KULLANMA TALIMATI

SALERO 2,5 mg/2,5 mL nebiilizasyon icin inhalasyon cozeltisi
Inhalasyon yoluyla kullanilir.
Steril
» Etkin madde: Her tek dozluk ampul etkin madde olarak 2,5 mg salbutamole esdeger 3
mg salbutamol siilfat igerir.

*  Yardimcit maddeler: Sodyum Kloriir, siilfiirik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
1. SALERO nedir ve ne icin kullanilir?
2. SALERO’yu kullanmadan éonce dikkat edilmesi gerekenler

3. SALERO nasul kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SALERO’nun saklanmas:
Bagliklar: yer almaktadir.

1. SALERO nedir ve ne icin kullanilir?
SALERO etkin madde olarak salbutamol igerir. “Hizli etkili bronkodilatorler (bronslari
genisletici)” ad1 verilen bir ilag grubunun {iyesidir.

SALERQO, nebiiller normal serum fizyolojik i¢inde salbutamol ¢6zeltisi iceren cam ampullerdir.
Her ampul 2,5 mL ¢ozelti igerir. Ampullerin ig¢inde bulunan sivi haldeki SALERO
“nebiilizator” adi verilen cithaz yardimiyla buhar haline getirilir. Agizdan solunarak akcigerlere
cekilen SALERO hava yollarin1 genisleterek daha kolay nefes alip vermenizi saglar.
e Astimda bronkokonstriksiyonu (bronslarin daralmasi) azaltarak semptom giderici
olarak kullanilan rahatlatici ilaglardir.
e Kontrol edici ilag olarak kullanilmamalidirlar.
e Kronik obstriiktif (tikayici) akciger hastaliginda (KOAH) belirtileri azaltmak igin ve
kurtarici ilag olarak kullanilir. Diizenli tedavide tercih edilmez.

2. SALERO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SALERO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
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e Eger salbutamole veya SALERO’nun diger bilesenlerinden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa (yardimci maddeler bu Kullanma Talimatinin
basinda belirtilmektedir),

e SALERO erken dogum tedavisi i¢in uygun degildir. SALERO preparatlar diisiik

tehditlerini gidermek amaciyla kullanilmamalidir.

Bunlardan herhangi birinin sizin icin gecerli oldugunu diisiiniiyorsaniz, doktorunuzla
goriisiine kadar SALERO’yu kullanmayiniz.

SALERO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda SALERO’yu kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz
ile goriisiiniiz:

e Astiminiz aktifse (6rnegin, sik belirtileriniz veya alevlenmeleriniz veya kisith fiziksel
aktiviteniz varsa). Doktorunuz, astiminizi kontrol etmek i¢in inhale kortikosteroid gibi
bir ilac1 baglatabilir veya artirabilir.

e Yiksek kan basinciniz varsa,

e Diyabetikseniz (seker hastasiysaniz),

e Tiroid beziniz asir1 ¢alistyorsa,

e Diizensiz veya hizl kalp atig1 veya gogiis agrisi (anjina) gibi kalp sorunlar1 dykiiniiz
varsa

e Bagka bir nebiilizator ¢ozelti (6rnegin, ipratropiyum bromiir) kullantyorsaniz, buharin
g0zlinliziin icine kagmamasina dikkat ediniz. Bu durum, maske veya gozliik yerine bir
agizlik kullanilarak 6nlenebilir.

e Astiminizi tedavi etmek i¢in ksantin tiirevleri (teofilin gibi) veya steroidler aliyorsaniz
kullaniyorsaniz,

e Bazen yiiksek kan basinci veya kalp rahatsizlig1 durumunu tedavi etmek icin kullanilan
idrar soktiiriiciiler (ditiretikler) kullantyorsaniz,

e Burun tikanikligin1 gidermek i¢in baska ilaclar (efedrin veya psddoefedrin gibi) veya
astiminiz1 tedavi etmek i¢in bagska ilaglar kullaniyorsaniz,

e Kanmizdaki potasyum diizeyleri diisiikse.

Burada listelenen ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuz potasyum
diizeylerinizi takip edecektir. Bu durumlardan herhangi birinin sizin igin gegerli olabilecegini
diistintiyorsaniz doktorunuzla goriisiiniiz.

Dikkat etmeniz gereken durumlar:
SALERO’nun yiiksek dozlar1 seyrek olarak “laktik asidoz” adi verilen bir duruma neden

olabilir. SALERO kullanirken herhangi bir soruna iligkin riski azaltmak igin bazi belirtilere
dikkat etmeniz gerekir. Bu kullanma talimatinin 4. boliimiindeki “ Dikkat etmeniz gereken
durumlar” baslhigina bakiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.
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SALERO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SALERO’yu giiniin herhangi bir saatinde, a¢ ya da tok karina kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

SALERO’nun hamilelik sirasinda kullanimi genellikle 6nerilmemektedir. Eger hamileyseniz,
hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuz ile
konugsmadan 6nce SALERO’yu kullanmayiniz. Doktorunuz, hamilelik sirasinda SALERO
kullaniminin size olan yarari ile bebege olan riskini degerlendirecektir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Salbutamol muhtemelen anne siitiine gectigi i¢in emziriyorsaniz SALERO’yu kullanmaniz
onerilmez. SALERO’yu kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

SALERO’nun ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir etki olusturmasi
beklenmez. Ara¢ ya da makine kullanimi sirasinda nebiilizatér kullanilmamalidir ¢iinkii bu
solumaniz i¢in bir buhar olusturur.

SALERO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {irtin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum igerir; yani esasinda “sodyum
icermez”.

SALERO’nun igeriginde bulunan yardimec1 maddelere kars1 alerjiniz yoksa bu maddelere bagh
olumsuz bir etki olusmasi beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Recetesiz olarak temin ettiginiz ilaglar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak {izere; eger baska
herhangi bir ilag¢ kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya kullanabilecekseniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz. Eger hastaneye giderseniz bu ilaci yaniniza
almay1 unutmayiniz.

Bazi ilaglar SALERO’nun ¢aligsmasini etkileyebilir veya sizde daha fazla yan etki goriilmesine
neden olabilir. Bunlar sunlari igerir:
e Kalp hastalig1 veya yiiksek kan basinci tedavisi igin kullanilan ilaglar (metoprolol veya
propanolol gibi)
e Astim tedavisi i¢in kullanilan diger ilaglar

SALERO, monoamin oksidaz inhibitdrleri (MAOI) olarak bilinen ilag grubuyla birlikte
kullanilabilir.
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Doktorunuz veya eczaciniz bu ilaglar ile birlikte SALERO’yu kullanip kullanamayacaginiza
karar verecektir.

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

3. SALERO nasil kullanilir?

. Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Bu ilact her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuz,
eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

Baslangi¢ dozu nemli inhalasyon yoluyla 2,5 mg’dir. Doz 5 mg’a kadar ¢ikarilabilir. Tedavi
giinde 4 kez tekrarlanabilir.

Cok agir hava yolu tikanmasi olan yetiskinlere hastanede ¢ok siki medikal gozetim altinda
giinde 40 mg’a kadar yiiksek dozlar uygulanabilir.

SALERQO, giiniin herhangi bir saatinde, a¢ ya da tok kullanilabilir.

o Uygulama yolu ve metodu:
- Siviy1 enjekte etmeyiniz veya i¢meyiniz. SALERO sadece nebiilizer kullanilarak inhale
edilmelidir.

- Sivinin veya nebiilizatorden c¢ikan buharin goziiniize gelmesinden sakininiz.
Gozlerinizi korumak i¢in gozliik takabilirsiniz.

- Doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz ilacinizi nasil kullanacaginizi size gostermelidir.
- Her bir ampul bir miktar s1v1 igerir.

- S1v1 bir nebiilizatore konulur. Bu, bir maske veya agizlik yardimiyla soluyabileceginiz
ince bir buhar olusturur.

- Nebiilizatoriiniizii iyi havalandirilan olan bir odada kullaniniz, ¢iinkii buharin bir kismi
havaya yayilabilir ve diger insanlar tarafindan solunabilir.

Yalnizca doktorunuzun oOnerdigi nebiilizatorii kullaniniz ve nebiilizatorii  kullanirken
cocugunuzu kontrol ediniz.

Regcete edilen nebiilize ilacin kullanimin takiben kisa siirede iyilesme goriilse bile eger nebiilize
ilag etki gostermiyorsa derhal tibbi yardim aliniz.

Ampullerin kullanima:
1. Ampulleri kirma noktasindan kirmiz.
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2. Ampuliin acik olan agzini nebiilizatér kabinin igine dogrultup icindeki sivinin
tamaminin nebiilizator kabina aktardiginizdan emin olunuz.

Sy

3. Nebiilizatorii ¢alistiriniz ve uygun sekilde kullaniniz.

Ampullerin seyreltilmesi

— Doktorunuz tarafindan séylenmedigi siirece ampuliin icindeki ¢ozeltiyi seyreltmeyiniz.
— Eger doktorunuz ¢ozeltiyi seyreltmenizi sdylediyse, ampul i¢indeki s1viy1 nebiilizator kabina
bosaltiniz.

— Doktorunuzun sdyledigi miktardaki steril normal salini {izerine ekleyiniz.

— Igerigin iyice karismasini saglamak igin nebiilizatdr kabinin kapagimi kapatarak ¢alkalayiniz.

Seyreltme gerektiginde, sadece steril normal salin kullanilmalidir.

Kullanimdan sonra

— Her doz i¢in yeni agilmis bir ampul kullaniniz. Sadece kullanmaya hazir oldugunuzda
ampuliiniizii aciniz. Eger kullanilmamis sivi kalirsa bunu atiniz; tekrar kullanmak i¢in
saklamayiniz.

— Nebiilizator kabinda kalabilecek herhangi bir ¢ozeltiyi de atiniz.
— Nebiilizatoriinilizii uygun sekilde temizleyiniz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

12 yas ve tizeri ¢ocuklar: Yetigskin dozuna gore.
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4 -11 yas aras1 ¢ocuklar: 2,5 mg ila 5 mg (gilinde 4 defaya kadar)

4 yas altindaki ¢cocuklarda uygulanmasi i¢in diger farmasotik formlar daha uygun olabilir. 18
ayin altindaki bebeklerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Ileri yastaki hastalarda kullanimu ile ilgili 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.

. Ozel kullamim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Herhangi bir veri yoktur.

Eger SALERO nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SALERO kullandiysaniz:

SALEROdan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanirsaniz miimkiin olan en kisa siirede bir doktora
danisiniz. Asagidaki etkiler meydana gelebilir:

*  Kalp atisinizin her zamankinden daha hizli olmasi

*  Kendinizi iyi hissetmeme

»  Hiperaktivite

Bu etkiler genellikle bir kag saat i¢inde azalarak kaybolur.

SALERO’yu kullanmay1 unutursamz:

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz, ancak bir sonraki dozun zamani
gelmisse, unuttugunuz dozu atlayiniz.

Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz. Eger hirilti veya astim ataginin diger belirtileri
sizde gelisirse, bir sonraki dozu daha erken alabilirsiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SALERQO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuzun dnerdigi siire boyunca SALERO’yu kullanmaya devam ediniz. Doktorunuz ile
konugsmadan SALERO’yu kullanmayi1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili ek sorulariniz varsa doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz ile
gorusuniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Bu ilac1 aldiktan hemen sonra solunumunuz veya hiriltimz kotiilesirse, kullanmayi hemen
durdurunuz ve miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza séyleyiniz. Eger mevcut ise, en
kisa siirede bagska bir hizli etki eden astim ilacini deneyiniz.

Tiim ilaglar gibi, SALERO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Dikkat etmeniz gereken durumlar:

Asagidakilerden biri olursa, SALERO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar:
Eger alerjik bir reaksiyon yasiyorsaniz SALERO’yu almay1 durdurunuz ve derhal bir doktora
bagvurunuz. Bu reaksiyonlar ¢ok seyrek olarak hastalarda goriiliir. Alerjik reaksiyon belirtileri
sunlart icerir:
e Kurdesen (iirtiker) veya kizariklik
¢ Yutmada veya nefes almada zorluga neden olabilen yiizde, dudaklarda, agizda, bogazda
veya dilde sislik (anjiyoddem)
e Nefes almada zorluk veya 6ksiirme, hiriltili solunum
e Kendini aniden gli¢siiz hissetme veya sersemlik (kollaps (ani dolagim yetmezligi) veya
biling kaybina neden olabilir.)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SALERQO’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Laktik asidoz
Kandaki laktik asit seviyesinde yiikselme (laktik asidoz) SALERO’nun ¢ok seyrek goriilen bir
yan etkisidir. Bu daha siklikla ciddi bobrek rahatsizligi olan insanlar etkilemektedir. Laktik
asidozun belirtileri agagidakileri icerir:

e Hizli nefes alma, nefes darlig1 (hiriltinizda iyilesme olsa bile)

e Usiime

e Karm agrisi, bulant1 ve kusma.

Asagidaki durumlardan herhangi biri meydana gelirse en kisa siirede doktorunuzla goriisiiniiz:
e Kalbinizin normalden daha hizli veya daha gii¢lii attigini1 (carpinti) hissederseniz. Bu
genelde zararsizdir ve ilacinizi bir siire kullandiktan sonra gecer.
e Kalp atisinizin diizensiz oldugunu veya kalbinizin daha fazla attigin1 hissederseniz.
e Bunlar her 10 hastanin en fazla birinde goriilebilir. Eger bunlardan herhangi biri sizde
goriiliirse, en kisa silirede doktorunuzla goriisiiniiz. Doktorunuz sdylemedigi siirece
ilaciniz1 kullanmay1 birakmayniz.
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Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bu ilagla birlikte goriilebilecek asagidaki yan etkilerden herhangi biri sizde varsa
doktorunuzu bilgilendiriniz:

Yaygin

Yaygin
[ ]
[ ]

Seyrek

Titreme,
Bas agrisi
Kalp atiminin hizlanmas: (tasikardi)

olmayan

Diizensiz kalp atis1 (carpinti)
Ag1z ve bogaz iritasyonu
Kas kramplari

Kanda potasyum diizeyinin normalin altina diismesi (hipokalemi)
Kol ve bacaklara ka¢ akiginin artmasi (kan damarlarinda genisleme) (periferik
vazodilatasyon)

Cok seyrek

Kalp ritim bozukluklari (atrial fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi ve ekstrasistoller
dahil kardiyak aritmiler)

Ilaca kars1 olusan brons daralmasi (paradoksal bronkospazm)

Asir1 hareketlilik

Yiizde, dudaklarda, agizda, bogazda veya dilde sisme (anjiyoddem), kurdesen (lirtiker)
veya kizariklik, bronslarin daralmasi (bronkospazm), diisiik kan basinci (hipotansiyon)
ve ani dolagim yetmezligi (kollaps) dahil olmak iizere asir1 duyarlilik (hipersensitivite)
Reaksiyonlar1

Yerinde duramama ve telaglanma gibi uyku diizeninde ve davranislarda degisiklik
Laktik asidoz (kanda laktik asit diizeyinin artmasi). Bu durum karin agrisi, normalden
daha hizli ve derin nefes alma (hiperventilasyon), hiriltida iyilesme goriilse bile nefes
darligy, ellerde ve ayaklarda sogukluk, diizensiz kalp atis1 ve susuzluga neden olabilir.
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Bilinmiyor
e Kalp kasinin bir kisminin oksijensiz kalmasi (miyokard iskemisi)
e Anjina gibi kalp sorunlarina bagli olarak gogiis agrisi. Bu durum meydana gelirse

doktorunuzu, hemsirenizi veya eczacinizi bilgilendiriniz. S6ylenmedigi siirece ilacinizi
kullanmay1 birakmayiniz.

Burada listelenen yan etkilerden herhangi biri siddetlenirse veya daha da kotiilesirse veya
burada listelenmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzla veya eczacinizla
goriisiiniiz.

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

Yan etkilerin raporlanmast:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. SALERO’nun saklanmasi
SALERO ‘yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SALERO ‘yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: POLIFARMA ILAC SANAYI VE TiC. A.S.
Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, N0:22/1

Ergene/TEKIRDAG
Tel: (0282) 675 14 04
Faks: (0282) 675 14 05

Uretim Yeri:  AROMA ILAC SANAYI LTD. STI.
Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, N0:22/1 Kat:2

Ergene/TEKIRDAG
Tel: (0282) 675 10 06
Faks: (0282) 675 14 05

Bu kullanma talimati 30/03/2023 tarihinde onaylanmistir.
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