KULLANMA TALIMATI

SALRES 5 mg/2.5 ml nebiilizasyon icin tek dozluk inhalasyon ¢ozeltisi iceren flakon
Agizdan solunarak alinir.
Steril

Etkin maddeler: Her bir tek dozluk 2.5 ml flakon, 5 mg salbutamole esdeger 6 mg salbutamol
siilfat icerir.
Yardimct maddeler: Sodyum Kloriir, siilfiirik asit, saf 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.

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

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SALRES nedir ve ne icin kullanilir?

SALRES ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SALRES nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SALRES ’in saklanmast

gk owdPE

Bashklar yer almaktadir.

1. SALRES nedir ve ne i¢in kullanilir?
SALRES etkin madde olarak salbutamol igerir. Hizli etkili bronkodilatérler (bronslari
genisletici) ad1 verilen bir ilag grubunun tiyesidir.

SALRES nebiiller normal serum fizyolojik i¢inde salbutamol c¢ozeltisi igeren plastik

ampullerdir. Her nebiil 2.5 ml ¢6zelti igerir. Nebiillerin i¢inde bulunan sivi haldeki SALRES

nebiilizor adi verilen cihaz yardimiyla buhar haline getirilir. Agizdan solunarak akcigerlere

cekilen SALRES bir ka¢ dakika i¢inde hava yollarimi genisleterek daha kolay nefes alip

vermenizi saglar.

e Astimda semptom giderici olarak kullanilan rahatlatici ilaglardir.

e Kontrol edici ilag olarak kullanilmamalidirlar.

e Kironik obstriiktif (tikayici) akciger hastaliinda (KOAH) belirtileri azaltmak igin ve
kurtarici ilag olarak kullanilir. Diizenli tedavide tercih edilmez.
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2.

SALRES ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SALRES ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger salbutamole veya SALRES ’in diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa,

SALRES erken dogum tedavisi i¢in uygun degildir. SALRES preparatlar1 diistik
tehditlerini gidermek amaciyla kullanilmamalidir.

SALRES ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Astim belirtilerini gidermek i¢in kisa etkili brons acici ilag (bronkodilator) kullanimini
artirdiysaniz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniiziin kétiilestigini gosterir.
Tiroid beziniz asir1 ¢aligtyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

SALRES sadece inhalasyon yoluyla kullanilmalidir; agiz yoluyla solunmali ve enjekte
edilmemeli ya da yutulmamalidir.

Eger SALRES ile evde tedavi goriiyorsaniz, ilagtan sagladiginiz fayda veya etki siiresi
azalirsa ilacinizin dozunu veya doz sikligini artirmayiniz, doktorunuza daniginiz.
SALRES kullanim1 sonucu kaninizdaki potasyum seviyesi asirt miktarda azalabilir, bu
nedenle doktorunuz diizenli olarak kaninizdaki potasyum seviyesini yakindan
izleyecektir.

Astiminizi tedavi etmek ic¢in ksantin tlirevleri (teofilin gibi) veya steroidler aliyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bazen yiiksek kan basinci veya kalp rahatsizligi durumunu tedavi etmek i¢in kullanilan
idrar soktiirticiiler (ditiretikler) aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

SALRES kullanim1 kan sekerinizin seviyesinin artmasi gibi metabolik degisikliklere yol
acabilir. Seker hastastysaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Siddetli kalp hastaliginiz varsa ve SALRES aldiktan sonra gogsiinlizde agri ve kalp
atisinizda diizensizlik hissederseniz ya da kalp hastaligimizin koétiilestigine dair belirtiler
fark ederseniz doktorunuza daniginiz.

[laciniz1 aldiktan sonra hiriltili solunumda ani artis olursa derhal doktorunuza bildiriniz,
tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Salbutamol ile birlikte nebulize antikolinerjik (ipratropiyum bromiir gibi) kullaniyorsaniz,
buharin géziiniiziin i¢ine kagmamasina dikkat edin.

Burun tikanikligini agmak igin baska ilaglar (efedrin veya psodoefedrin gibi) veya
astiminizi tedavi etmek i¢in bagka ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz SALRES ’i sadece doktorunuz kullanmaniz gerektigine karar verdi ise
kullanimiz.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

SALRES muhtemelen anne siitline gegtiginden emziriyorsaniz sadece doktorunuz
kullanmaniz gerektigine karar verdi ise kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanim
SALRES ’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir etki olusturmasi
beklenmez. Ara¢ ya da makine kullanimi sirasinda nebulizer kullanilmamalidir.

SALRES ’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SALRES ’in iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi alerjiniz yoksa bu maddelere bagli
olumsuz bir etki olusmasi beklenmez.

Bu tibbi iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
SALRES ’i doktorunuza danismadan baska ilaglarla birlikte kullanmayiniz.

Kalp ritim bozuklugu ya da astim igin ilag kullantyorsaniz, doktorunuza bildiriniz.

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

3. SALRES nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Baslangic 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 cok siki medikal gozetim altinda
giinde 40 mg’a kadar yiiksek dozlar uygulanabilir.

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

Uygulama yolu ve metodu:

e Siviyl enjekte etmeyiniz veya icmeyiniz. SALRES nebiil sadece nebulizer kullanilarak
inhale edilmelidir.

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

e Doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz ilacinizi nasil kullanacaginizi size géstermelidir.

e Her bir kiiciik plastik kap (nebiil) bir miktar siv1 igerir.
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e Sivi bir nebiilizere konulur. Bu, bir maske veya agizlik yardimiyla soluyabileceginiz ince
bir buhar olusturur.

e Nebiilizerinizi iyi havalandirilmakta olan bir odada kullaniniz. Ciinkii, buharin bir kismi
havaya yayilabilir ve diger insanlar tarafindan solunabilir.

Nebiillerin kullanimi

1- Nebiiller bir folyo paket icindedir. Kullanmaya baslayacaginiz zamana kadar folyo paketi
agcmayiniz.

2- Nebiil kartin1 bir elinizle tutarken diger elinizle en sondaki nebiilii tutunuz.

3- Tuttugunuz nebiilii ileri dogru ¢evirerek diger nebiillerden ayiriniz.

allla o]ol
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N

4-  Geri kalan nebiilleri folyo pakete yerlestiriniz. Folyo paketi kutuya geri koyunuz.
5- Nebiil kartindan ayirdiginiz nebiiliinliziin tepesinden tutunuz. Gévdesini ¢evirerek nebiilii
aginiz.
N
N

A
L

6- Nebiiliin agik olan agzini nebiilizer kabmin i¢ine dogrultup nebiilii yavasca sikiniz.

I¢indeki stvinin tamamini nebulizer kabina aktardigiizdan emin olunuz.
X

Y

7- Nebiilizeri ¢alistiriniz ve uygun sekilde kullaniniz.

Nebiillerin seyreltilmesi

e Doktorunuz tarafindan soylenmedigi siirece nebiiliin icindeki c¢ozeltiyi
seyreltmeyiniz.

e Eger doktorunuz ¢dozeltiyi seyreltmenizi sdylediyse, nebiil icindeki siviyr nebulizer
kabina bosaltiniz

e  Doktorunuz soyledigi miktardaki steril normal salini {izerine ekleyiniz.
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e lcerigin iyice karigmasmi saglamak igin nebulizer kabmin kapagini kapatarak
calkalayiniz.
Seyreltme gerektiginde, sadece steril normal salin kullanilmalidir.

Kullanimdan sonra

e Her doz i¢in yeni acgilmig bir nebiil kullaniniz. Sadece kullanmaya hazir oldugunuzda
nebiiliiniizii agimiz. Eger kullanilmamis sivi kalirsa bunu atiniz. Tekrar kullanmak igin
saklamayiniz.

e Nebulizer kabinda kalabilecek herhangi bir ¢ozeltiyi de atiniz.

e Nebiilizerinizi uygun sekilde temizleyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

12 yas ve iizeri ¢ocuklar: Yetiskin dozuna gore.

4-11 yas arasi ¢ocuklar: 2.5 mg ila 5 mg (giinde 4 defaya kadar)

4 yasin altindaki ¢cocuklarda uygulanmasi i¢in diger farmasotik formlar daha uygun olabilir.

18 ayin altindaki bebekler: 18 ayin altindaki bebeklerde nebiilize salbutamoliin klinik etkililigi
belirsizdir. Gegici hipoksemi meydana gelebileceginden destekleyici oksijen tedavisi
diisiiniilmelidir.

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

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bildirilmemistir.

Eger SALRES ’in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SALRES kullandiysaniz:

SALRES ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asagidaki etkiler meydana gelebilir:

e Kalp atisinizin her zamankinden daha hizli olmasi

e Kendinizi iyi hissetmeme

e Hiperaktivite

Bu etkiler genellikle birkag saat i¢inde azalarak kaybolur.

SALRES ’i kullanmay1 unutursamz

Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz ilacinizi aliniz.
Ancak, bir sonraki dozun zamani geldiyse, unuttugunuz dozu almayiniz.
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Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SALRES ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz ile konusmadan SALRES’i kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?

Bu ilac1 aldiktan hemen sonra solunumunuz veya hiriltiniz koétiilesirse, kullanmayir hemen
durdurunuz ve miimkiin olan en kisa stirede doktorunuza sdyleyiniz. Eger mevcut ise, en kisa
stirede baska bir hizl1 etki eden astim ilacin1 deneyiniz.

Tiim ilaglar gibi SALRES ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SALRES'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar

Eger alerjik bir reaksiyon yasiyorsaniz SALRES almayi durdurunuz ve derhal bir doktora
bagvurunuz. Alerjik reaksiyon belirtileri sunlardir: Yutmayi veya nefes almay1 zorlastirabilen,
yiizde, dudaklarda, agizda, dilde ve bogazda sisme, kasintili dokiintii, halsiz hissetme, bas
donmesi ve yere y18ilma.

Laktik asidoz

Kandaki laktik asit seviyesinde yiikselme SALRES’in ¢ok seyrek goriilen bir yan etkisidir. Bu
daha siklikla ciddi bobrek rahatsizligi olan insanlari etkilemektedir. Laktik asidozun belirtileri
asagidakileri igerir:

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

e Usiime

e Karin agrsi, bulant1 ve kusma.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SALRES’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde 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 goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Diger yan etkiler

Yaygin

e Titreme, bas agris1

e Kalp atiminin hizlanmasi (Tasikardi)

Yaygin olmayan
e Carpmti
e Ag1z ve bogaz iritasyonu
e Kas kramplar1

Seyrek
e Kanda potasyum diizeyinin normalin altina diismesi (Hipokalemi)
e Kol ve bacak damarlarinda genigleme (Periferik vazodilatasyon)

Cok seyrek

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

e flaca kars1 olusan brons daralmasi (Paradoksal bronkospazm)

e Kanda laktik asit diizeyi artis1

e Dokiintli, kurdesen (iirtiker), kasintt ve deride kizariklik (eritem) ile gozlenen asiri
duyarlilik (hipersensitivite) reaksiyonlari

e Agsiri hareketlilik

Bilinmiyor
e Kalp kasinin bir kisminin oksijensiz kalmasi (Miyokard iskemisi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 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. SALRES ’in saklanmasi
SALRES i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.
Saseler agildiktan sonra flakonlar 1s1iktan korunmalidir ve 3 ay icerisinde kullanilmalidir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SALRES i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah.

Basin Ekpres Cad. 34303 No:1
Kiiciikcekmece/ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Uretim yeri:

Deva Holding A.S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi

Karaagag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../ ... ... tarihinde onaylanmistir.

www.ilac101.com 8 / 8


https://ilac101.com

