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KULLANMA TALIMATI

FORMODAY 12 mcg inhalasyon igin toz i¢eren kapsiil

Yutulmaz. Agizdan solunarak almir.

o Etkin madde: inhalasyon icin toz igeren her bir kapsil 12 mcg formoterol fumarat dihidrat
igerir.

o Yardimec: madde: Laktoz icerir.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkil sizin i¢in onemli bilgiler jicermektedir.

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

« Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigmiz.

« Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandignmizi séyleyiniz.

« By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size Gnerilen dozun disinda yiiksek veya

diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FORMODAY nedir ve ne icin kullantlr?

FORMODAY ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FORMODAY nasi kullanihr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

FORMODAY ’in saklanmasi

th A W

Baghklar yer almaktadir.
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1. FORMODAY nedir ve ne i¢in kullanihr?
FORMODAY, formoterol fumarat dihidrat adli etkin maddeyi igeren ve nefes yolunuzun agik
tutulmasim saglayan bir ilagtir. Beraberinde temin edilen ve kapsiil igeriginin nefes yoluyla

alinmasim saglayan cihaz ile kullanilmak {izere tasarlanmistir.
FORMODAY, 60 ve 120 kapsiil igeren AliAli blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

FORMODAY, brons adi verilen akcigere giden hava yollarim genisletici bir ilagtir. Astimda ve
kronik obstriiktif (tikayic1) akciger hastaligi (kisaca KOAH) olarak da bilinen amfizem ve kronik
bronsit (kronik brons iltihabi) gibi diger hava yolu hastaliklarinda nefes alma problemlerinin
tedavisinde kullamlir. FORMODAY, akcigerlere ulasan kiigiik hava yollarm genisletmek ve
bunlarin yaklagik 12 saat siireyle gevsemis ve aglk kalmasmna yardime1 olmak suretiyle nefes
almay1 kolaylastirir. Eger doktorun talimatlarina gore kullanihrsa, FORMODAY hem giindiiz hem

de gece hastalifimizin belirtilerini azaltacaktir.

2. FORMODAY'’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuzun ya da eczacimmzin size verdigi talimatlar;, bu kullanma talimatinda bulunan

bilgilerden farkl olsalar bile dikkatlice uygulamalisiniz.

FORMODAY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Formoterole ya da FORMODAY’in icerdigi yardimc) madde laktoza kars: agin duyarl
(alerjik) iseniz (eger alerjiniz olabilecegini disiintiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede

bulunmasin isteyiniz).

FORMODAY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Kalp hastalifiniz varsa,
e Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) probleminiz varsa,
e Tiroid beziniz normalden fazla caligiyorsa,
e Bir anevrizmamz (atardamar duvarinin zayif olmasi nedeniyle atardamarin bir torba gibi
sistigi bir alan),
¢ Kalp sorununuz, drnegin “QT arahgimn uzamas:” olarak adlandinian anormal bir elektrik
sinyali varsa,
+ Diyabetiniz varsa,
e Feokromositomaniz varsa (kan basmncini etkileyebilen bir bibrekiistii bez timori),
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¢ Hamileyseniz,

¢ Emzinyorsaniz.

Eger FORMODAY kullanrken hinlti veya nefes alma zorlugu yasarsamz, ilaci kullanmaya
devam etmelisiniz, fakat bagka bir ilag kullanma gereksiniminiz olabileceginden miimkiin olan en

kisa siire iginde doktorunuza gitmelisiniz.

Eger astmimiz varsa FORMODAY’i tek astim ilacimz olarak kullanmayimz. FORMODAY'i bir

inhale kortikosteroid ile birlikte kullammz.

Asagidaki durumlar sizin icin gegerliyse, FORMODAY kullanmayimz:
e Diisiik ila orta bir dozda verilen inhale kortikosteroid gibi diger bir astim kontrol ilaciyla
iyi derecede kontrol ediliyorsaniz,

e Sadece kisa etkili betay-agonisti ilaclara (nadiren) gereksinim duyuyorsaniz.

Formoterol ile yapilan bazi klinik ¢alismalarda, ciddi astim krizleri gozlenmigtir (bkz. Boliim 4.

Olast yan etkiler nelerdir?).

Bir astim krizi gegirirken FORMODAY tedavisine baslamayin ya da doktorunuzun énerdigi dozu

asmayiniz.

Solunum problemlerinizi kontrol altina almak ya da tedavi etmek amaciyla inhale kortikosteroid
ilacimiza diizenli kullanmanz snemlidir. FORMODAY kullanmaya basladigimizda, bu ilaclar

kullanmay1 birakmayimz veya dozunu degigtirmeyiniz.

Eger astimimz varsa, ani gelisen astum ataklanmn tedavisi i¢in FORMODAY kullanmayin. Ani
astim belirtilerinizi tedavi etmek igin her zaman yammizda kisa etkili bir betas-agonisti grubundan
bir ila¢ (salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tastyimz. Doktorunuz bu amagla size baska bir

inhaler ila¢ verecektir.

FORMODAY tedavisi kan potasyum diizeyini diigiirebilir. Bu sizi anormal bir kalp ritmine kars:
daha yatkin hale getirebilir. Bu nedenle, doktorunuz szellikle de siddetli astimimz varsa, kan

potasyum diizeyinizi izleyebilir.

Benzer ilaglar icin Snemli bilgi:
FORMODAY, uzun etkili betas-agonistleri (LABA) olarak adlandirilan bir ilag sinifina dahildir.

Farkl bir uzun etkili beta;-agonisti (salmeterol) ile yapilan biiyiik bir galismada astima bagl 6liim
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riskinde artis goriilmistir. FORMODAY in de boyle bir etkisinin olup olmadigini incelemek igin
herhangi bir ¢aligma yapilmamigtir. Astimimzt FORMODAY ile tedavi etmenin fayda ve riskleri

konusunda doktorunuzia konusunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

damgimz.

FORMODAY’in yiyecek ve igecek ile kullamlmast
FORMODAY in uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

flaci kullanmadan dnce doktorunuza veyd eczaciniza damsiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bunu doktorunuza bildirin.

Doktorunuz énermedigi siirece, hamilelik sirasinda FORMODAY kullanmamalisimz.

Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda FORMODAY kullanmanin potansiyel riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinizd

damginiz.

Emzirme
Jlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

FORMODAY kullanan anneler emzirmemelidir.

Ara¢ ve makine kullanum
Baz hastalarda, formoteroliin bas dénmesine yol agtigt bildirilmistir. Eger bagmiz donerse, arag ya

da makine kullanmayn ya da dikkat gerektiren diger isleri yapmayin.

FORMODAY ’in igeriginde bulunan baz yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler
FORMODAY inhaler kapsiiller lakioz icermektedir. Eger daha snceden doktorunuz tarafindan
baz: sckerlere karst intoleransimz oldugu sdylenmisse bu tibbi firiinil almadan dnce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Asagdaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska onlemler almaniz
gerekebilir:

e Depresyon ve duygu-durum bozukluklarint tedavi etmek igin kullanilan monoamin oksidaz

inhibitorieri (MAO inhibitorleri) ya da trisiklik antidepresanlar,
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e Astim ve burun titkamkhgim tedavi etmek icin kullamlan adrenalin benzeri ilaglar olan
sempatomimetik ilaclar,

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

e Copunlukla astim ya da diger iltihabi hastaliklart tedavi etmek i¢in kullamlan steroidler,

e Odem (su tutulmasi), kalp yetmezligi ve yitksek kan basincini tedavi etmek igin kullanian
diiiretik ad1 verilen idrar soktiirict ilaglar,

e Viiksek kan basinci, kalp yetmezligi, gogis agnsi, anksiyete (kaygl, endise), anormal kalp
rfitmini tedavi etmek igin kullanilan bir ilag tipi olan beta-blokérler [Glokom (goz igi
basincimn artmasi) tedavisinde kullanilan baz1 g6z damlalart beta-blokér igerebilir],

o Anormal kalp ritmini tedavi etmek icin kullamlan ilaglar olan kinidin, dizopiramid ve
prokainamid,

o Sizofreni (bir tiir psikiyatrik hastalik), mani (taskinlik nobeti), psikotik durumlar ve
anksiyete (kaygi, endise) gibi zihinsel bozukluklart kontrol eden bir ilag grubu olan
fenotiyazin tilrevieri,

 Kalp yetmezligi ve anormal kalp ritmini tedavi etmek icin kullanlan bir ilag olan digitalis,

e Astim ve kronik obstritktif (tikayict) hava yolu hastaliklarim tedavi etmek i¢in kullanilan
bir ilag smufi olan ksantin tirrevleri,

e Makrolid antibiyotikler (6rmegin eritromisin, azitromisin),

e Cerrahi sirasinda kullanilan halojenli hidrokarbonlar (6rnegin halotan) gibi inhale
anestezikler. Eger anestezi altinda ameliyat olacaksaniz, FORMODAY kullandiginiz
konusunda doktorunuzu bilgilendiriniz.

o Dikkat eksikligi/ hiperaktivite sendromu tedavisi i¢in kuilanilan atomoksetin,

¢ Antikolinerjik ilaglar (rnegin ipratropium bromiir).
Doktorunuzun dozu degistirmesi ya da hatta ilaclardan birini kesmesi bile gerekebilir.

Doktorunuz size akciger durumunuza bagh olarak diizenli olarak kullanmamz i¢in baska ilaglar
vermis olabilir. Eger dyleyse, bu ilaglan diizenli olarak almamz snemlidir. Kendinizi daha iyl

hissetseniz bile ilaci almay: birakmaym ya da dozunu azaltmayin.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci yu anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandimz ise lLitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. FORMODAY nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:

e Astm tedavisi igin, FORMODAY her zaman bir inhale kortikosteroide ek olarak
recetelenecektir. Yetiskinlerde normal doz ginde iki kere 1 kapsiildir. Daha ciddi
durumlarda doz 2 kapsiile ¢ikarlabilir (sabah ve aksam).

s 5 yas ve lizeri cocuklarda onerilen doz giinde 2 kez } kapstildiir. Bu aym zamanda giinliik
alinmas: nerilen en yiiksek ilag dozudur.

¢« FORMODAY’in yetigkinler i¢in snerilen giinlikk en yiiksek dozu 4 kapsiildiir (sabah ve
aksam ikiser kapsiil).

¢ Eger diizenli olarak kullandigamz doz giinde iki kere 1 kapsilse, buna ilave olarak, sadece
gerekliyse, olagan belirtilerinizi hafifletmek igin giin icerisinde 1 ya da 2 ekstra kapsiil
kullanabilirsiniz. Fakat haftada iki kereden fazla bu ekstra kapsiillers kullanma ihtiyaci
duyuyorsamz, doktorunuza bunu en kisa stirede soylemelisiniz ¢unki bu durumunuzun
kotiilestigi anlamina gelebilir.

e Ani astim belirtilerinizi tedavi etmek igin her zaman yammizda kisa etkili bir betay-agonisti
(salbutamol gibi kurtanci bir inhaler) tagiyiniz.

e Egzersiz ya da sofuk havanin ya da alerjiniz oldugunu bildiginiz bir seyin yol agtigy astim
krizlerini onlemek icin, egzersiz ya da maruziyetten en az 15 dakika once 1 kapsiil

kullammz. Baz1 durumlarda, eger yetigkinseniz, doktorunuz size hiriltn ve bronslarn

daralmasmi (bronkospazmi) Snlemek icin 2 kapsiil kullanmamzi snerebilir. Diizenli astim
tedavisi i¢in tedavi ediliyorsamz, astim tedaviniz mutlaka bir inhale kortikosteroid
igerecektir.
o Kronik obstriktif (tikayic1) akciger hastahiginda normal idame dozu, asagnda agiklandifl
; iizere inhaler (cihaz) ile birlikte kullanmak iizere yetiskinler i¢in gimde iki kere 1
kapstildiir.
¢ 18 yas altindaki gocuklarda kronik obstriiktif akciger hastaligmnda kullanimi uygun
degildir.

Uygulama yolu ve metodu:

FORMODAY’i, agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullamniz.

Kapsiilleri yutmayiniz. Kapsiiller yalnizca Kutunun igerisinde yer alan inhaler (cihaz) ile birlikte
kullanilmalidir. Bu cihaz, ozel olarak FORMODAY kapsill ile birlikte kullamlmak {izere

tasarlanmusgtir.




e Kapsiillerin igerisindeki toz yalnizca teneffiis edilerek (nefes yoluyla) kullamlacaktir.

e Kapsiilleri kullanmadan hemen once folyo paketinden ¢ikanmz. Kapsilllerin 1slanmamasl
icin parmaklanmzin kuru oldugundan emin olunuz.

¢ Kapsiilleri kutunun icerisinde yer alan cihaz diginda bagka bir cihaz ile kullanmayiniz.

e FORMODAY’i doktorunuzun talimatlarina gore, diizenli olarak kullanmamz Snemlidir.

o Eper ne kadar siire FORMODAY kullanacaginiz hakkinda sorularimiz varsa, doktorunuza

ya da eczacimza daniginiz.

Kullanima iliskin detayll bilgi kullanma talimatinda meveuttur. Inhalasyon cihazinin dogru

kullammi igin asagida verilen kurallar1 dikkatle izleyiniz.

Inhalasyon cihaz1 agagidaki boliimlerden olugmaktadr:
1. Tabamin agizhigmi koruyan beyaz bir kapak,
2. Tlacin kapsiilden diizgin olarak salinmasimi saglayan bir
taban,
Taban kismi asagidaki bilesenlerden olusur:

3. Bir agizhk,

4. Bir kapsill bolmesi,

5. Her bir yanda “kulak¢iklant (gikik yan taraflar) ve her bir
tarafinda ignesi olan kirmizi bir diygmesi

6. Bir hava giris kanali

inhalasyon cihaz1 kullanim talimatlan
Doktorunuzun talimatlanm dikkatlice uygulayimz. Onerilen dozu agmayimz.
Doktorunuz size ihtiyaglariniza gore FORMODAYi ne sikhikta ve ne kadar almaniz gerektigini

soyleyecektir.
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1. Kapag gekip gikarinz.




i e, Lasde a1 RS & =

2. Kapsiil bolmesini aginiz.

inhalerin tabammi sikica tutup, agizhig ok yoniinde déndiirerek aginiz.

3 Parmaklarimzin tamamen Kuru oldugundan emin olunuz.

Kapsiilii, kapsil seklindeki bosluga verlestiriniz. Kapsiili kullanmadan he

ambalajindan gikarmz.

ONEMLI: Kapsiilii agizhgm icerisine koymaymuz!

4. “Tik” sesini duyana kadar agizhg geri dondiirerek kapsiil b

6imesini kapayiniz.

men Once
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5. Tozu kapsiilden serbestlemek igin:

e inhalasyon cihazim agizlik yukan dogru bakacak sekilde dik olarak tutunuz.
e Aym anda iki kirmzi kulakgiga (diigmelere) da sikica basarak kapsilii deliniz.

Sonra diigmeleri birakiniz. Bu islemi sadece bir kere yapinz.

Not: Kapsiil bu ayamada pargalanabilir ve kiigiik jelatin pargaciklan agzimiza veya

bogazimza gelebilir. Fakat jelatin yenilebilir nitelikte oldupu igin saghga zararl degildir.

7. Tac1 derin bir sekilde hava yollarimza cekmek igin:
o Apizhify agzimiza yerlestiriniz ve bagimzi hafifge geriye dogru eginiz.
e Dudaklanmizla agizhgm etrafim sikica sarimz.

e Hizli ama duraksamadan ve alabildiginiz kadar derin soluk aliniz.




Not: Kapsiiliin, kapsiil bslmesinin tizerindeki alanda dénmesine bagh olarak bir vizildama
sesi duymalisimz. Eger bu vizildama sesini duymazsaniz, kapsiil bolmesini agmz ve
kapsiiliin, kapsiil bolmesinde sikisip sikigmadigini kontrol ediniz. Daha sonra 7. basamagt

tekrarlayiniz. Kapstlii kurtarmak i¢in diigmelere tekrar tekrar BASMAYINIZ.

8. Inhalasyon cihazinin icerisinden nefes aldiktan sonra, nefesinizi rahatsiz olmayacak
sekilde, tutabildiginiz kadar tutunuz ve inhaleri agzinizdan ¢ikariniz. Sonra burnunuzdan
nefes veriniz. Kapsiil bolmesini agimz ve kapsiilde toz kalip kalmadigmm kontrol ediniz.

Eger kalmis ise 6-8. islemleri tekrarlayimniz.

9. Tiim tozu kullandiktan sonra kapsiil bolmesini agimz (bkz. basamak 2). Bos kapsiili
¢ikariniz ve igeride kalan tozlan temizlemek igin kuru bir kagit mendil ya da yumusak bir

firca kullaniniz.
NOT: inhalasyon cihazim temiziemek igin SU KULLANMAYINIZ.
10. Agizh@1 kapatin ve kapad tekrar kapatiniz.

Uygulamaya iliskin sorular ve cevaplari

1. Kapsiillerin kiigiik parcaciklara ayrilmasini nasil énlerim?
Cihazin yamundaki kirmiz kulakciklara (diigmelere) bastipinizda (5. basamak), kapsiiller
kinlabilir ve nefes alirken agziniza ya da bogazimza kiiciik pargaciklar kagabilir. Bunu
asapidakileri uygulayarak dnleyebilirsiniz:

e Kurmuizi kulakciklara (digmelere) yalmizea bir kere basarak.

e Kapsiilleri kullanmadan dnce orijinal ambalajinda (blister paketler) tutarak.

e Kapsiilleri 25°C nin altindaki oda sicaklipinda saklayarak.

e Kapsiilleri nemden koruyarak.
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Kapsiil pargaciklar zararhi mdir?
Hayir. Kapsiil, zararh olmayan yenilebilir nitelikte jelatinden yapilmistir. Agzimza ya da

bogaziniza kagan jelatin pargaciklar yutulabilir.

3. Kapsiil bslmesinde sikisan kapsiilil nas1! gikaracagim?

Cihazi agin, bas asag1 gevirin ve yavasea dibine vurun.

4. Eger kirmizi kulakgiklar (digmeler) sikigirsa ne yapmalryim?
Kirrmzi kulakgiklan (digmeleri) yavagga kanatciklarin yardmmyla ilk konumuna geri

¢ekin.

5. Dozu gercekten alip almadigim nasil bilecegim?

e Cihazin icerisinden nefes aldigimzda bir vizildama sesi duyacaksimz.

o Agzimzda laktozdan kaynaklanan ‘seker tadr’ hissedeceksiniz. Bogazimzin arka kisminda
toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.

e Doz alindiginda kapstl bogalmig olacaktr.

6. Cihazin icerisindeki tozu nasil temizlerim?
e Kuru bir kagit mendil ya da yumugak bir firga kullanmz.

e Cihaz asla ytlkamamamz gerektigini unutmamalisiniz.

Degisik yag gruplar::
Cocuklarda kullanimz:
FORMODAY, 5 yas ve iizerindeki gocuklar i¢gin uygundur. 5 yas ve tizerindeki cocuklar igin

Snerilen doz giinde iki kere 1 kapstildir.
Cocuklar i¢in giinlik olarak onerilen en yiiksek doz 2 kapstldir.

Cocugunuzda, egzersiz ya da soguk havanin veya alerjisi oldugunu bildiginiz bir seyin yol agtifi1
astim krizlerini dnlemek igin, egzersiz ya da maruziyetten en az 15 dakika Omce 1 kapsiil

kullanimz.

Cocuklar ancak inhaleri (cihaz1) dogru olarak kullanabiliyorsa (bkz. “Inhalasyon cihazi kullamim
talimatlari™) FORMODAY kullanmalidir. Aksi takdirde inhaleri bir yetiskinin yardimiyla

kullanmahdirlar.
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Yashlarda kullamma:
Eger 65 yag veya {izerindeyseniz FORMODAY'’i diger yetiskinlerle aynt dozda kullanabilirsiniz.

Ozel kullamm durumlari:
Bébrek / Karaciger yetmezligi:

Formoteroliin karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalardaki kullanimina iligkin klinik

calisma yapilmamistir.

Eger FORMODAY'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusuniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FORMODAY kullandiysaniz

Yanlishkla doktorunuzun size soylediginden daha fazla FORMODAY aldiysamz, mide bulantisi
hissedebilir ya da kusabilirsiniz ya da titreme, bas agnsi, sersemlik (yiiksek kan basincina bagh bir
etki olabilir), izl kalp atisi yasayabilir ya da kendinizi uykulu hissedebilirsiniz. Derhal
doktorunuzla konusun ya da en yakin acil servise basvurun. Tibbi tedavi gdrmeniz gerekebilir.

Kullanmakta oldugunuz ilaglart yammzda gotiirtiniiz.

FORMODAY ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissamz bir doktor veya eczacl ile

konusunuz.

FORMODAY’i kullanmay) unutursaniz
flaciiz1 almayi unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu ahmz ve sonraki dozu her

zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacimzi almayl unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklagmig ise,

unuttugunuz dozu atlaymiz.
Unutulan dozlart dengelemek igin gift doz almaymiz.

FORMODAY ile tedavi sonlandinldigmndaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun dnerisi diginda tedaviyi sonlandirmaniz, hastaliginizin siddetlenmesine ve tedavinin

aksamasina neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilalar gibi, FORMODAY in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
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Formoterol ile yapilan bazi klinik caligmalarda, ciddi astim krizleri (nefes darhginda, Sksiiriikte,

hinltida siddetli artis ya da hastaneye yati§ ile sonuclanabilecek gogis stkismast) gbzlenmistir.

Baz1 yan etkiler ciddi olabilir;

e Hinlti ya da oOksiirik ve nefes alma giligliigi ile birlikte bronkospazm (bronglarin

daralmasi) yasarsaniz,

Bu yan etki yaygin olmayan stklikta (100 hastain birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla)

gorilebilir.

e Alerjik reaksiyonlar yagarsaniz, ornegin bayginhik hissederseniz (digiik kan basnci), deri
dokiintiisii, kasint ya da yliziintizde sislik meydana gelirse,

o Kas giigsiizligi, kas kasilmalan (kas spazmlar1) veya anormal bir kalp ritmini igeren
belirtiler yasarsaniz (bu kan potasyum seviyenizin diisiik oldugu anlamina gelebilir),

e Diizensiz kalp atist yasarsamz (hizh kalp atisim da igeren),
Bu yan etkiler ¢ok seyrek sikhikta (10.000 hastanin birinden az) gorilebilir.

e Baski tarzinda gdgiis agriniz varsa (anjina pektoris ad1 verilen kalbi besleyen damarlarin

daralmasi/tikanmas: ile ortaya gikan gogus agnsi),
Eger bu yan etkilerden biri sizde meveut ise, DERHAL doktorunuzu arayniz.

FORMODAY *in kuilanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: -10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: .10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: -100 hastarn birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: .1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Cok seyrek: :10.000 hastanun birinden az goriilebilir.

Siklig: bilinmeyen:  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Yaygin:
e Basagrnsi,
e Titreme,
e Carpinti.
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Yaygin olmayan:
e Huzursuzluk (ajitasyon),
¢ Kayg, endige (anksiyete),
e Sinirlilik,
e Uyuma gi¢ligi,
s Bas donmest,
o Hizli kalp atis,
o Bopaz tahrisi,
e Kas kramplari,
o Kas agnsi,

e Astimin kotiilesmesi.

Cok seyrek:
o Bulanty,
e Tat alma bozukluklar,
¢ Ellerin ayaklann sismesi,
e Agirt susama, ak sik idrara ¢ikma ve uzun stiren yorgunluk (yiiksek kan sekerinin

ghstergesi olabilir).

Eger bu yan etkilerden birini yagarsaniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz.
Bu yan etkilerden biri sizi siddetli sekilde otkilerse, olabildigince kisa siirede doktorunuza
soyleyimz.

Bu yan etkilerden bazilar ilaca alistik¢a yok olabilir.

Pazarlama sonrast bildirilen olasi yan etkiler sunlardir:
o Oksiiriik,
e Deri dokiintiisl,

e Bagagnsi ve sersemlik (yiiksek kan basincina bagh bir etki olabilir).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi  gegmeyen herhangi bir yan etk ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. FORMODAY’in saklanmasl
FORMODAY i ¢ocuklarin goremeyecegl, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaytnz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymmz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FORMODAY'i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FORMODAY’i kullanmaymiz.

Kapsiilleri inhaler (cihaz) ile birlikte orijinal ambalajinda (blister paket) saklayimz.

Her zaman eski cihazimz atiniz ve her bir yeni ambalaj ile verilen yeni cihazini kullanimz.

Ruhsat Sahibi: Celtis ila¢ San. Ve Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiist
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0850 201 23 23
Faks: 0212 48224 78

email:info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec inhaler {lag San. Ve Tic. A.S.
1.0SB. 2.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma talimatt tarihinde onaylanmustir.
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