KULLANMA TALIMATI

CLENID 80 mcg inhalasyon igin dl¢iilii dozlu aerosol

Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: inhalasyon i¢in her bir doz 80 mcg siklesonid igerir.

o Yardimci maddeler: Itici gaz (HFA-134a) ve dehidrat alkol.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

o By kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

s Eger iluve sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

o By ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gitiiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizy soyleyiniz.

e Bu lalimatta yazilanlara aynen wyunuz. flag¢ hakkindu size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CLENID nedir ve ne icin kullanilu?

CLENID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CLENID nasd kullanihir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CLENIDin saklanmast

A W N

Baslhiklan yer almaktadr.
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1. CLENID nedir ve ne igin kullanhr?

e CLENID, etkin madde olarak siklesonid icerir. 80 mcg siklesonid igeren aliiminyumdan
yapilmig basingli ambalajdadir. CLENID yardime1 madde olarak dehidrat alkol ve itici gaz
icerir.

e CLENID etki gosterecegi yer olan akcigere, agiz yolundan nefes ile alinan bir inhalasyon
siispansiyonudur. Her giin kullamimasi gereken, koruyucu bir ilagur (kortikosteroid). Etkisini
sadece akcigerde, nefes yolu ile alindiktan sonra gostermek tizere tasarlanmigtir.

e Bu ilag, astmin tiim basamaklarinda iltihabt gidermek, solunum yolunu genisletmek,
belirtilerin kontroliinii saglamak ve oral steroid (solunum yolu hastahklarimin alevlenmesinde
kullanilan ilaglar) ihtiyacim azaltmak amagh regete edilmistir. KOAHta (kronik obstriiktif
[tikayici] akciger hastaligy) tek basina kullanilmas dnerilmez.

e CLENID nefes darlip1 gibi astim belirtilerini ve astim atagr gegirme ihtimalini azaltarak, daha
rahat nefes almanizi saglar. CLENID’in koruyucu etkisi zaman iginde gelisir. Bu nedenle

kendinizi iyi hissetseniz bile, ilac kullanmaya her giin devam etmelisiniz.

2. CLENID’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

CLENID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
o Igindeki maddelerden herhangi birine aletjiniz varsa (yardimer maddeler listesine bakimz),
o Akciger sisteminizi etkileyen fungal (mantar), viral, bakteriyel enfeksiyon veya akciger

tiiberkiilozu (TB) tedavisi goriiyorsamz veya daha 6nceden gordilyseniz.

CLENID’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Belirtileriniz kotiilesiyorsa (oksirilk, nefes darlii, giglitkle ve hirtltil solunum, gogiis
darhif),
o Belirtileriniz yliziinden gece uyaniyorsaniz,
e Uygulamadan hemen sonra hiriltil solunum gerceklegiyorsa,
o Alerjik rinit (burun i¢i iltihaplanma) ya da egzama (kaginuli ve kirmzi cilt) gibi alerjik
etkiler gézlemleniyorsa,
o Siddetli astimimz varsa,
e Bulanti, kusma, yiiksek ates veya ishal gibi ciddi semptomlar goriiltirse,
e Eger tabletten CLENID’e ge¢misseniz, kortikosteroidlerle iliskili olarak bobrek tsti bezi

yetmezligi riski bir siire devam edebilir. Bobrek iistl bezi yetmezligine ait bulgular (6.
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bas donmesi, halsizlik, bulanti, istah kaybi, huysuzluk, sag dokiilmesi, gligsiizlitk, bag
agris1, hafiza problemleri, alerji, yeme istegi ve kan sekeri hastahklan) bir siire goriilebilir.
o Bobrek iistii bezi yetmezliginiz varsa,
e Cabuk ve kisa etkili (rahatlatici) inhaleriniz sizi rahatlatmiyorsa, derhal doktorunuzla

baglantiya ge¢in.

Ayrica;
Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza

dantsiniz.

CLENID’in yiyecek ve igecek ile kullamlmasi
CLENID’in viyeceklerle ve igeceklerle herhangi bir etkilegimi bulunmamaktadir.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczactniza dani§iniz.

e CLENID’in hamilelerde giivenirligi belirlenmediginden, hamile iseniz, CLENID’i sadece
doktorunuzun énermesi halinde kullaniniz.

e CLENID anne tizerindeki olasi yararin bebegin geligimi tizerindeki olasi riskinden fazla
olmas1 durumunda kullanilabilir. Eger doktorunuz CLENID kuilanimina devam etmenize
karar verdiyse; astim kontroliinii saglayacak en diisik doz kullanilmalidur.

o Hamileliginiz sirasinda kortikosteroid kullandiysaniz, gocuunuzun bobrek ustd bezi
fonksiyonlar dikKatle takip edilecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciza

dunisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
¢ CLENID’i kullanmadan 6nce doktorunuza damgimz.
o Inhale siklesonidin anne siitline gegip gegmedigi bilinmemektedir.
e CLENID, sadece anne tizerindeki yararin bebek lizerindeki olast riskinden yiiksek oldugu

durumlarda regete edilebilir.

Ara¢ ve makine kullanim
inhale siklesonidin arag ve makine kullammi iizerine bilinen bir etkisi yoktur ya da ihmal

edilebilecek diizeydedir.
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CLENID’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Bu tibbi iirlin az miktarda —her aktivasyon bagma 100 mg’den daha az- dehidrat alkol igerdiginden

giivenlidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Mantar veya viriislere karsi bir ilag (ketokonazol, itrakonazol, ritonavir ya da nelfinavir igeren

ilaclar) kullansyorsaniz, CLENID’i kullanmadan énce doktorunuza bu konuda bilgi veriniz.

Eger herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda kullandimz ise liitfen

doktorunuza veva eczacimza bu ilaglar hakkinda bilgi veriniz.

3. CLENID nasil kullamhr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhi1 igin talimatlar:
CLENID’i her zaman doktorunuzun size tarif ettii sekilde kullamniz. Eger nasil

kullanacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza damsmalisimz.

fnhaler 120 puf (doz) igerir. Doktorunuzun size nerdigi giinliik uygulama dozuna gdre, bu ilac 2

ila 4 ay aras yetecek dozu igermektedir.

Doktorunuz her giin ne kadar ilag kullanmaniz gerektigini size anlatacaktr ve bu miktar sadece

sizin ihtiyacimz kadardir.

e Hastalarin gogunda astimin kontrol altina alinmasi i¢in dnerilen giinliik CLENID dozu 160
mikrogramdir.

e Ginliik doz baz hastalarda, astim kontrolliniin saglanmasi ig¢in uygun olabilen 80
mikrograma diisiiriilebilir.

e Astin belirtilerinin siddetlendigi hastalarda CLENID dozunun arttirlmasi gerekebilir.
Giinde iki kez 320 mikrogram verilmek {izere, 640 mikrogram/giin’e kadar yiikseltilebilir.

Ancak yiiksek dozlarin 3 aydan daha uzun siire kullanimm dogrulayan veri yoktur.

Eger gerekiyorsa; doktorunuz kortikosteroid tablet ve/veya iltihaplanma durumunda antibiyotik

verebilir.
—  Doktorunuz astiminizin kontrol altma alinmas: i¢in gerekli en diigtik dozu ayarlayacaktr.
— Belirtilerinizde (ksiriik, nefes darlig, huriltuli solunum, gogiis darhgr) 24 saat iginde bir

iyilegme fark etmelisiniz.
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Uygulama yolu ve metodu:

Inhalasyon spreyinin dogru kullammi doktor veya eczaci tarafindan size gosterilecektir.
Doktorunuz inhalasyon spreyini nasil kullandiiniza zaman zaman kontrol etmelidir.
Hastaligimzin kontroliinin saglanabilmesi i¢in, CLENID inhalasyon spreyinizi diizenli bir sekilde
ve size regetelendigi gibi kullanmalisiniz.

ilag, agizhifin da dahil oldugu plastik gévde igerisinde basingh bir tlipte yer almaktadir.
Inhalasyon spreyinin dogru kullammu i¢in agagida verilen kurallar: dikkatle izleyiniz.

Inhalasyon spreyinin kullanim talimat:

inhalasyon spreyinin test edilmesi:

Inhalasyon spreyinizi ilk kez kullanacaginiz zaman ¢alisip ¢alismadifin test ediniz.  Agizlik

kapagimi bag parmaginiz ve parmaklariniz ile yanlardan hafifge sikarak ¢ikarimz ve ¢ekip ayirimz.

Calistigindan emin olmak igin, inhaler spreyinizi sallayiniz, agizhg kendinizden uzak tutunuz ve
havaya bir puf serbest birakilmasi icin tiipii bastiriniz. Inhalasyon spreyinizi bir hafta veya daha
uzun siire kullanmadigimzda agizhk kapagini ¢ikarmalisimz ve bosluga iki kez sikim

yapmahsimz.
Inhalasyon sprcyinizi kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.

1. 1k resimde gosterildigi gibi agizlik kapagini ¢ikarnimz. Agizligin temiz oldugundan emin
olmak i¢in igini ve digini kountrol ediniz.

2. Inhalasyon spreyinizi her kullamimdan dnce iyice ¢alkalayimz.
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3. Inhalasyon spreyinizi bas parmagimz apizhifin altinda, inhalasyon spreyinizin tabaminda

olacak sekilde dik tutunuz.

5. Agzimzdan yavag ve derin nefes alimz ve ayni anda bir puf doz bogaltmak i¢in inhalasyon

spreyinizin {ist kismina basiniz.

6. Nefesinizi yaklastk 10 saniye veya rahatga tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizhigi
agzimzdan ¢ikarip parmaginizt inhalasyon spreyinizin iist kismindan ¢ekiniz. Sonra

yavasca agizdan nefes veriniz. Inhalerin igine nefes vermekten kagiminiz.
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7.

9.

Her bir puf ilag alimi arasinda yaklagik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-6. basamaklan
tekrarlayimz,

Daha sonra, agzimiz1 su ile galkalayimz ve tiiktirtiniiz. Bunu yapmaniz agzimzda pamukguk
olusumunun ve ses kisiklifimin énlenmesine yardimer olmak i¢in Snemlidir.

Kullamimdan sonra tozdan korumak igin afizhigin kapagimi hemen kapatimiz. Agizlik
kapagi dogru bir sekilde yerlestirildifinde tam yerine oturacaktir. Eger yerine oturmuyorsa,

adizhk kapafini diger yone ¢eviriniz. Cok fazla gii¢ uygulamayimz.

Eger spreyin tst kismindan veya agzimzin yanlarindan “buhar” geldi@ini gOrlrseniz, 2.

basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baslamalismiz.

inhalasyon spreyinin temizlenmesi

Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.

1.

2
3.
4

Agizlik kapagini ¢ikarimz.

. Tiipii plastik gévdeden ¢ikarmayimiz.

Kuru bir bez veya kumas ile agizhgin i¢ini ve digini ve plastik gdvdeyi siliniz.

. Apizlik kapagini dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapag: yerlestirmek i¢in ¢ok fazla giig

uygulamayiniz.

Bir¢ok durumda, doktorunuz CLENID’i giinde bir dcfa, sabah ya da aksam kullanmamzi

.....

hissetseniz bile, CLENID’i diizenli olarak her giin kullanmariz dénemlidir.

Eger ¢cabuk ve kisa etkili (rahatlatict) inhalerinizi haftada 2 ya da 3 kereden fazla kullanmaniz

gerekirse, ilacimz1 gézden gegirmesi i¢in doktorunuza bu durumu bildirmeniz gerekir.

Bu talimatta yazan bilgiler size anlatilanlan hatirlatmak amaciyladir.
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CLENID’i kullandiktan sonra hmltuli solunum baslarsa veya gogus darhgn hissederseniz, ilact
daha fazla kullanmayin. Nefes almaniza yardim eden cabuk ve kisa etkili (rahatlatici) inhalerinizi

kullanin ve derhal doktorunuzla temasa gegin.

Eger inhaleri kullanmak size zor geldiyse doktorunuz bir hava haznesi kullanmanizi Onerebilir.
Eger hava haznesi kullamyorsamz litfen ilact kullanirken onunla beraber gelen talimatlara

uyunuz. Cihaz hakkinda doktorunuz veya eczacimz size daha detayls bilgi verebilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
CLENID, yan etkileri hakkinda bilgi olmadigi i¢in 6 yas altindaki gocuklann tedavisinde

Snerilmez. 12 yasin altindaki ¢ocuklarda giinde 160 mcg’den tazla doz uygulanmamahdr.

Yashlarda kullanimu:

Yagli hastalarda doz ayarlamas: yapmak gerekmez.

Ozel kullamim durumlars:
Bibrek /Karaciger yetmezligi:

Karaciger ve/veya babrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: yapmak gerekmez.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.
[lacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.
Doktorunuz CLENID ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Doktorunuz ile konusmadan baska bir ila¢ kullanmayinz (regetesiz ilaglar da dahil olmak tizere).

Eger CLENID in etkisinin ¢ok giichi veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CLENID kullandiysamiz
Asirt dozda CLENID kullamminda &zel bir tedavi gerekmemektedir. Uzun siire kullanmamz
gerekenden fazla CLENID kullandiysaniz, belli seviyede adrenal baskilanmas olabilir ve b&brek

{istii bezi fonksiyonlarimzin kontrolii gerekebilir.

CLENID den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
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CLENID kullanmay: unutursamz
CLENID"i kullanmay1 unutursamz, o dozu atlaym ve zamam geldiginde bir sonraki dozdan devam
edin. Eksik dozu telafi etmek igin ilacy iki kere PUSKURTMEYIN.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

CLENID ile tedavi sonlandirnidigindaki olusabilecek etkiler
CLENID etkisini en iyi her giin diizenli alindiginda gosterir. Kendinizi iy hissetseniz bile inhaleri,

doktorunuz kullanmamanizi séyleyene kadar kullanin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CLENID’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde van etkiler

olabilir.

Siklesonid kullanim ile gorillen yan etkiler genellikle hafiftir. Birgok vakada tedaviye devam

cdilmigtir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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

Yaygin . 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastamn 1’inden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan - 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek - 1000 hastamin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek - 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor - Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan
e Ses kisikhigy/boguklugu, inhalasyon sonrasi oksiriik ve hiriltinin artmast,
e Hos olmayan tat, agizda veya bogazda yanma, iltihaplanma, iritasyon, kuruluk,
s Bulanti, kusma,
e Az iginde aft (aiiz mantar enfeksiyonlan),
o Bas agnsi,

¢ Deride kasinma ve kizarikliga neden olan dokiintli ve/veya egzama.
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Seyrek

Dudak, dil ve bofazin sigmesi (anjiyoddem) gibi hemen veya daha sonra meydana gelen
asiri duyarhilik (hipersensitivite) reaksiyonlar. Bu belirtiler meydana geldiginde ilag
kullanimint durdurunuz ve derhal tibbi yardim alhmz.

Yiiksek kan basinci, garpinti,

Karin agnsi ve hazimsizlik.

Bilinmiyot

Uyku problemleri, depresyon ya da kendini endiseli, huzursuz, asabi, asir1 heyecanh veya

gergin hissetme. Bu etkilerin gocuklarda meydana gelme ihtimali daha fazladir.

CLENID viicudunuzda steroidlerin normal Gretimini etkileyebilir. Bu durum genellikle uzun siire

ve yiiksek dozda tedavi goren hastalarda gozlenir. Bu etkiler:

Cocuklarin ve ergenlik ¢agindakilerin biiylimesinde yavaglama,

Kemiklerin incelmesi,

Gisz lensinde muhtemel bulanmalara (katarakt) yol agarak netligi bozulan goriis,

Gozde normal olmayan yiiksek tansiyona bagh olarak gérme kayb1 (glokom),

Aydede yiiz, viicudun iist kismnda kilo artis, kol ve bacaklarda incelme (Cushingoid

dzellikler, Cushing sendromu).

Uzun siire tedavi olan ergenlik gagindaki hastalarin boylan diizenli olarak dleiilmelidir. Blylime

oram yavaslamigsa, doktorunuz astimimzi kontrol altina alabilecek etkideki en dusiik doz ile

tedavinizi diizenleyecektir.

Steroid tabletler, CLENID gibi bir inhalerden daha fazla yan etkiye neden olabilir. Eger CLENID

kullanim sirasinda veya daha Gnce steroid tablet aldiysaniz, tabletlere bagli yan etki olugma riski

bir siire daha devam edebilir.

Doktorunuzun gézetiminde diizenli saghk kontrolii yaptirmamz, sizin i¢in dogru olan CLENID

dozunu aldiginizdan emin olmamzi saglar. Diizenli kontroller aymi zamanda olusabilecek yan

otkilerin kisa zamanda fark edilmesini saglar ve kotiilesme ihtimalini engeller.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen isienmeyen herhangi bir etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzy bilgilendiriniz.
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5. CLENiD’in saklanmas:
CLENID'i ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz. Direkt giin isigindan ve donmaktan koruyunuz.

Aerosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kinlmamali, atesten uzak tutulmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmnz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLENID’i kullanmayimz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, CLENID’i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Inhaler flag San. ve Tic. A.S.
Sakarya 1. Organize Sanayi Bolgesi
2. Yol No:3
Arifiye / Sakarya
Tel: 0850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

e-mail: info@neutecinhaler.com

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yo! No:3 Adapazar / SAKARYA

Bu kullanma talimat: 31.03.2014 tarihinde onaylanmigiir.
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