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KULLANMA TALIMATI

TRELEGY ELLIPTA 200 mcg + 62,5 meg + 25 mcg Kullanima Hazir Inhalasyon Tozu
Ag1z yolundan solunarak kullanilir.

e FEtkin madde: Her kullanima hazir doz 200 mikrogram flutikazon furoat, 62,5 mikrogram
umeklidinyuma esdeger 74,2 mikrogram umeklidinyum bromiir ve 25 mikrogram
vilanterole esdeger 40 mikrogram vilanterol trifenatat igerir. Agizliktan verilen her doz 184
mikrogram flutikazon furoat, 55 mikrogram umeklidinyum(65 mikrogram umeklidinyum
bromiire esdeger) ve 22 mikrogram vilanterol (vilanterol trifenatat olarak) igerir.

o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (s1g1r siitiinden elde edilir), magnezyum stearat.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

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

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

1. TRELEGY ELLIPTA nedir ve ne icin kullanilir?

2. TRELEGY ELLIPTA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRELEGY ELLIPTA nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TRELEGY ELLIPTA’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. TRELEGY ELLIPTA nedir ve ne icin kullanilir?

e TRELEGY ELLIPTA flutikazon furoat, umeklidinyum ve vilanterol adl1 ii¢ aktif maddeyi
igerir. Flutikazon furoat kortikosteroidler, ya da basit¢e steroidler olarak adlandirilan bir ilag
grubuna aittir. Umeklidinyum bromiir ve vilanterol ise bronkodilator adi verilen bir ilag
grubuna aittir.

e TRELEGY ELLIPTA inhalasyon cihazi, agik gri plastik bir govde, bej renkli bir agizlik
kapag1 ve bir doz sayacindan olugmaktadir. Soyulabilir folyo tepsi kapagina sahip folyo
laminat tepsi iginde ambalajlanmaktadir. Tepside ambalajin i¢indeki nemi azaltmak i¢in bir
nem ¢ekici torbasi bulunmaktadir.

e Etkin maddeler inhalasyon cihazinda ayri blister seritleri i¢inde beyaz bir toz olarak
bulunmaktadir. Her bir inhalasyon cihazinda 14 veya 30 doz vardir (14 veya 30 giinliik
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tedarik). Ayrica, 90 (30’luk 3 inhalasyon cihazi) dozluk (90 giinliik tedarik) ¢oklu paketler
de mevcuttur.

e TRELEGY ELLIPTA eriskinlerde astim tedavisinde kullanilir. Astim, kii¢iik hava
yollarinin ¢evresindeki kaslarin kasilmasi (bronkokonstriksiyon), sismesi ve irrite olmasi
sonucu meydana gelir. Semptomlar ortaya ¢ikar ve kaybolur, semptomlar arasinda nefes
darlig1, hirlti, g6giis sikismasi ve 6ksiiriik bulunmaktadir.

e Astimda solunum yollarinin etrafindaki kaslar gerilir ve nefes almay1 zorlastirir.
TREGELY ELLIPTA, akcigerlerdeki bu kaslar1 genisletir, kiiciik hava yollarindaki
sismeyi ve tahrisi azaltir ve havanin akcigerlere girip ¢ikmasini kolaylastirir. Diizenli
olarak kullanildiginda, nefes almadaki zorluklar1 kontrol altina almaniza yardimet olur ve
astimin glinliilk yagsaminiz {izerindeki etkilerini azaltabilir.

TRELEGY ELLIPTA’nin yalnizca solunum problemleri ya da astimin diger belirtileri
yasadiginizda degil, her giin kullanilmas1 gerekmektedir. TRELEGY ELLIPTA ani bir nefes
darligr veya hiriltili solunum atagini rahatlatmak i¢in kullanilmamalidir. Boyle bir atak
yasarsaniz, hizli etki saglayan bir inhaler (salbutamol gibi) kullanmaniz gerekmektedir.

2. TRELEGY ELLIPTA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TRELEGY ELLIPTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Flutikazon furoat, umeklidinyum bromiir, vilanterol veya kullanma talimatinin basinda
belirtilen yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,
- Laktoza veya siit proteinine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

Bunlardan herhangi birinin sizin i¢in gegerli oldugunu diisiiniiyorsaniz, doktorunuzla goriisene
kadar TRELEGY ELLIPTA’y1 kullanmayiniz.

TRELEGY ELLIPTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda TRELEGY ELLIPTA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz:
- Kalp ile ilgili problemleriniz veya yiiksek kan basinci (yliksek tansiyon) probleminiz varsa
- Karaciger ile ilgili probleminiz varsa, bu durumda yan etkileri yagsamaniz daha olasidir.
Orta veya siddetli karaciger hastaliginiz varsa, doktorunuz dozunuzu TRELEGY
ELLIPTA’nin (giinde bir kez 100/62,5/25 mikrogram) daha diisiik dozuyla sinirlayacaktir.
- Akciger tiiberkiilozu (TB) veya bir bagka uzun siireli veya tedavi edilmemis enfeksiyonunuz
varsa,
- Dar acili glokom denilen bir goz probleminiz varsa,
- Prostat (idrar torbasi ¢ikisinda bulunan bir salgi bezi) biiyiimesi, idrar yapmada zorluk veya
mesane (idrar torbasi) tikanmasi sorununuz varsa,
- Epilepsi (sara) hastaliginiz varsa,
- Tiroid bezi (viicudunuzdaki yapim-yikim islerini kontrol eden boynunuzdaki bir i¢ salgt
bezi) ile ilgili problemleriniz varsa,
- Kanmizdaki potasyum diistikse,
- Diyabet (seker hastaligi) dykiiniiz varsa,
- Goriigiiniizde bulaniklik veya diger gorme bozukluklar yasarsaniz.

Bunlarin size uygunlugunu doktorunuzla kontrol ediniz.
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Ani nefes alma zorlugu
TRELEGY ELLIPTA kullandiktan hemen sonra gégiis kafesinizde sikisiklik, 6kstiriik, hiriltili
solunum veya soluksuzluk hissi yasarsaniz:
Bu ilaci kullanmay1 birakiniz ve hemen tibbi yardim alimz, ¢linkii paradoksal
bronkospazm denilen ciddi bir durum gelismis olabilir.

TRELEGY ELLIPTA ile tedavi sirasinda gelisen goz problemleri
TRELEGY ELLIPTA ile tedavi sirasinda, eger goz agris1 veya rahatsizligina, gegici gérme
bulanikligina, gorsel haleler veya renkli goriintiiler ile birlikte kirmizi gézlere sahipseniz:

Bu ilac1 kullanmay1 birakiniz ve hemen tibbi yardim aliniz, bunlar dar ag¢ili akut
glokom ataginin bulgulari olabilir.

TRELEGY ELLIPTA’y1 kullanirken:

TRELEGY ELLIPTA diizenli kullanildiginda astiminizin kontrol edilmesine yardimei olur.
Eger astim belirtileriniz (nefes darlig1, hiriltili solunum, gégiis sikismasi, okstirtik) diizelmezse
veya daha kotiilesirse veya (salbutamol gibi) hizli etkili inhalerinizi daha sik kullaniyorsaniz
miimkiin olan en kisa siirede doktorunuzla goriisiiniiz.

Bu belirtilerden herhangi birisini yasadiysaniz hemen doktorunuza bildiriniz.

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

TRELEGY ELLIPTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TRELEGY ELLIPTA’ ’nin kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz. Doktorunuz kullanabileceginizi belirtmedigi
siirece hamile iken bu ilac1 almayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRELEGY ELLIPTA bilesenlerinin anne siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Bebeginizi
emziriyorsaniz, TRELEGY ELLIPTA’yr kullanmadan oOnce doktorunuza danisiniz.
Doktorunuz kullanabileceginizi belirtmedigi siirece emzirirken bu ilac1 almayiniz.

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

TRELEGY ELLIPTA’nin i¢erig¢inde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler
TRELEGY ELLIPTA laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
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kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger baska herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya
kullanacaksaniz doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz. Bu ilaglara regetesiz olarak
aldiklariniz da dahildir.

Bazi ilaglar bu ilacin ¢aligmasini etkileyebilir veya yan etkiler gérmenize yol agabilir.

Bunlar;

- Yiiksek kan basincim (yiiksek tansiyon) veya diger kalp hastaliklarin1 tedavi etmekte
kullanilan beta bloker (6rnegin propranolol) ad1 verilen ilaglar,

- Ketokonazol veya itrakonazol adi verilen ve mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilan ilaglar,

- Klaritromisin veya telitromisin adi1 verilen ve bakteriyel enfeksiyonlar1 tedavi etmek igin
kullanilan ilaglar,

- Ritonavir veya kobisistat ad1 verilen ve HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ilaglar,

- Kanimizdaki potasyum diizeyini diistiriicii ilaglar, 6rnegin bazi diiiretikler (idrar soktiiriicii
tabletler),

- Bu ilaca benzeyen ve nefes alma problemlerinin tedavisinde kullanilan diger uzun etkili
ilaglardir (6rn. tiotropium, indakaterol). Bu ilaglar1 kullantyorsaniz TRELEGY
ELLIPTA’y1 kullanmayiniz.

- Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi (KOAH) ve astim tedavisinde kullanilan bazi ilaglar
(metilksantin veya steroidler gibi).

Bunlardan herhangi birisini aliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. TRELEGY
ELLIPTA’nin yan etkilerini artirabilecegi icin bu ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuz sizi
yakindan takip etmek isteyebilir.

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. TRELEGY ELLIPTA nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Onerilen doz, her giin ayni saatte, giinde bir kez bir inhalasyondur (100 mikrogram flutikazon
furoat, 62,5 mikrogram umeklidinyum ve 25 mikrogram vilanterol). Astiminizin siddetine bagl
olarak, doktorunuz daha gii¢lii bir inhalasyon cihaziyla (200 mikrogram flutikazon furoat, 62,5
mikrogram umeklidinyum ve 25 mikrogram vilanterol) bir inhalasyon kullanmaniz gerektigine
karar verebilir. Bu doz da her giin ayn1 saatte giinde bir kez kullanilmaktadir.

[lacin etkisi 24 saat siirdiigii i¢in giinde sadece bir kez uygulamaniz gerekir.
Doktorunuzun sdylediginden daha fazla ila¢ kullanmayiniz.

Bu ilact her zaman doktorunuzun size sdyledigi gibi aliniz. Emin degilseniz doktorunuza ve
eczaciniza danisiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

TRELEGY ELLIPTA’y1 her giin doktorunuzun talimatlarina uygun sekilde kullanmaniz
onemlidir. Bunu yapmaniz, sizi hem giindiiz hem de gece boyunca semptomlardan korumaya
yardime1 olacaktir.
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TRELEGY ELLIPTA ani bir nefes darlig1 veya hiriltili solunum atagini rahatlatmak icin
kullanilmamalidir. Bdyle bir atak yasarsaniz, hizli etki saglayan bir inhaler (salbutamol gibi)
kullanmaniz gerekmektedir.

Ayrmtil1 bilgi i¢in bu kullanma talimatindaki "Adim Adim Talimatlar" boliimiine bakiniz.

Tepsi acildiktan sonra, TRELEGY ELLIPTA kullanima hazirdir.

Hastalik belirtilerinizde iyilesme yoksa

Belirtileriniz (nefes darligi, hiriltili solunum, oksiirtik) 1yilesmiyorsa ya da kétiilesiyorsa veya
hizli etki eden inhalerinizi daha sik kullanma ihtiyaciniz oluyorsa, derhal doktorunuza
bildiriniz.

e Degisik yas gruplar:
e Cocuklarda kullanimi:
TRELEGY ELLIPTA’ nin, 18 yas alt1 cocuklar veya ergenlerde kullanilmasi uygun
degildir.
e Yashlarda kullanimi:
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:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRELEGY ELLIPTA kullandiysaniz

Cok fazla miktarda TRELEGY ELLIPTA almaniz halinde tibbi yardim almamz gerekebilecegi icin
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. Miimkiinse, TRELEGY ELLIPTA inhaleri, ambalaj
veya bu kullanma talimatin1 yaninizda gotiirerek onlara gosteriniz. Kalbinizin her zamankinden
daha hizli attigini, gii¢siiz hissettiginizi, gérme bozukluklariniz oldugunu, basinizin agridigini
veya agiz kurulugu yasadiginizi fark edebilirsiniz.

TRELEGY ELLIPTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

TRELEGY ELLIPTA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bir sonraki dozu normal saatinde aliniz. Hiriltili solunum hissederseniz veya nefessiz kalirsaniz
hizli etkili inhalerinizi (salbutamol gibi) kullaniniz ve daha sonra tibbi yardim aliniz.

TRELEGY ELLIPTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza damigmadan TRELEGY ELLIPTA almayi kesmeyiniz. Kendinizi daha iyi
hissetseniz bile, doktorunuz birakmanizi sdylemedikce ilac1 birakmayiniz; ilaci birakirsaniz
semptomlariniz kotiilesebilir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TRELEGY ELLIPTA ’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Tim ilaglar gibi bu ilag da yan etkilere neden olabilir, ama bu etkiler herkeste goriilmeyebilir.
Doktorunuz kullanmaniz gereken TRELEGY ELLIPTA dozuna karar verirken yan etki riskini
g6z onilinde bulunduracaktir.

Alerjik reaksiyonlar

TRELEGY ELLIPTA’ya kars1 alerjik reaksiyonlar seyrek (1.000 hastanin birinden az, fakat
10.000 hastanin birinden fazla) goriiliir.

Asagidakilerden biri olursa, TRELEGY ELLIPTA’yr kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz:

e Ciltte dokiintii, kizariklik veya kasint1 (lirtiker)

e Bazen yiizde veya agizda sislik (anjiyoddem)

e Hiriltil1 solunum, 6ksiiriik veya nefes almada zorluk

e Ani gii¢siizliik veya bag donmesi hissetme (bayilmaya veya biling kaybina yol agabilir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRELEGY ELLIPTA'ya kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Ani nefes alma zorlugu
Bu ilac1 kullandiktan hemen sonra nefes almaniz ve hiriltili solunum sikayetiniz kétiiye giderse,
bu ilac1 kullanmay1 durdurunuz ve derhal tibbi destege basvurunuz.

Akciger enfeksiyonu

TRELEGY ELLIPTA kullanirken akciger enfeksiyonu (pnémoni) yaygindir (10 hastanin
birinden az goriilebilir). TRELEGY ELLIPTA kullanirken asagidakilerden herhangi biri
gelisirse doktorunuza bildiriniz — bunlar akciger infeksiyonu belirtileri olabilir:

e Ates veya titreme

e Artmis mukus yapimi, mukus renginde degisiklik

e Artmis Oksiiriik veya artmis solunum gii¢ligt

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmistir:

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Soguk alginlig

Yaygin
e Agizda veya bogazda bir mantar enfeksiyonunun (kandidiyaz) neden oldugu agrili, kabarik
bolgeler. TRELEGY ELLIPTAy1 kullandiktan hemen sonra agzinizi su ile ¢alkalamak bu
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yan etkinin gelismesini 6nleyebilir.

Burun, siniis (yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklar1) veya bogaz enfeksiyonlari
Ust solunum yolu enfeksiyonlari

Kasintili, akan veya tikanik burun

Agzn arkasinda ve bogazda agri

Siniislerde iltihap (siniizit)

Akcigerlerde iltihap (bronsit)

Akciger enfeksiyonu (pndmoni) (bu boliimiin basina bakiniz)

Grip (influenza)

Bas agris1

Oksiiriik

Ses kisiklig1

Agrili veya sik idrara ¢ikma (idrar yollari ihtihabi belirtileri olabilir)
Eklem agrist

Bel agrist

Kabizlik

Yaygin olmayan

Diizensiz kalp atis1

Hizli kalp atist

Ag1z kurulugu

Kemiklerin gili¢siizlesmesinin sonucu olarak kiriklar
Tat alma bozuklugu

Bulanik gérme

G0z basincinda yiikselme

GOz agrist

Seyrek
o Alerjik reaksiyonlar (bu boliimiin bagina bakiniz)
e Idrara yapmada zorluk (iiriner retansiyon)
e Idrar yaparken agr1 veya rahatsizlik (disiiri)

Burada listelenen yan etkilerden herhangi bir siddetlenir veya koétiilesirse doktorunuzu veya
eczacimizi bilgilendiriniz.

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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TRELEGY ELLIPTA ’nin saklanmasi
TRELEGY ELLIPTA’yt ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
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saklaymniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Inhalasyon cihazini nemden korumak {izere kapali tepsisi i¢inde saklaymiz ve sadece ilk
kullanim Oncesinde ¢ikarniz. Tepsi bir kez acildiginda inhalasyon cihazi tepsinin agilma
tarihinden itibaren 6 haftaya kadar kullanilabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TRELEGY ELLIPTA 'yt
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ayin son giiniinii ifade eder.
Eger inhaleri buzdolabinda sakliyorsaniz, oda sicakligina gelmesi i¢in kullanmadan en az 1 saat
once buzdolabindan ¢ikartiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:  GlaxoSmithKline flaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiytikdere Cad. No:173, 1. Levent Plaza,
B Blok 34394,
1. Levent/iISTANBUL

Uretim yeri: ~ Glaxo Operations UK Ltd,
Ware/Hertfordshire/Ingiltere

Bu kullanma talimati 10/03/2023 tarihinde onaylanmistir.
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Adim Adim Talimatlar

Inhaler nedir?
TRELEGY ELLIPTA’y1 ilk kullanmaya basladiginizda diizgiin ¢alistigin1 ve uygun sekilde

Olcililmiis dozlar igerip icermedigini kontrol etmeniz gerekmemektedir; tirlin hemen kullanima
hazirdir.

TRELEGY ELLIPTA ambalaj1 asagidaki iceriklerden olusur:

Nem ¢ekici

Tepsi —=

Inhalasyon cihaz1 bir tepsi icinde ambalajlanmistir. Dozunuzu almaya hazir olana kadar
tepsinin kapagim a¢cmaymz. inhalasyon cihazinizi kullanmaya hazir oldugunuzda, tepsiyi
acmak i¢in tepsi kapagini aginiz. Tepside nemi azaltmak igin bir nem ¢ekici paket
bulunmaktadir. Bu nem ¢ekici paketi atiniz; nem c¢ekici paketi acmayinmiz, yemeyiniz veya
solumayiniz.

Nem ¢ekici
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Inhaleri kapatilmis tepsiden ¢ikardiginizda, “kapali” pozisyonda olacaktir. Bir doz ila¢ inhale
etmeye hazir olana kadar inhaleri agmayiniz. “Son kullanma tarihi”ni inhalasyon cihazinin
etiketine ve kartonda bunun i¢in ayrilmig olan yere yaziniz. Son kullanma tarihi, tepsiyi
actiginiz tarihten 6 hafta sonrasidir. Bu tarihten sonra inhalasyon cihazi kullamilmamahdir.
Ambalaj agildiktan sonra tepsi atilabilir.

Asagida verilen inhaler kullanma talimatlar1 30 dozluk (30 giinliik tedarik) veya 14 dozluk (14
giinliik tedarik) inhaler i¢in kullanilabilir.

1) Baslamadan 6nce bu kullanma talimatlarim okuyunuz.

Eger ilaci inhale etmeden, kapagi acip kapatirsaniz, bir doz harcanmis olur. Harcanan doz
inhalerin igerisinde giivenle tutulur, fakat artik kullanilamaz. Bir inhalasyonda yanlislikla ilave
ilag veya ¢ift doz almak miimkiin degildir.

Inhaler kapag
Inhaler kapagini
her agtiginizda,
ilacinizdan bir doz
Doz sayaci hazirlarsiniz.
¢ Bu sayag, inhaler i¢inde kag¢ doz ilag
kaldigin1 gosterir.
e inhaler kullamlmaya baslanmadan
once, tam olarak 30 dozu gosterir.
e Inhalerin kapagini her agtiginizda 1 doz
eksilir.
¢ 10 dozdan az kaldiginda, doz sayacinin
yarist kirmizi olarak goriiniir.
¢ Son dozu kullandiktan sonra, doz
sayacinin yarisi kirmizi olarak goriiniir
ve 0 sayisim gosterir. Inhaleriniz artik
bostur.
e Eger bundan sonra inhaler kapagini
acarsaniz, doz sayaci yart kirmizidan
tamamen kirmiziya donecektir.

14 dozlu inhalasyon cihazi i¢in, 10°dan az doz kaldiginda doz sayaci yar1 kirmizi goriinecek,
son doz kullanildiktan sonra ise 0 rakamiyla birlikte yar1 kirmizi goriinecektir. Kapak tekrar
acilirsa, doz sayaci tamamen kirmizi goriinecektir.
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2) Dozun hazirlanmasi
Dozunuzu almaya hazir olana kadar inhaler kapagim1 acmayiniz.
Inhaleri sallamayniz.
e “KIlik” sesini duyana kadar inhaler kapagim1 tamamen asag dogru kaydirimz.

Agizlik

Hava deligi

Artik ilaciniz inhale edilmeye hazirdir.

Bunu dogrulamak i¢in doz sayacindan 1 doz azalir.

e Eger “klik” sesini duydugunuzda doz sayaci bir birim eksilmezse, inhaler dozu
vermeyecektir. Herhangi bir sorunuz oldugu zaman inhaleriniz ile birlikte eczaciniza
danisiniz.

e Inhaleri hicbir zaman sallamayiniz.

3) Ilacimizin inhale edilmesi

o Inhaleri agzimizdan uzakta tutarken miimkiin oldugunca derin bir nefes veriniz.
Inhalerin igine dogru nefes vermeyiniz.

o Agizhig1 dudaklarimizin arasina yerlestirerek dudaklarimizi agizh@in cevresinde
sikica kapayiniz. Hava deligini parmaklarinizla engellemeyiniz.

Dudaklariniz inhale
etmek icin agizligin
konturlu sekli ile uyum
saglar. Hava deligini
parmaklarinizla
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.
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Inhaleri dogru kullaniyor olsaniz dahi ilacin tadimi alamayabilirsiniz  veya
hissedemeyebilirsiniz.

4) inhalerin kapatilmasi ve agzin ¢calkalanmasi
e inhaler kapagim gidebildigi kadar yukari dogru, agizhg kapayacak sekilde,
kaydirmiz.

e Inhaleri kullandiktan sonra agzimz su ile calkalayiniz, yutmayiniz.
Bu, yan etki olarak agiz ya da bogazinizda yara gelisme ihtimalini azaltacaktir.

12/12

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


https://ilacin.com/ilaclar/trelegy-ellipta-20062525-mcg-kullanima-hazir-inhalasyon-tozu-30-adet-8699522557165/

