KULLANMA TALIMATI

SPIOLTO RESPIMAT 2.5 mikrogram/2.5 mikrogram inhalasyon ¢ozeltisi

Etkin maddeler: Tiotropium (bromiir monohidrat seklinde), olodaterol (hidroklortr
seklinde)

Yardimct maddeler: Benzalkonyum klorir, disodyum edetat, saf su, hidroklorik asit

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak

belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagimi oOgrenmek icin 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

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

e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SPIOLTO RESPIMAT nedir ve ne icin kullanilir?

2. SPIOLTO RESPIMAT 't kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SPIOLTO RESPIMAT nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SPIOLTO RESPIMAT 'tn saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1. SPIOLTO RESPIMAT nedir ve ne i¢cin kullanilir?

SPIOLTO RESPIMAT, kronik obstriiktif akciger hastaligt (KOAH) olan kisilerde daha
kolay nefes almaya yardimci olur. KOAH, nefes darligi ve oksiiriige neden olan uzun sdreli
bir akciger hastaligidir. KOAH, kronik bronsit ve amfizemi de kapsayan bir terimdir. KOAH
uzun sireli bir hastalik oldugundan, SPIOLTO RESPIMAT'"1 sadece solunum problemleriniz
veya KOAH"n diger belirtileri oldugunda degil, her giin diizenli olarak kullanmalisiniz.

SPIOLTO RESPIMAT, tiotropium ve olodaterol olarak adlandirilan iki etkin madde igerir.

Bu maddeler, “uzun etkili brons genisleticiler” olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.
Bunlar, solunum yolunuzu agmaya ve havanin akcigerlerinize daha kolay girip ¢ikmasina
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yardimei olurlar. SPIOLTO RESPIMAT 1n diizenli olarak kullanilmasi, hastaliginiza baglh
nefes darligin1 da rahatlatabilir ve bu hastaligin giinlilk hayatinizdaki olumsuz etkilerini en
aza indirilmesine yardimei1 olur.

Inhalasyonla alman her bir puskirtmede (puf) 2.5 mikrogram tiotropium ve 2.5 mikrogram
olodateroldur. Alinan bu miktarlar, ilacin cihazin agizlik kismini gegmesinden sonra hastaya
ulasan ilaci ifade eder.

SPIOLTO RESPIMAT ambalaji, icinde inhalasyon cozeltisi bulunan bir kartustan ve bir
Respimat inhaler cihazindan olusur. Ilk kullanimdan dnce, kartus, inhalere takilmalidir. Her
bir kartusta, 30 tedavi dozuna karsilik gelen 60 puf bulunur.

2. SPIOLTO RESPIMAT"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SPIOLTO RESPIMAT"1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

e Eger tiotropium, olodaterol veya bu ilacin formiiliinde bulunan ve yukarida “yardimct
maddeler” baslig: altinda siralanan diger bilesenlerinden herhangi birine alerjiniz varsa.

e Eger atropin veya onunla iliskili maddelere (6rnegin, ipratropium veya oksitropiuma
alerjiniz varsa.

SPIOLTO RESPIMAT"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin icin gegerli ise, SPIOLTO RESPIMAT
kullanmadan énce doktorunuz veya eczaciniza daniginiz:

e Astiminiz varsa (Astim tedavisi i¢in SPIOLTO RESPIMAT kullanmamalisiniz)
Kalp hastaliginiz varsa

Yuksek tansiyonunuz varsa

Epilepsi hastasiysaniz (bu hastalik sara olarak da bilinir)

Tirotoksikoz adi verilen bir hastaliginiz varsa (Tiroid bezi ile ilgili 6zel bir sorundur)
Bir atar damarinizda “anevrizma” adi verilen anormal bir genisleme varsa

Seker hastasi iseniz

Karaciger islevlerinizde siddetli bir yetmezlik varsa

Bobrek islevlerinizde yetmezlik varsa

Planlanmis bir ameliyata girecekseniz

Dar-agilt glokom ad1 verilen bir g6z probleminiz varsa

Prostat probleminiz veya idrara ¢ikma probleminiz varsa

SPIOLTO RESPIMAT ile tedavi sirasinda:

e Eger ilac1 kullandiktan hemen sonra, gogiiste sikigsma hissi, oksiiriik, hiriltili solunum
veya nefes alamama durumu ortaya cikarsa, ilaci kullanmayr kesiniz ve derhal
doktorunuza basvurunuz. Bunlar, bronkospazm denilen bir durumun belirtileri olabilir
(Bkz. Bolim 4).

e Eger inhaleri kullandiktan hemen sonra nefes almaniz kétiilesir veya dokiintii, sisme veya
kasint1 ortaya c¢ikarsa, ilact kullanmay1 kesiniz ve derhal doktorunuza basvurunuz (Bkz.
Bolim 4).

e Kalbinizi etkileyen herhangi bir yan etki yasarsaniz (nabizda artis, kan basincinda artis
ve/veya gogiis agrisi gibi belirtilerde bir artma) derhal doktorunuza bagvurunuz (Bkz.
Bolim 4).

e Eger kas spazmi, kas giigsiizliigli veya kalp ritminizde anormallik ortaya c¢ikarsa,

doktorunuza daniginiz. Ciinkii bu belirtiler, diisiik kan potasyum diizeyinin isareti olabilir
(Bkz. B6lim 4).
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SPIOLTO RESPIMAT" kullanirken higbir piiskiirtmenin goziiniize kagmamasina dikkat
ediniz. Bu ilag g0zunize kagarsa, gozde agri veya rahatsizlik, bulanik gérme, 1siklarin
etrafinda halkalar veya kizarik gozlerle iliskili renkli goriintiller gérme (yani dar agili
glokom) ile sonuglanabilir. GOz belirtilerine bas agrisi, mide bulantist1 ve kusma eslik
edebilir. Gozlerinize ilag kacarsa, gozlerinizi i1lik suyla yikayiniz, SPIOLTO RESPIMAT
kullanmay1 kesiniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz.

SPIOLTO RESPIMAT, kronik obstriiktif akciger hastaliginin idame tedavisinde kullanilir.
Bu ilag, ani bir nefes alamama ataginin veya hiriltih nefes alma durumunun ortaya
ciktig1 durumlarda tedavi icin kullamlmamahdir.

SPIOLTO RESPIMAT"Y salmeterol veya formoterol gibi “uzun etkili beta-adrenerjik
maddeler” grubuna giren maddeleri iceren ilaglarla birlikte kullanmayiniz.

Salbutamol gibi “kisa etkili beta-adrenerjikler” adi verilen maddeleri iceren ilaglar1 diizenli
olarak aliyorsaniz, bu ilaglar1 sadece nefes alamama gibi aniden ortaya g¢ikan durumlari
rahatlatmak icin kullanmaya devam ediniz.

SPIOLTO RESPIMAT igerigindeki bir etkin madde nedeniyle agiz kuruluguna neden
olabilir. Agiz kurulugu, uzun dénemde dis ¢iiriimesine neden olabilir. Bu nedenle, agiz
hijyeninize mutlaka 6zen gosteriniz.

SPIOLTO RESPIMAT" giinde bir kereden daha fazla kullanmayiniz.

SPIOLTO RESPIMAT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SPIOLTO RESPIMAT solunum yoluyla uygulanan bir ilag oldugu icin yiyecek ve
iceceklerden etkilenmez. Ancak ila¢ uygulanirken ayn1 anda herhangi bir sey yenilmemeli ya
da icilmemelidir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Doktorunuz bu ilaci size 6zellikle dnermedikge SPIOLTO RESPIMAT kullanmayiniz.
Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz bu ilaci size 6zellikle dnermedik¢e SPIOLTO RESPIMAT kullanmayiniz
Arac¢ ve makine kullanimm

Bu ilacin arag¢ ve makine kullanma Uzerine etkilerine dair ¢alisma yapilmamastir.

SPIOLTO RESPIMAT kullanirken bas donmesi hissederseniz veya gérmenizde bulaniklik
olursa, araba veya herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.
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SPIOLTO RESPIMAT 1n i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

SPIOLTO RESPIMAT, 0.001100 mg/puf (= maksimum giinlik doz basma 0.0022 mg)
disodyum EDTA igerir. Bu ilag inhalasyonla kullanildigindan uyar1 gerekmez.

SPIOLTO RESPIMAT, her bir pufta 0.0011 mg benzalkonyum Klorlre (= 6nerilen ginlik
doz basina 0.0022 mg benzalkonyum kloriir) kars1 gelen 0.0022 mg benzalkonyum kloriir
¢ozeltisi igerir. Bu madde solunum yoluyla doz basina 10 mg alindiginda bronkospazma yol
acabilir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Baska bir ilag kullaniyorsaniz, 6zellikle de asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, SPIOLTO
RESPIMAT kullanimindan 6nce doktorunuza bildiriniz:

e SPIOLTO RESPIMAT ile benzer etkileri olabilecek herhangi bir ilag (antikolinerjik veya
beta-adrenerjik ilaglar gibi benzer etkin maddeleri igeren ilaglar). Bu ilaglar1 birlikte
kullanirsaniz yan etkilerin goriilme olasilig1 artacaktir. Benzer ilaclar hakkindaki
sorularinizi doktorunuza sorunuz.

e Yiksek tansiyon veya diger kalp sorunlarini (propranolol gibi) veya glokom adi verilen
g6z hastaligin1 (timolol gibi) tedavi i¢in kullanilan ve “beta-blokor” adi verilen ilaglar. Bu
ilaglar, SPIOLTO RESPIMAT"n etkisini azaltabilir.

e Kan potasyum diizeyinizi diisiiren ilaglar. Bunlar arasinda sunlar bulunur:

- steroidler (6rnegin, prednisolon)

- idrar soktlruculer

- solunumla ilgili sorunlar i¢in kullanilan ilaclar (teofilin gibi)
Eger bu ilaglar1 SPIOLTO RESPIMAT ile birlikte kullanirsaniz, kas spazmlari,
kaslarda gucsuzlik veya kalp ritminde anormallik gorulebilir.

e Parkinson hastalifi veya depresyon gibi norolojik veya psikiyatrik hastaliklar1 tedavi
etmek i¢in kullanilan “trisiklik antidepresanlar” veya “MAOQO inhibitorii” adi verilen ilaglar
(selegilin veya moklobemid gibi). Bu ilaglarin birlikte kullanimi, kalbinizi etkileyen yan
etkilerin ortaya ¢ikmasi ihtimalini arttirr.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz, son zamanlarda
kullandiniz ise veya kullanma ihtimaliniz varsa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar
hakkinda bilgi veriniz.

3. SPIOLTO RESPIMAT nasil kullanilir?

Bu ilact her zaman, tam olarak doktorunuzun size soyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniza sorunuz.

SPIOLTO RESPIMAT, sadece, inhalasyonla (solunum yoluyla) kullanim igindir.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

SPIOLTO RESPIMAT 24 saat etkilidir. Bu nedenle, SPIOLTO RESPIMAT" sadece
GUNDE BIR KEZ, miimkiinse giiniin ayni saatinde kullanmaniz gerekir. Bu ilac1 her
kullandiginizda IKI PUF aliniz.

KOAH uzun siireli bir hastalik oldugundan, SPIOLTO RESPIMAT'", sadece solunumunuzla
ilgili sorun yasadiginizda degil, her giin kullaniniz. Onerilen dozdan daha fazlasim

kullanmayniz.
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Uygulama yolu ve metodu:
SPIOLTO RESPIMAT sadece inhalasyonla (soluyarak) kullanim i¢indir.

SPIOLTO RESPIMAT inhalerinizi dogru sekilde nasil kullanacagimmizdan emin olunuz.
SPIOLTO RESPIMAT inhalerin nasil hazirlanilacagin1 ve uygulanacagin1i gosteren
talimatlar bu kullanma kilavuzunun sonunda verilmistir.

Cocuklarda kullanim:
SPIOLTO RESPIMAT cocuklar veya 18 yasindan kii¢ik ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalar SPIOLTO RESPIMAT’1 6nerilen dozlarda kullanabilirler.

Eger SPIOLTO RESPIMAT tn etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SPIOLTO RESPIMAT kullandiysaniz

Ag1z kurulugu, kabizlik, idrara ¢ikmada giicliik, bulanik gérme, gogiiste agri, yiiksek veya
diisiik tansiyon, daha hizli veya diizensiz kalp atis1 veya carpinti, bas donmesi, sinirlilik,
uyuma giicliigii, kaygili olma durumu, bas agrisi, titreme, kas kramplari, bulanti, halsizlik,
bitkinlik, kan potasyum diizeylerinde diisme (kas spazmlari, kas gligsiizliigli veya anormal
kalp ritmi gibi belirtilere neden olabilir), yiiksek kan sekeri veya kanda ¢ok fazla asit olmasi
(bulant1, kusma, halsizlik, kas kramplar1 ve daha hizli soluma gibi belirtilere yol agabilir)
gibi yan etkilerin gorulme riski artabilir.

Kullanmaniz gerekenden fazla SPIOLTO RESPIMAT kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

SPIOLTO RESPIMAT kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu almay1 unutursaniz, ertesi giin her zamanki zamaninda sadece 0 guinki dozu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

SPIOLTO RESPIMAT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

SPIOLTO RESPIMAT kullanmay1 birakmadan 6nce, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
SPIOLTO RESPIMAT kullanmay1 durdurursaniz, KOAH belirtileriniz ve bulgulariiz
kotiilesebilir.

Bu ilacin kullanimina dair baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SPIOLTO RESPIMAT yan etkilere neden olabilir. Bu yan etkiler ilact
kullanan herkeste gortlmeyebilir.

Asagidakilerden biri olursa SPIOLTO RESPIMAT’1 kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz.

e SPIOLTO RESPIMAT uygulamasindan hemen sonra, dokiintli, kurdesen (iirtiker),
agizda ve ylizde sisme, nefes almada ani giicliikler (anjiyonorotik 6dem) gibi alerjik
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reaksiyonlar veya diger asirt duyarlilik reaksiyonlari (kan basincinda ani diisme veya
hafif bas donmesi gibi) meydana gelirse,

o Gogiiste sikigma hissi, oksiiriik, hiriltili solunum veya nefes alamama durumu ortaya
cikarsa (paradoksal bronkospazm),

e Isiklarin etrafinda 151k halkalar1 veya kirmizi gézle iligkili renkli sekiller goriilmesi
(glokom). Bagirsaklarin tikanmasi veya bagirsak hareketlerinin durmasi (intestinal
obstriksiyon, paralitik ileus dahil) gortlmesi.

Asagida verilen yan etkiler, bu ilacit alan kisilerde ortaya ¢ikmistir ve sikliklarina gore
siralandirilmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérulebilir.

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.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Yaygm:
e Agz kurulugu

Yaygin olmayan:

Bas donmesi

Uyumada gug¢lik (uykusuzluk)
Bas agris1

Tansiyonda artis (Hipertansiyon)
Diizensiz kalp atis1 (atriyal fibrilasyon)
Daha hizli kalp atis1 (tasikardi)
Carpint1 (palpitasyonlar)
Okstirtik

Ses kisilmasi (disfoni)

Kabizlik

Seyrek:
Nazofaranjit (Ust solunum yolu enfeksiyonu)

Bulanik gérme

Hizli kalp atis1 (supraventrikiiler tagikardi)
Gairtlakta iltihaplanma (larenjit)

Bogaz agris1 (farenjit)

Burun kanamasi (epistaksi)

Ag1z boslugu ve bogazda mantar enfeksiyonlari (orofarenjiyal kandidiyaz)
Dis etinde iltihaplanma (gingivit)

Mide bulantis1

Kagint1 (priirit)

Eklem agrisi1 (artralji)

Sirt agrist

Idrara ¢tkmada zorlanma (iiriner retansiyon)
Uriner enfeksiyon

Agrili idrar yapma (dizri)
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e Idrar yolu enfeksiyonu

Bilinmiyor:

e Inhalasyondan hemen sonra gogiis sikismasi ile birlikte, dksiiriik, hiriltili solunum veya
nefes alamama (bronkospazm)

Isiklarin etrafinda 151k halkalar1 veya kirmiz1 gozle iliskili renkli sekiller gérmek (glokom)
Olciilen g6z tansiyonunda artma

Sinuslerde iltihaplanma (sinlzit)

Bagirsaklarin tikanmasi veya bagirsak hareketlerinin durmasi (intestinal obstriiksiyon,
paralitik ileus dahil)

Mide yanmasi (gastrodzefagial reflii hastaligi)

Yutkunmada gucluk (disfaji)

Dilde iltihaplanma (glossit)

Agizda iltihaplanma (stomatit)

Dis ¢iiriimesi

Ciltte enfeksiyon veya yaralar

Ciltte kuruluk

Eklemlerde sisme

Viicudun susuz kalmasi (dehidratasyon)

Ayrica, solunum problemleri igin kullanilan ve SPIOLTO RESPIMAT ile benzer sekilde
etki gosteren bazi ilaglarla (beta adrenerjik ajanlar) ortaya ¢iktigi bilinen yan etkiler de
goralebilir. Bunlar, diizensiz kalp atiglari, gégiiste agr1, diisiik kan basinci, titreme, sinirlilik,
kas kramplari, bitkinlik, halsizlik, diisiik kan potasyum diizeyi (kas spazmlari, kas
glicsiizligli veya anormal kalp ritimlerine neden olabilir), yiiksek kan sekeri veya kaninizda
cok fazla asit olmasi (bulanti, kusma, halsizlik, kas kramplar1 ve daha sik nefes alma gibi
belirtilere yol agabilir) seklinde ortaya ¢ikabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattiniz 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. SPIOLTO RESPIMAT"1n saklanmasi

SPIOLTO RESPIMAT" ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Dondurmayiniz. 25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPIOLTO RESPIMAT" kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.
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SPIOLTO RESPIMAT inhaler, kartusun inhalere takilmasindan sonra en fazla 3 ay
kullanilmali, bu siire gegmeden atilmali ve yenisi hazirlanmalidir.

Cevreyi korumak amaciyla, son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan SPIOLTO
RESPIMAT1 ¢ope ve sehir suyuna atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen
toplama sistemine veriniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:
Boehringer Ingelheim ilag Ticaret A.S.
Buyukdere Cad. Uso Center No0:245

Kat:13-14,

34398 Maslak / Sariyer / Istanbul

Tel: (0 212) 329 1100 Faks: (0 212) 329 1101
Uretim Yeri:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH&Co. KG
BingerStralle 173

55216 Ingelheim am Rhein

Almanya

Bu kullanma talimatt .... tarihinde onaylanmustir.
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Kullanim Talimati

SPIOLTO RESPIMAT (tiotropium bromir ve olodaterol)’1 kullanmaya baslamadan once
Kullanim Talimatlarin1 okuyunuz.

SPIOLTO RESPIMAT GUNDE SADECE BiR KEZ kullanilir. Her kullanimda, IKi PUF

aliniz.

KAPAK

AGIZLIK
HAVA DELiGE —— -

DOZ SERBESTLEME ‘U i
DUGMESI

GUVENLIKKILIDE — | I
| e —
SAYDAM TABAN — s |

DELME ELEMENT! —ll—- |

L
=]
=
=

KARTUS

e SPIOLTO RESPIMAT 7 giinden daha fazla kullanilmamigsa bir pufu zemine dogru
puskdrtiniz.

e SPIOLTO RESPIMAT 21 giinden daha fazla kullanilmamissa 4 ila 6. basamaklarda
verilen “ilk kullanim i¢in hazirlanmas1” islemlerini bir bulut goriinceye dek tekrarlaymiz.
Sonra basamak 4 ila 6’y1 li¢ kez daha tekrarlayiniz.

e Saydam tabandaki delici igneye dokunmayiniz.

SPIOLTO RESPIMAT’mmzin bakimi nasil olmahdir?

En az haftada bir kez, agizlik parcasini ve i¢cinde bulunan metal boliimiinii sadece nemli bir
bez ile temizleyiniz.

Agizlik parcasindaki herhangi bir hafif renk degisimi, SPIOLTO RESPIMAT inhalerinizin
performansini etkilemez.

Gerektiginde, SPIOLTO RESPIMAT inhalerinizin dis kismini nemli bir bez ile siliniz.

Ne zaman yeni bir SPIOLTO RESPIMAT almahsimiz?

DOZ
GOSTERGES!

BOS

DOLU
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e SPIOLTO RESPIMAT inhaleriniz, Onerilen sekilde (iki puf/giinde bir kez)
kullanildiginda 60 puf (30 doz) igerir.

e Doz gostergesi ne kadar ilacin kaldigini yaklasik olarak gosterir.

e Doz gostergesi kirmizi boliime girdiginde yeni bir regete yazdirmalisiniz; yaklasik 7
giinliik (14 puf) ilaciniz kalmistir.

e Doz gostergesi kirmizi Slgegin sonuna geldiginde SPIOLTO RESPIMAT inhaleriniz
otomatik olarak kilitlenir; daha fazla doz salinamaz. Bu durumda saydam taban daha
fazla dondirulemez.

e Ik kullanimdan ii¢ ay sonra, i¢indeki ilacin tamami kullanilmamis bile olsa, SPIOLTO
RESPIMAT atilmalidir.

Ik Kullanim i¢in Hazirlanmasi

1. Saydam tabani ¢ekiniz

e Kapagi kapali tutunuz.
Diger elinizle saydam tabani
hafifce cekerken guvenlik Kilidine

bastiriniz.

i 'KGUVENUK KILIDI

SAYDAM TABAN

2. Kartusun yerlestirilmesi

e Kartusun dar ucunu inhalerin icine
dogru itiniz.

e Inhaleri sert bir zemine koyunuz ve
nazikge “tik” sesi duyana dek
bastiriniz.

e Kartusu inhaleri bir kez
yerlestirdikten sonra, kartusu
cikarmayiniz.

Saydam tabanin yerlestirilmesi
Tik” sesi gelinceye kadar saydam
zemini itiniz.

Saydam zemini tekrar geri
cikarmayiniz.

(13

e W
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4. Cevir

Kapag1 kapali tutunuz.

e Saydam zemini etiket Uzerindeki
oklar yoninde “tik” sesini duyana
kadar ceviriniz.

5. AC

Tamamen agilacak sekilde kapagi
yana kaydiriniz.

KAPAK

Bas

Inhaleri yere dogru tutunuz.

Doz serbestleme diigmesine
basiniz.

Kapag kapatiniz

Bir bulut gorunene dek 4 ila 6.
basamaklar tekrarlayiniz.

Bir bulut gérindikten sonra 4
ila 6. basamaklari li¢ kez daha
tekrarlayiniz

Artik inhaleriniz kullanim igin
hazirdir. Bu basamaklar bulunan doz
say1sin1 etkilemeyecektir. Inhaleriniz
hazirlandiktan sonra 60 puf (30 tedavi
dozu) icermektedir.

RELEASE
BUTTON
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Giinliik Kullanim

CEVIiR
e Kapagi kapali tutunuz.
e Saydam tabani etiket iizerindeki
oklarin yoniinde “tik” sesi duyana
dek CEVIRINIZ (yarim tur).

AC
e Kapagi tamamen yana kaydirarak
ACINIZ.

BAS

e Nefesinizi yavas¢a ve tam olarak
veriniz.

e Hava deliklerini kapatmadan
dudaklarinizi agizligin ¢evresine
kapatiniz. Inhalerinizi bogazinizin
arkasina dogru yonlendiriniz.

e Agzinizdan yavas ve derin bir
nefes alirken doz serbestlestirme
diigmesine BASINIZ ve
alabildiginiz kadar yavasca nefes
almaya devam ediniz.

¢ Nefesinizi 10 saniye ya da sizi

zorlamayacak bir siire boyunca
tutunuz..

e Toplam 2 doz almak icin CEVIR,

AC, BAS islemlerini tekrarlayimiz..

e Inhalerinizi tekrar kullanana dek

kapagini kapatiniz.

HAVA DELIGI
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Sik¢a Sorulan Sorular

Kartusu veterince derine verlestirmekte zorlaniyorum.

Kartusu yerlestirmeden once saydam tabami yanhshkla g¢evirdiniz mi? Kapagi aginiz,
doz serbestleme diigmesine basiniz ve kartusu yerine yerlestiriniz.

Oncelikle kartusun genis olan ucunu mu ittiniz? Kartusun dar olan ucunu inhalerin igine
dogru itiniz.

Doz serbestleme diigmesine basamiyorum.

Saydam taban parcasim ¢evirdiniz mi? Cevirmediyseniz, saydam taban pargasini “tik”
sesi duyuluncaya kadar ¢eviriniz (yarim tur).

SPIOLTO RESPIMAT iizerindeki doz gostergesi 0’1 mm gosteriyor? SPIOLTO
RESPIMAT 60 puftan (30 tedavi dozu) sonra kilitlenir. Yeni bir SPIOLTO RESPIMAT
inhalerin hazirlanmasi ve kullanilmas1 gerekir.

Savdam taban parcasini ceviremivorum.

Saydam taban parcasim 6nceden ¢evirdiniz mi?
Eger saydam taban parcasini onceden ¢evirdiyseniz, “Gilinliik Kullanim” bdliimiindeki
“AC” ve “BAS” basamaklarini takip ediniz.

SPIOLTO RESPIMAT iizerindeki doz gostergesi 0’1 mm gosteriyor? SPIOLTO
RESPIMAT 60 puftan (30 tedavi dozu) sonra kilitlenir. Yeni bir SPIOLTO RESPIMAT
inhalerin hazirlanmasi ve kullanilmas1 gerekir.

SPIOLTO RESPIMAT doz gostergesi cabuk sifirlaniyor.

SPIOLTO RESPIMAT’1 endikasyonuna uygun olarak kullandimiz m (2 puf / Giinde 1
kez)?
SPIOLTO RESPIMAT giinde 2 puf kullanilmas1 durumunda, 30 giinde biter.

Kartusu yerlestirmeden once saydam tabani cevirmediniz mi? Kartus takilmis olsun ya
da olmasin; Doz gostergesi saydam taban pargasinin her tur gevriligini sayar.

SPIOLTO RESPIMAT“in ¢alisip calismadigini kontrol etmek i¢cin havaya siktiniz mi?
Spiriva Respimat’1 bir kez hazirladiktan sonra, giinliik kullanimda havaya sikmaniza gerek
yoktur.

Kullanilms bir SPIOLTO RESPIMAT’a kartus taktimz m? SPIOLTO RESPIMAT’a
her zaman YENI bir kartus takmalisiniz.

SPIOLTO RESPIMAT kendiliginden doz serbestlivor / puskiirtiuyor .

Saydam tabam cevirirken kapak acik miydi?
Saydam tabani ¢evirirken, kapagi kapatin.

Saydam tabam cevirirken, doz serbestleme diigmesine bastiniz m? Kapagi kapatin,
boylece doz serbestleme diigmesinin iistii kapanmis olur, ardindan saydam tabani gevirin.
Saydam tabam cevirirken “tik” sesini duymadan durdunuz mu? Saydam tabani “tik”
sesi duyulana kadar (yarim tur) duraksamadan gevirin.
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SPIOLTO RESPIMAT doz serbestlemiyor / puskirtmiyor.

Kartusu yerine yerlestirdiniz mi? Yerlestirmediyseniz, yerine yerlestiriniz.

Kartusu taktiktan sonra cevir-ag-bas evrelerini 3 defadan az mm yaptimz? Kartusu
taktiktan sonra 3 defa ¢evir-a¢-bas evrelerini “’ilk kullanim Onerilerinde’’ belirtildigi lizere
uygulayimiz.

SPIOLTO RESPIMAT’mn doz gostergesi 0’ mu gosteriyor? Doz gostergesi 0’1
gosteriyorsa, tedavi dozunuz bitmistir ve Respimat cihaziniz kilitlenmistir.

SPIOLTO RESPIMAT cihazimiz kilitlendiyse saydam tabant veya kartusu yerinden
¢ikarmayiniz. Her zaman yeni SPIOLTO RESPIMAT’a yeni bir kartus takmalisiniz.
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