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KULLANMA TALIMATI

RELVAR™ ELLIPTA™ 200/25 mikrogram kullanima hazir inhalasyon tozu.
Agiz yolundan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: Her kullanima hazir doz 200 mikrogram flutikazon furoat ve 25
mikrogram vilanterol (trifenatat olarak) igerir. Cihazin agizlik kismindan salinan her
doz 184 mcg flutikazon furoat ve 22 mcg vilanterol (trifenatat olarak) igerir.

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (siit proteini igeren), magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce 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 kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RELVAR™ ELLIPTA™ nedir ve ne icin kullanilir?

RELVAR™ ELLIPTA™ vt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RELVAR™ ELLIPTA™ nasul kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

RELVAR™ ELLIPTA™ nin saklanmast

Bashklar yer almaktadr.
1. RELVAR ELLIPTA nedir ve ne i¢cin kullanilir?

RELVAR ELLIPTA, astim hastaligini tedavi etmek i¢in flutikazon furoat ve vilanterol adinda
iki adet etkin madde i¢cermektedir.

akrownE

Flutikazon furoat, kortikosteroidler (kisaca steroidler) denilen ilag grubundandir.
Kortikosteroidler enflamasyonu azaltirlar. Akcigerlerdeki kii¢iik hava gegitlerinde bulunan
sisme ve tahrisi azaltarak nefes alma sorunlarini azaltirlar. Kortikosteroidler ayrica astim
krizlerinin 6nlenmesinde de yardimci olurlar.

Vilanterol, bronkodilatorler adi verilen bir ilag grubuna dahildir. Akcigerlerdeki kiiglik hava
gegcitlerinde bulunan kaslari rahatlatir. Bu, hava yollarinin agilmasini ve akcigerlere hava
girig-¢ikiginin kolaylasmasini saglar. Diizenli olarak kullanildiginda, kiigiik hava geg¢itlerinin
acik kalmasini saglar.

Bu iki etkin maddeyi diizenli olarak birlikte kullandiginizda, bu maddelerden herhangi birini
tek basma kullanmaniza kiyasla nefes alma gii¢liikklerinizin kontrol edilmesini daha fazla
saglayacaktir.

RELVAR ELLIPTA ani bir nefes darligi veya hiriltili solunum atagini rahatlatmak igin
kullanilmamalidir. Boyle bir atak yasarsaniz, hizli etki saglayan bir inhaler (salbutamol gibi)
kullanmaniz gerekmektedir.

1

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


https://ilacin.com/ilaclar/relvar-ellipta-20025-mcg-kullanima-hazir-inhalasyon-tozu-30-doz-8699522559954/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/relvar-ellipta-20025-mcg-kullanima-hazir-inhalasyon-tozu-30-doz-8699522559954/

RELVAR ELLIPTA, Ellipta cihazi kullanilarak agizdan solunarak akcigerlere ¢ekilir.

Etkin maddeler, cihazin i¢inde toz formunda ve ayr1 blisterlerde bulunmaktadir. Her bir seritte
14 veya 30 blister bulunmaktadir. Dolayisiyla, her bir cihaz 14 veya 30 doz icermektedir. 90
(3 ambalaj x 30 doz) doz igeren ¢oklu ticari takdim sekli de mevcuttur. Tiim ticari takdim
sekilleri satisa sunulmayabilir.

Ellipta cihazi, acik gri renkli bir gévde, soluk mavi renkli bir agizlik kapagi ve bir doz
sayacina sahip olan plastik bir inhalerdir. Siyrilarak agilan folyo kapagi olan bir folyo tepsi
icerisinde ambalajlanmaktadir. Ambalajdaki nemi azaltmak igin tepside nem ¢ekici bir paket
bulunur.

Astim, daha kiiciik hava yollarinin etrafini saran kaslarin darlasmasi (bronkokonstriksiyon),
sismesi ve tahrig olmasi (enflamasyon) ile olusur. Semptomlar gelip gecici olup, nefes darligi,
hiriltili solunum, gogiiste sikisma ve okstiriigii igermektedir.

2. RELVAR ELLIPTA’y1 kullanmaya baslamadan once dikkat edilmesi gerekenler
RELVAR ELLIPTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;

e Laktoza veya siit proteinine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,
e Flutikazon furoata, vilanterole veya bu ilacin (b6lim 6’da liste halinde sunulan)
icerigindeki diger maddelere kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

RELVAR ELLIPTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Astim belirtilerini gidermek i¢in kisa etkili bronkodilatér (brons genisletici)
kullanimin1 arttirdiysaniz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniiziin
kotiilestigini gosterir.

Astiminiz ani ve ilerleyen sekilde kotiilestiyse,

Yan etki olugma ihtimali daha yiiksek oldugundan, karaciger hastaliginiz varsa,

Kalp problemleriniz veya yiiksek tansiyonunuz varsa,

Akciger tiiberkiilozu veya uzun siiredir var olan veya tedavi edilmemis

enfeksiyonunuz varsa,

Diyabet 6ykiiniiz varsa.

e RELVAR ELLIPTA ozellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullanildiginda, icerdigi
kortikosteroid nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, yiizde
yuvarlaklagma, asir1 killanma ve 6zellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi),
Cushingoid 6zellikler (Cushing sendromunda goriilenlere benzer 6zellikler), adrenal
siipresyon (bobrek {istii bezinden hormon saliminin baskilanmasi), ¢ocuk ve
ergenlerde biiylime geriligi mineral yogunlugunda azalma, g6ze perde inmesi
(katarakt), g6z i¢i basincinin artmasi (glokom) ve daha seyrek olarak psikomotor
hiperaktivite (asir1 ve yogun etkinlik ve hareketlilikte olma durumu), uyku
bozukluklari, endise, ruhsal ¢okiintii ya da saldirganlik (6zellikle ¢ocuklarda) iceren
sistemik etkilere yol acabilir.

Ani nefes alma zorlugu

Eger RELVAR ELLIPTA inhalerinizi kullandiktan hemen sonra gdgiis sikigsmasi, oksiiriik,
hirilt1 veya nefes darligi yasarsaniz, RELVAR ELLIPTA’y1 kullanmay kesiniz ve derhal
tibbi yardim alimiz.
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Eger bunlardan birinin sizin i¢in gecerli oldugunu diisiiniiyorsaniz, RELVAR ELLIPTA’y1
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

RELVAR ELLIPTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

RELVAR ELLIPTA’nin kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz.

RELVAR ELLIPTA’nin gebelik sirasinda kullanimi  genellikle 6nerilmemektedir.
Doktorunuz hamileyken uygulanan RELVAR ELLIPTA tedavisinin, size olan faydasina
karsin bebeginize yonelik risklerini degerlendirecektir.

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

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

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

RELVAR ELLIPTA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

RELVAR ELLIPTA laktoz igerir. Eger bazi1 sekerlere veya siit proteinine karsi intoleransiniz
bulunduguna dair tan1 konmus ise, RELVAR ELLIPTA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuz ile
konusunuz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

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

- Yiiksek kan basinci veya kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan metoprolol gibi
beta bloker ad1 verilen ilaglar

- Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ketokonazol

- HIV enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ritonavir

- Salbutamol gibi solunumu rahatlatmak i¢in kullanilan uzun etkili betay-adrenerjik
agonistler

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

3. RELVAR ELLIPTA nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktorunuz her giin ne kadar ilag kullanmaniz gerektigini size anlatacaktir ve bu miktar
sadece sizin ihtiyaciniz kadardir.

Astim tedavisi i¢in RELVAR ELLIPTA’nin olagan dozu giinde bir defa, her giin ayni saatte,
bir inhalasyondur (100 mikrogram flutikazon furoat ve 25 mikrogram vilanterol).
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Siddetli astiminiz varsa, doktorunuz RELVAR ELLIPTA’nin daha yiiksek bir inhalasyon
dozunu (200 mikrogram flutikazon furoat ve 25 mikrogram vilanterol) kullanmaniz
gerektigine karar verebilir. Bu doz da, giinde bir kez, her giin ayni1 saatte kullanilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

RELVAR ELLIPTA’yt her giin, doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanmaniz cok
onemlidir. Bu, giin i¢inde ve gece semptomlarinizin olmamasini saglayacaktir.

Eger normalden daha fazla nefes darlig1 veya hiriltili solunumunuzun oldugunu veya hizli etki
eden inhalerinizi normalden daha fazla kullandiginiz1 hissederseniz, doktorunuza basvurunuz.

Doktorunuzun size verecegi talimatlara dikkatlice uymaniz gerekir. Kendinizi iyi hissetseniz
bile RELVAR ELLIPTA’y1 diizenli olarak her giin kullanmaniz 6nemlidir.

RELVAR ELLIPTA’y1 ilk kullanmaya basladiginizda diizgiin ¢alistigin1 kontrol etmeniz ve
ozel bir yontemle kullanima hazirlamaniz gerekmemektedir. Sadece asagidaki talimatlara
uyunuz.

Inhaler, nemi azaltmak icin nem gekici bir paket iceren bir tepside paketlenmistir. Tepsinin
kapagini agtiktan sonra nem ¢ekiciyi atiniz, yemeyiniz veya teneffiis etmeyiniz. Folyo tepsiyi
actiktan sonra tepsiyi ve folyo kapagi atiniz.

Folyo tepsi ilk kez agildiktan sonra ilag alt1 hafta icerisinde kullanilmalidir.

Inhaleri tepsisinden ¢ikardigmizda, 'kapali' pozisyonda olacaktir. Bir doz ilag inhale etmeye
hazir olana kadar inhaleri agmayiniz.

Kullanma talimatlar:
Baslamadan once asagidaki talimatlar1 okuyunuz.

e Eger ilaci inhale etmeden, kapag1 acip kapatirsaniz, bir doz harcanmig olur. Harcanan doz
inhalerin icerisinde giivenle tutulur fakat artik kullanilamaz. Bir inhalasyonda yanliglikla
ilave ilag veya ¢ift doz almak miimkiin degildir.

Kapak =
Kapagi her
actigiizda,

Doz sayaci ] o 1lacinizdan bir doz

e Busayag, inhaler i¢inde ka¢ doz hazirlarsmiz.

ilag kaldigin1 gosterir.

e inhaler kullanilmaya
baslanmadan once, tam olarak
30 dozu gosterir.

e Kapagi her agtiginizda 1 doz
eksilir.

¢ 10 dozdan az kaldiginda, doz
sayacinin yarisi kirmizi olarak
gorundir.

¢ Son dozu kullandiktan sonra,
doz sayacinin yarisi Kirmizi
olarak goriiniir ve 0 sayisim
gosterir. Inhaleriniz artik bostur.

e Eger bundan sonra kapagi
acarsaniz, doz sayaci yari
kirmizidan tamamen kirmiziya
donecektir.
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Kullanim basamaklar:
1) Dozun hazirlanmasi
e Dozunuzu almaya hazir olana kadar kapag:

agmayniz. Inhaleri sallamaymiz.

e “Klik” sesini duyana kadar basligi tamamen

Agizhik
asag1 dogru kaydiriniz. :

i ) ) Hava deligi
e Artik ilaciniz inhale edilmeye hazirdir.

e Bunu teyit etmek i¢in doz sayacindan 1 doz
azalir.

e Eger “klik” sesini duydugunuzda doz
sayact bir birim eksilmezse, inhaler dozu
vermeyecektir. Herhangi bir sorunuz oldugu
takdirde inhaleriniz ile birlikte eczacimiza
danisimiz.

e Inhaleri hicbir zaman sallamayiniz.

2) ilacimizin inhale edilmesi

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

e Agizhig1 dudaklarimizin arasina yerlestirerek

dudaklarimizi  agizhigin ¢evresinde sikica
kapaymiz. Hava deligini parmaklarinizla
engellemeyiniz.

Dudaklarimz inhale
etmek icin agizhgin
konturlu sekli ile
uyum saglar.

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 kapatilmasi

e Agizligt temizlemek isterseniz, kapagi
kapatmadan once kuru bir kagit mendil
kullaniniz.

e Kapag gidebildigi kadar yukar1 dogru,
agi1zlig kapayacak sekilde, kaydirimiz.

e Inhaleri kullandiktan sonra agzimzi su ile
calkalaymiz. Suyu yutmayiniz.

Bu, yan etki olarak agiz ya da bogazinizda yara
gelisme ihtimalini azaltalacaktir. 5
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e Degisik yas gruplar::

e Cocuklarda kullanima:
RELVAR ELLIPTA’nin, astim tedavisinde 12 yas alti ¢ocuklarda kullanilmasina
iliskin veri bulunmadigindan bu yas grubunda kullanilmas1 dnerilmemektedir.

e Yashlarda kullanimi:
65 yas lizeri hastalarda dozun ayarlanmasi gerekli degildir.

e  Ozel kullanim durumlari:

e Boibrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasi gerekli degildir.

e Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda dozun ayarlanmasi konusunda dikkatli
olunmalidir. Karaciger yetmezligi goriilen hastalarda kortikosteroidlerle ilgili sistemik
yan etki riski daha fazla olabilir.

Eger RELVAR ELLIPTA nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden dah fazla RELVAR ELLIPTA kullandiysaniz

Eger yanlislikla, RELVAR ELLIPTA’nin doktorunuzun onerdiginden daha fazla bir dozunu
alirsaniz, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz. Kalbinizin normalden daha hizl
carptigini fark edebilirsiniz, giligsiiz hissedebilirsiniz veya bas agriniz olabilir.

Eger uzun bir siire Onerilenden daha yiiksek dozlar kulandiysaniz, doktorunuza veya
eczaciniza danismaniz Ozellikle onemlidir. Bunun nedeni, RELVAR ELLIPTA’nin daha
yiiksek dozlarinin viicudunuz tarafindan dogal olarak iiretilen steroid hormonlarinin miktarini
azaltabilecek olmasidir.

RELVAR ELLIPTA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin 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.

RELVAR ELLIPTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza danigmadan RELVAR ELLIPTA almay: kesmeyiniz. RELVAR ELLIPTA’y1
doktorunuzun onerdigi siire i¢in kullaniniz. Sadece kullaniminiz siiresince etkili olacaktir.
Daha 1yi hissetseniz bile, doktorunuz tarafindan onerilmedikge ilact kesmeyiniz. Bu ilacin
kullanimina iligkin ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Eger RELVAR ELLIPTA inhalerinizi kullandiktan hemen sonra gogiis sikismasi, oksiiriik,
hirilt1 veya nefes darligi yasarsaniz, RELVAR ELLIPTA’y1 kullanmay kesiniz ve derhal
tibbi yardim alimiz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siiflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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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 tanmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler

e Basagnisi

e Soguk alginlig1 (nazofaranjit)
Yaygin goriilen yan etkiler

e Agizda veya bogazda bir mantar enfeksiyonunun (kandidiyaz) neden oldugu agril,
kabarik bolgeler. RELVAR ELLIPTA’y1 kullandiktan hemen sonra agzinizi su ile
calkalamak bu yan etkinin gelismesini engelleyebilir.

e Akciger enfeksiyonu (pnémoni)
e Akcigerlerin enflamasyonu (bronsit)
e Burun siniislerinde veya bogazda enfeksiyon
e Grip
e Agzin arkasinda ve bogazda ac1 ve tahris (orofaringeal agr1)
e Siniis iltihab1 (siniizit)
e Yutak iltihabi (faranjit)
e Kagtili, akintili veya tikali burun (rinit)
o  Oksiiriik
e Konugmanin bozulmasi (disfoni)
e Kemiklerin gii¢siizlesmesinin sonucu olarak kiriklar
e Karin agrisi
e Sirt agrisi
e Yiiksek viicut sicaklig1 (ates)
e Eklem agris1
Yaygin olmayan yan etkiler
e Diizensiz kalp atim1 (ekstrasistoller)

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 hattim1 da
kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. RELVAR ELLIPTA’nIn saklanmasi

RELVAR ELLIPTAyt ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, nemden koruyarak saklayiniz.

Nemden korumak amaciyla orijinal ambalajinda saklayiniz ve ilk kullanima kadar folyo
kapagi agmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RELVAR ELLIPTA y1 kullanmayiniz.
Folyo tepsi ilk kez agildiktan sonra alt1 hafta igerisinde kullanilmalidir.

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

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline Ilaclar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:173, 1. Levent Plaza, B Blok
34394, 1. Levent/ISTANBUL

Uretici: Glaxo Operations UK Ltd (Glaxo Wellcome Operations), Ingiltere

Bu kullanma talimati 25/09/2014 tarihinde onaylannmigtir.
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