Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/604/fenoterix-100-mcg-aerosol-inhalasyonu-cozelti-1
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3AC04

KULLANMA TALIMATI

FENOTERIX 100 mcg aerosol inhalasyonu, ¢ézelti

Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: Inhalasyon icin her bir doz 100 mcg fenoterol hidrobromiir igerir.

o Yardimci maddeler: Sitrik asit (susuz), etanol (susuz), hidrofloroalkan (HFA) 134a ve saf

su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI

dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. Bu ilag
kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FENOTERIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. FENOTERIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FENOTERIX nasu kullanilir?
4.
5.

Olast yan etkiler nelerdir?
FENOTERIX’in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigstir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56MO0FyZW56SHY 3Q3NRak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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1. FENOTERIX nedir ve ne igin kullanilir?

FENOTERIX brons genisleticiler (bronkodilatdrler) adindaki, bir ilag sinifinin iiyesidir.

Etkin madde olarak fenoterol icerir. Akciger i¢indeki hava yollariniz1 genisleterek havanin

cigerlerinize girip ¢ikmasini kolaylastirir ve soluk alip vermenizi rahatlatir.

FENOTERIX 6zel olarak dizayn edilmis, aktivatdrii olan 6l¢iilii dozlu bir cihazdir. Inhaler

ile 200 kez piiskiirtme yapilabilir ve her piiskiirtme ile 100 mikrogram fenoterol salinir.

FENOTERIX;

e Ozellikle akcigerde hava yollarinda gelisen kalic1 hasar (amfizem) ile birlikte veya tek
basina hava yollarinda tikayici (obstriiktif) iltihaplanma (kronik bronsit) ile geri
dontistimlii hava akimi tikanikligr ile seyreden hastaliklarin ve/veya alerjik ya da alerjik

olmayan bronsiyal astimin belirtilerini 6nlemek amaciyla kullanilir.

Uzun donemli tedavi gerekli olursa eszamanli olarak antiinflamatuar tedavi de

uygulanmalidir.

2. FENOTERIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FENOTERIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Fenoterol hidrobromiire veya FENOTERIX’in igerigindeki yardimc1 maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz (asirt duyarlilig) varsa,
e Doktorunuz sizde hipertrofik obstriiktif kardiyomiyopati olarak adlandirilan bir kalp
hastalig1 bulundugunu sdyledi ise,
e Doktorunuz sizde tasiaritmi denilen kalp hizinda artisa yol acan bir kalp hastaligi

bulundugunu sdyledi ise.

FENOTERIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidakilerden biri sizin igin gegerliyse FENOTERIX’i kullanmaya baslamadan &nce
doktor veya eczaciniza danisiniz:
o Siddetli kalp hastaliklariniz 6zellikle de yakinlarda gecirilmis kalp krizi durumunuz
ya da kalp damar rahatsizliklariniz varsa,
e Kalp hastaliklarinin  tedavisinde  kullanilan  bir ilag olan  glikozid
kullaniyorsaniz(digoksin),

e Siddetli ve tedavi edilmemis yiiksek tansiyonunuz (hipertansiyon) varsa,

e Damar duvarlarmizgda anormal eenisleme (anevrizma) varsa,

Belge Dogrulama Kodu:, 1ZV\(/f%ZW562.W56MOFyZWS%SI-}IlY3Q3NRak1(Lf. . Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
o Tiroid beziniz agiri aktif (hipertiroidi) ise,
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e Dengesiz bir diyabetik metabolizmaniz (diabetes mellitus, yliksek kan sekeri)

varsa,

e Bobrek iistii  bezinizde timoér (feokromositoma) varsa.(en yiikksek doz

kullaniliyorsa)

Ani, hizla kétiilesen solunum sikintis1 durumunda derhal bir doktora basvurunuz.

Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda fenoterol kullanimi ile ilgili veri
bulunmadigindan bdyle bir durumunuz varsa FENOTERIX’i kullanmadan &nce

doktorunuza daniginiz.

Eger altta yatan ciddi bir kalp hastaligimiz (6rn. kalp ile ilgili hipoperfiizyon, kardiyak
aritmi, siddetli kalp yetmezligi) varsa ve gogsiiniizde agri, nefes darligi ya da kalp
hastaliginizin kétiiye gittigini gosteren bir semptomunuz varsa tibbi yardim almaniz

gerekmektedir. Boyle bir durumda acilen doktorunuza daniginiz.

FENOTERIX inhalasyonunun ardindan kisa siireli nefes darligmizda (hayat: tehdit edici
olabilen paradoksikal bronkospazm) artis meydana gelirse, FENOTERIX tedavinizi hemen

sonlandiriniz ve tedavi planinizi yeniden gézden gecirmesi i¢in doktorunuza danisiniz.

Seker hastalifiniz (diyabet) varsa kan sekerinizde yiikselme gozlenebileceginden,

doktorunuz kan sekerinizi diizenli olarak kontrol edecektir.

Eger size halojenli anestetikler kullanilarak anestezi uygulanacaksa, anestezi uygulanmaya

baslamasindan en az 6 saat once fenoterol kullanimindan kaginilmalidir.

FENOTERIX tedavisi kan potasyum seviyesinde yiiksek diisiislere neden olabilir. Bu
durum 6zellikle siddetli astim1 olan, ksantin tiirevleri (6rn. teofilin), antienflamatuar ilaglar
(kortikosteroidler) diiiretikler ile tedavi edilen hastalarda daha belirgin olarak goézlenir.
Buna ek olarak viicut dokularinin oksijensiz kalmasi, kan potasyum seviyesinin diisiik
olmasmin kalp ritmi {izerindeki etkisini etkiler. Kan potasyum seviyeleri digoksin (kalp
yetmezligi tedavisinde kullamlan bir ilag) ile eszamanli FENOTERIX kullanimi ile de
diisebilir ve bu da kalp atim diizensizliklerine (aritmi) yatkinlig1 artirabilir. Boyle bir
durumda kan potasyum diizeyleriniz doktorunuz tarafindan diizenli olarak kontrol

edilecektir.

FENOTERIX gibi P2 sosePAtenimetklers icohanihtiyacin - artmasi  hastaligimizin
Belge Dogrulama Kodu;_ 12W562W562W_56MOFyZWS(f,SHY3§§NRak1%, Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
kotiilestiginin bir gostergesidir. Boyle bir durumda tedaviniz doktorunuz tarafindan
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yeniden gozden gegirilmelidir ve doktorunuz gerekirse anti enflamatuar (iltihap giderici)
ilaglar ile kombinasyon yapacaktir ya da mevcut iltihap giderici tedavinizin dozunu

degistirecektir ya da tedavinize farkl ilaclar ekleyecektir.

Eger, recete edilen tedaviye ragmen hastaliginizda tatmin edici bir iyilesme gozlenmezse
ya da hastaliginizda ilerleme gozlenirse, kombine olarak kullanilan kortikosteroidler gibi
iltihap giderici ilaglarin veya bronglarin genislemesini saglayan bronkodilatorlerin
dozunda degisiklik ya da kombinasyon ilacinda degisiklik yapilip yapilmamasiyla ilgili
doktorunuza danisimiz. Astim semptomlarindaki ani bir artig hayati tehdit edici olabilir. Bu
durumlarda acilen doktorunuza danigsmalisiniz. Size regete edilen dozdan daha yiiksek

dozda FENOTERIX kullanimi tehlikeli olabilir.

Bronsiyal astim yiiksek doz ve uzun siireli inhalasyon i¢in asir1 doz beta2-agonistleri ile
tedavi edildiginde ve anti-enflamatuar tedavi yetersiz oldugunda, dliimler de dahil olmak
lizere, altta yatan hastaligin ciddi komplikasyon riskinin arttigina dair raporlar artmistir.
Nedensel iligkiler su ana kadar yeterince agikliga kavusturulamamistir. Ancak yetersiz

antienflamatuar tedavinin biiyiik rolii oldugu diisiiniilmektedir.

Beta2-adrenerjik ajanlar (FENOTERIX 'te oldugu gibi) veya antikolinerjik ajanlar igeren

diger bronkodilator ilaglar sadece tibbi gozetim altinda kullanilmalidir.

Yiiksek dozlar uygulandiginda kan sekeri diizeyleri artabileceginden, diyabetli hastalarda

kan sekerinin siirekli izlenmesi gerekir.
Inhaler cihazinin uygun sekilde kullanimi tedavinizin basarisi i¢in kritik neme sahiptir.

Tedavinizin siiresi hastaligimizin tipine, siddetine ve seyrine baghdir. Tedavinizin siiresi

doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Doktorunuz FENOTERIX’in kullanim1 ile ilgili sizi kapsamli bir sekilde
bilgilendirecektir.

Cocuklar FENOTERIX’i sadece doktor regetesi ile ve yetiskin gdzetiminde kullanmalidir.
FENOTERIX 'in kullanilmasi, doping kontrollerinde pozitif sonuglara neden olabilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

dokknunuzadan@nnz_ Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigstir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56MO0FyZW56SHY 3Q3NRak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Hamilelik

Gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1

planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hayvan calismalarinda anne karnindaki bebek iizerinde herhangi bir etki tespit edilemese
de, zellikle de gebeligin ilk ii¢ aylik doneminde FENOTERIX kullanilmadan énce dikkatli
bir sekilde yarar-risk degerlendirilmesi yapilmalidir.

Solundugunda normal dogumu geciktirebilecek bir etki goriilmesi olasi degildir, ancak bu

etki tamamen dislanamaz.

Fenoteroliin yenidogan iizerinde istenmeyen etkileri olup olmadig: bilinmemektedir.

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz FENOTERIX’i sadece doktorunuz kullanmaniz gerektigine karar verdi ise
kullaniniz.

FENOTERIX’i doktorunuza danigmadan kullanmayniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Gerekli olmadik¢a emzirme doneminde kullanilmamalidir

Emziriyorsaniz bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FENOTERIX in igerigindeki fenoteol anne siitiine gegtiginden, bebeginizi emziriyorsaniz
sadece doktorunuz dikkatli bir fayda-risk degerlendirmesinden sonra kullanmaniz
gerektigine karar verdi ise kullaniniz.

FENOTERIX’i doktorunuza damismadan kullanmaymiz.

Ureme yetenegi/Dogurganhk
Dogurganlik veya dogum {izerindeki etkilerle ilgili klinik veriler mevcut degildir.
Fenoterol ile yapilan klinik dig1 ¢alismalar dogurganlik {izerinde herhangi bir olumsuz etki

. o Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigstir.
Belge Do@gﬂ}ﬂtﬂmdfmﬂ\gﬁﬁzWSGZWSGMOFyZW565HY3Q3NRak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Arac¢ ve makine kullanim

Arag¢ ve makine kullanimi iizerine etkileri arastirilmamistir. Ancak, bas donmesi gibi yan
etkiler yasayabilirsiniz.

Boyle bir durumda, araba siirmek veya makine kullanmak gibi potansiyel olarak tehlikeli

faaliyetler konusunda dikkatli olmalisiniz.

FENOTERIX’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Uyar gerektiren yardime1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger birlikte asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, daha bir dikkatli olmaniz
ve bu ilaglar1 almakta oldugunuzu doktorunuza iletmeniz gereklidir:

e Diger beta-adrenerjikler (bunlar solunum ilaglaridir) ve antikolinerjikler (bunlar
batic1 nitelikte sanci, Parkinson hastaligi, sik idrara ¢ikma ve idrar kagirma
durumlarinda kullanilan ilaglardir), kortikosteroid grubu ilaglar (kortizon),
metilksantinler ~ (6rn. teofilin); bunlar FENOTERIX’in etkisini arttirabilir.
FENOTERIX diger beta2-adrenerjiklerle, metilksantinlerle (6rnegin teofilin) veya
sistemik olarak temin edilebilir antikolinerjiklerle (6rnegin pirenzepin igeren
preparatlar) kullanilirsa, yan etkiler meydana gelebilir (6rn. Ciddi sekilde hizlanmig
Kalp aktivitesi, kardiyak aritmi).

e Beta-blokerler (kalp-damar ilaglar1); bunlar brons agici etkiyi azaltabilir,

e Beta-2 adrenerjiklerin (Fenoterix gibi) yol actigi hipokalemi (kan potasyum
seviyesinin diigmesi), ksantin tlirevleri (teofilin gibi) ve bazi enflamatuar ilaglar
(kortikosteroitler) ile birlikte tedavi edilmesiyle daha da koétiilesebilir. Bu, 6zellikle
ciddi hava yolu tikaniklig1 olan hastalarda g6z 6niinde bulundurulmalidir.

e Seker hastaligi (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar; kan sekeri seviyesini
diistirme etkileri azalir,

e FENOTERIX ve beta-adrenerjik bloke edici ajanlarin (bazi1 antihipertansif ilaclarla
birlikte kullanilmasi, siddetli bronkospazmi tetikleme riski olan bronsiyal astimli
hastalarda beta reseptor blokerlerinin uygulanmasiyla birlikte karsilikli bir diistise

neden olur.

e Ruhsal ¢okiintii (ggpqueszg;@,)“m}(m% kullapilan monoamin oksidaz (MAO)

Belge Dogrulama Kodu W56Z\W56ZW56MOFyZ 'Y3Q3NRak1U kiye.gov.ty/saglik-titck-ebys
1t0r\iver1 veya trlswﬁsl? antidepresanlar; ‘bun arﬁw&f W ardiyovasku tier
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sistem uzerindeki etkisini kuvvetlendirebilir;

e idrar soktiiriicii ilaclar (diiiretikler) ve kalp hastaliklar1 tedavisinde kullanilan
ilaglardan olan dijitaller; kan potasyum seviyesinde diismeye (hipokalemi) neden
olurlar. Bu gibi durumlarda, 6zellikle diiiretikler ve digitalis glikozitler ile birlikte
uygulandiginda, elektrolitlerin kontrolii gereklidir.

e Halotan,metoksifluran ve enfluran gibi bazi anestezik ilaglar kalp-damar rahatsizlig
gozlenme riskini arttirabilir. Eger bir ameliyat gecirecekseniz, doktorunuza
FENOTERIX kullanmakta oldugunuzu sdyleyiniz. Anestezide halojenli
anestetiklerin uygulanmasi planlaniyorsa, anestezi uygulanmaya baslamasindan en

az 6 saat dnce fenoterol kullanimindan kaginilmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. FENOTERIX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

FENOTERIX dozu hastaliimizin tipine ve siddetine gére ayarlanmalidir. Doktorunuz
tarafindan bagka tiirlii recete edilmedigi takdirde, eriskinler ve 6 yasindan biiylik cocuklar

icin asagidaki dozlar 6nerilir:

Ozellikle akcigerde hava yollarinda gelisen kalict hasar (amfizem) ile birlikte veya tek
basina hava yollarinda tikayici (obstriiktif) iltihaplanma (kronik bronsit) ile geri
doniisiimli hava akimi tikanikligr ile seyreden hastaliklarin ve/veya alerjik ya da alerjik
olmayan bronsiyal astimin belirtilerini 6nlemek amaciyla her bir inhalasyon dozu arasinda
en az 3 saat olmalidir. Her uygulamada 1-2 puf olmak (ortalama giinde 3 kez 1-2 puf)
tizere kullanilabilir. Toplam giinliik doz 8 pufu gegcmemelidir ve tek seferde uygulanacak

maksimum doz 4 puf olmalidir.
Uzun donemli tedavi gerekli olursa eszamanli olarak antiinflamatuar tedavi de uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Yanlis kullanimdan kagmmak i¢in, hastaya inhalatoriin dogru kullanimi ydnelik tiim

talimatlar verilmelidir. Inhalasyonu asagidaki talimatlara gére yapiniz.

atoriin_do aniPe Ot ISR B A3 e Tgiﬂa”'B@‘l'{rl icidir. )%ulama tercihen

Inhal
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56. 2%V562W56MOFyZWSGSHY3Q3NRak1U Belge Takip Adre5| ps:/fwww. tur gov.tr/saglik-titck-ebys
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otururken veya ayakla dururken yapilmalidir.

Inhalasyon spreyinin test edilmesi:

Inhalasyon spreyinizi ilk kez kullanacagimz zaman calisip calismadigimi test ediniz.
Agizlik kapagini bagparmaginiz ve parmaklariniz ile yanlardan hafifce sikarak ¢ikarmiz ve

cekip ayiriiz.

Calistigindan emin olmak igin, inhaler spreyinizi sallaymiz, agizli§i kendinizden uzak
tutunuz ve havaya iki puf serbest birakilmasi icin tiipe 2 defa bastirmiz. Inhalasyon
spreyinizi 3 gilin veya daha uzun siire kullanmadiginizda agizlik kapagini ¢ikarmalisiniz ve

bosluga bir kez sikim yapmalisiniz.

Inhalasyon spreyinizi kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.

1. Ilk resimde gosterildigi gibi agizlik kapagm ¢ikarinmiz. Agizhigin temiz oldugundan
emin olmak i¢in i¢ini ve digin1 kontrol ediniz.

2. Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan énce iyice ¢alkalayiniz.

3. Inhalasyon spreyinizi bagparmagmiz agizhigin altinda, inhalasyon spreyinizin tabaninda

olacak sekilde dik tutunuz.

-

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigstir.

Belge Do@édamé\@ad@zdiaszlmmwdmmzmdmqumme dudakdgsrman /Sdkm&tkﬂpﬂﬂmﬂﬂdye.gov.tr/sagIik-titck-ebys
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5. Agzmizdan yavas ve derin nefes aliniz ve ayni anda bir puf doz bosaltmak i¢in
inhalasyon spreyinizin list kismina basiniz. Siddetli solunum sikintis1 nedeniyle derin
nefes almak miimkiin degil ise once agiz bosluguna 1 puf aerosol piiskiirtiilerek

solunumun rahatlatilmas1 daha fazla dogru kullanim saglanacaktir.

6. Nefesinizi birka¢ saniye veya rahat¢a tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizligi

agzinizdan ¢ikarip parmaginizi inhalasyon spreyinizin iist kismindan ¢ekiniz.

7. Her bir puf ilag alimi arasinda yaklasik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-6.
basamaklari tekrarlayimiz.

8. Kullanimdan sonra tozdan korumak i¢in agizligin kapagini hemen kapatiniz.

Agizlik kapag dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine

oturmuyorsa, agizlik kapagini diger yone ¢eviriniz. Cok fazla gii¢ uygulamayiniz.

4, 5 ve 6. basamaklar1 hizli bir sekilde yapimiz. Spreyi etkin hale getirmeden hemen 6nce
miimkiin oldugunca yavas bir sekilde nefes almaya baslaymz. Ilk birka¢ uygulama igin
avynanin oninde pratik vapanpglge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW562\I€562W56>|</| yZW56SHY3Q3NRak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger spreyin iist kismindan veya agzinizin yanlarindan “buhar” geldigini goriirseniz, 2.

basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baglamalisiniz.

Inhalasyon spreyinin temizlenmesi

Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.

1. Agizlik kapagini ¢ikariniz.

2. Tipt plastik gévdeden ¢ikarmayiniz.

3. Kuru bir bez veya kumas ile agizligin i¢ini ve disini ve plastik govdeyi siliniz.

4. Agzlik kapagin1 dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapagi yerlestirmek icin ¢ok fazla gii¢

uygulamayiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanin:
Asagidaki dozaj sekli doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedik¢e 4-6 yas

arasi ¢ocuklar i¢in gegerlidir. 6 yas ve iizeri cocuklarda yetiskin dozu uygulanir.

Akut astim ataklar1 ve paroksismal dispne
Ani bronsiyal spazmlarin ve nobetle iligkili solunum sikintisinin akut tedavisi igin, 1

Olctlii doz (puf) yeterlidir.

Uzun stireli tedavi veya nobeti onlemek icin giinde 4 kez 1 puf uygulanir. Doktorunuz
semptomlarinizin siddetine ve sikligina bagl olarak uygulanacak olan 1 pufun zamani ve
dozunu belirleyecektir. Ozellikle bronsiyal astim sirasinda eszamanli olarak antiinflamatuar
tedavi uygulanmalidir. Her bir inhalasyon dozu arasinda en az 3 saat olmalidir. Toplam
giinlik doz 4 pufu gegmemelidir ve tek seferde uygulanacak maksimum doz 2 puf
olmalidir. Daha yiiksek dozlarda ek bir tedavi yarar1 beklenmez ve ciddi istenmeyen etki

gozlenme olasiligr yiiksektir.

Alerji veya egzersizin indiikledigi bronkospazmin 6nlenmesi

Egzersiz veya alerjenle temastan en az 10-15 dakika once 1 puf uygulanmalidir.

4 yasindan kiiciik ¢cocuklar i¢in bu kullanim sekli uygun degildir.

Yashlarda kullanim:

Yash hastalarda FENOTERIX kullanimi ile ilgili veri bulunmamaktadir. FENOTERIX’i

kullanmadan 6nce dOktor%%%%eq&%%%}%dronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56MO0FyZW56SHY 3Q3NRak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

FENOTERIX’in icerigindeki fenoteroliin bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanim ile
ilgili veri bulunmamaktadir. Bu nedenle FENOTERIX bobrek yetmezligi olan hastalara
uygulanirken dikkatli olunmalidir. Bébrek yetmezliginiz varsa FENOTERIX’i kullanmadan

once doktorunuza danisiniz.

Karaciger yetmezligi:

FENOTERIX’in igerigindeki fenoteroliin karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile
ilgili veri bulunmamaktadir. Bu nedenle FENOTERIX karaciger yetmezligi olan hastalara
uygulanirken  dikkatli olunmalidir. Karacifer yetmezliginiz varsa FENOTERIX’i

kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Eger FENOTERIX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FENOTERIX kullandiysamz:
FENOTERIX ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

Doz asimi belirtileri veya semptomlart yan etkiler ile aynidir. Bunlar daha sonra ¢ok hizli

ve ayni zamanda artmis bir 6l¢iide ortaya ¢ikar.

Doz asim1 semptomlar1 veya belirtilerine 6rnek olarak:

Yiizde kizarma, uyusukluk, bas agrisi, kalp hizinda artis, carpinti, kardiyak aritmi, kan
basincinda diisiis, sok, kan basimcinin artmasi, huzursuzluk, gogilis agrisi, heyecan,
muhtemelen ekstrasistoller (diizensiz kalp atiglart) ve 6zellikle parmaklarda siddetli titreme.
Kandaki kan sekeri, lipid diizeyleri ve keton maddelerinde artis olabilir.

Doz asim1 durumunda kanin asitlenmesi (metabolik asidoz) ve kandaki potasyum igeriginin

diismesi meydana gelebilir.
Zehirlenme durumunda bulant1 ve kusmayi iceren mide sorunlar1 goriilebilir.

Belirtilen dozu asarsaniz, liitfen derhal tibbi yardim alin.

FENOTERIX’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger tavsiye edilen FENOTERIX dozlarindan birini zamaninda almayr unutursaniz

kaygilanmayimiz ve hatirlag, hagarlamaziaygid ayniznAneakeger bir sonraki dozun zamani
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56MQFyZW56SHY3Q3NRak1U Belge Takip Adre_gi:https://_ww.turk}iy)e.ggv.tr/sagIik-titck-ebys
yaklasmis 1se, bekleyiniz ve zamani gelen dozunuzu puskurtiniz. Daha sonrasinda
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ilaciniz1 6nceki gibi uygulamaya devam ediniz.
Diisiik dozda kullanilirsa, nefes alip vermede sorunlar olusabilir. Uygun dozda alindiginda

bu sorunlar ortadan kalkar.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FENOTERIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

FENOTERIX tedavisinin gereginden &nce sonlandirilmasi, hastaliginizin agirlasmasina yol
acabilir. Bu nedenle, sikayetleriniz ortadan kalkmis olsa bile, doktorunuz recete ettigi
siirece FNEOTERIX kullanmaya devam ediniz. Eger bu tedaviyi durdurmak istiyorsaniz,
mutlaka doktorunuza daniginiz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FENOTERIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FENOTERIX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliilmiine basvurunuz:
Bilinmiyor:
e Yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sismeye neden olan yiiz 6demi, yutma veya
nefes alma zorluklarina veya ciltte siddetli kagintiya yol agabilen ciddi alerjik (asir1
duyarlilik) yanat,

e Kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirtlmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla

OBGlkeloglglivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW562W562W56éOFyZWSGSHY3Q3NRak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla

gortlebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

Titreme,

Bas donmesi
Oksiiriik
Bulant1

Terleme

Yaygin olmayan

Zihinsel bozukluklar (asir1 uyarilabilirlik, hiperaktif davranis bozukluklari, uyku
bozukluklari, haliisinasyonlar),

Uyarilma

Kalp atim diizensizligi (aritmi),

Kalbin karinciklarindan kaynaklanan kalp atim diizensizligi (ventrikiiler ekstrasistoller)
Gogils agris1 (Anginal sikayet)

Paradoksikal bronkospazm (bronslarda daralma)

Kusma,

Mide eksimesi,

Kasint1

Kas kramplar1

Idrar yapma bozukluklari.

Serumda potasyum diisiikliigii (Hipokalemi)

Kan basincinda artma ya da azalma

Seyrek

Yiiksek kan sekeri (hiperglisemi),

Bilinmiyor

Astri duyarlilik reaksiyonlan (Omegin kasion, dokiine)

Belge Dog']rul.ama Koqg: %&%@ﬁﬂgﬁm&¥m§f|@8%mx Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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o Trombosit sayisinin diisiikligii

o Yiiz 6demi

o Sinirlilik

o Bas agris1

o Kurdesen

o Kas zayiflig1

o Kas agris1

o Kalbin normalden daha hizli atmasi

o Carpint1

o Damar tikanmasi durumunda viicutta ger¢eklesmekte olan kan akisi ve oksijenin
azalmasi (myokard iskemisi)

o Bolgesel tahris

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan 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.tr sitesinde yer alan “Ila¢c Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 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. FENOTERIX’in saklanmas:

FENOTERIX’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Direkt giines 1sigindan ve donmaktan
koruyunuz.

Kullanilmadig1 zaman agizlik kapagi sikica kapatilmalidir.

Diger inhaler ilaglarin ¢ogunda oldugu gibi aerosol tiipli fazla soguk oldugunda ilacin
terapotik etkisi azalabilir.

Aeresol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali ve atesten uzak tutulmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Belge Do@éﬁh@q{%ﬁ%ﬁ%@ﬂﬁﬂdﬁi@%}%ﬁéﬁﬁ?&%Wﬁg&éﬁ%ﬁg&%@%fw&’hm{é&kw“ﬁ
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Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
World Medicine ilag San ve Tic. A.S.

Bagcilar, Istanbul

Uretim yeri:
World Medicine ilag San ve Tic. A.S.

Bagcilar, Istanbul

Bu kullanma talimati 25.12.2021 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigstir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56MO0FyZW56SHY 3Q3NRak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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