Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/574/b-air-100-mcg-6-mcg-inhalasyon-tozu-sert-kapst
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3AK08

KULLANMA TALIMATI

B-AiR 100 mcg / 6 meg inhalasyon Tozu, Sert Kapsiil
Ag1z yolundan nefes ile alinarak kullamilir.

Etkin madde:

100 mikrogram beklometazon dipropiyonat, 6 mikrogram formoterol fumarat (dihidrat
olarak)

Yardimci maddeler: Laktoz (inek siitii kaynaklidir)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
- Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
- Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

B-AIR nedir ve ne icin kullanilir?

B-AIR’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
B-AIR nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

B-AIR’1n saklanmasi

SR BN~

Bashklar yer almaktadar.

1.B-AlR nedir ve ne icin kullamhr?
B-AIR, desikant kapakli HDPE sisede yer alan 120 adet kapsiilden ve kapsiil iceriginin nefes
yoluyla alinmasini saglayan bir inhalasyon cihazindan olugsmaktadir.

B-AIR, iki farkli ilag olan beklometazon dipropiyonat ve formoterol fumarat igerir.

Beklometazon dipropiyonat, “kortikosteroidler” olarak adlandirilan ve solunum yollarmin
sismesini ve iltihaplanmasini 6nleyen ilaglar grubuna aittir.

Formoterol fumarat, uzun etkili beta-agonistler veya brons gevseticiler (bronkodilator) olarak
adlandirilan ilaglar grubuna dahildir. Solunum yollarinizdaki kaslarin gevsemesini saglamak
sureti ile etki gdsterir ki bu, sizin daha rahat nefes almanizi saglar.

Doktorunuz size bu ilaci, astim veya KOAH (kronik, tikayici akciger hastaligi) hastaliginizin
tedavisi i¢in regete etmistir.

Igeriginde bulunan laktoz inek siitii kaynaklidir.
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B-AIR; asagida belirtilen hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

Uzun etkili beta 2-agonisti+inhale kortikosteroid kombinasyonlar1 ile tedavilerde oldugu
iizere B-AIR, asttm semptomlariin diizeltilmesi ve kontrol altina almmasi amaciyla
kullanilir. Astim hastaliginin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir. Orta ve
agir KOAH olgularinda semptomlar: ve atak sikligini azaltir.

KOAH’l1 hastalarda nefes alma sorunlarmi Onlemek ve bronkodilatasyonu (bronslarin
genislemesi) saglamak,

Astim hastalarinda, astim belirtilerini diizeltmek ve kontrol altina almak. Bu amagla B-AIR
astim tedavisinde iki sekilde kullanilabilir;

Nefes darligi, hisiltilt solunum ve 6ksiiriik gibi astim belirtilerinin kontrol altina alinmasini
amaglayan diizenli tedavide

veya

Nefes darligi, hisiltili solunum ve oksiiriik gibi astim belirtilerinin kotiilesmesinde rahatlatici
amacla.

2.B-AiR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

B-AIR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

B-AIR 1 icerdigi aktif maddelere veya icerdigi diger madde olan laktoza (diisiik miktarlarda
siit proteinleri igerir) karsi alerjiniz varsa ya da alerjiniz oldugunu diisiinliyorsaniz ya da
astim tedavisinde kullanilan diger ilaglara veya inhalerlere alerjiniz varsa ve,

18 yasin altinda iseniz B-AIR’1 kullanmayiniz.

B-AIR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Anjina (kalpte agri, gégiiste agr1), 6zellikle son donemde yasanmis bir kalp krizi (miyokard
enfarktiisii), kalp yetmezligi, kalbinizin etrafindaki atardamarlarda daralma (koroner kalp
hastalig1), kalp kapake¢igi hastalifi veya kalbinizdeki bilinen diger anormallikler veya
hipertofik obstriiktif kardiyomiyopati (HOCM olarak bilinen, kalp kasinin anormal oldugu
bir durum) gibi herhangi bir kalp probleminiz varsa,

Atardamarlarinizda daralma (arteriyoskleroz olarak bilinen), yiliksek kan basinciniz varsa
veya kan damari duvarlarinda anormal genisleme (anevrizma) varsa,

Kalp atis hizinda bir artis veya diizensizlik gibi kalp ritmi ile ilgili rahatsizliklar, kalp kapagi
bozuklugu veya belli elektrokardiyogram anormallikleri veya diger bir kalp hastaliklariniz
varsa,

Tiroid beziniz asir1 ¢alisiyorsa,

Kan potasyum seviyeniz diisiikse,

Karaciger veya bobreginizde herhangi bir hastali§iniz varsa,

Seker hastaliginiz varsa (yiiksek dozlarda formoterol inhale edilmesi kan sekeri seviyesinin
yiikselmesine neden olabilir ve bu nedenle tedaviye basladiginizda ve tedavi siiresince ara
sira kan sekerinizi kontrol etmek i¢in ilave kan testleri yaptirmaniz gerekebilir).

Bobrek iistii bezinizde tiimor varsa (feokromositoma olarak bilinir)
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Size anestezi uygulanacak ise, liitfen doktorunuza B-AIR kullandigimzi sdyleyiniz.
Planlanan anestezi tiiriine bagl olarak, anesteziden en az 12 saat dncesinden B-AIR
kullanmay1 birakmaniz gerekebilir.

Verem tedavisi aliyorsaniz ya da almigsaniz veya gogsiinlizde bilinen viral ya da mantar
enfeksiyonunuz varsa,

Herhangi bir nedenle alkol almaniz durumunda.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerli ise, B-AIR kullanmadan énce doktorunuzu
bilgilendiriniz.

B-AIR’1n ihtiva ettigi formoterol tedavisi, serum potasyum seviyenizde keskin bir diismeye
yol agabilir (hipokalemi).

Inhale kortikosteroidlerle yiiksek dozda uzun siireli tedavilerde sistemik etkiler ortaya
cikabilir. Bu etkilerin ortaya ¢ikma olasilifi agiz yoluyla alinan (oral) kortikosteroidlere
gore daha azdir. Olasi sistemik etkiler; kilo artisi, ylizde yuvarlaklasma ve kan basincinda
artisla kendini gosteren bazi bobrekiistii bezi hastaliklar1 (Cushing sendromu, Cushingoid
belirtiler), andrenal (bobrekiistii) bezlerin yeterli miktarda steroid hormonu iiretememesi
durumu (adrenal baskilanma), ¢ocuklarda ve ergenlerde biiyiime geriligi, kemik mineral
yogunlugunda azalma, katarakt, gz tansiyonu (glokom) ve daha nadiren fiziksel ve ruhsal
asir1 hareketlilik durumu (psikomotor hiperaktivite), uyku bozukluklari, asir1 endise
(anksiyete), depresyon veya saldirganlik hali (agresyon) dahil bir dizi psikolojik bozukluk
veya davranig bozukluklaridir. Bu nedenle inhale kortikosteroid dozunun doktorunuz
tarafindan astimin etkili bir sekilde kontrol edildigi en diisiik doza ayarlanmasi 6nemlidir.

Eger siddetli astimimiz varsa, 6zel bakim almamz gerekir. Kandaki oksijen yoklugu ve
B-AIR ile birlikte kalp hastaligimzi ya da yiiksek kan basinci tedavi etmek igin alinan
ditiretikler veya “idrar soktiirlicii” olarak bilinen ilaglar veya astim tedavisinde kullanilan
diger ilaglar potasyum seviyelerini diistirerek kotiilestirebilir. Bu nedenle doktorunuz
zaman zaman kaninizdaki postasyum seviyelerini 6lgmek isteyebilir.

Eger inhale Kkortikosteroidleri wuzun siirelerle aliyorsamz, stresli durumlarda
kortikosteroidlere daha fazla ihtiya¢ duyabilirsiniz. Bunlar arasinda bir kaza sonrasinda
hastaneye gotiiriilme, agir yaralanma veya bir ameliyat Oncesi durum sayilabilir. Bu
durumda sizi tedavi eden doktorunuz, dozunuzun artirilmasina gerek olup olmadigina karar
verecektir. Bu nedenle sizi tedavi eden doktorunuz, kortikosteroid dozunuzun artirilip
artirllmayacagina karar verecek ve size bazi steroid tabletleri veya steroid enjeksiyonu
receteleyecektir.

Hastaneye gitmeniz gerektiginde miimkiinse B-AIR dahil almakta oldugunuz tiim ilaglari
ve inhalerleri ve recetesiz almakta oldugunuz ilaglar1 ve tabletleri orijinal kutulariyla

birlikte yaniizda gotiirmeniz gerektigini unutmayiniz.

Uzun etkili beta agonist preparatlarina bagli olarak nadiren, ciddi ve bazen o6liimciil
olabilen astim ile ilgili solunum problemleri meydana gelebilir.

B-AIR astim hastaligmin baslangic tedavisi i¢in nerilemez.

Uzun etkili beta agonistler astim semptom kontroliinii saglayan en kisa siire boyunca
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kullanilmali ve astim kontroliine ulagtiginda eger miimkiinse kullanimlar1 durdurulmalidir.
Sonrasinda hastalarin kontrol edici bir tedaviyle idamesi saglanmalidir.

Hastalar alevlenme donemlerinde ise ya da 6nemli 6l¢giide veya akut olarak kotiiye giden
astim sikayetleri varsa, uzun etkili beta agonistlerle tedaviye baglanmamalidir.

B-AIR kullanimi esnasinda bulanik gérme veya diger gérme bozukluklari meydana gelirse
derhal bir géz doktoruna bagvurunuz.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

B-AIR’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
B-AIR’1n yiyecek ve igecekler ile bilinen herhangi etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

B-AIR’1in hamilelikte kullanimma dair klinik veri bulunmamaktadir. Hamile oldugunuzu
diisiinliyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz liitfen doktorunua danisimiz. Gebe
hayvanlar iizerinde yapilan calismalar yiiksek kortikosteroid dozlarmin yarik damak ve
rahim i¢i biiylime geriligi gibi gelisim bozukluklarina neden oldugunu gosterdiginden, B-
AIR’1 gebelikte, yalnizca doktorunuz tarafindan tavsiye edildiginde kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz aksini sdylemedik¢e B-AIR’1 emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm

B-AIR’1n ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

Bununla birlikte, bag donmesi ve/veya titreme gibi yan etkilerle karsilagirsaniz, ara¢ veya
makine kullanma kabiliyetiniz etkilenmis olabilir.

B-AIR’1n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Inhaler kapsiiller laktoz (siit sekeri) igermektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Tedaviye baslamadan Once, recetesiz alinan ilaglar da dahil olmak {izere su anda aldiginiz
veya son donemde almis oldugunuz diger ilaglar1 litfen doktorunuza veya eczaciniza
bildiriniz.

AIDS tedavisinde kullanilan ritonavir veya kobisistat etkin maddelerini iceren ilaglar

kullaniyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendirin. Bu ilaglar B-AIR’ 1 etkilerini
artirabilir.
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B-AIR’1, kalple ilgili problemler, yiiksek tansiyon ve goz tansiyonu (glokom) dahil birgok
hastaligin tedavisinde kullanilan ve beta blokorler olarak adlandirilan ilaglar (atenolol,
karvedilol, propranolol, metoprolol, nebivolol vb. etkin maddeleri i¢eren hipertansiyon
ve/veya koroner arter hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglar, gbz tansiyonu tedavisinde
kullanilan timolol etkin maddeli ilaglar gibi) ile birlikte kullanmayiniz. Eger, beta blokor
(g6z damlalar1 dahil) kullanmaniz gerekiyorsa, formoterol’lin etkisi zayiflayabilir ve hatta
ortadan kalkabilir.

Anormal kalp ritmini tedavi eden ilaglar (kinidin, disopiramid, prokainamid), alerji etkisini
ortadan kaldirmak i¢in kullanilan ilaglar (terfenadin gibi antihistaminikler), depresyon
semptomlarinda veya mental bozukluklarin tedavisinde kullanilan monoaminoksidaz
inhibitorleri (6rn., fenelzin ve izokarboksazid), trisiklik antidepresanlar (6rn., amitriplin ve
imipramin) fenotiyazinler elektrokardiyogramda (EKG, kalbin izlenmesi) bazi
degisikliklere neden olabilir. Bunlar ayrica kalp ritminde bozulma (ventrikiiler aritmiler)
riskini de artirabilir.

Parkinson hastaligini tedavi eden ilaglar (L-dopa), yetersiz tiroid bezini tedavi eden ilaglar
(L-tiroksin), oksitosin igeren ilaglar (rahim kasilmasina neden olan) ve alkol, kalbinizin
formoterol gibi beta-2 agonistlerine olan tahammiiliinii azaltabilir.

Bagirsak infeksiyonlar1 ve ishal tedavisinde kullanilan Furazolidon ve tiimor tedavisinde
kullanilan prokarbazin gibi ilaglar dahil monoaminoksidaz inhibitorleri (MAOI’ler) kan
basincinda artisa yol acabilir.

Formoterolle ayni sekilde etkili olan diger ilaclar (yani, genellikle astim1 tedavi etmek i¢in
kullanilan beta adrenerjik ilaglar) formoteroliin etkilerini artirabilir.

Kalp hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar (digoksin) kaninizdaki potasyum
seviyesinde diismeye yol agabilir. Bu da kalpte ritim problemlerinin artma ihtimaline sebep
olur.

Astimi1 tedavi eden diger ilaglar (teofilin, aminofilin veya steroidler) ve ditiretikler (idrar
soktiiriicll) kaninizdaki potasyum seviyelerinde bir diismeye neden olabilir.

Bazi anestetikler (anestezi yapan ajanlar) kalpte ritim problemleri yasama riskini
arttirabilir.

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

3. B-AIR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:

B-AIR’1 her zaman i¢in doktorunuzun &nerdigi sekilde kullaniniz. Nasil kullanacaginizdan
emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisimz.Doktorunuz B-AIR’1 ideal dozda
alip almadigmizdan emin olmak i¢in sizi diizenli olarak kontrolden gecirecektir.
Doktorunuz tedaviyi hastaligiizin belirtilerini en iyi bigimde kontrol eden en diisiik doza
ayarlayacaktir. Hi¢ bir sekilde doktorunuzla konusmadan kullandigimiz dozu
degistirmeyiniz.

Astim tedavisinde B-AIR, doktorunuz tarafindan iki sekilde uygulanabilir:
18 yastan itibaren yetiskin ve yaslilarda;

1) Astim belirtilerini diizeltmek ve kontrol altina almak amaci ile “olagan doz” uygulamast;
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Astim semptomlarmin siddetine goére olagan doz gilinde iki kez bir kapsiildiir (sabah 1,
aksam 1 inhalasyon). Maksimum giinliik doz 4 kapsiildiir.

2) Astim belirtilerinin aniden kotiilesmesinde “rahatlatici” amagla ve astim kontroliini
amaglayan diizenli tedavide;

Astim belirtileriniz koétiilesirse 1 kapsiil kullaniniz ve birkag¢ dakika bekleyiniz. Eger
kendinizi iyi hissetmezseniz 1 kapsiil daha kullaniniz. “Rahatlatic1” amacla giinde 6
kapsiil’den fazla doz kullanmayiniz.

Astimmizin kontrol altinda bulunmasini saglayan “olagan” B-AIR dozunuzu doktorunuz
receteledigi sekilde diizenli olarak kullaniniz.

Astim beliritlerinizin kontrolii igin daha fazla B-AIR dozuna ihtiyag duyuyorsaniz
doktorunuzla konusunuz, bu durumda tedavinizin degistirilmesi gerekebilir.

Astim hastaliginiz esnasinda inhaler tedavisi altinda olsaniz dahi, herhangi bir diizensiz
solunum riskine kars1 “kisa etkili rahatlatic1” inhalerinizi daima yaninizda bulundurunuz.

KOAH (Kronik Obstriiktif Akciger Hastalig1) tedavisinde B-AIR;
18 yastan itibaren yetiskin ve yashlarda B-AIR, giinde iki kez 2’ser kapsiil, toplam 4 kapsiil
uygulanir.

B-AIR’1n maksimum giinliik dozu 8 kapsiil’diir.

Risk altindaki hastalar:

B-AIR, beklometazon dipropiyonat iceren diger bazi inhalerlerden daha diisiik dozda
beklometazon dipropiyonat iceren bir ilactir. Oncesinde beklometazon dipropiyonat
iceren farkh bir inhaler kullamyorsaniz, doktorunuz size astimimiz icin almamz
gereken B-AIR dozunu séyleyecektir.

Eger nefes almaniz kétiilesiyorsa

Eger nefes darliginiz varsa ve durumunuz ilacinizi inhale ettikten (soluduktan) hemen sonra
daha da kotiilesmis veya hisiltili (isitilebilir bir 1slik sesiyle nefes alma) bir hal almissa
hemen B-AIR’1 kullanmay1 birakin ve kisa etkili bir “rahatlatict” bir inhaler kullanm.
Hemen doktorunuzla iletisime ge¢in. Doktorunuz belirtilerinizi degerlendirecek ve
gerektiginde farkl bir tedavi kiirli uygulayacaktir.

Eger belirtileriniz kdtiilesirse

Eger semptomlariniz/hastalik belirtileriniz kotiilesirse veya kontrol altina alinmasi
zorlagirsa (6rn.“rahatlatic1” inhalerinizi oldugundan daha sik kullaniyorsaniz), “rahatlatic1”
inhalerinizin semptomlarinizi gegirip geg¢irmedigini anlamak icin hemen doktorunuza
muayene olmalisiniz. Hastaliginiz agirlasmis olabilir ve doktorunuz dozunuzu degistirmek
veya size bir baska ilag yazmak zorunda kalabilir.
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Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiilleri yutmayimiz. Kapsiiller yalnizca kutunun icerisinde yer alan inhalasyon
cihaz1 ile birlikte kullamlmalidir. Bu cihaz, 6zel olarak B-AIR kapsiilleri ile birlikte
kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Kapsiillerin icerisindeki toz yalnizca teneftiis edilerek (nefes yoluyla) kullanilacaktir.
Kapsiilleri kullanmadan hemen o6nce folyo paketinden ¢ikariniz. kapsiillerin 1slanmamasi
icin parmaklarinizin kuru oldugundan emin olunuz.

[lactmz1 kullandiktan sonra agzimizi su ile iyice calkalaymiz ve calkaladiktan sonra
agzinizdaki suyu tliklirlinliz. Bunu yapmak, agzinizda mantar enfeksiyonu (pamukguk)
gelismesi riskini azaltir.

Kapsiilleri inhalasyon cihazi disinda bagka bir cihaz ile kullanmayiniz.

B-AIR’1 her giin aym saatlerde kullanmamz ilacimzi ne zaman kullanacaginizi
hatirlamaniza yardimci olacaktir.

B-AIR’1 doktorunuzun talimatina gére, diizenli olarak kullanmaniz &nemlidir. Astim
belirtileriniz olmasa bile B-AIR’1 kullanmaya devam etmelisiniz ¢iinkii bu astim
ndbetlerinin olusmamasina yardimcei olur.

Eger ne kadar siire B-AIR kullanacagmiz hakkinda sorularimiz varsa, doktorunuza ya da
eczaciniza daniginiz.

Hastalarin jelatin Kkapsiiliin parc¢alanabilecegini ve kiiciik jelatin parcalarinin
inhalasyondan sonra agiz veya bogaz bolgesine ulasabilecegini bilmesi 6nemlidir.
Hastaya jelatinin zararsiz oldugu, agizda yumusayacag1i ve yutulabildigi
soylenmelidir.

Kapsiilii bir defadan fazla delmemek suretiyle parcalanma olasihigr asgari diizeye
indirilebilir.
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1-Kapagi ¢ekip cikariniz.

2-Kapsiil bolmesini aginiz.

Inhalerin tabanini sikica tutup, agmak icin
agizlig1 iizerinde yer alan ok igareti yoniinde
dondiiriiniiz.

3-Parmaklarinizin tamamen kuru
oldugundan emin olunuz. Ambalajindan bir
kapsiil ¢ikarmiz ve bu kapsiilii cihazin
tabanindaki kapsiil bolmesine yatik olarak
yerlestiriniz. Kapsiilleri, kullanimdan hemen
once ambalajindan ¢ikarmaniz 6nemlidir.

ONEMLI: Kapsiili agizhgin icerisine

yerlestirmeyiniz!
4 4-Ag1zigr “klik” sesi duyana kadar geri
ey i cevirerek kapali duruma getiriniz.
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5-Tozu kapsiilden serbestlemek i¢in:

e Cihaz1 agizhik yukar1 dogru bakacak
sekilde dik olarak tutunuz.

e Kenarlardaki iki kulak¢iga (diigmelere)
ayn1 anda ve sadece bir kez sikica basarak
kapsiilii deliniz.

Not: Kapsiil bu asamada parcalanabilir ve
kiigiik jelatin parcaciklar1 agzimiza ya da
bogaziniza gelebilir. Fakat jelatin yenebilir
nitelikte oldugu i¢in zararh degildir.

6-Nefesinizi olabildigince disariya veriniz.

7-Ilact derin bir sekilde hava yollarmiza

cekmek i¢in:

o Ag1zlig1 agziniza yerlestiriniz ve basinizi
hafifce geriye dogru eginiz.

e Dudaklarinizla agizligin etrafin1 sikica
sariniz.

e Hizli, duraksamadan ve alabildiginiz
kadar derin bir nefes aliniz.

Not:  Kapsiilin, kapsil  bdlmesinin

tizerindeki alanda doénmesine bagli olarak

bir vizildama sesi duymalisiniz. Eger bu

vizildama sesini duymazsaniz, kapsiil

bolmesini acimiz ve kapsiilin, kapsiil

bolmesinde sikisip sikismadigini  kontrol

ediniz. Daha sonra 7. basamagi

tekrarlayimiz. Kapsiili  sikistigi  yerden

kurtarmak  igin diigmelere  tekrar

BASMAYINIZ.

8- Cihazin igerisinden nefes aldiktan sonra, nefesinizi olabildigince tutunuz ve cihazi
agzinizdan ¢ikariniz. Sonra burnunuzdan nefes veriniz. Kapsiil bolmesini aginiz ve
kapsiilde toz kalip kalmadigini kontrol ediniz. Eger kalmis ise 6, 7 ve 8 no’ lu islemleri

tekrarlayiniz.

9- Tiim tozu kullandiktan sonra kapsiil bélmesini a¢iniz (Bkz. basamak 2). Bos kapsiilii
cikariniz. doktorunuzun oOnerisi dogrultusunda ayni iglemleri diger kapsiiller i¢cin de

tekrarlayiniz.

10- Igeride kalan tozlari temizlemek i¢in kuru bir kagit mendil ya da fir¢a kullaniniz.
Not: Inhalasyon cihazini temizlemek icin SU KULLANMAYINIZ.

Once agizlig1, ardindan kapag1 kapatiniz.
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[lacimz1 kullandiktan sonra agzimzi su ile iyice calkalaymiz ve calkaladiktan sonra
agzinizdaki suyu tlikiirlinliz. Bunu yapmak, agzinizda mantar enfeksiyonu (pamukguk)
gelismesi riskini azaltir.

Uygulamaya iliskin sorular ve cevaplan

1.Kapsiillerin kiigiik pargaciklara ayrilmasini nasil 6nlerim?

Cihazin yanindaki kulakcikliklara (diigmelere) bastiginizda (5.basamak), kapsiiller
kirilabilir ve nefes alirken agziniza ya da bogaziniza kiiciik pargalar kagabilir. Bunu
asagidakileri uygulayarak onleyebilirsiniz:

Kulakciklara (diigmelere) yalmzca bir kere basarak.

Kapsiilleri kullanmadan 6nce orjinal ambalajinda tutarak.

Kapsiilleri 25°C altindaki oda sicakliginda saklayarak.

Kapsiilleri nemden koruyarak.

2.Kapsiil parcaciklari zararli midir?
Hayir. Kapsiil, zararli olmayan yenilebilir nitelikte jelatinden yapilmistir. Agziniza ya da
bogaziniza kagan jelatin parcaciklar1 yutulabilir.

3.Kapsiil bélmesinde sikisan kapsiilii nasil ¢ikartacagim?
Inhalasyon cihazini a¢in, bas asagi cevirin ve yavasca dibine vurun.

4.Eger kulakc¢iklar (diigmeler) sikisirsa ne yapmaliyim?
Kulakgiklari (diigmeleri) yavasca kanatgiklarin yardimiyla ilk konumuna geri ¢ekin.

5.Dozu gergekten alip almadigimi nasil bilecegim?

e Inhalasyon cihazimzin igerisinden nefes aldiginizda bir vizildama sesi duyacaksiniz.

e Agzinizda laktozdan kaynaklanan 'seker tadi' hissedeceksiniz. Bogazinizin arka kisminda
toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.

¢ Doz alindiginda kapsiil bosalmis olacaktir.

6.Inhalasyon cihazinin icerisindeki tozu nasil temizlerim?
e Kuru bir kdgit mendil ya da yumusak bir fir¢a kullaniniz.
e Inhalasyon cihazim asla ytkamamaniz gerektigini unutmamalisiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimu:
18 yas altindaki ergen ve ¢ocuklar bu ilaci kullanmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

B-AIR’1n karaciger veya bobrek problemleri goriilen kisilerlerdeki kullanimina iliskin
bilgi bulunmamaktadir.

Eger B-AIR’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
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doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla B-AIR kullandiysaniz:
B-AIR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

e Almaniz gereken formoterol’den fazlasini alirsanmiz su etkilerle karsilagabilirsiniz:
kendini hasta hissetme, hasta olma, kalp atisinda hizlanma, c¢arpinti, kalp ritminde
bozukluk, elektrokardiyogramda belirgin degisimler, bas agrisi, titreme, uykulu
hissetme, kanda ¢ok fazla asit varligi, kanda diisiik potasyum seviyeleri, kanda ytliksek
seker seviyeleri.

e (Cok fazla beklometazon dipropiyonat alirsaniz adrenal bezlerin baskilanmasina bagl
olarak viicutta siskinlik, kilo artis1 gibi gecici sorunlarla karsilasabilirsiniz. Ancak bu
durum, birkag giin igerisinde diizelir.

B-AIR’1 kullanmay1 unutursamz:
Hatirladiginiz anda aliniz. Eger bir sonraki doz zamani yaklastiysa, atladigimiz dozu
almayiniz, sadece zamani geldiginde bir sonraki dozu aliniz.

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

B-AIR ile tedaviyi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Kendi basiniza dozu azaltma veya ilact kesme yoluna gitmeyiniz, mutlaka doktorunuza
danisiniz.

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, B-AIR’1 almaya son vermeyiniz veya dozu
azaltmayimiz. Eger bunu yapmak istiyorsaniz, doktorunuzla konusunuz. Herhangi bir belirti
olmasa dahi B-AIR’1 diizenli olarak kullanmaniz ¢ok &nemlidir.

Eger bu firiinlin kullanim1 konusunda sormak istediginiz baska sorular olursa, doktorunuza
veya eczaciniza danisimiz.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi B-AIR 1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir. Olas1 yan etkiler asagida listelenmistir:

Istenmeyen olaylar asagida belirtilen sikliklara gére smiflandirilmstir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir (izole vakalar da dahil)
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, B-AIR’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Carpinti, elektrokardiyogramda (EKG) degismeler ve kalp hizina gore diizeltilmis QTc
araliginda uzama (elektrokardiyogramda hastalik belirtisi olarak goriilen bir dalga), kan
toplanmasinda artis, titreme, astim nobeti.
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Cilt alerjileri, deri kasintisi, deri dokiintiisi, derinin kizarmasi, deride ya da
mukusmembranlarda (zarlarda) o6zellikle goz, yiiz, dudak veya bogazda sislik gibi
alerjikreaksiyonlar.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan astim nébeti gelisir ise, sizin B-AIR 'a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

Diger Yan Etkiler:
Yaygin

Bas agrisi,

Ses kisiklig1

Agizda pamukguk

KOAH’l1 hastalarda pndmoni (akcigerde enfeksiyon, zatiirre)
Bogazda agri1, yanma ve kuruluk hissi (farenjit)

B-AIR kullanirken asagidaki belirtilerden birisini yasarsamz hekiminize bildiriniz. Bu
belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir.

e Ates veya titreme

e Mukus (balgam benzeri solunum yolu salgisi) tiretiminde artis, mukus renginde degisiklik
e Artmis Oksiiriik veya nefes alma giicliigiinde artis

Yaygin olmayan

e (Carpintt

e Diizensiz kalp atis1

e Hizli kalp atis1

e Kalpte normal olmayan elektriksel sinyal {retimi (QTc araliginin uzamasi)

elektrokardiyogramda (EKG) degismeler ve kalp hizina gore diizeltilmis QTc araliginda
uzama Dokuda agir1 kanlanma (hiperemi)
Titreme

Grip belirtileri

Ag1z ve bogazda pamukguk

Vajinal mantar

Siniis iltihaplanmasi

Alerjik nezle

Kasinti, dokiintii, deride su toplanmasi
Bogaz tahrisi

Oksiiriik

Balgamli oksiiriik

Astim atag1

Bulant1

Tat almada bozukluk

Dudak yanmasi
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Ag1z kurulugu

Yutma giigliigii

Hazimsizlik

Ishal

Kas agris1 ve kramp

Sicak basmasi

Huzursuzluk

Sersemlik, bas donmesi

Kan degerlerinde degisimler

Beyaz kan hiicrelerinde azalmasi

Kanda potasyum seviyesinin azalmasi
Kan sekerinde yiikselme

Kanda insiilin, keton cisimleri ve serbest yag asitlerinde artma
Alerjik egzema (dermatit)

Kulakta 6staki tiipii iltthaplanmasi
Kurdesen

Kanda yiiksek yag diizeyi (hipertrigliseridemi)
Soguk alginligina benzer belirtiler
Kendini hasta hissetme

Idrar veya kanda diisiik kortizol seviyeleri
Yorgunluk, sinirlilik

Kan potasyum seviyesinde artma
Gogiiste agri

Seyrek

Angina pektoris (gogiiste agri)

Gogiliste daralma hissi

Kalp atiminda sekme (kalpte ventrikiillerin ¢ok erken kasilmasi)
Kan basincinda artig1 veya azalmasi

Bobrekte iltihaplanma

Ciltte su toplanmasi

Diizensiz solunum

Cok seyrek

Diizensiz kalp atis1

Nefes darlig1

Astimin kotiilesmesi

Anormal davranislar

Uyku bozuklugu ve haliisinasyon
Kan pulcuklar1 sayisinda azalma
El ve ayakta sismeler

Deride kizariklik (eritem)

G0z tansiyonu

Katarakt

Alerjiye bagh olarak agiz, bogaz ve yutakta ani sisme ve daralma da dahil asiri
duyarlilik
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Bobrek {istii bezi yetmezligi

Cocuk ve ergenlerde biiylime geriligi

Viicutta genel su toplanmast

Kemik yogunlugunda azalma (kemik incelmesi)

Beklometazon dipropiyonat ve/veya formoterol iceren inhalasyon i¢in benzer
ilaglarda gozlenmis olan yan etkiler:

* Carpint1

* Diizensiz kalp atim1

* Anormal veya bozulmus tat duygusu
* Kas agris1 ve kas kramplari

* Huzursuzluk

* Bas donmesi

* Kaygili hissetme

* Uyku bozuklugu

 Kandaki potasyum diizeyinde azalma
+ Kan basincinda artis veya azalma

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamig olacaksiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

. B-AIR’mn saklanmas:
B-AIR 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.
Donma ve dogrudan giines 151gindan koruyunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra B-AIR’1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz B-AIR 1 kullanmayiniz.
Kapsiilleri, inhaler (cihaz) ile birlikte orijinal ambalajinda saklayiniz.

“Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmayiniz! Cevre,
Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”
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http://www.titck.gov.tr/

e Her zaman eski inhalasyon cihazini atiniz ve her bir yeni ambalaj ile verilen yeni
inhalasyon cihazini kullaniniz.

e Kullanilmayan ilaglar1 eczaciniza iade ediniz.

Ruhsat Sahibi:
Grandi lag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kagithane/Istanbul

Uretici:
Arimed Ilag San. ve Tic. A.S.
Vize/Kirklareli

Bu kullanma talimati 20/12/2023 tarihinde onaylanmistir.
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