Dorman vasitosinin istifadosi lizra tolimat (xastolor {iciin)

RESPILIV  inhalyasiya {iciin aerozol, suspenziya
RESPILIVE

Beynoalxalq patentlosdirilmomis adi: Salmeterol + Fluticasone

Torkibi

Respiliv 25 mkag/125 mkq:

Tasiredici maddalor: 1 dozada 25 mkqg salmeterola ekvivalent salmeterol ksinafoat, 125 mkq
flutikazon propionat vardir. Bu, 21 mkq salmeterol va 110 mkq flutikazon
propionatin ¢atdirilan dozasina (aktuatordan xaric olan) ekvivalentdir.

Komak¢i maddalor:  propellaent: norfluran (HFA 134a).

Respiliv 25 mkqg/250 mkq

Tasiredici maddalor: 1 dozada 25 mkq salmeterola ekvivalent salmeterol ksinafoat, 250 mkq
flutikazon propionat vardir. Bu, 21 mkq salmeterol vo 220 mkq flutikazon
propionatin ¢atdirilan dozasina (aktuatordan xaric olan) ekvivalentdir.

Komok¢i maddalor:  propellent: norfluran (HFA 134a).

Tosviri
Agimtil rongdan ag ranga qadar suspenziyadir.

Farmakoterapevtik qrupu

Tonoffiis yollarmin obstruktiv xastaliklorinds istifado olunan dorman vasitolori. Antixolinergiklor
istisna olmagla kortikosteroidlor vo diger dorman vasitslori ilo kombinasiyada olan adrenergik
vasitalor.

ATC kodu: RO3AKOS6.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Tasir mexanizmi

Respilivin torkibinds muxtalif tosir mexanizmlorino malik salmeterol va flutikazon propionat vardir.
Hor iki dorman maddasinin tosir mexanizmi agagida qeyd edilmisdir.

Salmeterol

Salmeterol uzun yan zanciro malik va reseptorun xarici sahasi ilo baglanan, uzunmiiddatli tosir
gOstoron (12 saat), B2-adrenoseptorlarin selektiv aqonistidir.

Salmeterol tovsiys olunan dozada qisa tasir middatli B2-agonistlara nishaton daha uzunmiddatli, an
az1 12 saat davam edon bronxodilatasiya yaradir.

Flutikazon propionat

Tovsiys olunan dozalarda inhalyasiya vasitasils totbiq edilon flutikazon propionat agciyarlords gticlu
glukokortikoid iltihabaleyhina tosiro malikdir vo noticodo kortikosteroidlorin sistem toyini zamani
miisahids olunan alavas tasirlor olmadan astmanin simptomlarini va kaskinlosmasini azaldir.

Klinik effektiviik va tohliikasizlik

Salmeterol va flutikazonun astma zamani Klinik tadgiqatlar

3416 astmal1 Xastolorlo aparilan genismiqyasli on iki ayliq tadgigat (Astmaya Optimal Nozaratin ©ldo
olunmasi, AONO) astmaya nazaratin avvalcodon muoayyanlosdirilon saviyyalorinds salmeterol vo
flutikazon propionatin sabit dozali kombinasiyasi ilo mialicanin effektivliyini va tohlikasizliyini, tok
halda inhalyasion kortikosteridlo (flutikazon propionat) mualica ilo miigayise etmisdir. Miialico
““tam nozarot oldo olunana godor vo ya todgiqg edilon dorman vasitesinin on yiiksok dozasina ¢atana
gadar har 12 haftodon bir genislondirilmisdir. Tadgigat gostormisdir ki, bu tosirlor daha asagi dozada



vo tok halda inhalyasion kortikosteroiddon fargli olarag, salmeterol vo flutikazon propionat
kombinasiyas1 ilo mlalico zamani daha ¢ox xasto sagalib.

* Yaxs1 nozarat edilon astmaya salmeterol vo flutikazon propionatin sabit dozali kombinasiyasi tok
IKS ilo migayisodo daha siiratli nail olunmusdur. Tacriibalorin 50%-nin individual olaraq yaxsi
nazarat edilon ilk haftoys nail olmaq tigiin miialica miiddati, IKS qrupu iigiin 37 giinlo miigayisada,
salmeterol vs flutikazon propionatin sabit dozali kombinasiyasi ti¢iin 16 giin olmusdur. Steroid sads
astmanin alt qrupunda yaxs1 idars olunan fardi hoftoys godor vaxt, IKS ilo mualicaden sonra 23 giinlo
migayisads salmeterol va flutikazon propionatin sabit dozali kombinasiyali miialica grupunda 16 gin
olmusdur.

Tadgigatin Gmumi naticalori

12 ay arzinda *yaxs1 nazarat edilon (WC) va **tamamila nazarat edilon (TC) astmaya malik xastalarin
faizi

Todgigatdan Salmeterol/Flutikazon propionat Flutikazon propionat

avvalki mialica WC TC wC TC

IKS yoxdur (tok
qisa tasirli beta- 78% 50% 70% 40%
aqonist)

Asag1 doza IKS
(<500mkq BDP vo 75% 44% 60% 28%
ya ekvivalenti/giin)
Orta doza IKS
(>500mkg-
1000mkq BDP va
ya ekvivalent/giin)
3 muialica
saviyyasinda 71% 41% 59% 28%
qarisiq naticalor
Yaxs1 nozarat olunan astma; 2 giindon az vo ya barabar olan simptomlar bali 1-den ¢ox (simptom bali 1
“giin arzinds bir qisa miiddat {igiin simptom” kimi miioyyan edilir) qisa tasirli beta-aqonist 2 giindon az vo
ya barabar va haftads 4 dafodon az va ya barabar istifadasi, 80%-dan ¢ox va ya barabar olan toxmin edilon
sohor pik ekspiratuar axini; terapiyani doyismoyo macbur edon geco vaxti oyanmalar, koskinlogsmolor vo
aslava tosirlor yoxdur.

Astmaya tam nozarot; simptomlarin olmamasi, qisa tosirli beta aqonistlorden istifadenin olmamasi,
prognozlasdirilan sohar pik ekspiratuar aximinin 80%-don ¢ox vo ya ona barabor olmasi, geco vaxti
oyanmalarin olmamasi, kaskinlogma va terapiyanin dayisdirilmasine sabob olan slave tasirlorin olmamasi.

62% 29% 47% 16%

*k

Bu tadqiqatin naticalori gostorir ki, salmeterol vo flutikazon propionat giindo 2 dofo 50/100 mkq
dozada astmanin siiratli nozarati vacib hesab edilon orta dorocodo davamli astmasi olan xastolordo
ilkin dastoklayici terapiya kimi tayin edils bilor (“istifade qaydasi vo dozas1” bolmasing baxin).
Bronxial astma

Salmeterol Multi-markazli Astmanin Oyronilmasi tizra Todgigat1 (SMAOT)

Salmeterol Multi-morkozli Astmanin Oyronilmasi (zro Todgiqati (SMAOT) béyiiklorin vo
yeniyetmolarin adi mualicasins alave olunmus salmeterolun plasebo ilo miqayisads tadqiq edon,
ABS-da aparilmis 28 hoftolik todgigat idi. Baxmayaraq ki, respirator xastaliklorlo vo hayat Gctin
tohlukali vaziyyatlorlo bagl kombinsolunmus 6liim saylarinn ilkin son noqtalorinds nozars ¢arpacaq
forglor miisahido olunmamisdir, todgigat salmeterol alan xastolords astma ilo bagli 6liim saylarinin
ohomiyyatli doracado artdigini géstormisdir (salmeterolla miialico alan 13176 nofor xasto arasinda 13
6limlo migayisoada, plasebo alan 13179 nofor arasinda 3 6liim hali). Todqiqat yanasi istifads edilon
inhalyasion kortikosteroidlarin tasirini 6yronmok ¢lin nazards tutulmamisdir vo subyektlorin yalniz
47%-i tadgiqatin avvalinds inhalyasion kortikosteroidlordan istifads etdiyini bildirmisdir

Astmanin mualicasi zamani Salmeterol-FP ilo miigayisads yalniz FP-1n istifadasinin tohlikasizliyi va
effektivliyi

Salmeterol-FP va FP-nin toklikds istifadssinin tahllikasizliyini vo effektivliyini migayiso etmok
mogsadils, 26 hoftalik iki ¢oxmarkazli todqiqat aparilmigdir, todgigatlardan biri boyiklor vo
yeniyetmolor (AUSTRI toadqigat1), digori iso 4-11 yash usaqlar iizorinds (VESTRI todgiqati)



aparilmigdir. Hor iki todgigata daxil olunan soxslordo anamnezinds astma ilo bagl hospitalizasiya
hallar1, hamginin orta vo agir doracali davamli astma vo ya avvalki illords astmanin agirlagsmasi
movecud olmusdur. Hor bir tadqigatin ilkin noqtalori astma ilo bagl ciddi risklarin (astma ilo bagh
hospitalizasiya, endotraxeal intubasiya vo 6liim) yaranmasi ndqteyi-nozorinden IKS ilo mualicoyo
LABA-nm slava olunmasimin (salmeterol-FP) IKS-in (FP) toklikda istifadasi ilo miigayisada stiin
olub-olmadigini miioyyan etmok idi. Bu toadqigatlarin ikincili effektivlik nogtesi astmanin
kaskinlogmasi ndgteyi nazarindon (astmanin kaskinlogsmasi olaraq on azi1 3 giin miiddstinda sistem
kortikosteroidlorin gabulunu talob edon, yaxud sistem kortikosteroidlorin gobuluna ehtiyac olan
astmaya g0ro stasionara vo ya toxirasalinmaz yardim soébasina yerlogdirmayi talob edon voziyyat)
IKS/LABA (salmeterol-FP) ilo mualiconin yalmiz IKS ilo (FP) mialicodan stiin olub-olmadigini
giymotlondirmok idi.

Umumi olarag, 11679 vo 6208 soxs mivafiq olarag AUSTRI vo VESTRI todgigatinda randomizo
olunmus va mialice almisdir. Har iki tadgiqgat tohliikasizliyin asas son ndqtssi iigiin agagi olmamisdir
(asagidaki codvala baxin).

26 haftalik AUSTRI vo VESTRI todgiqgatlarinda astma ila bagli ciddi vaziyyatlor

AUSTRI VESTRI
Salmeterol-FP Yalniz FP Salmeterol-FP Yalniz FP
(n=5.834) (n =5.845) (n =3.107) (n=3.101)
Murakkob son néqto 34 (0.6%) 33 (0.6%) 27 (0.9%) 21 (0.7%)
(Astma ilo bagli hospitalizasiya,
endotraxeal intubasiya, vo ya 6lim)
Salmeterol-FP/FP Tohlkalilik 1.029 1.285
omsali (0.638-1.662)* (0.726-2.272)°
(95% CI)
Oliim 0 0 0 0
Astma ila bagli hospitalizasiya 34 33 27 21
Endotraxeal intubasiya 0 2 0 0

4 Ogor nisbi risk tiglin ehtimal olunan 95% CI yuxar1 haddi 2,0-don az olarsa, o zaman {stiinliiyiin olmasi
naticasina golmok olar.
® Ogor nisbi risk ii¢iin ehtimal olunan 95% CI yuxar1 hoddi 2,675-don az olarsa, o zaman {istiinliiyiin olmas1
naticasina golmok olar

ikincili effektivliyin son noqtesi ticlin FP-1n tok istifadasi ilo mugayisads, salmeterol-FP istifadosi
zamani astmanin ilk koskinlogsmasinin yaranma vaxtinin qisalmasi hor iki tadqgiqatda miisahids
olunmusdur, buna baxmayaraq, yalniz AUSTRI todqiqatinda statistik cohotdon shamiyyast kosb edon
gostoaricilor geyds alinmigdir:

AUSTRI VESTRI
Salmeterol-FP Yalniz FP Salmeterol-FP Yalniz FP
(n = 5.834) (n = 5.845) (n = 3.107) (n = 3.101)
Astma kaskinlosmasi olan | 480 (8%) 597 (10%) 265 (9%) 309 (10%)
xastalorin say1
Salmeterol-FP/FP 0.787 0.859
Tohliikolilik omsalt (0.698, 0.888) (0.729, 1.012)
(95% CI)
Pediatriya
Respiliv 12 yasdan kicik usaqlarda istifado {i¢iin uygun deyil (“Istifads gaydas1 vo dozas1” bdlmasino
baxin).

Hamilolik zamani astmanin miialicasi tigiin flutikazon propionat torkibli dormanlar

Hamilalik zamani astmanin miialicasi Ugun torkibinds flutikazon propionat olan dorman vasitalori
Birlosmis Kralligin elektron sshiyys molumatlarindan istifado etmoklo aparilan miisahidali
retrospektiv epidemioloji kohort todgigat ilk trimestrdo yalniz inhalyasion FP vo salmeterol-FP
kombinasiyas1 alanlar ils torkibinds FP olmayan IKS-lor alanlarda agir anadangalmo qusurlar riskini
giymatlondirmok ti¢iin aparilmisdir. Bu tadgigata heg bir plasebo miqgayisasi daxil edilmomisdir.
Farmakokinetikasi



Salmeterol vo flutikazon propionat kombina sokilde inhalyasiya yolu ilo totbiq edildikds, har bir
komponentin farmakokinetikas1 dormanlarin ayrica totbiqi zamani miisahido olunanlara oxsar
olmusdur. Farmakokinetik moagsadlar {i¢iin hor bir komponent ayrica nozordon kegirilo bilor.
Salmeterol

Salmeterol lokal olaraq agciyarlara tasir edir, buna géra do plazmadaki saviyyasi terapevtik tasirin
gostoricisi  deyil. Bundan olava, inhalyasiyadan sonra terapevtik dozalarda plazmadaki
konsentrasiyasi agsagi oldugu ti¢iin (tagriban 200 pg/ml va ya daha az) derman vasitssinin plazmada
yoxlanmasi texniki cohotdon ¢otinlik yaratdigina goéroa salmeterolun farmakokinetikasina dair
moalumat mohdud saydadir.

Flutikazon propionat

Saglam insanlarda inhalo edilmis flutikazon propionatin birdofolik dozasinin miitlaq
biomonimsanilmasi istifads olunan inhalyasiya cihazindan asili olaraq nominal dozanin toxminan 5-
11%-1 arasinda doyisir. Astma zamani xastolordos inhalyasiya edilmis flutikazon propionatin daha az
sistem tosiri miisahido edilmisdir.

Sistem sorulmasi asasan agciyarlar vasitasila bas verir va avvalca siiratli, sonra uzadilmis davam edir.
Inhalyasiya olunmus dozanin qalan hissosi udula biler, lakin suda hallolma qabiliyyatinin asag
olmasi1 vo sorulmadan avvalki metabolizmo gors sistemli tosiro minimal tohfs verir, bu da peroral
gobulun 1%-don az olmas ilo naticalonir. Inhalyasiya edilmis dozanin artmast ilo sistemli tosirdo xatti
artim misahidos edilir.

Flutikazon propionatin paylanmasi yiiksok plazma klirensi (1150 ml/daq), sabit voziyyatds boylik
paylanma hacmi (toxminan 300 I) va terminal yarimxaricolma dovrii toxminan 8 saat ilo xarakterizo
olunur.

Plazma ziilallar1 ilo birlosmasi 91% togkil edir.

Flutikazon propionat sistemli dovriyyodan ¢ox siirotlo xaric olur. Osas yol sitoxrom Pss0 CYP3A4
fermenti torofindon aktiv olmayan karboksilik tursu metabolitino metabolizmidir. Nacisdo digor
namolum metabolitlors do rast golinir.

Flutikazon propionatin boyrok klirensi ciizidir. Dozanin 5%-don az hissosi sidikls, osason
metabolitlor soklinds xaric olunur. Dozanin asas hissasi metabolitlor vo doyismomis dorman soklindo
nacislo xaric olunur.

Pediatriya

Respiliv 12 yasdan kicik usaqlarda istifado ii¢iin uygun deyil (“Istifada gaydas1 vo dozas1” bdlmasino
baxin).

Istifadasino gostorislor
Respiliv kombinoolunmus dorman vasitosinin (uzunmiiddatli tosirli B2-agonisti vo inhalyasiya edilmis
kortikosteroid) istifadesinin miivafiq oldugu hallarda bronxial astmanin miintozom miialicasi tiglin
tayin edilir:
- inhalyasiya edilmis kortikosteroidlarlo vo ehtiyac olduqda inhalyasiya edilmis qisamiiddotli
tasirli B2-aqonistls voziyyatine adekvat nozarot oluna bilmayan pasiyentlords;
- inhalyasiya edilmis kortikosteroidlorlo vo uzunmiiddatli tasir gostoran f2-aqonistlo adekvat
nazarat olunan pasiyentlor.

Oks gostarislor
Dorman vasitasinin torkibindoki aktiv vo ya kdmak¢i maddslorin hor hansi birino qars1 yliksaok
hassasliq zaman1 dorman vasitasinin istifadesi oks gostorigdir.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Respiliv siratli vo qisamiiddoatli bronxodilatatorlarin talob olundugu (masalon, salbutamol) kaskin
simptomlarin aradan gqaldirilmasit {i¢lin nozords tutulmayib. Xastalora har zaman simptomlari
yungullasdiran dormanlar1 yaninda saxlamalari tovsiys olunmalidir.

Xostaliyin kaskinlogmasi zamani va ya astmanin shomiyyatli deracads va ya kaskin sokilds pislosdiyi
xastalorda Respiliv tayin edilmamalidir.



Respiliv ilo miialico zamani astma ilo bagl ciddi alava tosirlor vo kaskinlogsmolor bas vera bilar.
Xostoloro miialiconi davam etdirmalori, lakin astma simptomlarina nozarat oldo edilmodikds vo ya
Respiliva baslandigdan sonra simptomlar pislasdikdo hokima miiraciat etmalari tovsiya edilmalidir.
Simptomlarin aradan qaldirilmasi {i¢iin dormanlardan (qisatoesirli bronxodilatatorlar) istifadoys artan
taloblar vo ya bu dormanlara cavab reaksiyasinin azalmasi astmaya nozaratin pislogmasini gostarir vo
xostolor hokim torafindon yenidon miiayina edilmolidirlor.

Astmaya noazaratin gofloton vo progressiv pislogsmasi hoyat cun tohlikalidir vo Xasta hokim
torofindon tocili  mulayina olunmalidir. Kortikosteroidlorin  dozasinin artiritlmasi  nazardon
kegirilmalidir.

Astma simptomlar1 nozarat altina alindigdan sonra Respilivin dozasinin tadricon azaldilmasi diisiiniilo
bilor. Dozanin azaldilmasi miiddstindo xastalorin miintozom miiayinasi vacibdir. Respilivin on asagi
effektiv dozasi istifada edilmolidir (“Istifade qaydasi vo dozas1” bdlmasine baxin).

Astmanin kaskinlogsma riski oldugu tigiin, Respiliv ilo mualica gafloton dayandirilmamalidir. Doza
hokim nazarati altinda todricon azaldilmalidir.

Torkibindo Kkortikosteroidlor olan biitun inhalyasiya soklinds gobul edilon dorman vasitslori kimi
Respiliv agciyarlorin aktiv va ya latent vorami, nafas yollarinin virus va ya digar infeksion xastaliklori
zamani chtiyatla toyin olunmalidir. Gostoris olarsa, dorhal mivafiq mialics tayin edilmolidir.

Nadir hallarda Respiliv iirok aritmiyalarina, masalon, supraventrikulyar taxikardiya, ekstrasistolyar
vo atrial fibrilyasiya vo yiiksok terapevtik dozalarda kegici olarag serumda kalium migdarinin
mulayim azalmasina sabab ola bilar. Respiliv agir iirok-damar pozgunluglari vo ya {irok ritminin
pozulmasi olan xastalords vo sokorli diabet, tireotoksikoz, miialico edilmayan hipokaliemiya vo ya
serumda asagi kalium saviyyasina meyilli xastolords ehtiyatla istifado edilmalidir.

Cox nadir hallarda ganda qliikoza soviyyosinin artmasi miisahido edilmisdir (“©Olava tosirlor”
bolmosino baxin) vo bu, sokorli diabet xostolorinde dorman vasitosinin toyini zamani nozoro
alinmalidir.

Digor inhalyasiya terapiyasinda oldugu kimi, doza gqebulundan sonra xirilt1 vo nafas darliginin dorhal
artmasi ilo paradoksal bronxospazm bas vera bilor. Paradoksal bronxospazm siiratli tosir gostoran
bronxodilatatorla mualicoys cavab verir vo dorhal miialico edilmolidir. Belo hallarda Respiliv-in
gobulu dorhal dayandirilmali, xastonin voziyyati qiymoatlondirilmoli vo zoruri hallarda alternativ
terapiya toyin edilmalidir.

B2-Agonist miialicosinin tremor, iirok doylintiisii vo bas agris1 kimi farmakoloji olave tosirlori
bildirilmisdir, lakin onlar miivaqqoti xarakter dasiyir vo miintozom miialics ilo azalir.

Sistemli tosirlor istonilon inhalyasiya edilmis kortikosteroidlorin xiisusilo yiiksok dozalarda vo
uzunmiiddatli toyini zamani yarana bilor. Bu tosirlorin yaranma ehtimali peroral kortikosteroidlora
nisboton daha azdir. Yarana bilocok sistem tosirlora Kusing sindromu, Kusing sindromuna banzor
olamatlor, adrenal supressiya, siimiiklordo mineral sixliginin azalmasi, katarakt, qlaukoma vo nadir
hallarda psixomotor hiperaktivlik, yuxu pozgunlugu, narahatliq, depressiya vo ya aqressiya daxil
olmagqla bir sira psixoloji vo ya davranis pozgunluqglart (xiisusilo usaqlarda) (inhalyasiya edilmis
kortikosteroidlorin sistem tosirlori bolmosindos “Pediatriya” basligina baxin). Buna gora da xastonin
miintazam olaraq yoxlanilmasi va inhalyasiya edilmis kortikosteroidin dozasinin astmaya effektiv
nazaratin tomin olundugu an asagr dozaya endirilmasi vacibdir.

Inhalyasiya edilmis Kkortikosteroidlorin yiiksok dozalar1 ilo uzunmiiddotli miialicesi adrenal
supressiya vo koskin adrenal bohranla naticolons bilor. 500-1000 mkq doza araliginda flutikazon
propionat gqobulu zamani da ¢ox nadir hallarda adrenal supressiya vo koskin adrenal bohran hallari
miisahido edilmisdir. Kaskin adrenal bohrana sobab ola bilocak hallara travma, carrahiyys, infeksiya
va ya hor hanst siiratli doza azalmasi daxildir. Miisahids edilon simptomlar adaton geyri-miioyyandir
va anoreksiya, qarin agrisi, ¢aki itkisi, yorgunluq, bas agrisi, iirokbulanma, qusma, hipotenziya, siiur
soviyyesinin azalmasi, hipoqlikemiya vo qicolmalar1 shats eds bilor. Stress vo ya planli corrahiyys
hallarinda slavs olaraq sistem kortikosteroid doastoyi nozors alinmalidir.

Salmeterol vo flutikazon propionatin sistem sorulmasi osasen agciyorlordo bas verir. Olclli
dozalanmis inhalyator ilo speyser cihazinin istifadoesi dormanin agciyarlora ¢atdirilmasini artira
bildiyi tigiin geyd edilmalidir ki, bu, sistem olava tosirlorin yaranma ehtimalinin artmasina sabab ola
bilor. Xastalor speyser cihazinin eyni néviindon istifads etmoys davam etmolidirlor, ¢iinki cihazin
doyisdirilmasi agciyarlors ¢atdirilan dozanin doyismasi ilo naticolons bilor.



Inhalyasiya edilmis flutikazon propionat miialicosi peroral steroidlors ehtiyaci minimuma
endirmolidir, lakin peroral steroidlordon kegon xastolor miioyyon miiddot adrenal ehtiyatin pozulmasi
riski altinda qala bilorlor. Bu sobobdon bu xostolor xiisusi diqget ilo mialico edilmali vo
adrenokortikal funksiya miitomadi olaraq yoxlanilmalidir. Anamnezinds yiiksok dozada tocili
kortikosteroid terapiyasi ehtiyaci olan xastolor da risk altinda ola bilar. Stress yarada bilocak tacili vo
secilmis hallarda bu qalmis zodolonms ehtimali hamiso nozors alinmali vo mivafig kortikosteroid
miialicosi diistiniilmoalidir. Segici prosedurlardan ovvol boyrokiistii vozi gatismazliginin soviyyosi
miitoxassis maslohati tolab eds bilor.

Ritonavir plazmada flutikazon propionatin konsentrasiyasini shomiyyatli deracads artira bilor. Buna
gora do, xosto ligiin ehtimal edilon fayda kortikosteroidlorin sistem olavo tosirlori riskindon yiiksok
olmadiqda, birgo istifadodon ¢okinmok lazimdir. Flutikazon propionatt diger giicli CYP3A
inhibitorlar1, o ciimlodon torkibindo kobisistat olan vasitolorlo birgo istifado etdikdo sistem olavo
tasirlorin yaranma riski artir (“Digor derman vasitolori ilo qarsiligl tasiri” bolmasina baxin).
Hokimlor xroniki obstruktiv agciyar xostaliyi (XOAX) olan xastolorde sotolcom vo asagi tonoffils
yollarinin digor infeksiyalariin inkisafi ehtimali barodo xobordar olmalidirlar; ¢linki bu
infeksiyalarin vo kaskinloagmolarin klinik olamatlori ¢ox vaxt iist-iisto diigiir. Agir XOAX olan bir
xastado pnevmoniya inkisaf edorso, Respiliv terapiyast yenidon qiymotlondirilmolidir. XOAX olan
xastalordo Respiliv-in tohliikasizliyi vo effektivliyi miioyyon edilmomisdir; buna gora do, Respiliv
XOAX olan xastolorin miialicasinds istifads ti¢iin gostoris deyil.

Sistem ketokonazolun eyni vaxtda istifadasi salmeterolun sistem tosirini ohomiyyatli doracads artirir.
Bu, QTc intervalinin uzanmasi v palpitasiya kimi sistemik tosirlorin artmasina sobab ola bilor. Buna
gora do, ketokonazol va ya digar giiclii CYP3A4 inhibitorlari ils birge miialicoadon ¢okinmak lazimdir;
Bu ciir kombinasiyali terapiya yalniz faydalar sistem olava tosirlorin potensial riskini iistiin oldugda
istifado edils bilor (“Digor dorman vasitalori ilo qarsiligli tesiri” bélmasing baxin).

Gorma pozgunlugu

Kortikosteroidlorin sistem vo yerli istifadosi zaman1 gérmo pozgunlugu miisahido edils bilor. Xosto
bulaniq gérmo va ya digor gérma pozgunluglart kimi simptomlarla miiraciot edorsa, sistem va yerli
kortikosteroidlordon istifado edildikdon sonra bildirilmis katarakt, qlaukoma vo ya morkozi seroz
xorioretinopatiya (MSXR) kimi nadir xostoliklor daxil ola bilocok miimkiin sabablorin
qiymatlondirilmasi {igiin xastonin oftalmologa gondarilmasi nazards tutulmalidir.

Pediatriya

Respiliv 12 yasdan kigik usaqlarda istifads iigiin uygun deyil (“Istifado qaydasi vo dozas1” bolmasino
baxin). Lakin qeyd etmok lazimdir ki, flutikazon propionatin yiiksok dozalar1 (adoton
>1000 mkg/giin) gobul edon 16 yasdan kigik usaqlar vo yeniyetmalor sistem tosirlor tigiin x{isusi risk
altinda ola bilor. Xiisusilo uzunmiiddatli tayin olunan yiiksok dozalarda sistem tasirlor bas vers bilar.
Miimkiin sistem tosirlora Kusing sindromu, kusings xas xiisusiyyatlor, adrenal supressiya, koskin
adrenal bohran vo usaqglarda vo yeniyetmolordo boy artiminin zaiflomasi vo daha nadir hallarda
psixomotor hiperaktivlik, yuxu pozgunlugu, narahatliq, depressiya vo ya aqressiya daxil olmaqla bir
sira psixoloji vo ya davranis pozgunluqlar1 daxildir.

Usagin vo ya yeniyetmonin pediatrik tonoffiis xostoliklori lizro miitoxossiso yoOnoldilmasi
diistiniilmalidir.

Inhalyasiya edilmis kortikosteroidlorlo uzunmiiddotli miialico zamani1 usaqglarm boyuna miitomadi
olaraq nozarat etmok tovsiyo olunur. /nhalyasiya edilmis kortikosteroidin dozasi astmaya effektiv
nazaratin tamin olundugu an agagi dozaya endirilmalidir.

Digar dorman vasitalori il qarsihiqh tasiri

Beta adrenergik blokatorlar salmeterolun tasirini zaiflodo vo ya antaqonist tosir gostora bilor. Astma
xostolorindo ham qeyri-selektiv, ham do selektiv B-blokatorlardan onlarin istifadesi {iglin ciddi
sobablar olmadiqda gaginmaq lazimdir. B2 agonist terapiyasi naticasinds ciddi hipokaliemiya yarana
bilor. Ksantin téramaleri, steroidlor vo diuretiklor ilo eyni vaxtda miialica zamani bu tasir giiclona
bilocayi {igiin koskin agir astma miialicasindo xiisusilo ehtiyatli olmaq tovsiys olunur.

Digor B-adrenergik torkibli dormanlarin eyni vaxtda istifadesi potensial alava tasir gostora bilar.
Flutikazon propionat

Adi soraitdo «ilkiny kegid zamani intensiv metabolizmo ugramasi vo bagirsaqda vo garaciyarda
sitoxrom CYP3A4 tosiri altinda yiiksok sistem klirensi sobabindan, inhalyasiya olunan dozadan sonra



plazmada flutikazon propionatin asagi konsentrasiyalart oldo olunur. Buna gbro do flutikazon
propionatin digar dorman vasitalari ilo klinik shamiyyatli qarsiligli tasirinin olacagi az ehtimal edilir.
Saglam soxslorda intranazal flutikazon propionat ilo qarsiliglt tasirin 6yronilmasi zamani giinds iki
dofa 100 mq ritonavir (yuksok giiclii sitoxrom CYP3A4 inhibitoru) flutikazon propionatin plazma
konsentrasiyasini bir ne¢o ylz dofo artirmis, serum kortizol konsentrasiyasini nazaragarpacaq
dorocodo azaltmigdir.

Inhalyasiya edilmis flutikazon propionat iiciin bu garsiligl tesir hagqinda molumat yoxdur, lakin
flutikazon propionatin plazma saviyyslarinds nazaragarpacaq artim gozlonilir. Kusing sindromu va
adrenal supressiya hallar1 bildirilmisdir. Ehtimal edilon fayda qliukokortikoidlorin sistem olave
tasirlorinin artmasi riskindan iistiin olmadiqda birga istifadodon qaginmaq lazimdir.

Saglam koniilliilor iizerindo aparilan kigik bir arasdirmada, bir qodor zoif CYP3A inhibitoru
ketokonazol gobulu tok inhalyasiyadan sonra flutikazon propionatin tosirini 150% artirmigdir. Bu,
flutikazon propionatin tok gobulu ilo miigayisodo plazma kortizolunun daha c¢ox azalmasi ilo
noticolonmisdir. Itrakonazol vo kobisistat torkibli dorman vasitolori kimi digor giicli CYP3A
inhibitorlart vo eritromisin kimi orta CYP3A inhibitorlar1 ilo birgo miialiconin do flutikazon
propionatin sistem tosirini vo sistem olavo tosirlorin riskini artiracagi goézlenilir. Fayda
kortikosteroidin sistem olava tasirlorinin artma riskinden artiq olmazsa, birgs istifadedon gaginmaq
lazimdir. Bu halda xastalors sistem kortikosteroidlorin alava tosirlori {i¢iin nozarat edilmoalidir.
Salmeterol

Giiclii CYP3A4 inhibitorlar

15 saglam subyektdo 7 giin orzindo ketokonazol (giindo bir dofo peroral olaraq 400 mq) va
salmeterolun (giindo iki dofs inhalyasiya yolu ilo 50 mkq) birgo istifadesi plazma salmeterol
saviyyasinin (Cmax 1.4 dofo vo AUC 15 dofo) shomiyyatli dorocado artmasi ilo noticolonmigdir. Bu,
tok salmeterol vo ya ketokonazol ilo miialico ilo miigayisads salmeterolla miialiconin digor sistem
tosirlorinin (masalon, QTc intervalinin uzanmasi vo palpitasiya) tezliyinin artmasina sobab ola bilor
(“Xiisusi gostorislor vo ehtiyat todbirlori” bolmasine baxin).

Qan tozyiqi, tirok doylntisl, ganda sokorin va kaliumun saviyyasina klinik cohotdon shomiyyatli
tosirlor miisahids edilmomisdir. Ketokonazol ils eyni vaxtda istifadesi salmeterolun yarimxaricolma
miiddatini artirmamis vo ya tokrar dozada salmeterolun toplanmasini artirmamisdir.

Salmeterol ilo miialiconin faydalari sistem olave tosirlorin artma riskindon artiq olmazsa,
ketokonazolun eyni vaxtda istifadosindon qaginmaq lazimdir. Digor giiclii CYP3A4 inhibitorlari
(masalan, itrakonazol, telitromisin, ritonavir) ilo oxsar qarsiligl tosir riskinin olmasi ehtimali var.
Orta saviyyali CYP3A4 inhibitorlart

15 saglam subyektds 6 giin arzinds eritromisin (giinds 3 dofo 500 mq peroral sokildo) v salmeterolun
(glindo 2 dofs 50 mkq inhalyasiya yolu ilo) birga gabulu salmeterola moruz galmada Kigik, lakin
statistik cohatdon ohomiyyatli artimla noticalonmisdir (Cmax 1,4 dofa vo AUC 1,2 dafs). Eritromisinin
eyni vaxtda istifadoasi ciddi oalava tasirlarlo miisayiot edilmomisdir.

Hamilslik va laktasiya dovriindos istifadosi

Fertillik

Insanlarda fertillikla bagli molumat méveud deyil. Heyvanlar (izorinds aparilan todgigatlar flutikazon
propionat va salmeterol ksinafoatin fertilliys tosirinin olmadigini gostormisdir.

Hamilalik

Hamilo qgadinlar haqqinda genis molumatlar (1000-don ¢ox hamilolik naticosi) salmeterol vo
flutikazon propionatin malformativ va ya feto/neonatal toksikliyinin olmadigin1 gostarir. Heyvanlar
tizorindo aparilmis todqiqatlarda Pz-adrenoreseptor aqonistlorinin vo qliikokortikosteroidlarin
gobulundan sonra reproduktiv toksiklik miisahido edilmisdir.

Ana {iglin ehtimal edilon fayda dol tiglin miimkiin riskdon artiq oldugu hallarda Respiliv hamila
gadinlara toyin edilo bilor.

Hamilo qadmnlarin miialicasinds astmaya adekvat nazarsti saxlamaq ii¢lin lazim olan flutikazon
propionatin on asagi effektiv dozasi istifado edilmalidir.

Laktasiya

Salmeterol va flutikazon propionatin/metabolitlorinin ana stidiine kegib-kegmadiyi malum deyil.
Tadqiqatlar gosterir ki, salmeterol va flutikazon propionat vo onlarin metabolitlori laktasiya zamani
sicovullarin siidiine ke¢misdir.



Ana siidi ilo gidalanan yenidogulmuslar/kdrpolor iiclin risk istisna edilo bilmoz. Ana siidii ilo
gidalanmanin dayandirilmasi vo ya Respiliv terapiyasinin dayandirilmasi gorari usaq {igiin ana siidii
ilo gidalanmanin faydasi vo miialiconin qadin ii¢lin faydasi nazors alinmaqla gobul edilmalidir.

Nagliyyat vasitasini vo digar potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatind tasiri
Respilivin nagliyyat vasitolorini vo digar potensial tohliikoli mexanizmlori idarsetmoa gabiliyyating
heg bir tosiri yoxdur vo ya shomiyyatsiz doracodadir.

Istifads qaydasi vo dozasi
Dozalanma
Qabul gaydasi
Inhalyasiya yolu ils istifado.
Pasiyentlor molumatlandirilmalidirlar ki, optimal fayda {igiin xastoliyin simptomlar1 olmadiqda bels,
Respiliv miintazom goabul edilmalidir.
Xastalor gabul etdiklori Respiliv-in optimal dozada galmasima amin olmaq uUc¢un miintazom olaraq
hokim torafindon tokrar muayina olunmalidir, doza yalniz hokim moslohati ilo doyisile bilor. Doza
simptomlara effektiv nozaroti tomin edon on Kigik dozaya godar titrlonmalidir. Kombins edilmis
dorman vasitasinin on kicik dozasmin (mosalon, 25/125 mkq) gundo iki dofo gobulu zamani
simptomlara nozarat olds olunursa, ndvbati addim digar inhalyasiya edilmis salmetorol/flutikazon
darman vasitasinin 25/50 mkq dozasina ke¢id ola bilor.
Alternativ olarag, uzun tosirli f2-agonisto ehtiyact olan xastolor hokim royino asason xostaliyo
nozarsti tomin etmok U¢un uygun olarsa, glnda bir dofo gobul edilon Respilivin gabul dozasina
titrlona bilor.
Pasiyentdo geco simptomlari varsa, giinds bir dofs dozanin gabulu halinda doza gecs, asasan gindiiz
simptomlari olduqda isa sahar verilmalidir.
Pasiyentloro  xostaliyin  doracasinoe goro muvafiq miqdarda flutikazon propionat olan
salmeterol/flutikazon propionat dorman vasitosinin dozasi toyin edilmolidir. Ogor fordi pasiyent
tovsiya edilon dozalanma rejimindon slave dozaya ehtiyac duyarsa, miivafiq dozada 32-aqonist va/vo
ya kortikosteroid toyin edilmolidir.
Tovsiya edilon dozalar
Boyuklar va 12 yas va daha boyuk yeniyetmoalor

- Gunds iki dofo 25 mkq salmeteroldan vo 125 mkq flutikazon propionatdan ibarot iki

inhalyasiya.

voya

- Gunds iki dofo 25 mkq salmeteroldan vo 250 mkq flutikazon propionatdan ibarot iki

inhalyasiya.

Xostoliyin agirliq doeracasinin meyarlarindan bir vo ya ikisi olmadiqda ilkin saxlanma miialicosi kimi
istifado edilon tok inhalyasiya edilmis flutikazon propionatla miiqayisade aydin fayda miigahids
edilmomisdir. Umumiyyatlo inhalyasiya edilmis kortikosteroidlor oksor xastolor iigiin ilkin miialico
olaraq qalir. Respiliv yiingiil astmanin ilkin miialicasi ii¢lin nazords tutulmayib.
Pediatriya
12 yasdan kigik usaqlar
Respiliv 12 yasdan kigik usaqlarda istifads ti¢iin uygun deyil. Bu xastolor {igiin daha asagi dozada
(25/50 mikroqram) movcud olan forqli inhalyasiya edilmis salmeterol flutikazon dorman vasitosi
istifads edilmalidir.
Xiisusi grup xastalor
Yasli va ya boyrok ¢atismazligi olan xastalords dozanin tonzimlanmasins ehtiyac yoxdur. Qaraciyar
catismazligi olan xastalords Respiliv-in istifadasine dair malumat mévcud deyil.
Istifada gaydas:
Xastalors inhalyatordan diizgiin istifado qaydalar1 dyradilmalidir.
Inhalyasiya zaman1 xosto oturmal1 vo ya ayaqda durmalidir. Inhalyator saquli voziyyetds istifada iigiin
nozords tutulmusdur.
Inhalyatorun yoxlanilmast



[k dofs istifado etmozdon ovval xastalor qapagin kenarlarini yumsaq bir sokildo sixaraq miistiikiin
(agizligin) qapagimi c¢ixarmali, inhalyatoru yaxsi silkolomoli, inhalyatoru bas barmaq ilo digor
barmagqlar arasinda tutaraq, bas barmaqla agizligin altindan tutub yasil fonda doza gostaricisi “120”
¢ixana qodor havaya puskiirdiilmalidir (4-5 piuskiirtms). Hor piiskiirtmodon Onco inhalyator
silkalonmolidir. ©gar inhalyator bir hofts vo ya daha uzun miiddat istifadosiz qalarsa miistiiyiin qapagi
cixarilmali vo inhalyator yaxsi silkelonmolidir (4-5 dofo). Inhalyatorun istifadesi zamani doza
g0staricisi sifira qodor azalir.

Inhalyatorun istifadosi:

Inhalyatoru istifado etmozdon ovval mimkiin
godoar yavas nofos almaga baslamaq vacibdir.

1. Inhalyatordan istifado edorkon dik durun vo
ya dik oturun.

2. Konarlarmi yumsaq bir sokilds sixaraq
miistiiylin qapagin1 ¢ixarm. Yad -cisimlorin
olmadigindan omin olmaq {i¢iin mistiikk daxil
olmaqla inhalyatorun daxilini vo xaricini
yoxlayin.

3. Yad cisimlorin ¢ixdigim1 yoxlamaq ligiin vo
torkibi borabor sokildo qarisdirmaq iigiin
inhalyatoru yaxs1 silkaloyin (4-5 dofo).

4. Inhalyatoru barmaglar vo bas barmagq (asagida
olmaq sortiylo) arasinda, miistiikdon asag1
hissadon dik tutun. Mumkin qadoar doarindan
nofos verin.

5. Mistiiyii diglorinizin arasinda agizda
yerlogdirin, dodaqlarimizi strafinda kip sixin.
Xostolora tolimat verilmalidir ki, mistiiyii
dislomoasinlar.

6. Agizla dorindon nofos almaga bagladiginiz
anda Respiliv-i azad etmok Uglin inhalyatorun
yuxart hissasindon bork basin, bu zaman
todrican va doarindan nafas almaga davam edin.
7. Nofosinizi saxlayaraq, inhalyatoru agizdan
¢ixarin vo barmagmizi inhalyatorun yuxari
hissasindon gotiiriin. Nofasinizi miimkiin qader
saxlamaga davam edin.




8. Ikinci dofo pliskiirma iigiin inhalyatoru saquli
vaziyyotds saxlaym, yarim dagige gbzlayin vo
3-cli moarhalodon 7-ci marhalays qodar tokrar
edin.

9. Pasiyentlor gapagi bark italoyarok vo yerino
sixaraq dorhal mistiiylin qapagint  diizgiin
istigamato doyisdirmalidirlor. Bu, haddindan
artiq giic tolob etmir, gapaq yerino oturmalidir.
10. Daha sonra agzinizi su ilo yaxalayin vo
tiplrin volva ya dislorinizi firgalaymn. Bu,
agizda yaralar vo xuriltili sos yaranmasinin
qarsisini ala bilor.

Vacib malumat

5, 6 va 7-ci morholoni icra edorkon tolosmoyin. Inhalyatoru bilavasits islotmomisden ovvel miimkiin
gador asta nofas almaq zoruridir. 11k vaxtlar giizgiiniin qarsisinda masq edin. inhalyatorunuzun yuxari
hissasindon vo ya agiz bucaqlarindan “duman” ¢ixarsa, yenidon 3-cli morholodon baglayaraq tokrar
edin.

Orofaringeal kandidoz vo xiriltili sas yaranmasi riskini minimuma endirmak ti¢iin, dormanin har
dozasindan sonra agzi su ilo yaxalamaq va tiipiirmok vo/va ya dislari firgalamaq lazimdir.

Dorman vasitosinin piiskiirdiilmasi ilo nofosalmani slagolondirmokds ¢atinlik ¢okon vo ya ¢otinliyi
ola bilacak xastalordo Respiliv ilo speyser cihazin istifadasi tovsiya olunur. Malumatlarda adekvat
uygunluq oldugu iigiin AeroChamber Plus® speyser cihazini Respiliv ilo istifado etmok tovsiya
olunur.

Xostolora inhalyasiya aparatinin vo speyserin diizgiin istifadesi vo onlara qulluq gqaydalar
Oyradilmalidir vo inhalyasiya edilmis dormanin agciyarlors optimal ¢atdirilmasini tomin etmok {igiin
onlarin texnikas1 yoxlanilmalidir. Xastalor eyni markanin speyser cihazini istifada etmaya davam
etmalidirlor, GUNKi cihazlarda doayisiklik agciyarlora ¢atdirilan dozamin dayismasi ilo naticalona bilor
(“Xiisusi gostoriglor va ehtiyat tadbirlori” bolmasina baxin).

Speyser cihazinin istifadssi vo ya doyisdirilmasindon sonra homiso on asagi effektiv dozaya yenidon
titrlomo aparilmalidir.

Pasiyentlor doza gostoricisi “20” roqomini gostordikde yeni derman almaq diisiinmoelidir. Biitiin
tovsiya edilon dozalar istifads edildikdon sonra doza gdstaricisi “0” saviyyasinds dayanacaq. Doza
gostaricisi "0" olduqda inhalyatoru doyisdirmak lazimdir.

He¢ vaxt doza gostaricisindoki rogomlori doyisdirmaya calismayin vo saygacit metal konteynerdon
ayirmayin. Doza gostaricisi yenilono bilmaz va dayaniqli olaraq metal konteyners borkidilir.
Tomizloma

Inhalyator hoftods on az1 bir dofa tomizlonmoalidir.

1. Miistiiyiin qapagini ¢ixarin.

2. Metal konteyneri heg vaxt plastik rtiiyiindon ¢ixarmayin.

3. Miistiiyiin daxili vo xarici hissasini va plastik ortiiyili quru parga va ya salfetlo silin.

4. Miistiiylin qapagini diizgiin istigamato doyisdirin. Bu, hoddindon artiq giic tolob etmir,

gapaq yerino oturmalidir.

METAL KONTEYNERI SU ICORISIN® YERLOSDIRMOYIN.

Ilava tasirlori

Respiliv torkibindos salmeterol va flutikazon propionat oldugundan, birlogsmalorin har biri ilo slagali
olava tasirlorin ndvii vo siddati gdzlanilos bilar. Iki maddonin eyni vaxtda gebulundan sonra digar olavo
tosirlorin bas vermasi hallar1 miisahido edilmomisdir.

Salmeterol/flutikazon propionatla slagsli yaranan slavs tasirlor asagida qeyd edilmis, sistem orqan
sinfina va rastgalmas tezliyina gors tosnif olunmusdur. Rastgalmas tezliyi asagidaki kimidir: ¢ox tez-
tez (>1/10), tez-tez (>1/100-dan <1/10-a gadar), bazan (>1/1000-don <1/100-5 gadar), nadir hallarda
(>1/10,000-don <1/1000-2 gadar) vo molum deyil (alds olan molumatlara asason rastgalms tezliyi



muayyan edilo bilmir). Tezliklor Klinik todgigat malumatlarina osaslanir. Plaseboda yaranmis monfi

hallar nozors alinmamusdir.

Sistem Organ Sinfi

Ilava tasirlor

Rastgalma tezliyi

Infeksiya vo invaziyalar

ag1z boslugunda va bogazda kandidoz,
pnevmoniya, bronxit

tez-tez,

tez-tez!3

ezofageal kandidozu

nadir hallarda

Immun sisteminin pozgunluglart

qeyd edilmis tozahtrlorlo yiiksak hassasliq
reaksiyalart:

dorinin hossasliq reaksiyalari,

respirator simptomlar (dispnoe)

boazon

angioddem (asasean Uz vo orofaringeal 6dem),
respirator simptomlar (bronxospazm),
anafilaktik sok daxil olmagqla anafilaktik
reaksiyalar

nadir hallarda

Endokrin pozgunluqlar

Kusing sindromu, Kusinga Xas olan
xususiyyatlor, adrenal supressiya, usaqlarda
Va yeniyetmolords boy artimu geriliyi, sumik
mineral sixliginin azalmasi

nadir hallarda*

yuxu pozgunluglar

Metabolizm vs gidalanma hipokaliemiya tez-tez®
pozgunluqlari hiperglikemiya bazon*
Psixi pozgunluglar hayacan, bazon

davranis pozgunluglart hiperaktivlik vo
qiciqlanma da daxil olmagla (ssasen
usaglarda)

nadir hallarda

atrial fibrilyasiya
stenokardiya (angina pectoris)

depressiya, agressiya (asasen usaglarda) moalum deyil
Sinir sisteminin pozgunluqlari bas agris1 COX tez-tez?
tremor bozaon
Gormo organinda yaranan katarakt bazon
pozgunluglar glaukoma nadir hallarda*
bulaniq gérmo molum deyil*
Urok-damar sistemindo bas veron | palpitasiya bazon
pozgunluglar taxikardiya

Urak aritmiyalari (supraventrikulyar
taxikardiya vo ekstrasistolalar daxil olmagla)

nadir hallarda

Tonoffiis sistemi, dos qoafasi vo

nazofaringit

cox tez-tez?3

travmatik qiriglar

mediastinal organlarda bas veran tez-tez
pozgunluqglar bogazda qiciglanma tez-tez

sasin batmasi/disfoniya

sinusit tez-tez!3

paradoksal bronxospazm nadir hallarda*
Dari vo darialti toxumanin azilmalor tez-tez'3
pozgunluglari
Skelet-azalo sistemi vo azalads qicolmalar tez-tez
birlagdirici toxumanin artralgiya tez-tez'3
pozgunluglari mialgiya

! Plaseboda tez-tez bildirilir
2Plaseboda cox tez-tez bildirilir

8 AXOX todqiqatinda 3 il arzindo bildirilmisdir

4 XUsusi gostoriglor

Secilmis alava tasirlorin tasviri

B2-Aqonist miialicosi zamani tremor, palpitasiya vo bas agrist kimi farmakoloji alava tasirlor

bildirilmisdir, lakin bu tosirlor miivoqqgoti xarakter dasiyir vo miintozom miialico ilo azalir.




Digor inhalyasiya terapiyalarinda oldugu kimi, dozadan sonra xirilt1 vo nofas darliginin dorhal artmasi
ilo paradoksal bronxospazm bas vero bilor. Paradoksal bronxospazm siirotli tosir gostoron
bronxodilatatorlarla derhal miialico edilmalidir. Respilivin gqabulu derhal dayandirilmali, xastonin
vaziyyati qiymatlondirilmali vo zaruri hallarda alternativ terapiya toyin edilmalidir.

Flutikazon propionat maddosine goro bozi xostolordo agizda vo bogazda, nadir hallarda qida
borusunda sasin batmasi vo kandidoz bas vers bilor. Dorman vasitosindon istifado etdikdon sonra
ag1zin su ilo yaxalanmasi vo/va ya dislorin firgalanmasi ilo hom sasds batiqlig, ham do agi1z vo bogaz
kandidozunun yaranma tezliyi aradan qaldirila bilor. Simptomatik olaraq agiz vo bogaz kandidozu
Respilivin gobuluna davam edarkan yerli gobalok sleyhino terapiya ilo miialics edils bilar.
Pediatriya

Respiliv 12 yasdan kigik usaglarda istifada {iciin uygun deyil (“Istifade qaydas1 vo dozas1” blmasine
baxin). Miimkiin sistem tasirlors Kusing sindromu, Kusings aid xiisusiyyatlori, adrenal supressiya va
usaqlarda va yeniyetmolords boyatmanin longimasi daxildir (“XUsusi gostarislar va ehtiyat todbirlori”
bolmasing baxin). Usaqlarda hiperaktivlik vo asabilik do daxil olmaqla narahatliq, yuxu pozgunlugu
va davranis doyisikliklori do ola bilar.

Doza haddinin asilmasi

Respilivin doza hoddinin asilmasi ilo bagh klinik sinaglarda heg¢ bir molumat yoxdur, lakin har iki
dorman maddosinin doza haddinin agilmasina dair molumatlar asagida verilmisdir:

Salmeterolun doza haddinin asilmasi olamotlori vo simptomlarina basgicallonma, sistolik gan
tozyiqinin artmasi, tremor, bas agrisi va taxikardiya aiddir. Darman vasitasinin f3-aqonist maddasinin
doza haddinin agilmasi sobabindon Respilivin gabulu dayandirilmalidirsa, miivafiq olaraq avozedici
steroid terapiyanin tomin edilmasi nazordon kegirilmalidir. Bundan slava, hipokaliemiya bas vera
bilar vo buna gora do serumda kalium soviyyasina nozarat edilmolidir. Kaliumun soviyyasinin barpasi
nozors alimmalidir.

Koaskin hallarda: Flutikazon propionatin tovsiys edilondon artiq dozada kaskin inhalyasiyas adrenal
funksiyanin miivaqqoti supressiyasina sabab ola bilor. Boyrokiistii vozin funksiyasi bir nega giin
arzindo borpa olundugu tiiglin (plazmada kortizol soviyyasinin Olgiilmasiylo tesdiglonir) tocili
tadbirlars ehtiyaci yoxdur.

Inhalyasiya edilmis flutikazon propionatin xroniki sakilda doza haddinin asilmasi hallari: Adrenal
ehtiyata nazarot edilmalidir va sistem kortikosteroid ilo miialico tolob oluna bilar. Xastonin voziyyati
stabillogdikdo miialico tdvsiyo olunan dozada inhalyasiya edilmis kortikosteroidlo davam
etdirilmalidir.

Hom koskin, hom do xroniki olaraq flutikazon propionatin doza hoddinin asilmasi hallarinda
salmeterol vo flutikazon propionatin sabit dozali kombinasiyalt miialicasi simptomlara nozarat {iclin
uygun dozada davam etdirilmalidir.

Buraxihis formasi

Respiliv 25 mkag/125 mkq

14 ml suspenziya (120 piiskiirtmo), daxili laklanmig, 6lgma klapani ilo mohiirlonmis, aliminium-
magnezium xalitadon hazirlanmis hermetik metal konteynerds. Metal konteyner piskurdici agizliga
malik plastik Gtiirticiilors qurasdirilib va toz qapaqlari ils tachiz olunub. Aktuatorda dormanin qaligini
gostoron inteqrasiya olunmus doza gdstoricisi var. Nomra plastik aktuatorun oniindoki poncoradon
oks olunacaqdir. Doza gostoricisi qaliq 40 dozaya yaxinlasdiqda fon rongi yasildan qirmiziya
doyismoys baslayir. 1 konteyner i¢lik voraqo ilo birlikde karton qutuya qablagdirilir.

Respiliv 25 mkg/250 mkq

14 ml suspenziya (120 piiskiirtmo), daxili laklanmig, 6lgma klapani ilo mohiirlonmis, aliminium-
magnezium xslitodon hazirlanmis hermetik metal konteynerds. Metal konteyner piiskiirdiicli agizliga
malik plastik otiirticiilors qurasdirilib vo toz qapaglari ila tochiz olunub. Aktuatorda dormanin gqaligini
gostoran inteqrasiya olunmus doza gostoricisi var. Nomra plastik aktuatorun oniindoki pancaradon
oks olunacaqdir. Doza gostoricisi qaliq 40 dozaya yaxinlasdigda fon rongi yasildan qirmiziya
doyismaya baslayir. 1 konteyner iclik varaqo ilo birlikds karton qutuya qablasdirilir.



Saxlanma soraiti

Metal konteynerds preslonmis maye vardir. 25°C-dan yiiksok olmayan temperaturda, birbasa giinos
isigindan qorunan va usaqlarin ali gatmayan yerdos saxlamaq lazimdir. Bos olsa belo metal konteyneri
desmok vo yandirmag olmaz.

Preslonmis metal konteynerds olan oksar inhalyasiya dormanlarinda oldugu kimi, konteyner soyuq
oldugda bu dormanin miialicovi tosiri azala bilor.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliqg miiddoti bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir.
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Qeydiyyat vasiqasinin sahibi

Deva Holding A.S., Tiirkiye.
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