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KULLANMA TALIMATI

ANORO™ ELLIPTA™ 62.5/25 mcg kullanima hazir inhalasyon tozu
Agiz yolundan solunarak kullanilir.

e Etkin Madde: Her kullanima hazir doz (agizliktan verilen doz) 62.5 mikrogram
Umeklidinyum ve 25 mikrogram Vilanterol (trifenatat olarak) igerir.
e  Yardimcit maddeler: Laktoz monohidrat (siit proteini igerir), magnezyum stearat.

Vi ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ANORO™ELLIPTA™ nedir ve ne icin kullanilir?

2. ANORO™ ELLIPTA™ 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ANORO™ELLIPTA™ nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ANORO™ ELLIPTA™ nin saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.
1. ANORO ELLIPTA nedir ve ne icin kullanilir?

ANORO ELLIPTA iki etkin madde igermektedir: Kronik obstriiktif akciger hastaliginin
(KOAH) tedavisi i¢in Umeklidinyum bromiir ve Vilanterol. Bu maddelerin her ikisi de
bronkodilatorler ad1 verilen ilag grubuna dahildir.

ELLIPTA inhalerin kendisi, agik gri renkli plastik bir govde, kirmiz1 renkli agizlik bashigi ve
bir doz sayacindan olugmaktadir. Siyrilabilen bir folyo kapak ile bir folyo tepsi icerisinde
ambalajlanmistir. Tepsi, ambalajdaki nemi azaltmak i¢in nem ¢ekici bir paket icermektedir.

Etkin maddeler, inhaler igerisinde ayr1 blister seritlerde toz halinde bulunmaktadir. Her bir

seritte 30 doz bulunmaktadir; dolayisiyla her bir inhaler 30 doz igermektedir. 90 (3 ambalaj x
30 doz) doz igeren ¢oklu ticari takdim sekli de mevcuttur.
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Umeklidinyum bromiir ve Vilanterol solunum yollarinin agilmasini saglamak igin birlikte etki
ederek akcigerlere hava giris ¢ikisini kolaylastirir. Bu, ciddi, uzun dénemli bir akciger hastalig
olan ve nefes almada zorluk ile seyreden KOAH’mn semptomlarinin iyilesmesine yardimci
olacaktir. ANORO ELLIPTA diizenli olarak kullanildiginda, hastaliginiz ile ilgili nefes alma
zorluklarinin kontrol edilmesine yardimci olabilir ve hastaligin giinliikk yasaminiz {izerindeki
etkilerini en aza indirebilir.

ANORO ELLIPTA ani bir nefessiz kalma ya da nefeste hirilt1 atagini iyilestirmek igin
kullanilmamalidir.

Boyle bir atak yasarsaniz, hizli etkili bir inhaler (salbutamol gibi) kullanmaniz gerekir.
2. ANORO ELLIPTA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ANORO ELLIPTA diizenli olarak kullanildiginda KOAH’1n kontrol edilmesine yardimci olur.
Eger KOAH semptomlarimiz (nefessiz kalma, nefeste hirilti, Oksiiriik) iyilesmezse veya
kotiilesirse veya hizli etkili inhalerinizi (salbutamol gibi) daha sik olarak kullanmaya
baslarsaniz en kisa siirede doktorunuzla iletisime geciniz.

Eger ANORO ELLIPTA inhalerinizi kullandiktan sonra gogiis sikismasi, oksiiriik, hirilt1 veya
nefessiz kalma yasarsaniz, ANORO ELLIPTA’y1r kullanmay1 Kesiniz ve derhal tibbi
yardim aliniz.

ANORO ELLIPTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Siddetli siit proteini alerjiniz varsa,
- Umeklidinyum bromiir, Vilanterol veya kullanma talimatinin basinda belirtilen
yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

ANORO ELLIPTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
- Astim hastasiysaniz,
- Eger kalp problemleriniz veya yliksek tansiyon sorununuz varsa,
- Dar agili glokom denilen bir g6z probleminiz varsa,
- Prostat biiylimesi, idrar yapmada zorluk veya mesane tikanmasi sorununuz varsa,
- Epilepsiniz varsa
- Troid bezi problemleriniz varsa,
- Diyabetiniz varsa,
- Ciddi karaciger problemleriniz varsa.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz hamileyken uygulanan ANORO ELLIPTA tedavisinin, size olan faydasina kargin
bebeginize yonelik risklerini degerlendirecektir.

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

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

ANORO ELLIPTA bilesenlerinin anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Bebeginizi
emziriyorsaniz, ANORO ELLIPTA’y1 almadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilacin ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.

ANORO ELLIPTA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

ANORO ELLIPTA Ilaktoz igerir. Doktorunuz size viicudunuzun bazi seker tiirlerini
kaldiramadigimi soylediyse bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza bagvurunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ANORO ELLIPTA’nin etkisini degistirebilir veya yan etki yasama riskinizi
artirabilir. Bunlar agagidaki gibidir:

- Yiiksek kan basinci veya diger kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan beta bloker
ad1 verilen ilaglar (propranolol gibi)

- Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ketokonazol veya itrakonazol

- Bakteriyal enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan klaritromisin veya telitromisin

- HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ritonavir

- Kandaki potasyum miktarini diisiiren ilaglar, bazi diiiretikler (su tabletleri) gibi

- Solunum problemlerini tedavi etmek amaciyla kullanilan bu ilaca benzer diger uzun
etkili ilaglar, Ornegin; tiotropium, indakaterol. Eger halihazirda bu ilaglan
kullantyorsaniz ANORO kullanmayiniz.
Bu ilaglardan birini aliyorsaniz doktorunuza veya eczacimza bildiriniz.

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

3. ANORO ELLIPTA nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Rutin doz, ANORO ELLIPTA’nin diizenli dozunun her giin, giinde bir defa, ayni saatte, bir
kez inhalasyonu seklindedir (62.5 mikrogram Umeklidinyum ve 25 mikrogram Vilanterol ).

Doktorunuzun size soylediginden daha fazla doz kullanmaymiz. Doz, giinlik 62.5
mikrogram/25 mikrogramlik bir inhalasyonu gegmemelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilact her zaman doktorunuzun size sdyledigi gibi aliniz. Emin degilseniz doktorunuza
ve eczaciniza danisiniz.

ANORO ELLIPTA’y1 diizenli olarak kullaniniz. ANORO ELLIPTA’y1 doktorunuzun
onerdigi sekilde her giin kullanmaniz ¢ok 6nemlidir. Bu, sizin giin ve gece boyunca
hastalik belirtilerinizi yasamamanizi saglamaya yardimeci olacaktir.
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ANORO, nefessiz kalma ve hiriltinin ani ataklarinin giderilmesi i¢in kullanilmamahdar.
Eger bunun gibi bir ani atak yasiyorsaniz hizli etki eden rahatlatici bir inhaler (salbutamol
gibi) kullanmalisiniz.

Ellipta Inhaler’i ilk kullanmaya basladiginizda diizgiin galistigini kontrol etmeniz ve 6zel
bir yontemle kullanima hazirlamaniz gerekmemektedir. Sadece asagidaki talimatlara
uyunuz.

Inhaler, nemi azaltmak icin nem gekici bir paket igeren bir tepside paketlenmistir. Tepsinin
kapagmi actiktan sonra nem ¢ekiciyi atiniz, Yemeyiniz veya teneffiis etmeyiniz. Folyo

tepsiyi actiktan sonra tepsiyi ve folyo kapagi atiniz.

Inhaleri kapatilmis tepsisinden ¢ikardigimizda, 'kapal' pozisyonda olacaktir. Bir doz ilag
inhale etmeye hazir olana kadar inhaleri agmayimiz.

Ilacimz1 kulanmaya baslamadan 6nce asagidaki talimatlar1 okuyunuz.
e Eger ilaci inhale etmeden, kapagi acip kapatirsaniz, bir doz harcanmis olur. Harcanan doz

inhalerin igerisinde giivenle tutulur fakat artik kullanilamaz. Bir inhalasyonda yanliglikla
ilave ilag veya ¢ift doz almak miimkiin degildir.

Bashk

Bashig her
actigimizda, bir
dozluk ilag
hazirlarsimiz.

Doz savaci

L) Bu sayac, inhalerde kag doz ilag kaldigim
gosterir.

L inhaler kullanilmaya baslanmadan &nce,
tam olarak 30 dozu gdsterir.

® Kapag her acisinizda 1 doz eksilir.

L inhalerde 10 dozdan az kaldiginda, doz
sayacimn yarisi kirnz olarak goriiniir.

[ ] Son dozu kullandiktan sonra, doz
sayacimn yarisi kirmizi olarak goriiniir
ve 0 sayisim gosterir.

®  Inhaleriniz artik bostur.

™ Eger bundan sonra baslig1 acarsaniz, doz
sayaci yar1 kirmizidan tamamen kirmiziya
donecektir.
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Kullanim basamaklar1
1) Dozun hazirlanmasi

e Dozunuzu almaya hazir olana kadar kapagi

agmayiniz. inhaleri sallamayniz. Agizhk

e “Klik” sesini duyana kadar bagligi tamamen Hava Deligi

asag1 dogru kaydiriniz.

e Artik ilaciniz inhale edilmeye hazirdir.

e Bunu teyit etmek i¢in doz sayacindan 1 doz

azalir. /
e Eger “klik” sesini duydugunuzda doz sayaci //'.7 vi', ‘ | Lk
bir ~ birim  eksilmezse, inhaler  dozu St | N

vermeyecektir. inhaleriniz ile birlikte giderek
c€czaciniza damslmz.

e Inhaleri hi¢bir zaman sallamayiniz.

2) Ilacinizin inhale edilmesi

e Inhaleri agzimzdan uzakta tutarken miimkiin
oldugunca derin bir nefes veriniz. Inhalerin
icine dogru nefes vermeyiniz.

Dudaklarimz inhale
etmek icin agizhgin
konturlu sekli ile

o Agizligr dudaklarmizin arasina yerlestirerek uyum saglar.

dudaklarimizi  agizhigin ¢evresinde sikica —
kapayimniz. Ha_va ¢ikis deligini parmaklarinizla - , :::;:ﬁﬁf:ﬁ:zla
engellemeyiniz. engellemeyiniz.

e Uzun, devamli ve derin bir nefes aliniz. Bu
nefesi tutabildiginiz kadar tutunuz (en az 3-4
saniye).

e Inhaleri agzinizdan uzaklastiriniz.
e Yavas ve hafif bir nefes veriniz.

e Inhaleri dogru kullaniyor olsaniz dahi ilacin
tadin1 alamayabilirsiniz veya
hissedemeyebilirsiniz

3) inhalerin kapatilmas

e Agizligt temizlemek isterseniz, kapagi p l |
kapatmadan once kuru bir kagit mendil . f
kullaniniz. ¢ (29)

e Kapag gidebildigi kadar yukar1 dogru, —\ y—

ag1zlig1 kapayacak sekilde, kaydiriniz. b
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e Degisik yas gruplar:
e (Cocuklarda kullanim:
ANORO ELLIPTA’nin, 18 yas alt1 ¢cocuklar veya adolesanlarda kullanilmas1 uygun
degildir.
e Yashlarda kullanimu:
65 yas lizeri hastalarda dozun ayarlanmasi gerekli degildir.
e  Ozel kullamm durumlari:
e Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasi gerekli degildir
e Karaciger yetmezligi:
Hafif ila orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in dozun ayarlanmas1 gerekli
degildir. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda ANORO ELLIPTA ile herhangi
bir ¢calisma gergeklestirilmemistir.

Eger ANORO ELLIPTA’'min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ANORO ELLIPTA kullandiysaniz

Yanlislikla daha yiiksek bir ANORO ELLIPTA dozu almaniz halinde ne yapmaniz gerektigi
konusunda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. Miimkiinse, ANORO ELLIPTA inhaleri
yaninizda gotiirerek onlara gosteriniz.

ANORO ELLIPTA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ilave doz almayiniz. Bir sonraki dozu normal saatinde aliniz.

Hirilt1 hissederseniz veya nefessiz kalirsaniz hizli etkili inhalerinizi (salbutamol gibi) kullaniniz
ve daha sonra tibbi yardim aliniz.

ANORO ELLIPTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan ANORO ELLIPTA almay:r kesmeyiniz. Bu ila¢ uzun siireli
kullanima yoneliktir. Eger tedaviyi kesmek isterseniz, dnce doktorunuzla konusunuz, ¢iinkii
semptomlariniz kotiilesebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ANORO ELLIPTA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ANORO ELLIPTA’y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz.

Ani gelisen solunum giicliikleri

ANORO inhalerinizi kullandiktan hemen sonra gogiis sikismasi, oksiiriik, hirilti1 veya nefessiz
kalma yasarsaniz bu ilaci kullanmayr durdurunuz ve derhal tibbi destege basvurunuz,
paradoksikal bronkospazm adi verilen ciddi bir problem yasiyor olabilirsiniz.

ANORUO ile tedavi sirasinda goz problemleri

Eger ANORO ile tedavi sirasinda gbz agris1 ya da rahatsizligi, gérmede gegici bulaniklik,
halkalar (halo) gorme veya kirmizi gozlerle birlikte renkli sekiller goérme problemleri
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yastyorsaniz bu ilaci kullanmayi durdurunuz ve derhal tibbi destege basvurunuz, bunlar
dar agil1 glokomun akut bir ataginin belirtileri olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir:

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.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler

e Agrl ve sik idarara ¢ikma (idarar yolu enfeksiyonunun belirtisi olabilir)
Bogaz agrist ve burun akintisinin birlikte goriilmesi

Bogaz agrisi

Yanaklar ve alinda basing veya agri hissi (siniizit denilen sinislerin iltthabi durumunun
belirtileri olabilir)

Bas agrisi

Oksiiriik

Ag1z ve bogaz arkasinda agr1 ve tahris

Kabizlik

Agiz kurulugu

Ust solunum yolu enfeksiyonu

Yaygin olmayan yan etkiler
e Diizensiz kalp atis1

e Kalp atisinda hizlanma

e Dokiintii

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ANORO ELLIPTA’nin saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz. Nemden korunmasi igin
orijinal ambalaj kabinda saklayiniz ve folyo kapagini ilk kullanima kadar agmayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ANORO ELLIPTA y1
kullanmayiniz.

[k kez acildiktan sonra alt1 hafta igerisinde kullanilmalidur.

Higbir ilact atik su yoluyla atmayiniz. Artik kullanmadiginiz ilaglar1 nasil bertaraf etmeniz
gerektigini eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢cevrenin korunmasina yardimei olacaktir.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiytikdere Cad. No:173, 1. Levent Plaza, B Blok
34394, 1. Levent/ISTANBUL
Uretici: Glaxo Operations UK Ltd (Glaxo Wellcome Operations), ingiltere

Bu kullanma talimat: 16/10/2014 tarihinde onaylanmustir.

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmusgur.
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