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KULLANMA TALIMATI

FORMEGA 12+400 mcg inhalasyon i¢in toz iceren kapsiil
Yutulmaz. Agizdan solunarak kullamihr,

o Etkin madde:
12 meg formoterol igeren kapsiil: Inhalasyon igin toz igeren her bir kapsiil 12 meg formoterol
fumarat dihidrat igerir.
400 mcg budesonid igeren kapsiil: Inhalasyon igin toz igeren her bir kapsiil 400 mcg budesonid
igerir.
o Yardimc: maddeler:
g 12 meg formoterol igeren kapsiil: Laktoz igerir.
400 mcg budesonid igeren kapsiil: Laktoz igerir.

Bu ilac: kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

citnkil sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczactmiza danisimz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin iin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

*Bu ilacin kullammu swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

e diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FORMEGA nedir ve ne icin kullamilir?

2. FORMEGA ’yt kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. FORMEGA nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FORMEGA ’mn saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.



1. FORMEGA nedir ve ne i¢in kullamhr?
FORMEGA, blister ambalajlarda yer alan 60 adet 12 mcg formoterol igeren kapsiil ve 60 adet 400
meg budesonid igeren kapsiilden ve kapsiil igeriginin nefes yoluyla alinmasim saglayan bir

inhalasyon cihazindan olusan bir kombinasyon paketidir.

Astimh hastalarda ilag kutusu igerisinde bulunan iki ayn ilag (12 mcg formoterol iceren kapsiil ve
400 mcg budesonid igeren kapsiiller) doktorun onerisi dogrultusunda mutlaka ardarda

kullanilmalidir. Sadece bir ilacin kullamimi tedavide eksiklik ve yetersizlik yaratabilir.

12 mcg formoterol igeren kapsiil, formoterol fumarat dihidrat adli etkin maddeyi igeren ve nefes
yolunuzun agik tutulmasimi saglayan bir ilagtir. Beraberinde temin edilen ve kapsiil igeriginin

nefes yoluyla alinmasim saglayan cihaz ile kullamlmak iizere tasarlanmstr.

12 meg formoterol igeren kapsiil, brons adi verilen akcigere giden hava yollarim genisletici bir
ilagtir. Astimda ve kronik tikayic: (obstriiktif) akciger hastaligi (kisaca KOAH) olarak da bilinen
amfizem ve kronik bronsit (kronik brons iltihabi) gibi diger hava yolu hastaliklarinda nefes alma
problemlerinin tedavisinde kullanilir. 12 meg formoterol igeren kapsiil, akcigerlere ulasan kiigiik
hava yollarim genigletmek ve bunlarin yaklagik 12 saat siireyle gevsemis ve agik kalmasina
yardimcr olmak suretiyle nefes almay: kolaylagtirir. Eger doktorun talimatlarina gére kullamlirsa,

12 mcg formoterol igeren kapsiil hem giindiiz hem de gece hastaligimzin belirtilerini azaltacaktir.

400 mcg budesonid igeren kapsiil, glukokortikosteroidler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahil
olan budesonid adi verilen bir etkin madde igerir. 400 mcg budesonid igeren kapsiil, akcigerlerdeki

iltihabr azaltmak i¢in kullanilir ve solunum yollarini agik tutarak astim belirtilerini azaltir.

400 mcg budesomd igeren kapsiil;
e Yetiskinler ile 6 yag ve iizeri ¢ocuklarda astimin uzun siireli (idame) tedavisi,
¢ Yetigkinlerde kronik tikayici bronsit (hava yollarim kaplayan zarin iltihaplanmasidir
ve kronik tikayici akciger hastalifinin [KOAH] bir bilesenidir) i¢in kullanilir.
KOAH’ta tek bagina kullanilmasi $nerilmez.

Astim akcigerlerdeki kiiglik hava yollarinin iltihabindan kaynaklanir. Diizenli 400 mcg budesonid
igeren kapstl kullammu astim krizlerinin 6nlenmesine ve nefes alma problemlerinin
hafifletilmesine yardimc: olur. Sikayetleriniz diizelse bile diizenli olarak 400 mcg budesonid

iceren kapsiil kullanmaya devam etmelisiniz.



400 meg budesonid iceren kapsiil ayrica, KOAH’a baglt solunum zorlugu olan kisilerde solunumu
rahatlatmak i¢in kullanilabilir. Hava yollarindaki iltihab: azaltarak hava yolu darligina bagl nefes
darliginm giderilmesine katkida bulunur. Ancak budesonid, KOAH’da tek bagina monoterapi
olarak (tek ilagla tedavi geklinde) kullamlmamalidir,

12 mcg formoterol igeren kapsiil ve 400 mecg budesonid igeren kapsiiliin bir arada kullantmi astim
ve kronik tikayic bronsitin tedavisinde Snemli bir role sahiptir. Bu iki ilag, astim hastaligimun iki
degisik belirtisini tedavi eder ve astim ve kronik tikayic1 bronsitin etkin tedavisinin saglanmasi

i¢in birlikte tamamlayici bir rol oynar.

FORMEGA, yetiskinleri, ergenleri ve 6 yas ve lzerindeki c¢ocuklan tedavi etmek icin

kullamilabilir.

12 meg formoterol igeren kapsiil, akcigerlerdeki kii¢tik hava kanallarini acarak ve bu kanallarin
yaklagik 12 saat gevsemis ve agik kalmasim saglamaya yardimci olarak nefes alip vermeyi
kolaylagtirir. 400 mcg budesonid igeren kapsiil ise akcigerlerdeki iltihab1 azaltmak igin kullamlir
ve solunum yollanim agik tutarak astim belirtilerini azaltir. Bu iki ilag astim ve kronik tikayici

bronsitin etkin tedavisinin saglanmasi igin tamamlayici bir rol oynar.

12 meg formoterol igeren kapsiil (FORMEGA nin bilegenlerinden biri) ile tedavi kan potasyum
seviyesinin ¢ok diisiik seviyeye gelmesine sebep olabilir. Bu sizi anormal kalp ritmine daha miisait
bir duruma getirebilir. Dolayisiyla, doktorunuz &zellikle siddetli astiminiz varsa kaninizdaki
potasyum seviyesini izlemek isteyebilir. 400 mcg budesonid igeren kapsiil (FORMEGA’nin diger
bileseni) ile uzun siireli tedavi gocuklarin bilyiimesi iizerinde etkili olabilir. Doktorunuz adrenal

bez fonksiyonlarimzi 6lgmek igin zaman zaman bir test uygulayabilir.

2.  FORMEGA’y:1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuzun ya da eczacimzin size verdigi talimatlan, bu kullanma talimatinda bulunan

bilgilerden farkl olsalar bile dikkatlice uygulamalisimz.

FORMEGA’y1 asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
¢ Formoterole, budesonide ya da FORMEGA 'min igerdigi yardime1 madde laktoza kars: asiri
duyarli (alerjik) iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzdan

tavsiyede bulunmasim isteyiniz).

¢ Tiiberkilloz (TB) tedavisi goriiyorsamz ya da daha 6nce tiiberkiiloz gegirdiyseniz.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, FORMEGA kullanmadan doktorunuza sdyleyiniz.

FORMEGAy1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
o Bagka bir kortikosteroid ilag kullaniyorsaniz,
* Astim diginda bir nedene bagh solunum ya da nefes alma sorununuz varsa,
e Kalp hastalifimiz varsa,
¢ Yiiksek kan basinct (hipertansiyon) probleminiz varsa,
e Tiroid beziniz normalden fazla ¢alisiyorsa,
* Bir anevrizmamz (damarda varsa (atardamar duvarinin zayif olmasi nedeniyle atardamarin
bir torba gibi sistigi bir alan),
* Kalp sorununuz, 6regin “QT aralifimin uzamas:” olarak adlandirilan anormal bir elektrik
sinyali varsa,
¢ Diyabetiniz varsa,
» Feokromositomamz varsa (kan basincini etkileyebilen bir adrenal bez tiimérii),
¢ Hamileyseniz,
e Emziriyorsaniz,
e Herhangi bir karacifer hastalizimz varsa ya da sanliksamz, FORMEGA almaya
baglamadan ¢nce bu durumu doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizin igin dogru dozu

belirleyecektir.

Eger bu durumlardan biri sizde mevcut ise FORMEGA kullanmadan énce doktorunuza
sdyleyiniz.
* FORMEGA ile tedaviniz sirasinda bir akciger ya da solunum yolu enfeksiyonu (iltihap
olusturan mikrobik hastahk) yasarsamz (Okstirikte ve balgam ¢ikarmada artis ve yiiksek
ates seklinde ortaya ¢ikabilir),

o FORMEGA kullandiktan sonra hinlti ve o&ksiirikkle birlikie nefes almada giichik

yagarsaniz,

» FORMEGA ile tedaviniz sirasinda dokiintii, kagint, kurdesen, nefes almada ya da yutmada
zorluk, bag dénmesi ya da yiiz ve bogazda sislik yasarsamz,

¢ FORMEGA ile tedaviniz sirasinda kilo degisimi, halsizlik, karin bélgesinde kilo artigi,

mide bulantis: ya da inat¢1 ishal yasarsaniz,

¢ FORMEGA ile tedaviniz sirasinda bulanik gérme ya da gérmede degisiklik yasarsaniz,
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* FORMEGA ile tedaviniz sirasinda uyku sorunlan, depresyon ya da endise hissi,

huzursuzluk, asabiyet, agir1 heyecanlilik ya da sinirlilik yagiyorsaniz,

e FORMEGA’nin etkisinin ¢ok glicli veya ¢ok zayif oldugunu diisiiniiyorsamz ya da

FORMEGA kullanirken nefes alma durumunuzun kétiilestigini hissediyorsaniz.
Eger sizde yukandaki belirtilerden herhangi biri gelisirse, derhal doktorunuza séyleyiniz.

Eger astimimiz varsa, 12 meg formoterol igeren kapsiilii tek astim ilacimz olarak kullanmayimz. 12
mcg formoterol igceren kapsiili sadece bir inhale kortikosteroid ile birlikte kullammz

(FORMEGA nin diger bileseni olan 400 mcg budesonid igeren kapsiil gibi).

FORMEGA alirken, diger uzun etkili betas-agonistler iceren (salmeterol gibi) {iriinler

kullanmayimz.

Agagidaki durumlar sizin igin gegerliyse, FORMEGA kullanmayimz:
» Bir inhale kortikosteroid ile iyi derecede kontrol ediliyorsaniz,

o Sadece kisa etkili betay-agonisti ilaglara (nadiren) gereksinim duyuyorsaniz.

Formoterol ile yapilan baz1 klinik ¢aligmalarda, ciddi astim krizleri gézlenmistir (bkz. Béliim 4.

Olas1 yan etkiler nelerdir?).

Bir astim krizi ge¢irirken FORMEGA tedavisine baglamaymn ya da doktorunuzun énerdigi dozu

asmayin.

Nefes alma problemlerinizi kontrol etmek igin, inhale kortikosteroidiniz de dahil olmak iizere hi¢
bir ilacimzi degistirmeyiniz ya da birakmaymz. Ilaglarimiz: dilzenli kullammz ve dozlarini

degistirmeyiniz. Doktorunuz ilaglarimzi gereksinimlerinize gére ayarlayacaktir.

Eger astimimz varsa, ani gelisen astim ataklannin tedavisi igin FORMEGA kullanmaymn. Ani
astim belirtilerinizi tedavi etmek i¢in her zaman yammzda kisa etkili bir betay-agonisti grubundan
bir ilag (albuterol ya da salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tasiyimz. Doktorunuz bu amagla size
bagka bir inhaler ila¢ verecektir.

Diger 6zel uyarilar
* Apizdan almnan iltibap giderici ilag (oral antienflamatuvar) tedavisi gériiyorsaniz tedavinizi
aniden kesmeyin. Uzun bir siiredir oral antienflamatuvar tedavi gériiyorsamz, doktorunuz

FORMEGA tedavisine bagladiginizda, bu ilacin dozunu kademeli olarak azaltabilir.



» Doktorunuz sizi oral antienflamatuvar tedaviden FORMEGA tedavisine gegirmeye karar
verirse, ik aylarda yaninizda bir uyari karti tagimamz &nerilir: Kaza, ameliyat ya da

siddetli enfeksiyon durumunda, ekstra antienflamatuvar tedaviye ihtiyacimz olabilir.

Benzer tlaglar i¢in 6nemli bilgi:

12 meg formoterol igeren kapsiil, uzun etkili beta;-agonistleri (LABA) olarak adlandirilan bir ilag
simifina dahildir. Farkl: bir uzun etkili beta;-agonisti (salmeterol) ile yapilan biiyitk bir ¢alisma
astima bagl: 5lim riskinde bir artis ortaya koymustur. 12 meg formoterol igeren kapsiiliin de boyle
bir etkisinin olup olmadigini incelemek i¢in herhangi bir ¢alisma yapilmamistir. Astimimize 12
mcg formoterol igeren kapsiil ile tedavi etmenin fayda ve riskleri konusunda doktorunuzla

konusunuz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danmigmz.

FORMEGA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmast
FORMEGA’ nn, uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsamz, bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
Onermedigi siirece, hamilelik sirasinda FORMEGA kullanmamalisimz. Doktorunuz sizi hamilelik

sirasinda FORMEGA kullanmanin potansiyel riskleri konusunda bilgilendirecektir.

Tedaviniz srasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damginiz.
Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacrmiza damgsimz.

FORMEGA kullanan anneler emzirmemelidir. Eger emziriyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz.

Aracg ve makine kullanim
Baz1 hastalarda, formoteroliin (FORMEGA’nin bilegenlerinden biri) bas dénmesine yol agtii
bildirilmigtir. Eger basimz donerse, ara¢ ya da makine kullanmayimz ya da dikkat gerektiren diger

igleri yapmayimz.



FORMEGA’nin iceriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler

12 meg formoterol igeren kapsiil ve 400 mcg budesonid igeren kapsiiller (FORMEGA nm iki
bileseni) laktoz (siit sekeri) igermektedir. Efer daha 6nceden doktorunuz tarafindan baz gekerlere
kars1 intoleransimz (dayamksizhginiz) oldufu sdylenmigse, bu ubbi iiriinii almadan oOnce

doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullaminu
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degigtirmeniz ve/veya bagka Onlemler almamz
gerekebilir:

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

¢ Astim ve burun ttkanikhgini tedavi etmek igin kullanilan adrenalin benzeri ilaglar olan
sempatomimetik ilaglar,

o Alerjik bir yamtin ana belirtilerini tedavi etmek ya da onlemek i¢in yaygin olarak
kullamlan alerjik hastaliklara kars: etkili ilaglar olan antihistaminikler,

e Cogunlukla asttim ya da diger iltihabi hastaliklan tedavi etmek i¢in kullanilan steroidler,

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

e Yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi, gégiis agnsi, anksiyete (kaygi, endise), anormal kalp
ritmini tedavi etmek i¢in kullarulan bir ilag tipi olan beta-blokérler [Glokom (géz igi
basincinin artmasi) tedavisinde kullanilan bazi gbz damlalan beta-blokor igerebilir],

¢ Anormal kalp ritmini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar olan kinidin, dizopiramid ve
prokainamid,

e Sizofreni (bir tiir psikiyatrik hastalik), mani (tagkinlik nébeti), psikotik durumlar ve
anksiyete (kaygi, endise) gibi zihinsel bozukluklari kontrol eden bir ilag grubu olan
fenotiyazin tiirevleri,

e Kalp yetmezligi ve anormal kalp ritmini tedavi etmek i¢in kullamilan bir ilag¢ olan digitalis,

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

¢ Cerrahi sirasinda kullanilan halojenli hidrokarbonlar (6rnegin halotan) gibi inhale
anestezikler. Efer anestezi altinda ameliyat olacaksaniz, 12 mecg formoterol i¢eren kapsiil
kullandigimiz konusunda doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Makrolid antibiyotikler (6megin eritromisin, azitromisin, klaritromisin),

o Dikkat eksiklifi/ hiperaktivite sendromu tedavisi i¢in kullanilan atomoksetin,
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Antikolinerjik ilaglar (6rnegin ipratropium bromiir),

Enfeksiyonlanin (iltihap olusturan mikrobik hastaliklar) tedavi edilmesi i¢in kullamlan
diger ilaglar (6rn., itrakonazol, ketokonazol, rifampisin),

HIV’in (AIDS’e neden olan insan bagisiklik yetmezligi viriisi)) tedavi edilmesi igin
kullanilan bazi ilaglar (6rn., ritonavir, nelfinavir),

Kalp atim diizensizliginin tedavi edilmesi i¢in kullanilan baz ila¢lar (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.

FORMEGA nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice uygulayimz. Onerilen dozu asmayimz. Doktorunuz degisik

tedavileri nasil ve ne zaman alacaginiz konusunda sizi bilgilendirecektir,

Doktorunuz ne siklikta FORMEGA kullanacaginizi ve ne kadar alacagimzi ihtiyaglanmza gore

belirleyerek size anlatacaktir.

12 meg formoterol igeren kapsiil

Astim tedavisi i¢in, yetiskinlerde giinde iki kere 1 kapsiil kullanilmast dnerilir. Daha ciddi
durumlarda doz 2 kapsiile ¢ikilabilir (sabah ve aksam). Yetigkinler igin 6nerilen giinliik en
yiiksek doz 4 kapsiildiir (sabah ve aksam ikiser kapsiil). Eger diizenli olarak kullandifimz
doz giinde iki kere 1 kapsiilse, buna ilave olarak, sadece gerekliyse, olagan belirtilerinizi
hafifletmek i¢in giin i¢erisinde 1 ya da 2 ekstra kapsiil kullanabilirsiniz. Fakat haftada iki
kereden fazla bu ckstra kapsiilleri kullanma ihtiyac1 duyuyorsamz, doktorunuza bunu en
kisa siirede sdylemelisiniz ¢linkii bu durumunuzun kotiilestigi anlamina gelebilir. Ani
astim belirtilerinizi tedavi etmek i¢in her zaman yanimzda kisa etkili bir beta;-agonisti

(albuterol ya da salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tagiyimiz.

Astim tedavisi i¢cin 6 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda Onerilen doz, giinde iki kere 1
kapsiildiir. Cocuklar i¢in giinliik olarak 6nerilen en yiitksek doz 2 kapsiildiir. Cocuklar

ilacin kullanim sirasinda gézlenmelidir.

Kronik obstriiktif (tikayic1) akciger hastahginda normal idame dozu, yetiskinler igin
giinde iki kere 1 kapsiildiir. 18 yasin altindaki gocuklarda kronik obstriktif akciger
hastalifinda kullamimi uygun degildir.



400 mcg budesonid igeren kapsiil

Astiml: yetiskinlerin (yash hastalar dahil} tedavisinde ¢nerilen doz giinde bir ya da iki kere
200-400 mikrogramdir. Gerektiginde, doktor dozu giinde 1600 mikrograma ¢ikarabilir.

Cocuklarda astim tedavisi i¢in dnerilen dozu giinde bir va da iki kere 200 mikrogramdir.
Gerektiginde, doktorunuz dozu giinde 800 mikrograma cikarabilir. Cocuklar ilacin

kullanimi sirasinda g6zlenmelidir.

KOAH tedavisinde normal idame dozu giinde iki kere 200 ila 400 mikrogramdir.
Gerektiginde, doktor dozu glinde 1600 mikrograma ¢ikarabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

FORMEGA’y1, agiz yoluyla inhalasyon geklinde kullanimz.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlerinize ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz

pargasi araciligiyla derin ve gii¢lii nefes almaniz énemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanimi doktor veya bir baska saglik personeli tarafindan size

gosterilecektir.

Kapsiilleri yutmaymiz. Kapstiller yalnizca kutunun igerisinde yer alan inhaler (cihaz) ile birlikte

kullamlmalidir. Bu cihaz, zel olarak FORMEGA 12/400 meg inhalasyon i¢in toz igeren kapsiiller

ile birlikte kullamlmak {izere tasarlanmistir.

Kapstillerin igerisindeki toz yalnizca teneffiis edilerek (nefes yoluyla) kullanilacaktir.
Kapsiilleri kullanmadan hemen 8nce folyo paketinden ¢ikarimiz. Kapsiillerin 1slanmamasi
i¢in parmaklarimzin kuru oldugundan emin olunuz.

[lacimzi kullandiktan sonra agzimzi su ile iyice ¢alkalaymiz ve calkaladiktan sonra
agzimizdaki suyu tiikiirintiz. Bunu yapmak, agzimzda mantar enfeksiyonu (pamukguk)
gelismesi riskini azaltir.

Kapsiilleri kutunun igerisinde yer alan cihaz diginda bagka bir cihaz ile kullanmayimiz.
FORMEGA’y: her giin aym saatte kullanmamz ilacinizi ne zaman kullanacagimzi
hatirlamaniza yardimei olacaktir.

FORMEGA’y1 doktorunuzun talimatlarina gére, diizenli olarak kullanmaniz &nemlidir.
Astim belirtileriniz olmasa bile FORMEGA’y:1 kullanmaya devam etmelisiniz ¢iinkii bu
astim nobetlerinin olugmasini dnlemeye yardimer olur.

Eger ne kadar stire FORMEGA kullanacagimz hakkinda sorulariniz varsa, doktorunuza ya

da eczacimza damgimz.



Kullanima iligkin detayli bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyon cihazimn dogru

kullamimu i¢in asagida verilen kurallani dikkatle izleyiniz.

Inhalasyon cihaz: kullanim talimatiar
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4. Blister ambalajindan bir FORMEGA inhalasyon i¢in toz igeren kapsiilii ¢ikariniz (kullammdan
hemen oOnce ¢ikarimiz) ve sekilde gosterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz. Kapsiiliin

hazneye hangi yoénde yerlestirildigi Snemli degildir.

6. ve 7. Inhalasyon cihazim agizlik pargas: yukanda olacak sekilde tutunuz ve kapag: bastirarak
kapatimz.

Boylece kapsiilde delikler acilacak ve nefes aldifimizda ilacin saliverilmesini saglayacaktir,

8. Nefesinizi tam olarak veriniz.

Onemli: Higbir zaman agizlik pargasina dogru nefes vermeyiniz.
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9. Inhalasyon cihazimin agzimi agip, cihazi agzimza kadar kaldinmz ve dudaklarimzi agizlik
par¢asimn gevresinde sikica kapayimz. Baginizi dik bir sekilde tutarak, yavas ve derin bir nefes
aliniz; nefes alma hzimzi, kapsiiliin titrestigini algilayacak sekilde ayarlayimz. Akcigerleriniz
doluncaya kadar nefes aliuz; nefesinizi sizi zorlamayacak bir siireyle tutunuz ve bu esnada
inhalasyon cihazini agzimizdan ¢ikariniz. $imdi normal nefes alip vermeye baglayabilirsiniz.

Basamak 8 ve 9’u bir kez daha tekrarlayimz, bu kapsiiliin tamamen bosalmasim saglayacaktir.

10. Agizhk pargasim yeniden a¢imz. Cihazi cevirerek kullamlmis kapsiilii ¢ikanniz ve atiniz.
Sonrasinda agzimz su ile galkalaymiz. Agizlik par¢asini ve toz baghigim kapatimz ve inhalasyon

cihazimizi yerine kaldiriniz.

Inhalasyon cihazinin temizleme iglemi

Inhalasyon cihazim ayda bir kez yikayiniz. Kapagi ve agizhig agimz. Cihaz sicak su ile yikayarak
igerisindeki tozlardan armndinmz. Cihaz igerisindeki suyu bogaltarak kagit bez iizerine kapak,
agizlik ve gévde kisimlari agik kalacak sekilde kurumaya birakimz. Kurumaya birakilan cihaz
kullanmlmaya hazirdir. Eger ihtiyag varsa agizlik kisminin dig yiizeyi 1slak olmayan nemli bir bezle

silinebilir.

Uygulamaya iliskin sorular ve cevaplan
1. Kapsiillerin kiigiik pargaciklara ayrilmasini nasil dnlerim?
Cihazin kullammu sirasinda kapstiller kirilabilir ve nefes alirken agzimiza ya da bogazimiza

kiigiik pargaciklar kagabilir. Bunu asagidakileri uygulayarak dnleyebilirsiniz:
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¢ Kapsiilleri kullanmadan dnce orijinal ambalajinda (blister paketler) tutarak.
* Kapsiilleri 25°C’nin altindaki oda stcakliginda saklayarak.

e Kapstilleri nemden koruyarak.

2. Kapsiil pargaciklan zararh midir?
Hayir. Kapsiil, zararli olmayan yenilebilir nitelikte jelatinden yapilmistir. Agzimiza ya da

bogazimza kagan jelatin pargaciklar yutulabilir.

3. Kapsiil bélmesinde sikisan kapsiilii nasil gikaracagim?

Cihazt agin, bas agag1 ¢evirin ve yavasca dibine vurun.

4. Dozu gergekten alip almadigimi nasil bilecegim?
e * Cihazin igerisinden nefes aldifimzda kapsiiliin titrestigini algilayacaksimz.
* Agzimzda laktozdan kaynaklanan ‘seker tadi”® hissedeceksiniz. Bogazimzin arka kisminda
toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.

» Doz alindiginda kapsiil bogalmis olacaktir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

FORMEGA, 6 yas ve lizerindeki ¢ocuklar igin uygundur. Cocuklar ancak inhaleri (cihaz1) dogru
olarak kullanabiliyorsa (bkz. “Inhalasyon cihazi kullanrm talimatlan™) FORMEGA

kullanmalidirlar. Inhaleri bir yetiskinin yardimiyla kullanmalidirlar.

Eger ¢ocugunuz solunum yoluyla kullamlan (inhale) bir steroidi yiiksek dozlarda uzun bir siiredir

e kullamyorsa, doktorunuz diizenli kontrol kapsaminda ¢ocugunuzun boyunu takip edecektir.

Yaghlarda kullanima:

Eger 65 yas veya iizerindeyseniz FORMEGAy1 diger yetiskinlerle aym dozda kullanabilirsiniz.

Ozel kullanim durumlan:

12 mcg formoterol iceren kapsiil

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

Formoteroliin karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalardaki kullammuna iliskin klinik
caligma yapilmamustir.

Doktorunuz size ihtiyaglanmza gore 12 meg formoterol igeren kapsiilii ne siklikta ve ne kadar

almamz gerektigini sGyleyecektir.
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400 mcg budesonid i¢eren kapsiil

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz kullanacagimz dozu azaltabilir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu tatimatlan takip ediniz.

Ilacimz1 zamaninda almayr unutmayimz.

Doktorunuz 400 meg budesonid igeren kapsiil ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkil istenen sonucu alamazsiniz.

Eger FORMEGA min etkisinin ¢ok gicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmanez gerckenden daha fazla FORMEGA kullandiysamiz:

Yanhghkla doktorunuzun size sdylediginden daha fazla 12 mcg formoterol igeren kapsiil ya da
400 mcg budesonid igeren kapsiil aldiysaniz, mide bulantisi hissedebilir ya da kusabilirsiniz ya da
titreme, bag afrisi, sersemlik (yiiksek kan basincina bagh bir etki olabilir), izh kalp atis:
yasayabilir ya da kendinizi uykulu hissedebilirsiniz. Derhal doktorunuzla konusun ya da en yakin
acil servise bagvurun. Tibbi tedavi gbrmeniz gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglan
yammzda gétiiriintiz. Bir bagkasi yanhglikla sizin kapsiillerinizi kullanmigsa, tavsiye almak icin
derhal doktorunuza ya da bir hastaneye bagvurunuz. Onlara kutuyu gosteriniz. Tibbi tedavi

gerekebilir,

FORMEGA'dan kullanmarmiz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

FORMEGA’y: kullanmay: unutursaniz:
llacimz almay: unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimiz ve sonraki dozu her

zamanki saatte alimiz,

Eger, ilacimz1 almayr unuttugunuzu fark ettifinizde, sonraki dozun saati yaklagmis ise,
unuttufunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FORMEGA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
FORMEGA ile tedavinizi kesmeniz astm/KOAH hastabfimzin kétiye gitme olasihgim
yikseltebilir ve tedavinizin aksamasma neden olabilir. Doktorunuz séylemedigi siirece

FORMEGA kullanmay: aniden kesmeyiniz.
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4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, FORMEGA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Formoterol ile yapilan baz klinik ¢aligmalarda, ciddi astim krizleri (nefes darliginda, ksiiriikte,
hinltida siddetli artig ya da hastaneye yatis ile sonuglanabilecek gogiis sikismas) gozlenmgtir.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir;
* Hmlt ya da Oksiirik ve nefes alma giicliigii ile birlikte bronkospazm (bronslarn

daralmasi) yasarsaniz,

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

goriilebilir.

¢ Alerjik reaksiyonlar yasarsaniz, dmegin bayginhk hissederseniz (diisiik kan basinci), deri
dokiintlisii, kagint1 ya da yiiziiniizde siglik meydana gelirse,

e Kas gii¢siizliigli, kas kasilmalan (kas spazmlar) veya anormal bir kalp ritmini igeren
belirtiler yagarsamiz (bu kan potasyum seviyenizin diisiik oldugu anlamma gelebilir),

¢ Diizensiz kalp atig1 yagsarsamz (hizh kalp atisim da igeren),

» Eger sizde asin halsizlik, kilo kaybi, mide bulantis1 ve inatg1 ishal gelisirse (bunlar bébrek
listli bezinin normalden az ¢ahgmasindan kaynaklanabilir),

* Eger sizde kilo alma, yiiziin yuvarlak ve sig bir gériiniim almasi, halsizlik ve/veya karin
bolgesinde yaglanma ve genisleme goriilirse; bunlar Cushing sendromu ya da
hiperadrenokortisizm olarak adlandirilan hormonal bir hastaligin belirtileri olabilir,

* Bulamk gorme ya da gormede degisiklikler yagarsamiz (gbz merceginin netligini

kaybetmesi ya da artmig goz i¢i basincs).
Bu yan etkiler ¢ok seyrek sikhikta (10.000 hastanin birinden az) gériilebilir.

* Baski tarzinda g6giis agnmz varsa (anjina pektoris adi1 verilen kalbi besleyen damarlann

daralmasi/tikanmasi ile ortaya gikan g&giis agnsi).

Eger bu yan etkilerden biri sizde mevcut ise, DERHAL doktorunuzu arayinz.
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Uzun bir stire (3 y11) KOAH tedavisi i¢in benzer bir ilaci (400 mcg budesonid iceren kapsiil ile
aymi etkin maddeyi iceren) alan hastalarla ilgili yayinlanmis literatiirde raporlanan diger ciddi yan

etkiler:

¢ Ates, dksiirme, nefes alip vermede zorluk, hinlt: (akciger iltihab belirtileri).
Eger bu yan etkilerden biri sizde mevcut ise, DERHAL doktorunuzu arayiiz.

FORMEGA’mn kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gsterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde gériilebilir.
Yaygin :10 hastamin birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla
goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanmin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastamin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastamn birinden az gériilebilir.
Siklig1 bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gériilebilir.
Yaygn:
e Bas agnisi,
o Titreme,
¢ Carpinti,
o Oksiiriik,

* Afiz ya da bogazda enfeksiyonlar (6rmegin: agizda pamukguk).

Yaygin olmayan:
¢ Huzursuzluk (ajitasyon),
e Kaygi, endise (anksiyete),
e Sinirlilik,
* Uyuma giigligi,
o Bag dénmesi,
e Hizls kalp atis,
e Bogaz tahrisi,

e Kas kramplari,
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e Kas agnsi,

e Astimin kétillesmesi.

Seyrek:
* (ocuklarda ya da ergenlerde biiyiime gerilipi,
e Kemiklerin incelmesi (Kemikleriniz ne kadar kalinsa, kirilma olasiliklar o kadar azdir.),
e Ses kisiklif,
¢ Bogaz agnsi ya da tahrisi,
e Depresyon,

¢ Huzursuzluk,

ok seyrek:
e Bulanti,
e Tat alma duyusunda bozukluk,
* Ellerinizde, ayak bileklerinizde ya da ayaklarinizda sigkinlik meydana gelirse,
* Asinn susama, sik sik idrara ¢ikma ve uzun siiren yorgunluk (yiiksek kan sckerinin
gostergesi olabilir),

o Sinirlilik,

Bildirilen diger yan etkiler:
o Deri dokiintiisi,
¢ Bag afnisi ve sersemlik (yiiksek kan basincinin olasi belirtileri),
* Uyku sorunlar, endise hissi, agin heyecanlilik. Bu davramig bozukluklarmin ¢ocuklarda
goriilme olasilig1 daha yiiksektir.
¢ Deri yiizeyi, viicut digindan kaynaklanan bir madde ile temas ettiginde ortaya gikabilecek
bir cilt rahatsizlig1 olan kontakt dermatit.

Bu yan etkilerden biri sizi siddetli sekilde etkilerse, olabildigince kisa siirede doktorumuza

sOyleyiniz.
Bu yan etkilerden bazilan ilaca alistik¢a yok olabilir.

Uzun bir siire (3 y1t) KOAH tedavisi i¢in benzer bir ilac1 (400 mcg budesonid igeren kapsiil ile
aym etken maddeyi igeren) alan hastalarla ilgili yaymnlanms literatiirde raporlanan diger yan
etkiler:

¢ Deri morarmalari.
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Bu yan etki sizi siddetli sekilde etkilerse, doktorunuza séyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsuasirsaniz

dokiorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

3.  FORMEGA’nin saklanmasi
FORMEGA y1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymuz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Nemden koruyunuz.
* Kapsiilleri inhaler (cihaz) ile birlikte orijinal ambalajinda (blister paket) saklaymiz.
* Her zaman eski cihaz: atiniz ver her bir yeni ambalaj ile verilen yeni cihazimzi kullaniniz,

o Kullanilmayan ilaglan eczacimza iade ediniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kuHaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FORMEGA 'y kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FORMEGAy1 kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: Inventim Ilag San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Boliim No: 8
Giingéren/ ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks :02124822478

e-mail: info@inventimilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma taliman 06.05.2013 tarihinde onaylanmugtir.
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