KULLANMA TALIMATI
MESSINA-COMBI 12 mcg-200 mcg inhalasyon igin toz iceren kapsuil

Agizdan solunarak kullamilir.

» Etkin madde:

MESSINA

Her bir kapsul 12 mikrogram formoterol fumarat (formoterol fumarat dihidrat halinde, +%2
eksez doz) igerir.

BUDAROL
Her bir kapsil 200 mikrogram budesonid (+%10 eksez doz) icerir.

o Yardimct maddeler:
MESSINA
Laktoz monohidrat, seffaf HPMC kapsiil (No:3).

BUDAROL
Laktoz monohidrat, sar1 kapak ve seffaf govdeden olusan HPMC kapsiil (No:3).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MESSINA-COMBI nedir ve ne icin kullanilir?
MESSINA-COMBI’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
MESSINA-COMBI nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MESSINA-COMBI’nin saklanmast

agrwNE

Bashklar yer almaktadir.

1. MESSINA-COMBI nedir ve ne icin kullanihr?

MESSINA-COMBI, karton kutu igerisindeki plastik seperatorde; Al/Al blisterlerde MESSINA
12 mcg, inhalasyon igin toz iceren 60 kapsul, PVDC/AI blisterlerde BUDAROL 200 mcg,
inhalasyon icin toz iceren 60 kapsil ve medikal inhalasyon cihazi iceren ambalajlarda takdim
edilir. MESSINA 12 mcg inhaler Kapsiil, beyaz veya hemen hemen beyaz renkli homojen
gorinimli toz iceren seffaf HPMC kapsillerdir. BUDAROL 200 mcg inhaler Kapsiil, beyaz
veya hemen hemen beyaz renkli homojen gorinimli toz igeren, sar1 kapak ve seffaf govdeden
olusan HPMC Kkapsdillerdir. Astim, kronik bronsit ve amfizem gibi akciger hastaliklarinin
tedavisinde kullanilir.

MESSINA solunum yollarin1 genisletici (bronkodilatér) ilag grubundadir.
1



BUDAROL iltihap giderici bir steroiddir.

Astim, solunum yoluyla alinan alerjenler, soguk hava veya egzersiz ile olusan solunum
yollarindaki kasilmanin (bronkospazmin) énlenmesi, kronik bronsit (bronsglarin i¢ yiizeyini rten
mukozanin kronik iltihab1), amfizem (akcigerlerin, hava peteklerinin ¢eperlerinin hasara
ugramasi nedeniyle anormal olarak genislemesi) tedavisinde kullanilir.

Astimli hastalarda ila¢ kutusu icerisinde bulunan iki ayr1 ilag (MESSINA ve BUDAROL
kapsiiller) doktorun Onerisi dogrultusunda mutlaka ardarda kullanilmalidir. Sadece bir ilacin
kullanimi tedavide eksiklik ve yetersizlik yaratabilir.

MESSINA-COMBI, yetiskinleri, ergenleri ve 6 yas ve iizerindeki ¢ocuklar1 tedavi etmek igin
kullanilabilir.

MESSINA (MESSINA-COMBIi’nin bilesenlerinden biri) ile tedavi kan potasyum seviyesinin
cok diisiik seviyeye gelmesine sebep olabilir. Bu sizi anormal kalp ritmine daha miisait bir
duruma getirebilir. Dolayisiyla, doktorunuz o&zellikle siddetli astiminiz varsa kanimizdaki
potasyum seviyesini izlemek isteyebilir. BUDAROL (MESSINA-COMBI’ nin diger bileseni) ile
uzun siireli tedavi g¢ocuklarin biiylimesi lizerinde etkili olabilir. Doktorunuz adrenal bez
fonksiyonlarinizi 6lgmek i¢in zaman zaman bir test uygulayabilir.

2. MESSINA-COMBI’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuzun ya da eczacinmizin size verdigi talimatlari, bu kullanma talimatinda bulunan
bilgilerden farkli olsalar bile dikkatlice uygulamalisiniz.

MESSINA-COMBI'yi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger:

e Formoterole, budesonide ya da MESSINA-COMBI nin igerdigi yardimec1 maddelere kars1 asir1
duyarl (alerjik) iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede
bulunmasini isteyiniz).

e Tiiberkiiloz (TB) tedavisi goriiyorsaniz ya da daha 6nce tiiberkiiloz gegirdiyseniz.

e Status astmatikus (astim ndbeti) olarak bilinen durumunuz varsa MESSINA-COMBI’yi
kullanmayniz.

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

MESSINA-COMBIyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Bagka bir kortikosteroid ila¢ kullaniyorsaniz,

e Astim disinda bir nedene bagli solunum ya da nefes alma sorununuz varsa,
e Kalp hastaliginiz varsa,

e Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) probleminiz varsa,

e Tiroid beziniz normalden fazla calisiyorsa,

e Bir anevrizmaniz damarda varsa (atardamar duvarmin zayif olmasi nedeniyle atardamarin bir
torba gibi sistigi bir alan),

e Kalp sorununuz, drnegin “QT aralifinin uzamasi1” olarak adlandirilan anormal bir elektrik
sinyali varsa,



e Diyabetiniz varsa,

e Feokromositomaniz varsa (kan basincini etkileyebilen bir adrenal bez tiimorii),
e Hamileyseniz,

e Emziriyorsaniz,

e Herhangi bir karaciger hastaliginiz varsa ya da sariliksaniz, MESSINA-COMBI almaya
baslamadan 6nce bu durumu doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizin i¢in dogru dozu
belirleyecektir.

Eger bu durumlardan biri sizde mevcut ise MESSINA-COMBI kullanmadan 6nce
doktorunuza soyleyiniz.

e MESSINA-COMBI ile tedaviniz sirasinda bir akciger ya da solunum yolu enfeksiyonu
(iltihap olusturan mikrobik hastalik) yasarsamz (Oksiiriikte ve balgam ¢ikarmada artis ve
yiiksek ates seklinde ortaya ¢ikabilir),

e MESSINA-COMBI kullandiktan sonra hirilti ve &ksiiriikle birlikte nefes almada gucliik
yasarsaniz,

e MESSINA-COMBI ile tedaviniz sirasinda dokiintii, kasinti, kurdesen, nefes almada ya da
yutmada zorluk, bas donmesi ya da yiiz ve bogazda sislik yasarsaniz,

e MESSINA-COMBI ile tedaviniz sirasinda kilo degisimi, halsizlik, karin bdlgesinde kilo
artis1, mide bulantis1 ya da inat¢1 ishal yasarsaniz,

e MESSINA-COMBI ile tedaviniz sirasinda bulanik gérme ya da gérmede degisiklik
yasarsaniz,

e MESSINA-COMBI ile tedaviniz sirasinda uyku sorunlari, depresyon ya da endise hissi,
huzursuzluk, asabiyet, asir1 heyecanlilik ya da sinirlilik yastyorsaniz,

e MESSINA-COMBI’nin etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif oldugunu diisiiniiyorsaniz ya da
MESSINA-COMBI kullanirken nefes alma durumunuzun kétiilestigini hissediyorsaniz.

Eger sizde yukaridaki belirtilerden herhangi biri gelisirse, derhal doktorunuza soyleyiniz.

Eger astiminiz varsa, MESSINAy1 tek astim ilacimiz olarak kullanmayiniz. MESSINA’y1 sadece
bir inhale kortikosteroid ile birlikte kullanmiz (MESSINA-COMBI'nin diger bileseni olan
BUDAROL gibi).

MESSINA-COMBI alirken, diger uzun etkili beta2 agonistler igeren (salmeterol gibi) iiriinler
kullanmayniz.
Asagidaki durumlar sizin igin gegerliyse, MESSINA-COMBI kullanmayimiz:

e Bir inhale kortikosteroid ile iyi derecede kontrol ediliyorsaniz,
e Sadece kisa etkili beta2-agonisti ilaglara (nadiren) gereksinim duyuyorsaniz.

Formoterol ile yapilan bazi klinik calismalarda, ciddi astim krizleri gézlenmistir (bkz. boliim 4.
Olas1 yan etkiler nelerdir?).

Bir astim krizi gegirirken MESSINA-COMBI tedavisine baslamaym ya da doktorunuzun
onerdigi dozu agmayin.



Nefes alma problemlerinizi kontrol etmek icin, inhale kortikosteroidiniz de dahil olmak Gzere hig
bir ilacimzi degistirmeyiniz ya da birakmayiniz. Ilaglarimizi diizenli kullaniniz ve dozlarim
degistirmeyiniz. Doktorunuz ilaglariniz1 gereksinimlerinize gore ayarlayacaktir.

Eger astiminiz varsa, ani gelisen astim ataklarinin tedavisi icin MESSINA-COMBI kullanmayn.
Ani astim belirtilerinizi tedavi etmek i¢in her zaman yaninizda kisa etkili bir beta2-agonisti
grubundan bir ilag (albuterol ya da salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tasiyiniz. Doktorunuz bu
amagla size bagka bir inhaler ila¢ verecektir.

Diger 6zel uyarilar

e Agizdan alinan iltihap giderici ilag (oral antiinflamatuvar) tedavisi goriiyorsaniz tedavinizi
aniden kesmeyin. Uzun bir siiredir oral antiinflamatuvar tedavi goriiyorsaniz, doktorunuz
MESSINA-COMBI tedavisine bagladiginizda, bu ilacin dozunu kademeli olarak azaltabilir.

e Doktorunuz sizi oral antiinflamatuvar tedaviden MESSINA-COMBI tedavisine gegirmeye
karar verirse, ilk aylarda yaninizda bir uyar1 karti tasimaniz Onerilir: Kaza, ameliyat ya da
siddetli enfeksiyon durumunda, ekstra antiinflamatuvar tedaviye ihtiyaciniz olabilir.

Benzer ilaglar icin énemli bilgi:

MESSINA, uzun etkili beta2-agonistleri (LABA) olarak adlandirilan bir ilag sinifina dahildir.
Farkl1 bir uzun etkili beta2-agonisti (salmeterol) ile yapilan biiyiik bir ¢alisma astima bagli 6liim
riskinde bir artis ortaya koymustur. Formoteroliin de bdyle bir etkisinin olup olmadigim
incelemek icin herhangi bir calisma yapilmamistir. Astimimizi MESSINA ile tedavi etmenin
fayda ve riskleri konusunda doktorunuzla konusunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MESSINA-COMBI’nin yiyecek ve igecek ile kullamilmas
MESSINA-COMBI’nin uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
onermedigi siirece, hamilelik sirassnda MESSINA-COMBI kullanmamalisiniz. Doktorunuz sizi
hamilelik ~sirasinda  MESSINA-COMBI  kullanmanin  potansiyel —riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MESSINA-COMBI kullanan anneler emzirmemelidir. Eger emziriyorsaniz, bunu doktorunuza
bildiriniz.

Arac ve makine kullanimi

Bazi hastalarda, MESSINA nin (MESSINA-COMBI’nin bilesenlerinden biri) bag donmesine yol
actig1 bildirilmistir. Eger basiniz donerse, arag ya da makine kullanmaymniz ya da dikkat
gerektiren diger isleri yapmayiniz.



MESSINA-COMBI'nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

MESSINA ve BUDAROL (MESSINA-COMBI’'nin iki bileseni) inhalasyon icin toz igeren
kapstiller laktoz (siit sekeri) igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karst dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaclardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska Onlemler almaniz
gerekebilir:

Depresyon ve duygu-durum bozukluklarini tedavi etmek i¢in kullanilan monoamin oksidaz
inhibitorleri (MAO inhibitorleri) ya da trisiklik antidepresanlar,

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

Alerjik bir yanitin ana belirtilerini tedavi etmek ya da dnlemek i¢in yaygin olarak kullanilan
alerjik hastaliklara kars1 etkili ilaglar olan antihistaminikler,

Cogunlukla astim ya da diger iltihabi hastaliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilan steroidler,

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

Yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi, gogilis agrisi, anksiyete (kaygi, endise), anormal kalp
ritmini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ila¢ tipi olan beta-blokerler [Glokom (g6z ici
basincinin artmasi) tedavisinde kullanilan bazi1 géz damlalar beta-bloker icerebilir],

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

Sizofreni (bir tlir psikiyatrik hastalik), mani (taskinlik ndbeti), psikotik durumlar ve anksiyete
(kaygi, endise) gibi zihinsel bozukluklar1 kontrol eden bir ilag grubu olan fenotiyazin
trevleri,

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

Astim ve kronik tikayici hava yolu hastaliklarini tedavi etmek icin kullanilan bir ilag¢ sinifi
olan ksantin turevleri,

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

Makrolid antibiyotikler (6rnegin eritromisin, azitromisin, klaritromisin),
Dikkat eksikligi/ hiperaktivite sendromu tedavisi i¢in kullanilan atomoksetin,
Antikolinerjik ilaglar (6rnegin ipratropiyum bromdir),

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

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

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

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. MESSINA-COMBI nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
Doktorunuzun talimatlarin1 dikkatlice uygulayiniz. Onerilen dozu asmayiniz. Doktorunuz
degisik tedavileri nasil ve ne zaman alacaginiz konusunda sizi bilgilendirecektir.

Doktorunuz ne siklikta MESSINA-COMBI kullanacaginizi ve ne kadar alacaginizi
ihtiyaglariniza gore belirleyerek size anlatacaktir.

MESSINA

Solunum yollarindaki akut kasilmanin semptomatik tedavisi:

MESSINA’nimn hava yollarmi genisletici (bronkodilator) etkisi kapsiiliin solunmasindan 12 saat
sonra bile belirgindir. Bu nedenle, ginde iki kez uygulanmasi ¢ogu hastada gerek giindiiz
gerekse gece ortaya g¢ikan solunum yollarindaki daralmanin (bronkokonstriksiyonun) yeterli
kontroliinii saglar.

Yetiskinler:

Bronsiyal astimda ve amfizemle birlikte veya tek basina olan kronik bronsit gibi diger solunum
yolu hastaliklarindaki belirtilerinin tedavisinde:

Diizenli idame tedavisi i¢in, sabah ve aksam giinde iki kez 1-2 inhaler kapsul (12-24 mikrogram)
kullanilir. Giinliik 4 kapstilden (48 mikrogram) daha fazla kullanmaymiz. Haftada iki kereden
daha sik ek doz alma ihtiyacinizin olmasi durumunda, hastalifin gidisatinda bozulma olasiligi
nedeniyle, doktorunuza tedavinizin g6zden gecirilmesi konusunda bilgilendirilmek (zere
basvurmalisiniz.

Egzersize bagl solunum yollarindaki daralmanin 6nlenmesinde veya bilinen bir alerjen ile temas
etmeden o6nce:

Egzersiz veya alerjenle temastan en az 15 dakika 6nce 1 inhaler kapsul (12 mikrogram)
alinmalidir. Agir astimi olan eriskin hastalarin 2 kapsiil (24 mikrogram) kullanmasi gerekebilir.

6 yas ve iizerindeki ¢ocuklar:

Astim:

Dizenli idame tedavisi icin glinde iki kez 1 inhaler kapsil (12 mcg).
Giinliik 2 kapsiilden (24 mikrogram) daha fazla kullanmayniz.

Egzersize bagli solunum yollarindaki daralmanin 6nlenmesinde veya bilinen bir alerjen ile temas
etmeden 6nce:

Egzersiz veya alerjenle temastan en az 15 dakika 6nce 1 inhaler kapsul (12 mikrogram)
alinmalidir.

BUDAROL

Astiml1 yetigkinlerin (yash hastalar dahil) tedavisinde 6nerilen doz gilinde bir ya da iki kere 200-
400 mikrogramdir. Gerektiginde, doktor dozu giinde 1600 mikrograma ¢ikarabilir.

Cocuklarda astim tedavisi i¢in Onerilen dozu giinde bir ya da iki kere 200 mikrogramdir.
Gerektiginde, doktorunuz dozu giinde 800 mikrograma g¢ikarabilir. Cocuklar ilacin kullanimi1
sirasinda gozlenmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
MESSINA-COMBI yutularak kullanilmaz, yalnizca agizdan soluma cihazi ile solunarak alinir.
Inhalasyondan sonra ag1z su ile durulanmalidir.



1. Cihaz1 kenarlarindan sikica tutunuz ve alt boliimde yer alan renkli kapsiil bdlmesini,
iizerindeki parmak boslugundan iterek aginiz.

2. Inhaler kapsiilii, kapsiil seklindeki bosluga yerlestiriniz. Kapsiilii kullanimdan
hemen 6nce ambalajindan ¢ikariniz.

3. Kapsiil bolmesini “klik” sesi duyana kadar ters yonde iterek kapatiniz.

4. Kapagi ¢ekerek ¢ikariniz.

5. Inhaleri dik tutarak agizlig1 isaretli kenarlardan asagiya dogru sadece bir kez
bastiriniz. Bu sekilde kapsiil delindikten sonra, bastirmay1 birakiniz.

Lutfen dikkat: Bu islemi yaparken kapsiil pargalanabilir ve soluma sirasinda kiigiik
parcalarin agiz ve bogaza kagma olasiligt vardir. Kapsiiliin kullanimdan hemen 6nce
ambalajindan c¢ikarilmasi ve kapsiili patlatmak i¢in bir kez basilmasi kapsiiliin
parcalanma riskini en aza indirir.

6. Nefesinizi kuvvetlice disar1 veriniz.

7. Agizlig1 agziniza yerlestiriniz ve basinizi hafifce geriye yaslaymiz. Agizligin
etrafin1 dudaklarinizla sikica kapatiniz ve olabildigince hizli ve derin bir nefes aliniz.
Toz dagilirken kapsiiliin bdlmesinde donmesinden kaynaklanan bir vizilti sesi
duyacaksiniz. Bu sesi duymadiysaniz kapsiil, bolmesinde sikigmig olabilir. Bu
durumda cihazi agmiz ve kapsiili bdlmesinde oynatarak gevsetiniz. Kapsiili
gevsetmek icin diigmelere birden fazla basmayiniz.

8. Vizilt1 sesini duyduktan sonra cihazi agzimizdan c¢ikartiniz ve nefesinizi rahatsiz olmayacaginiz sekilde
olabildigince uzun siire tutunuz. Daha sonra normal sekilde nefes almaya devam ediniz. Cihazi agarak kapsiiliin
icinde toz kalip kalmadigini kontrol ediniz. Kapsiilde toz kalmissa, 6., 7. ve 8. basamaklari tekrarlayiniz.

9. Kullandiktan sonra kapsiil bdlmesini a¢iniz, bos kapsiilii ¢ikariniz, kapsiil bolmesini kapatiniz ve kapagi tekrar
takiniz.

Cihazin temizlenmesi
Toz kalintilarmi temizlemek i¢in agiz pargasi ve kapsiil haznesi kuru ve temiz bir bezle
silinmelidir. Temiz yumusak bir firca da bu amagla kullanilabilir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

MESSINA-COMBI, 6 yas ve iizerindeki gocuklar icin uygundur. Cocuklar ancak inhaleri
(cihazi1) dogru olarak kullanabiliyorsa (bkz. “Uygulama yolu ve metodu”) MESSINA-COMBI
kullanmalidirlar. inhaleri bir yetiskinin yardimiyla kullanmalidirlar.

Eger cocugunuz solunum yoluyla kullanilan (inhale) bir steroidi yiiksek dozlarda uzun bir
siiredir kullaniyorsa, doktorunuz diizenli kontrol kapsaminda g¢ocugunuzun boyunu takip
edecektir.

Yashlarda kullanima: _ _
Eger 65 yas veya iizerindeyseniz MESSINA-COMBI’yi diger yetiskinlerle ayn1 dozda
kullanabilirsiniz.

Ozel kullanim durumlari:

MESSINA

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerektigini gésteren
klinik ¢calisma bulunmamaktadir.

Doktorunuz size ihtiyaglariniza gore MESSINA’y1 ne siklikta ve ne kadar almaniz gerektigini
sOyleyecektir.

BUDAROL
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz kullanacaginiz dozu azaltabilir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

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

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla MESSINA-COMBI kullandiysamz:

Yanlislikla doktorunuzun size sdylediginden daha fazla MESSINA ya da BUDAROL aldiysaniz,
mide bulantisi hissedebilir ya da kusabilirsiniz ya da titreme, bas agrisi, sersemlik (yiiksek kan
basincina bagl bir etki olabilir), hizli kalp atis1 yasayabilir ya da kendinizi uykulu
hissedebilirsiniz. Derhal doktorunuzla konusun ya da en yakin acil servise bagvurun. Tibbi tedavi
gormeniz gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglar1 yaninizda goétiiriiniiz. Bir bagkast
yanlislikla sizin kapsiillerinizi kullanmigsa, tavsiye almak icin derhal doktorunuza ya da bir
hastaneye basvurunuz. Onlara kutuyu gosteriniz. Tibbi tedavi gerekebilir.

MESSINA-COMBI’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

MESSINA-COMBI’yi kullanmay1 unutursaniz:
[laciniz1 almayr unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimiz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacimizi almayr unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklagsmis ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz.



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

MESSINA-COMBI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

MESSINA-COMBI ile tedavinizi kesmeniz astim hastaliginizin kétiiye gitme olasiligim
yiikseltebilir ve tedavinizin aksamasimna neden olabilir. Doktorunuz sdylemedigi siirece
MESSINA-COMBI kullanmayi aniden kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir? _
Tum ilaglar gibi, MESSINA-COMBI'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Formoterol ile yapilan bazi klinik ¢aligmalarda, ciddi astim krizleri (nefes darliginda, oksiiriikte,
hiriltida siddetli artis ya da hastaneye yatis ile sonuglanabilecek gogiis sikismasi) gézlenmistir.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir;

e Hirilt1 ya da oksiiriik ve nefes alma giicliigii ile birlikte bronkospazm (bronglarin daralmasi)
yasarsaniz,

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

e Alerjik reaksiyonlar yasarsaniz, drnegin bayginlik hissederseniz (diisiik kan basinci), deri
dokiintiisi, kasint1 ya da yiiziiniizde sislik meydana gelirse,

o Kas giicsiizliigii, kas kasilmalar1 (kas spazmlar1) veya anormal bir kalp ritmini i¢eren belirtiler
yasarsaniz (bu kan potasyum seviyenizin diisiik oldugu anlamina gelebilir),

e Diizensiz kalp atis1 yasarsaniz (hizli kalp atisini da igeren)

e Eger sizde asir1 halsizlik, kilo kaybi, mide bulantis1 ve inatci ishal gelisirse (bunlar bobrek
iistii bezinin normalden az ¢alismasindan kaynaklanabilir),

e Eger sizde kilo alma, yliziin yuvarlak ve sis bir goriiniim almasi, halsizlik ve/veya karin
bolgesinde yaglanma ve genisleme goriiliirse; bunlar Cushing sendromu ya da
hiperadrenokortisizm olarak adlandirilan hormonal bir hastaligin belirtileri olabilir,

e Bulanik gérme ya da gormede degisiklikler yasarsaniz (g6z merceginin netligini kaybetmesi
ya da artmis goz i¢i basinct).

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

e Baski tarzinda gogiis agrimiz varsa (anjina pektoris adi verilen kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi),

Eger bu yan etkilerinden biri sizde mevcut ise, DERHAL doktorunuzu arayiniz.

MESSINA-COMBI’nin kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.



Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Sikligi bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.

Yaygin:

Bas agrisi,

Titreme,

Carpinti,

Okstiruk,

Ag1z ya da bogazda enfeksiyonlar (6rnegin: agizda pamukguk).

Yaygin olmayan:

Huzursuzluk (ajitasyon),
Kaygi, endise (anksiyete),
Sinirlilik,

Uyuma giicliigii,

Bas donmesi,

Hizli kalp atis1,

Bogaz tahrisi,

Kas kramplari,

Kas agrisi.

Astimin kotiilesmesi.

Seyrek:

Cocuklarda ya da ergenlerde biiyiime geriligi,

Kemiklerin incelmesi (Kemikleriniz ne kadar kalinsa, kirilma olasiliklart o kadar azdir.).
Ses kisiklig,

Bogaz agris1 ya da tahrisi,

Depresyon,

Huzursuzluk.

Cok seyrek:

Bulanti,
Tat alma duyusunda bozukluk,
Ellerinizde, ayak bileklerinizde ya da ayaklarinizda siskinlik meydana gelirse,

Asir1 susama, sik sik idrara ¢ikma ve uzun siiren yorgunluk (yiiksek kan sekerinin gostergesi
olabilir),

Sinirlilik.

Bildirilen diger yan etkiler:

Deri dokuntus,
Bas agris1 ve sersemlik (yiiksek kan basincinin olasi belirtileri),

Uyku sorunlari, endise hissi, asir1 heyecanlilik. Bu davranis bozukluklarinin ¢ocuklarda
goriilme olasilig1 daha yiiksektir.
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e Deri ylzeyi, viicut disindan kaynaklanan bir madde ile temas ettiginde ortaya ¢ikabilecek bir
cilt rahatsizlig1 olan kontakt dermatit.

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

Bu yan etkilerden bazilari ilaca alistik¢a yok olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MESSINA-COMBI’nin saklanmasi

MESSINA-COMBI'Yi  cocuklarin  géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MESSINA-COMBIyi
kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MESSINA-COMBIyi
kullanmay1niz.

e Kapsiilleri inhaler (cihaz) ile birlikte orijinal ambalajinda (blister paket) saklayimniz.
e Her zaman eski inhaler cihazinizi atiniz ve her bir yeni ambalaj ile verilen yeni inhaler

cihazini kullaniniz.
e Kullanilmayan ilaglar1 eczaciniza iade ediniz.

Ruhsat sahibi : Arven Ila¢ San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye - Istanbul

Uretim yeri  : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma talimat: 10.01.2014 tarihinde onaylanmustir.
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