KULLANMA TALIMATI

SALRES 2 mg/S ml surup
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her 5 ml surup (1 ol¢ii kasigl) 2 mg salbutamol’e esdeger 2.4 mg salbutamol
stilfat icermektedir.

Yardimcr maddeler: Trisodyum sitrat dihidrat, susuz sitrik asit, hidroksipropil metil seliiloz
4000 SR, sodyum benzoat, sodyum sakkarin, sodyum kloriir, portakal aromas: 506304 CE,
deiyonize su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duvabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veva eczaciniza damsiniz.

® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanum sirasinda, doktora veva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SALRES nedir ve ne icin kullanilir?

2. SALRES’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SALRES nasil kullanilir?

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

5. SALRES’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. SALRES nedir ve ne icin kullanihr?

SALRES selektif beta; adrenerjik reseptor agonistleri adi verilen ila¢ grubunun bir {iyesidir.
Etkin madde olarak salbutamol igerir ve akcigerlerdeki hava yollarini genisleterek daha kolay
nefes alip vermenizi saglar.

SALRES homojen goriiniimlii, renksiz, portakal kokulu ¢ozelti halinde, 150 ml’lik sisede

bulunur.

e Astimda semptom giderici olarak kullanilan rahatlatici ilaglardir.

e Kontrol edici ilag olarak kullanilmamalidirlar.

e Kronik obstriiktif (tikayici) akciger hastaliginda (KOAH) belirtiler1 azaltmak icin ve
kurtarici ilag olarak kullanilir. Diizenli tedavide tercih edilmez.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.
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2. SALRES’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SALRES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger salbutamole veya SALRES’in bu kullanma talimatinin basinda listelenen diger
bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa kullanmayiniz.
SALRES, erken dogum veya diisiik tehditlerini gidermek amaciyla kullanilmamalidir.

SALRES’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Astim belirtilerini gidermek i¢in kisa etkili brons acici ilag (bronkodilatér) kullanimini
arttirdrysaniz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniiziin kotiilestigini gdsterir.
Ilaciniz sizi eskisi kadar rahatlatmiyorsa veya her zamanki etki siiresi kisaldiysa
doktorunuza bildiriniz.

Semptomlarin giderilmesi i¢in kisa-etkili inhale brons acici ila¢ (bronkodilatorler)
kullanilmas: konusunda doktorunuza danisiniz.

Agizdan alinan kisa etkili beta> agonistler erken dogum eyleminin durdurulmas: ve rahim
kaslarinin gevsemesinde kalici etkinligin devamini saglamamalarina karsilik kullanim
doneminde annede kalp krizi, akcigerlerde su toplanmasi ve bebekte kalp biiyiimesi gibi
oliimciil kalp-damar olaylar ile iliskili bulunmustur. Agizdan alinan formiilasyonlarin bu
durumlarda yararlar1 olasi riskleri karsilayamadigi icin oral kisa etkili beta> agonist ilaglar
dogumla 1lgili hi¢cbir durumda kullanilmamalidir.

Tiroid beziniz asir1 ¢alisiyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Yiiksek tansiyonunuz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Siddetli kalp hastaligimz varsa ve SALRES aldiktan sonra gogsiiniizde agri ve kalp
atisinizda diizensizlik hissederseniz ya da kalp hastaligimizin kotiilestigine dair belirtiler
fark ederseniz doktorunuza bildiriniz.

Astim tedavisi icin teofilin gibi ksantin tiirevi veya Kortikosteroid gibi 1ilaclar
kullantyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Yiiksek tansiyon tedavisi icin idrar sokfiirlicli ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

SALRES kullanimi sonucu kanimizdaki potasyum seviyesi asirt miktarda azalabilir. Bu
nedenle, doktorunuz diizenli olarak kaninizdaki potasyum seviyesini yakindan izleyebilir.
SALRES kullanim: kan sekerinizin seviyesinin artmasi gibi metabolik degisikliklere yol
acabilir. Seker hastasiysaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Astim kontroliindeki ani ve ilerleyici kotiilesme potansiyel olarak yasamu tehdit edicidir.
Boyle bir durum yasarsaniz doktorunuza bildiriniz.

SALRES, cocuklar ve sivi ilaclari tercih eden yetiskinlerin tedavisinde uygundur.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerlivse litfen

doktorunuza damsini:z.

Hamilelik
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Hamileyseniz SALRES’1 sadece doktorunuz kullanmaniz gerektigine karar verdi ise
kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczaciniza
danismiz.

Emzirme

Taci kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimiza danismiz=.

SALRES muhtemelen anne siitiine gectiginden emziriyorsaniz sadece doktorunuz
kullanmaniz gerektigine karar verdi ise kullaniniz.

Arac ve makine kullanimi
SALRES’in ara¢c ve makine kullanma yetenegi lizerinde olumsuz bir etki olusturmasi
beklenmez.

SALRES’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SALRES her 5 ml’sinde 5,59 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
SALRES’1 doktorunuza danismadan baska ilaclarla birlikte kullanmayiniz.

SALRES ve propranolol gibi selektif olmayan beta-bloker ilaclar genellikle beraber
kullanilmamalidir.

Kalp ritim bozuklugu ya da astim i¢in baska bir ila¢ kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz.

SALRES, monoamin oksidaz inhibitérleri (MAOI) adi verilen ilac grubu ile birlikte
kullanilabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise doktorunuza veva eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SALRES nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar

Genel etkili doz giinde 3 veya 4 kez alinan 4 mg’dir (10 ml).

Doktorunuz durumunuzun ciddiyetine gore ilacinizin dozunu artirabilir veya azaltabilir. Her
bir tek doz en ¢ok 8 mg’a (20 ml) ¢ikarilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
SALRES agizdan alinir.
Tlaciizi doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde alimiz. Doktorunuzun 6nerisi olmadan ilacinizi

al.ma 51l<11g111121.al“[lrmaym%il belge, gaveni lektroni imza le imzalanmisir. . . o
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diisiintiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

Seyreltilmesi:
SALRES aritilmis su ile seyreltilebilir. Olusan karisim 1siktan korunmali ve 28 giin i¢cinde
kullanilmalidir.

Mikrobiyal kontaminasyonu engellemek amaciyla seyreltme sirasinda aritilmis su yeni
hazirlanmis olmali veya alternatif olarak kullanimdan hemen Once kaynatilmali ve
sogutulmalidir.

SALRES’in diger sivi ila¢larla karistirilmasi dnerilmez.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

2 — 6 vas arasi ¢cocuklarda kullanmim: Giinde 3 veya 4 kez 1 - 2 mg (2.5 - 5 ml)
6 -12 yas arasi ¢ocuklarda kullanim: Giinde 3 veya 4 kez 2 mg (5 ml)

12 yas iizeri ¢cocuklarda kullamm: Giinde 3 veya 4 kez 2 - 4 mg (5 - 10 ml)

Yashlarda kullanim (65 yas iistii):
Giinde 3 veya 4 kez 2 mg (5 ml)

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bildirilmemistir.

Beta adrenerjik uyarici ilaclara duyarh olan Kisilerde kullanim:
Giinde 3 veya 4 kez 2 mg (5 ml)

Eger SALRES’in etkisinin ¢ok giiclii veva zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorumuz veya eczacmiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SALRES kullandiysaniz

Eger siz (veya baska bir1) kullanmaniz gerekenden daha fazla SALRES kullandiysaniz veya
bir ¢ocugun kullandigini diistinliyorsaniz derhal size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz veya doktorunuzu arayiniz.

Asirt dozun belirtileri, kaslarda istemsiz kasilmalara veya giicsiizliige yol acabilen kandaki
potasyum miktarinin azalmasi ve diizensiz kalp atis1 durumlarini icerir.

SALRES ten kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmissaniz derhal bir doktor veya eczaci
ile komusunuz.

SALRES’i kullanmay1 unﬁltgﬁ‘san

e, guvenli elektronik imza ile imzalanmgtir.
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SALRES ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz ile konusmadan SALRES’1 kullanmayi birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim 1ila¢lar gibi, SALRES in i¢eriginde 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 almay1 durdurunuz ve derhal bir doktora
basvurunuz. Alerjik reaksiyon belirtileri sunlardir: Yutmay: veya nefes almayi zorlastirabilen,
yiizde, dudaklarda, agizda, dilde ve bogazda sisme, kasintili dokiintii, halsiz hissetme, bas
dénmesi ve yere yigilma.

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 asagidaki 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Titreme

Yaygin

e Basagrisi

e Kalp atiminin hizlanmasi (Tasikardi)
e Kalp carpintisi

e Kas kramplari

Seyrek

¢ [Kanda potasyum diizeyinin normalin altina diismesi (Hipokalemi)

e Kalp ritim bozukluklar1 (Atrial fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi ve ekstrasistoller
dahil kardiyak aritmiler)

e Kol ve bacak damarlariBdecigenistemePekiterle vazbdilatasyon)

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZmxX71AxZW56 YnUyS3kOMOFy Belge Takip Adresi:iﬂtps:f:'www_turldye_gov_trfsag]ik—ﬁtck—ebys
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Cok seyrek

e Yiiz, dudaklar, bogaz ve/veya dilde sisme (anjiyoddem), kurdesen (lirtiker), bronslarin
daralmas1 (bronkospazm), diisiik kan basinci (hipotansiyon) ve ani dolasim yetmezligi
(kollaps) dahil olmak tizere asir1 duyarlilik (hipersensitivite) reaksiyonlari

e Asiri hareketlilik

e Kaslarda gerginlik hissi

Bilinmiyor
e Kalp kasinin bir kisminin oksijensiz kalmas: (Miyokard iskemisi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meven herhangi bir van 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.1r sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattini 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 ¢cocuklarm géremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklaymiz.

SALRES’in seyreltilmesi durumunda, SALRES isiktan korunmali ve 28 giin i¢inde
kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SALRES’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarithi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZmxX71AxZW56 YnUyS3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www turkiye.gov tr/saglik-titck-ebys
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Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
KapaklyTEKIRDAG

Bu kullanma talimat: 19/03/2022 tarihinde onayvlanmustir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.
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