KULLANMA TALIMATI

VENTOFOR COMBI 12 mcg-400 mcg inhaler kapsiil
A@izdan solunarak kullamhir.

 Etkin madde:
Her VENTOFOR inhaler kapsiil; 12 mikrogram (meg) formoterol fumarat icerir.
Her INFLACORT 400 mcg inhaler kapsiil; 400 mikrogram (mcg) budesonid igerir

» Yardimct maddeler:

VENTOFOR 12 mcg inhaler kapsiil: Yan mikronize laktoz monohidrat, mikronize laktoz
monohidrat, jelatin

INFLACORT 200 mcg inhaler kapsiil: Yan mikronize laktoz monohidrat, mikronize laktoz
monohidrat, jelatin

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce, bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorularmz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

) Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi séyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size dnerilen dozun diginda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:
1. VENTOFOR COMBI nedir ve ne icin kullanilir?
2. VENTOFOR COMBYIyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VENTOFOR COMBI nasul kullanilir?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. VENTOFOR COMBI’nin saklanmasi

Basliklan yer almaktadir
1. VENTOFOR COMBI nedir ve ne i¢in kullanihr?

VENTOFOR COMBI, blister ambalajlarda yer atan 60 adet VENTOFOR ve 60 adet
INFLACORT kapsiilden ve kapsiil igeriginin nefes yoluyla alinmasini saglayan bir inhalasyon
cihazindan olusan bir kombinasyon paketidir.

Astimli hastalarda ila¢ kutusu icerisinde bulunan iki ayr ilag (VENTOFOR ve INFLACORT
kapsiiller) doktorun Onerisi dogrultusunda mutlaka ardarda kullanilmalidir. Sadece bir ilacin
kullanimi tedavide eksiklik ve yetersizlik yaratabilir.

VENTOFOR formoterol fumarat dihidrat adlh etkin maddeyi igeren ve nefes yolunuzun agik

tutulmasin saglayan bir ilagtir. Beraberinde temin edilen ve kapsiil igeriginin nefes yoluyla
alinmasini saglayan inhalasyon cihazt adl bir cihaz ile kullanilmak tizere tasarlanmigtir.
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VENTOFOR, brong ad1 verilen akcigere giden hava yollarim genisletici bir ilagtir. Astimda
ve kronik tikayici (obstriiktif) akciger hastalipi (kisaca KOAH) olarak da bilinen amfizem ve
kronik bronsit (kronik brons iltihabi) gibi diger hava yolu hastaliklarinda nefes alma
problemlerinin tedavisinde kullamlir. VENTOFOR, akcigerlere ulasan kiigiik hava yollarim
genisletmek ve bunlarin yaklagik 12 saat siireyle gevsemis ve agik kalmasina yardimer olmak
suretivle nefes almayt kolaylastirir. Eger doktorun talimatlarina gdre kullanilirsa,
VENTOFOR hem giindiiz hem de gece hastaligimzin belirtilerini azaltacakur.

INFLLACORT, glukokortikosteroidler olarak adlandinlan bir ilag grubuna dahil olan
budesonid adi verilen bir etkin madde icerir. INFLACORT, akcigerlerdeki iltihabi azaltmak
icin kullamlir ve solunum yollarint agik tutarak astim belirtilerini azaltir.

INFLACORT;

e Yetiskinler ile 6 yas ve {izeri gocuklarda astimin uzun siireli (idame) tedavisi,

e Yetiskinlerde kronik tikayici brongit (hava yollarim kaplayan zann iltihaplanmasidir ve
kronik tikayic1 akciger hastahgimin [KOAH] bir bilesenidir) i¢in kullanihir. KOAH’ta tek
basina kullanilmasi énerilmez.

. Astim akcigerlerdeki kiiciik hava yollannin iltihapindan kaynaklanir. Diizenli INFLACORT
kullanimi astim krizlerinin &nlenmesine ve nefes alma problemlerinin hafifletilmesine
yardimer olur. Sikayetleriniz diizelse bile diizenli olarak INFLACORT kullanmaya devam
etmelisiniz.

INFLACORT ayrica, KOAH’a bagh solunum zorlugu olan kisilerde solunumu rahatlatmak
i¢in kullamlabilir. Hava yollarindaki iltihabt azaltarak hava yolu darligina baglh nefes
darlifimin giderilmesine katkida bulunur. Ancak budesonid, KOAH’da tek bagina monoterapi
olarak (tek ilagla tedavi seklinde} kullamlmamalidir.
VENTOFOR ve INFLACORT’in bir arada kullammu astim ve kronik tikayici bronsitin
tedavisinde dnemli bir role sahiptir. Bu iki ilag, astim hastaliimin iki degisik belirtisini tedavi
eder ve astim ve kronik tikayici bronsitin etkin tedavisinin saglanmasi igin birlikte
tamamlayici bir rol oynar.
VENTOFOR COMBI, yetigkinleri, ergenleri ve 6 yas ve tizerindeki ¢ocuklar tedavi etmek
i¢in kullanilabilir.
VENTOFOR, akcigerlerdeki kiigiik hava kanallarint agarak ve bu kanallarin yaklasik 12 saat
. gevsemis ve agik kalmasim saglamaya yardimcer olarak nefes alip vermeyi kolaylastinr.
INFLACORT ise akcigerlerdeki iltihapi azaltmak igin kullanilir ve solunum yollarim agik
tutarak astim belirtilerini azaltir. Bu iki ilag astim ve kronik tikayict bronsitin etkin tedavisinin
saglanmasi i¢in tamamlayict bir rol oynar.
VENTOFOR (VENTOFOR COMBI’'nin bilesenlerinden biri) ile tedavi kan potasyum
seviyesinin ¢ok diisiik seviyeye gelmesine sebep olabilir. Bu sizi anormal kalp ritmine daha
miisait bir duruma getirebilir. Dolayisiyla, doktorunuz o&zellikle siddetli astiminiz varsa
kammizdaki potasyum seviyesini izlemek isteyebilir. INFLACORT (VENTOFOR
COMBI’nin diger bileseni) ile uzun siireli tedavi gocuklann biiylimesi iizerinde etkili olabilir,
Doktorunuz adrenal bez fonksiyonlarinizi 5lgmek i¢in zaman zaman bir test uygulayabilir.

2. VENTOFOR COMBI’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerckenler

Doktorunuzun ya da eczacimzin size verdigi talimatlan, bu kullanma talimatinda bulunan
bilgilerden farkl olsalar bile dikkatlice uygulamalisiniz.
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VENTOFOR COMBI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Formoterole, budesonide ya da VENTOFOR COMBI'nin igerdigi yardimer maddelere
karst asir1 duyarli (alerjik) iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diglniiyorsamz,
doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz).

Tiiberkiiloz (TB) tedavisi gériiyorsaniz ya da daha once tiiberkiiloz gegirdiyseniz.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, VENTOFOR COMBI kullanmadan doktorunuza
soyleyiniz.

VENTOFOR COMBI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

* & & & 9

Baska bir kortikosteroid ilag¢ kullamiyorsaniz,

Astim diginda bir nedene bagh solunum ya da nefes alma sorununuz varsa,

Kalp hastaligimz varsa,

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) probleminiz varsa,

Tiroid beziniz normalden fazla ¢alisiyorsa,

Bir anevrizmaniz (damarda varsa (atardamar duvarinin zayif olmast nedeniyle atardamarin
bir torba gibi sistigi bir alan),

Kalp sorununuz, érnegin “QT araliginin uzamasi” olarak adlandinlan anormal bir elektrik
sinyali varsa,

Diyabetiniz varsa,

Feokromositomamz varsa (kan basincim etkileyebilen bir adrenal bez tiimdorit),
Hamileyseniz,

Emziriyorsaniz,

Herhangi bir karaciger hastaliginiz varsa ya da sariliksaniz, VENTOFOR COMBI almaya
baglamadan 6nce bu durumu doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizin igin dogru dozu
belirleyecektir.

Eger bu durumlardan biri sizde mevcut ise VENTOFOR COMBI kullanmadan &nce
doktorunuza sdyleyiniz.

VENTOFOR COMB] ile tedaviniz sirasinda bir akciger ya da solunum yolu enfeksiyonu
(iltihap olusturan mikrobik hastalik) yasarsamz (Oksiiriikte ve balgam ¢ikarmada artis ve
yliksek ates seklinde ortaya ¢ikabilir),

VENTOFOR COMBI kullandiktan sonra hinlt: ve dksiiriikle birlikte nefes almada giigliik
yasarsaniz,

VENTOFOR COMBI ile tedaviniz sirasinda dékiintii, kasinti, kurdesen, nefes almada ya
da yutmada zorluk, bas dénmesi ya da yiiz ve bogazda sislik yasarsaniz,

VENTOFQR COMBI ile tedaviniz sirasinda kilo degisimi, halsizlik, karin bélgesinde kilo
artig1, mide bulantis1 ya da inatg¢1 ishal yasarsamz,

VENTOFOR COMBI ile tedaviniz sirasinda bulanik gérme ya da gérmede degisiklik
yasarsamz,

VENTOFOR COMBI ile tedaviniz sirasinda uyku sorunlar, depresyon ya da endise hissi,
huzursuziuk, asabiyet, asir1 heyecanlilik ya da sinirlilik yasiyorsaniz,

VENTOFOR COMBI nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif oldugunu diigiiniiyorsaniz ya
da VENTOFOR COMBI kullanirken nefes alma durumunuzun kotilestigini
hissediyorsaniz.
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Eger sizde yukandaki belirtilerden herhangi biri gelisirse, derhal doktorunuza sdyleyiniz.

Eger astiminiz varsa, VENTOFORu tek astim ilacimz olarak kullanmayiniz. VENTOFOR’u
sadece bir inhale kortikosteroid ile birlikte kullammz (VENTOFOR COMBI’nin diger
bileseni olan INFLACORT gibi).

VENTOFOR COMBI alirken, diger uzun etkili beta2 agonistler igeren (salmeterol gibi)
tiriinler kullanmayiniz.

Asagidaki durumlar sizin igin gecerliyse, VENTOFOR COMBI kullanmayiniz:

o Bir inhale kortikosteroid ile iyi derecede kontrol ediliyorsaniz,

e Sadece kisa etkili beta2-agonisti ilaglara (nadiren) gereksinim duyuyorsamz.

Formoterol ile yapilan baz1 klinik galigmalarda, ciddi astim krizleri gozlenmistir (bkz. boliim
4. Olasi yan etkiler nelerdir?).

Bir astim krizi gegirirken VENTOFOR COMBI tedavisine baglamayin ya da doktorunuzun
Onerdigi dozu agmayin.

Nefes alma problemlerinizi kontrol etmek i¢in, inhale kortikosteroidiniz de dahil olmak lizere
hig bir ilaciniz: degistirmeyiniz ya da birakmayiniz. [laglarimzi diizenli kullammiz ve dozlarini
degistirmeyiniz. Doktorunuz ilaglarimizi gereksinimlerinize gore ayarlayacaktir.

Eger astimimz varsa, ani geligen astim ataklarmin tedavisi igin VENTOFOR COMBI
kullanmayin. Ani astim belirtilerinizi tedavi etmek i¢in her zaman yammzda kisa etkili bir
beta2-agonisti grubundan bir ilag (albuterol ya da salbutamol gibi kurtarici bir inhaler)
tasiyimz. Doktorunuz bu amagla size bagka bir inhaler ilag verecektir.

Diger ozel uyarilar

o Agizdan alian iltihap giderici ilag (oral antiinflamatuvar) tedavisi gorityorsanmz tedavinizi
aniden kesmeyin. Uzun bir siiredir oral antiinflamatuvar tedavi gériiyorsaniz, doktorunuz
VENTOFOR COMBI tedavisine basladigimzda, bu ilacin dozunu kademeli olarak
azaltabilir.

e Doktorunuz sizi oral antiinflamatuvar tedaviden VENTOFOR COMBI tedavisine
gecirmeye karar verirse, ilk aylarda yamimizda bir uyan karti tasimamz onerlir: Kaza,
ameliyat ya da siddetli enfeksiyon durumunda, ekstra antiinflamatuvar tedaviye ihtiyaciniz
olabilir.

Benzer ilaglar icin onemli bilgi:

VENTOFOR, uzun etkili beta2-agonistleri (LABA) olarak adlandinlan bir ila¢ simifina
dahildir. Farkli bir uzun etkili beta2-agonisti (salmeterol) ile yapilan biiyiik bir ¢alisma astima
bagl 6liim riskinde bir artis ortaya koymustur. VENTOFOR’un de boyle bir etkisinin olup
olmadigini incelemek igin herhangi bir ¢alisma yapilmamistir. Astimimizi VENTOFOR ile
tedavi etmenin fayda ve riskleri konusunda doktorunuzla konusunuz.

Bu uyanlar geg¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

VENTOFOR COMB_i’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:
VENTOFOR COMBI’nin, uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi
yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
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Hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsamz, bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
onermedigi siirece, hamilelik sirasinda VENTOFOR COMBI kullanmamalisiniz. Doktorunuz
sizi hamilelik sirastnda VENTOFOR COMBI kullanmanin potansiyel riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damsiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

VENTOFOR COMBI kullanan anneler emzirmemelidir. E@er emziriyorsaniz, bunu
doktorunuza bildiriniz.

Arac ve makine kullamimi

Bazi hastalarda, VENTOFOR’un (VENTOFOR COMBI’nin bilegenlerinden biri) bas
dénmesine yol agtif bildirilmistir. Eger baginiz donerse, arag ya da makine kullanmayiniz ya
da dikkat gerektiren diger igleri yapmayimz.

VENTOFOR COMBIi’nin iceriginde bulunan baz: yardimct maddeler hakkinda onemli
bilgiler

VENTOFOR ve INFLACORT (VENTOFOR COMBI’nin iki bilegeni) inhaler kapsiiller
laktoz (siit sekeri) icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan baz sekerlere kargi
dayaniksiz oldugunuz séylenmigse bu tibbi tirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asapidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka dnlemler almamz

gerekebilir:

e Depresyon ve duygu-durum bozukluklarim tedavi etmek i¢in kullanilan monoamin oksidaz
inhibitdrleri (MAQ inhibitorleri) ya da trisiklik antidepresanlar,

e Asum ve burun tikamkhgini tedavi etmek igin kullamlan adrenalin benzeri ilaglar olan
sempatomimetik ilaglar,

e Alerjik bir yamtin ana belirtilerini tedavi etmek ya da onlemek igin yaygin olarak
kullanilan alerjik hastaliklara kars: etkili ilaglar olan antihistaminikler,

e Cogunlukla astim va da diger iltihabi hastaliklar1 tedavi etmek i¢in kullamlan steroidler,

e Odem (su tutulmas1), kalp yetmezligi ve yiiksek kan basincini tedavi etmek igin kullamlan
ditiretik ad1 verilen idrar soktiiriicti ilaglar,

¢ Yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi, gogiis agrisi, anksiyete (kaygi, endige), anormal kalp
ritmini tedavi etmek ig¢in kullanilan bir ilag¢ tipi olan beta-blokerler [Glokom (gdz igi
basincinin artmasi) tedavisinde kullanilan baz1 géz damlalart beta-bloker icerebilir],

e Anormal kalp ritmini tedavi etmek igin kullamlan ilaglar olan kinidin, dizopiramid ve
prokainamid ,

s Sizofreni (bir tiir psikiyatrik hastahk), mani (taskinlik nébeti), psikotik durumiar ve
anksiyete (kaygi, endise) gibi zihinsel bozukluklar1 kontrol eden bir ilag grubu olan
fenotiyazin tirevleri,

o Kalp yetmezligi ve anormal kalp ritmini tedavi etmek igin kullanilan bir ilag olan digitalis,

e Astim ve kronik tikayic1 hava yolu hastaliklarim tedavi etmek igin kullanilan bir ilag sinifi
olan ksantin tiirevleri,

o Cerrahi sirasinda kullanilan halojenli hidrokarbonlar (6rnegin halotan) gibi inhale
anestezikler. Eger anestezi altinda ameliyat olacaksamz, VENTOFOR kullandigimiz
konusunda doktorunuzu bilgilendiriniz.
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Makrolid antibiyotikler (5rnegin eritromisin, azitromisin, klaritromisin),

Dikkat eksikligi/ hiperaktivite sendromu tedavisi igin kullanilan atomoksetin,
Antikolinerjik ilaglar (6rnegin ipratropiyum bromiir),

Enfeksiyonlarm (iltihap olugturan mikrobik hastaliklar) tedavi edilmesi igin kullanilan
diger ilaglar (6rn., itrakonazol, ketokonazol, rifampisin),

HIV’in (AIDS’¢ neden olan insan bagigikhik yetmezligi viriisil) tedavi edilmesi igin
kullantlan bazi ilaglar (6rn., ritonavir, nelfinavir),

Kalp atim diizensizliginin tedavi edilmesi i¢in kullanilan bazi ilaglar (6rn., amiodaron).

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

3. VENTOFOR COMBI nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig) igin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice uygulayimiz. Onerilen dozu agmayimz. Doktorunuz
. degisik tedavileri nasil ve ne zaman alacagimz konusunda sizi bilgilendirecektir.

Doktorunuz ne siklikta VENTOFOR COMBI kullanacaginizi ve ne kadar alacafimzi

ihtiyaglanimiza gore belirleyerek size anlatacaktir.

VENTOFOR

Astim tedavisi icin, yetiskinlerde giinde iki kere 1 kapsiil kullamlmas: 6nerilir. Daha ciddi
durumlarda doz 2 kapsiile ¢ikilabilir (sabah ve aksam). Yetigkinler i¢in dnerilen giinliik en
yiiksek doz 4 kapsiildiir (sabah ve aksam ikiser kapsiil) . Eger diizenli olarak kullandiginiz
doz giinde iki kere 1 kapsiilse, buna ilave olarak, sadece gerekliyse, olagan belirtilerinizi
hafifletmek i¢in giin igerisinde 1 ya da 2 ekstra kapsiil kullanabilirsiniz. Fakat haftada iki
kereden fazla bu ekstra kapsiilleri kulianma ihtiyaci duyuyorsamz, doktorunuza bunu en
kisa siirede séylemelisiniz ¢iinkii bu durumunuzun kotiilestigi anlamina gelebilir. Ani
astim belirtilerinizi tedavi etmek i¢in her zaman yammizda kisa etkili bir beta2-agonisti
(albuterol ya da salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tagiyiniz.

Astim tedavisi icin 6 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda onerilen doz, giinde iki kere 1
kapsiildiir. Cocuklar igin giinliik olarak onerilen en yitksek doz 2 kapsiildiir. Cocuklar
ilacin kullanimi sirasinda gézlenmelidir.

Kronik obstriiktif (tikayici) akciger hastah@inda normal idame dozu, yetigkinler igin
giinde iki kere 1 kapsiildiir. 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kronik obstriiktif akciger
hastaliginda kullanimi uygun degildir.

INFLACORT

Astimh yetiskinlerin (yasli hastalar dahil) tedavisinde onerilen doz giinde bir ya da iki kere
200-400 mikrogramdir. Gerektiginde, doktor dozu giinde 1600 mikrograma gikarabilir.
Cocuklarda astim tedavisi i¢in 6nerilen dozu giinde bir ya da iki kere 200 mikrogramdur.
Gerektiginde, doktorunuz dozu giinde 800 mikrograma ¢ikarabilir. Cocuklar ilacin
kullamm sirasinda gdzlenmelidir.

KOAH tedavisinde normal idame dozu giinde iki kere 200 ila 400 mikrogramdir.
Gerektiginde, doktor dozu giinde 1600 mikrograma ¢ikarabilir.
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Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiilleri yutmaymmz. Kapsiiller yalmizca kutunun icerisinde yer alan inhalasyon
cihaz ile birlikte kullanilmalidir. Bu cihaz, 6zel olarak VENTOFOR ve INFLACORT
kapsiiller ile birfikte kullamlmak iizere tasarlanmigtir.

e Kapsiillerin icerisindeki toz yalnizca teneffiis edilerck (nefes yoluyla) kullantlacaktir.
¢ Kapsiilleri kullanmadan hemen &nce folyo paketinden gikarimz. Kapsiillerin 1slanmamasi

icin parmaklarinizin kuru oldugundan emin olunuz.

llacimizi kullandiktan sonra agzimzi su ile iyice ¢alkalaymz ve calkaladikian sonra
agzimzdaki suyu tiikiiriiniiz. Bunu yapmak, agzimizda mantar enfeksiyonu (pamukguk)
gelismesi riskini azaltir.

Kapsiilleri inhalasyon cihazi diginda bagka bir cihaz ile kullanmayiniz.

VENTOFOR COMBI'yi her gin aym saatte kullanmamz ilacimzi ne zaman
kullanacagimzi hatirlamantza yardimei olacaktir.

VENTOFOR COMBI'yi doktorunuzun talimatlarina gore, diizenli olarak kullanmamz
onemlidir. Astim belirtileriniz olmasa bile VENTOFOR COMBI'yi kullanmaya devam
etmelisiniz ¢iinkii bu astim nébetlerinin olugmasim 6nlemeye yardime olur.

Eger ne kadar sirte VENTOFOR COMBI kullanacaginizdan hakkinda sorularniz varsa,
doktorunuza ya da eczacimza danisimz.

Inhalasyon cihaz agagidaki béliimlerden olusmaktadir:

1. Agizlig1 koruyan bir kapak.

2. Hlacin kapsiilden diizgiin olarak salinmasim saglayan

bir taban.

Taban kismi asagidaki kisimlardan olusur:

Apizlik.

Kapsiil bolmesi.

. Kapsiil bélmesinin iki yaninda basildiginda ¢ikan
igneler aracilifiyla kapsiillen delmeye yarayan
diigmeler (“kulakgiklan™)

O

6. Hava gecis kanal.

Dogru kullanim talimatlan

Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice uygulayimiz. Onerilen dozu agmayinz.

Doktorunuz size ihtiyaglanmza gére VENTOFOR COMBI’yi ne siklikta ve ne kadar almaniz
gerektiini sOyleyecektir.
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1. Kapagi cekip gikariniz.

2. Kapsiil bélmesini agimz.

Inhalerin tabamm sikica tutup, agmak i¢in
agizhify iizerinde yer alan ok isareti yoniinde
dondiiriiniiz.

3. Parmaklarmizin tamamen kuru oldugundan
emin olunuz. Blisterden bir kapsiil ¢ikarimz ve
bu kapsillii cihazin tabanindaki kapsiil
bélmesine  yatik olarak yerlestiriniz.
Kapsiilleri, kullanimdan hemen 6nce blisterden
¢ikarmanmz 6nemlidir.

ONEMLI: Kapsiili aguzhfin  icerisine
yerlestirmeyiniz!

4. Apzhign  “klik” sesi duyana kadar geri
cevirerck kapalt duruma getiriniz.
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5. Tozu kapsiilden serbestlemek igin:
e Cihaz1 agizlik yukan dogru bakacak sekilde
dik olarak tutunuz.
o Kenarlardaki iki kulak¢iga (diigmelere) aym
anda ve sadece bir kez sikica basarak
kapsiilii deliniz.

Not: Kapsiil bu agsamada pargalanabilir ve kiiciik
jelatin parcaciklari agzimza ya da bogaziniza
gelebilir. Fakat jelatin yenilebilir nitelikte oldugu
i¢in zararh degildir.

6. Nefesinizi olabildigince disariya veriniz.

7. llac1 derin bir sekilde hava yollarimza gekmek
i¢in:
o Apizlig1 agziniza yerlestiriniz ve basimzi
hafif¢e geriye dogru eginiz.
¢ Dudaklarinizla agizhigin etrafini sikica sariniz.
e Hizli, duraksamadan ve alabildiginiz kadar
derin bir nefes alintz.

Not: Kapsiiliin, kapsiil bdlmesinin {zerindeki
alanda donmesine bagh olarak bir vizildama sesi
duymalisintz.  Eger bu wvizildama  sesini
duymazsaniz, kapsiil bolmesini agimz ve kapsiliin,
kapsiil bolmesinde sikisip sikismadigini kontrol
ediniz. Daha sonra 7. basamag tekrarlaymiz.
Kapsiilii sikistig1 yerden kurtarmak i¢in diigmelere
tekrar BASMAYINIZ.

8. Cihazin igerisinden nefes aldiktan sonra,
nefesinizi olabildigince tutunuz ve cihaz
agzinizdan g¢ikarimiz. Sonra burnunuzdan nefes
veriniz. Kapsiil bdlmesini aginiz ve kapsiilde toz
kahp kalmadigim kontrol ediniz. Eger kalmis
ise 6-8. islemleri tekrarlayimz
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9. Tiim tozu kullandiktan sonra kapsiil bélmesini
aginiz (Bkz. basamak 2). Bos kapsiili
gikarimz. Doktorunuzun Snerisi dogrultusunda
ayni islemleri diger kapsil i¢in de
tekrarlayiniz.

10. Igeride kalan tozlan temizlemek igin kuru bir
kagit mendil ya da yumusak bir firca
kullanimz.

Not: inhalasyon cihazini temizlemek igin SU
KULLANMAYINIZ.

Once agizlhig1, ardindan kapag kapatiniz.

[lacimzi kullandiktan sonra apzimzi su ile iyice calkalayimiz ve ¢alkaladiktan sonra
agzimzdaki suyu tiikiiriiniiz. Bunu yapmak, agzimzda mantar enfeksiyonu (pamukguk)
gelismesi riskini azaltir.

Uygulamaya iligkin sorular ve cevaplan
1. Kapsiillerin kii¢iik par¢aciklara ayrilmasim nasil énlerim?
Cihazin yamindaki kirmizi kulakgiklara (diigmelere) bastiginizda (5. basamak), kapsiiller
kirilabilir ve nefes alirken agzimiza va da bogazimza kiigiik parcaciklar kagabilir. Bunu
agagidakileri uygulayarak onleyebilirsiniz:
Kirmuzi kulakgiklara (diigmelere)} yalnmizea bir kere basarak.
Kapsiilleri kullanmadan 6nce orijinal ambalajinda (blister paketler) tutarak.
Kapsiilleri 25°C’nin altindaki oda sicaklhiinda saklayarak.
Kapsiilleri nemden koruyarak.
. Kapsiil par¢aciklari zararli midir?
Hayir. Kapsiil, zararli olmayan yenilebilir nitelikte jelatinden yapilmustir. Agzimiza ya da
bogaziniza kagan jelatin pargaciklan yutulabilir.
3. Kapsiil bolmesinde sikigan kapsiili nasil ¢ikaracagim?
Inhalasyon cihazini agin, bas asag1 cevirin ve yavasca dibine vurun.
4. Eger kirmiz1 kulakgiklar (diigmeler) sikisirsa ne yapmahyim?
Kirmizi kulakgiklar (diigmeleri) yavasga kanatciklarin yardimyla ilk konumuna geri ¢ekin.
5. Dozu gergekten alip almadigimi nasil bilecegim?
e Inhalasyon cihazimn icerisinden nefes aldiginizda bir vizildama sesi duyacaksiniz.
Agzinizda laktozdan kaynaklanan ‘seker tadr’ hissedeceksiniz. Bogazimzin arka kisminda
toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.
Doz alindiginda kapsiil bogalmis olacaktir.

e - e e
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6. inhalasyon cihazinin igerisindeki tozu nasil temizlerim?
¢ Kuru bir kagit mendil ya da yumusak bir fir¢a kullaniniz.
e [nhalasyon cihazim asla yikamamaniz gerektigini unutmamalisiniz.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanimu:

VENTOFOR COMBI, 6 yas ve iizerindeki cocuklar i¢in uygundur. Cocuklar ancak inhaleri
(cihazi) dogru olarak kullanabiliyorsa (bkz. “Dogru kullanim talimatlar”) VENTOFOR
COMBI kullanmaldirlar. Inhaleri bir yetiskinin yardimiyla kullanmahdirlar.

Eger ¢ocugunuz solunum yoluyla kullamlan (inhale) bir steroidi yiiksek dozlarda uzun bir
siiredir kullamyorsa, doktorunuz diizenli kontrol kapsaminda gocugunuzun boyunu takip
edecektir.

Yashlarda kullanimi: '
Eger 65 yas veya lizerindeyseniz VENTOFOR COMBI’yi diger yetiskinlerle aym dozda
kullanabilirsiniz.

Ozel kullanim durumlar:

VENTOFOR

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Formoteroliin karaciger veya bébrek yetmezligi olan hastalardaki kullanimina iliskin klinik
¢alisma yapilmamgtir.

Doktorunuz size ihtiyaglarimza gére VENTOFOR’u ne sikhikta ve ne kadar almaniz
gerektigini sGyleyecektir.

INFLACORT

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz kullanacagmiz dozu azaltabilir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

llacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz INFLACORT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger VENTOFOR COMBI 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VENTOFOR COMBI kullandiysaniz:

Yanlislikla doktorunuzun size soylediginden daha fazla VENTOFOR ya da INFLACORT
aldiysaniz, mide bulantist hissedebilir ya da kusabilirsiniz ya da titreme, bag agrisi, sersemlik
(yliksek kan basincina bagh bir etki olabilir), hizli kalp atis1 yasayabilir ya da kendinizi
uykulu hissedebilirsiniz. Derhal doktorunuzla konusun ya da en yakin acil servise bagvurun.
Tibbi tedavi gérmeniz gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglari yanminizda gétiiriiniiz. Bir
baskasi yanlighikla sizin kapsiillerinizi kullanmigsa, tavsiye almak i¢in derhal doktorunuza
ya da bir hastaneye bagvurunuz. Onlara kutuyu gésteriniz. Tibbi tedavi gerekebilir.

VENTOFOR COMBI'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsanmiz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.
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VENTOFOR COMBI’yi kullanmay1 unutursaniz:

[lacimiz1 almay1 unutursamz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimz ve sonraki dozu her
zamanki saatte ahmz.

Eger, ilacimz1 almay1 unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklasmus ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan doziar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

VENTOFOR COMBI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

VENTOFOR COMBI ile tedavinizi kesmeniz astim/ KOAH hastaligimizin kotiiye gitme
olasthgm yiikseltebilir ve tedavinizin aksamasina neden olabilir. Doktorunuz séylemedigi
stirece VENTOFOR COMBI kullanmay1 aniden kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, VENTOFOR COMBI'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Formoterol ile yapilan bazi klinik ¢ahsgmalarda, ciddi astum krizleri (nefes darliginda,
oksiiriikte, hinltida giddetli artig ya da hastaneye yatis ile sonuglanabilecek gogiis sikismasi)
gozlenmigtir.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir;
¢ Hinlt: ya da o&ksiirik ve nefes alma giicliigii ile birlikte bronkospazm (bronglarn
daralmasi) yasarsaniz,

Bu yan etki yaygin olmayan siklikta (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden

fazla) goriilebilir.

e Alerjik reaksiyonlar yasarsaniz, 8rnegin baygmlik hissederseniz (diisiik kan basinc1), deri
dokiintiisd, kasinti ya da yiiziiniizde sislik meydana gelirse,

o Kas piigsiizliigii, kas kasimalar (kas spazmlar) veya anormal bir kalp ritmini igeren
belirtiler yagarsamz (bu kan potasyum seviyenizin diigiik oldugu anlamina gelebilir),

¢ Diizensiz kalp atis1 yasarsamz (hizh kalp atigini da igeren)

o Eger sizde agmn halsizlik, kilo kaybi, mide bulantis1 ve inatg1 ishal gelisirse (bunlar bobrek
{istii bezinin normalden az ¢alismasindan kaynaklanabilir),

o Eger sizde kilo alma, yliziin yuvarlak ve sis bir gériiniim almas, halsizlik ve/veya karin
bilgesinde yaglanma ve genisleme goriilirse; bunlar Cushing sendromu ya da
hiperadrenokortisizm olarak adlandirilan hormonal bir hastahin belirtileri olabilir,

¢ Bulamk gbrme ya da gormede degisiklikler yasarsamz (géz merceginin netligini
kaybetmesi ya da artmig g&z i¢i basinci).

Bu yan etkiler ¢ok seyrek siklikta (10.000 hastanin birinden az) gériilebilir.

e Baski tarzinda gégiis agnniz varsa (anjina pektoris adi verilen kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gégiis agrist),

Eger bu yan etkilerinden biri sizde mevcut ise, DERHAL doktorunuzu arayiniz.
Uzun bir siire (3 yil) KOAH tedavisi igin benzer bir ilaci (INFLACORT ile ayni etkin

maddeyi igeren) alan hastalarla ilgili yaymnlanmig literatiirde raporlanan diger ciddi yan
etkiler:
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e Ates, Sksiirme, nefes alip vermede zorluk, hinlti (akeiger iltihab: belirtiler1).
Eger bu yan etkilerinden biri sizde mevcut ise, DERHAL doktorunuzu arayiniz.
VENTOFOR COMBI’nin kullamilmasi sonucunda agagida belirtilen yan etkiler ortaya |

gikabilir:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmgtir:

Cok vaygin :10 hastanin en az 1’inde gorilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan  :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla gériilebilir.
Seyrek :1.000 hastamin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
Yaygin:

e Bas agrisi,

e Titreme,

o Carpinti,

o Okstiriik,

s Agiz ya da bogazda enfeksiyonlar (6rnegin: agizda pamukguk).

Yaygin olmayan:
Huzursuzluk (ajitasyon),
Kaygi, endise (anksiyete),
Sinirlilik,

Uyuma gii¢liigii,

Bas donmesi,

Hizl kalp atig1,

Bogaz tahnsi,

Kas kramplar,

Kas agnisi.

Astimin kotlilegsmesi.

Seyrek :

Cocuklarda ya da ergenlerde biiylime genligi,

Kemiklerin incelmesi (Kemikleriniz ne kadar kalinsa, kirllma olasiliklan o kadar azdir.).
Ses kisikligi,

Bogaz aprisi ya da tahrisi,

Depresyon,

Huzursuzluk.

Cok seyrek:

¢ Bulanti,

¢ Tat alma duyusunda bozukluk,

o Ellerinizde, ayak bileklerinizde ya da ayaklarinizda siskinlik meydana gelirse,
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* Asin susama, sik sik idrara ¢ikma ve uzun siiren yorgunluk (yiiksek kan sekerinin
gostergesi olabilir),
¢ Sinirlilik.

Bildirilen dier yan etkiler:

o Den doékiintiisii,

¢ Bag agrist ve sersemlik (yiiksek kan basimcimn olas: belirtileri),

® Uyku sorunlari, endise hissi, agir1 heyecanlilik. Bu davrams bozukluklarinin ¢ocuklarda
goriilme olasihig1 daha yiiksektir.

¢ Deri yiizeyi, viicut digindan kaynaklanan bir madde ile temas ettiginde ortaya ¢ikabilecek
bir cilt rahatsizlif1 olan kontakt dermatit.

Bu yan etkilerden biri sizi siddetli sekilde etkilerse, olabildigince kisa siirede doktorunuza
soyleyiniz.

Bu yan etkilerden bazilan ilaca ahstik¢a yok olabilir.

Uzun bir siire (3 yil) KOAH tedavisi igin benzer bir ilact (INFLACORT ile aym etken
maddeyi igeren) alan hastalarla ilgili yayinlanmus literatiirde raporlanan diger yan etkiler:

¢ Deri morarmalari.

Bu yan etki sizi siddetli sekilde etkilerse, doktorunuza séyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsdaswrsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VENTOFOR COMBIi’nin saklanmasi

VENTOFOR COMBI'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda stcaklifinda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VENTOFOR
COMBI yi kullanmaynz.

Eger driinde ve/veya ambalajinda bozukiuklar fark ederseniz VENTOFOR COMBIyi
kullanmayiniz,

Kapsiiller: inhaler (cihaz) ile birlikte orijinal ambalajinda (blister paket) saklayiniz.

¢ Her zaman eski inhalasyon cihazimi atimz ve her bir yeni ambalaj ile verilen yeni
inhalasyon cihazini kulanimz.

e Kullamlmayan ilaglart eczaciniza iade ediniz.

Ruh_sat sahibi:
BILIM 1LAC SAN. ve TIC. AS.
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Uretim yeri:

Laboratorios Liconsa, S.A
19200 Azuqueca de Henares
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Guadalajara ISPANYA

Bu kullanma talimati

tarihinde onaylanmistir.
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