissedebilirsiniz.

Uzun siire boyunca yiiksek doz kullandiysaniz, tavsiye almak iizere doktorunuza veya
eczaciniza danmisiniz. Bunun nedeni yiiksek dozlarda alman SALTIF’in adrenal bezlerde

uretilen steroid hormonlarinin miktarini azaltabilme ihtimalidir.

SALTIFten kullanmamiz gerekenden fazlasimi kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

SALTIF’i kullanmay: unutursaniz
Eger bir doz almayr unutursaniz ve takip eden dozun alim zamani yakin degilse hemen

unuttugunuz dozu aliniz. Daha sonraki dozunuzu, her zamanki vaktinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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SALTIF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SALTIF’i her giin doktorunuzun belirttigi sekilde kullanmaniz 6nemlidir. Doktorunuz
birakmamzi séyleyene kadar kullanmaya devam ediniz. SALTIF’i aniden kullanmay
birakmayiniz veya dozunu azaltmayiniz. Bu, nefes almanizi kotiilestirebilir.

Ayrica, aniden SALTIF kullanmay:1 birakirsamz veya dozunu azaltirsaniz, bu (¢ok seyrek
olarak) bobrek iistii bezlerinizle ilgili problemlere (adrenal yetmezlik) ve buna bagli yan

etkilere neden olabilir.

Bu yan etkiler asagidakileri icermektedir:
e  Mide agris1
e Yorgunluk ve istahsizlik, hasta hissetme
e Bulanti ve ishal
e Kilo kayb1
e Bas agris1 veya sersemlik
o Kanimizdaki seker diizeylerinde diisiis
e Diisiik tansiyon ve ndbetler
e KOAH’li hastalarda tedavinin kesilmesi semptomatik dekompansasyona (organin

caligmasindaki yetersizlik) yol agabilir; tedavi bir hekim gézetiminde kesilmelidir.

Eger Ornegin ates, travma (bir araba kazasi gibi), enfeksiyon veya ameliyat nedeniyle stres
altindaysaniz adrenal yetmezliginiz kotiilesebilir ve yukarida listelenen yan etkilerden

herhangi biri sizde goriilebilir.

Eger sizde herhangi bir yan etki olusursa, doktorunuz veya eczacinizla goriisiiniiz. Bu
belirtilerin ortaya ¢ikmasii engellemek i¢in, doktorunuz size ekstra kortikosteroid recete

edebilir (prednizolon gibi).

Eger inhaler kullanimina iliskin ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SALTIF’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Yan etki ihtimalini azaltmak igin, doktorunuz hastaliginizi kontrol etmek {izere en

diisiik SALTIF dozunu regete edecektir.
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Asagid
doktor

akilerden biri olursa, SALTIiF’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
unuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagsvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar: SALTIF kullandiktan sonra solunumunuzun aniden
kotiilestigini fark edebilirsiniz. Asir1 hirilti, nefes darligi yasayabilir veya
Oksiirebilirsiniz. Ayrica viicudunuzda kasinti, dokiintii ve sisme (genellikle yiiz,
dudaklar, dil veya bogaz bdlgesinde) fark edebilir veya aniden kalbinizin ¢ok hizli
attigin1 ya da bayilacak gibi oldugunuzu veya sersemlediginizi (y1gilmaya ya da biling
kaybina yol agabilir) hissedebilirsiniz. Diger asir1 duyarlilik reaksiyonlari (kan
basincinizin aniden diismesi veya bas donmesi) tek tek veya siddetli bir alerjik
reaksiyon tablosunun (anaflaktik reaksiyon) bir kismi seklinde ortaya ¢ikabilir. Bu
etkileri yasamamz veya bunlarin SALTIF kullammindan hemen sonra ortaya
cikmasi durumunda SALTIF kullanmayr durdurunuz ve derhal durumu
doktorunuza bildiriniz. SALTIF’e kars1 alerjik reaksiyonlar yaygin olmayan sekilde

goriiliir (100 hastanin birinden azin etkiler).

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SALTIF’e

kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin (10 hastanin en az birinde goriilebilir):

e Bas agris1-Bu genellikle tedavi devam ettikce iyilesmektedir.

e KOAH’l1 hastalarda soguk alginlig1 sayisinda artiglar oldugu bildirilmistir.

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir):

e KOAH’l hastalarda pndmoni (akcigerlerde enfeksiyon)
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SALTIF kullanirken agagidaki belirtilerden birisini yasarsaniz hekiminize bildiriniz. Bu

belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:

- Ates veya titreme

- Mukus iiretiminde artis, mukus renginde degisiklik

- Artmig Oksiiriik veya nefes alma giicliigiinde artis

Ag1z ve bogazda aft (agrili, krem rengi-sari, kabarik noktalar). Ayrica dilde/bogazda

sisme, bogaz iritasyonu ve ses kisikligi. Her inhalasyondan sonra agzinizi su ile

calkalamak ve bu suyu derhal tiikkiirmek ve/veya dislerinizi firgalamak ise yarayabilir.

Doktorunuz, afti tedavi etmek i¢in mantar 6nleyici bir ilag regete edebilir.

Kas kramplar1

Ag1z kurulugu

Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligt (KOAH) olan hastalarda asagidaki yan etkiler de

bildirilmigtir:

- Ciirtimeler ve kemik kiriklar

- Siniizit (burun, yanaklar ve goézlerin arkasinda gerginlik veya doluluk hissi, zaman
zaman zonklama seklinde bir agr1 da buna eslik eder).

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

- Pnémoni ve bronsit (akcigerlerde enfeksiyon). Eger su belirtilerden herhangi birini
goriirseniz doktorunuzu bilgilendiriniz: Tikiiriik iiretiminde artma, tiikiiriik renginde

degisiklik, ates, lisiime, Oksiiriikte artma, solunum sorunlarinda artma.

Yaygin olmayan (100 hastamin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla

goriilebilir):

Cilt duyarlilik reaksiyonlari (Orn. dokiintii, kaginti, kizariklik)

Bas donmesi, tat alma bozukluklar1

Bulanik gérme

Sesin kisilmasi

Kalp ¢irpinmast (kalp atislarinda asir1 hizlanma ve nabzin alinamamasi ya da ¢ok hafif
alinmasi) (atriyal fibrilasyon)

Kalp atislarinda hizlanma (tasikardi)

Yutak iltihab1 (farenjit), 6ksiiriik
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e Agizda iltihap (stomatit), gogiis kemigi arkasinda bogaza kadar uzanabilen yanma hissi
(reflii hastaligi), kabizlik (konstipasyon),

e Agrnli idrar yapma, idrar yapmada gii¢liik

e Endiseli ruh hali (anksiyete), uyku bozukluklar

o Katarakt (goze perde inmesi, goriisiin bulaniklagmasi)

e GOgiis agrist (anjina pektoris; kalbi besleyen damarlarin daralmasi veya tikanmasi sonucu
ortaya ¢ikar)

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

gerekebilir.

Seyrek (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir):

e SALTIiF’i aldiktan hemen sonra kétiilesen solunum giicliigii veya hirilti. Bunun
meydana gelmesi halinde SALTIF kullanmay1 birakiniz. Solunumunuzu iyilestirmek i¢in
cabuk etki eden “kurtaric1” ilaciniz1 kullanimiz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

e Ozellikle uzun siireler boyunca yiiksek dozlar kullanmaniz halinde SALTIF viicuttaki
steroid hormonlarinin iiretimini etkileyebilmektedir. Bu etkiler asagidakileri igerir:

- Cocuklar ve ergenlerde biiylimenin yavaslamasi

Kemiklerde incelme

Katarakt ve glokom

Kilo artist

Yuvarlak (ay seklinde) yiiz (Cushing Sendromu).
Doktorunuz bu yan etkilerin meydana gelip gelmedigini gérmek iizere sizi diizenli olarak
kontrol edecek ve asttmimizi kontrol etmek iizere en diisiik SALTIF dozunu almamzi
saglayacaktir.

e Diizensiz veya kalbin normalden bir fazla vurdugu kalp atis1 (aritmi). Doktorunuza
durumu bildiriniz ancak birakmanizi sdyleyene kadar SALTIF’i kullanmay1 birakmayimiz.

e Uykusuzluk

e G0z kizarmasiyla birlikte gozde agri veya rahatsizlik hissi, bulamik goérme, isiklarin
etrafinda haleler veya renkli goriintiiler gérme (g6z i¢i tansiyonu belirtileri olabilir)

e G0z basinci 6l¢iimlerinde yiiksek degerler

e Kalp atiglariin hissedilmesi (palpitasyon)

e Yutmada giicliik
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Bulanti

Bronglarda spazm (gogiiste sikisma, hiriltili soluma), burun kanamasi (epistaksis), girtlak
iltihaba (larenjit), yutma giicligi (disfaji)

Barsak tikanmasi (intestinal obstriiksiyon) (bu duruma barsak felci de dahildir ve tablo
kendisini siddetli kabizlik veya barsak hareketlerinin kaybolmasi seklinde gosterebilir),
digeti iltihab1 (gingivit), dilde iltihap (glossit)

Dis etlerinin iltihaplanmasi

Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (ani reaksiyonlar dahil), kurdesen, kasinti,

Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoodem)

Idrar yolu enfeksiyonu

Sira dis1 sekilde aktif (hiperaktivite) veya huzursuz olma (irritabilite) gibi davranis
degisiklikleri.

Yemek borusunda (6zofagus) mantar enfeksiyonu (Yutkunma zorluguna neden olabilir.)

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

Viicudun susuz kalmasi (dehidratasyon)

Dis ¢iirlimesi

Siddetli alerjik reaksiyon (anaflaktik reaksiyon)
Depresyon

Deride enfeksiyon ve yaralar (ilser), deride kuruluk

Eklemlerde sisme

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali 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 katki1 saglamis olacaksiniz.

5.

SALTIF’in saklanmasi

SALTIF’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SALTIF i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, SALTIF’i kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Neutec Inhaler Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Arifiye / Sakarya
Tel: 0850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11

e-mail: info@neutecinhaler.com

Uretim Yeri : Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
Arifiye /| SAKARYA

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmistir.

17



