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KULLANMA TALIMATI

FOSTER NEXTHALER 200 /6 mikrogram kuru toz inhaler
Agiz yolundan nefes ile ahmarak kullanihir.

Etkin maddeler: 200 mikrogram anhidr6z beklometazon dipropiyonat (aktarilan doz 158,8
mikrogram) ve 6 mikrogram formoterol fumarat dihidrat (aktarilan doz 4,9 mikrogram)
Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilmistir), magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ila-
Ct kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FOSTER NEXTHALER nedir ve ne icin kullanilir?

FOSTER NEXTHALER1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FOSTER NEXTHALER nas kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FOSTER NEXTHALER ’in saklanmasi

agrwbdE

bashklar: yer almaktadir.

1. FOSTER NEXTHALER nedir ve ne i¢in kullanilir?

e FOSTER NEXTHALER agizdan solunan ve kuru toz halindeki etkin maddelerin ak-
cigerlerdeki havayollarma iletimini saglayan inhaler tipi bir ilagtir.

e FOSTER NEXTHALER, 120 doz igerir ve her soluma dozunda 200 mikrogram
anhidréz beklometazon dipropiyonat ve 6 mikrogram formoterol fumarat dihidrat

bulunur.

e FOSTER NEXTHALER iki ayr aktif (etkin) madde igerir; anhidréz beklometazon
dipropiyonat ve formoterol fumarat dihidrat.

o Birinci etkin madde olan anhidr6z beklometazon dipropiyonat; kortikosteroid
ad1 verilen ve akcigerlerdeki hava yollarinin iltihabini/inflamasyonunu gideren



bir ilag grubunun iiyesidir ve akcigerlerdeki havayollari duvarinda olusan
sigskinlik, hassasiyet ve iltihab1 giderir.

o Ikinci etkin madde olan formoterol fumarat dihidrat ise uzun-etkili
bronkodilatorler (brons genisleticileri) olarak adlandirilan ilag grubu tiyesidir
ve akcigerlerdeki hava yollarmin duvarlarinda bulunan kaslar1 gevseterek
genislemelerini saglar.

Bu iki etkin madde nefes almayi kolaylastirir. Nefes darligi, higiltili solunum ve oksiiriik
gibi astim belirtilerinin 6nlenmesine de yardimci olurlar.

FOSTER NEXTHALER yetiskinlerde astimi tedavi etmek i¢in kullanilir.
Size FOSTER NEXTHALER regete edildiyse, muhtemelen asagidakilerden biri olabilir:

e Astiminiz, inhale Kortikosteroidler ve “gerektiginde” kisa etkili bronkodilatdrler
kullanilarak yeterince kontrol altina alinamiyor
ya da

e astiminiz hem Kortikosteroidlere hem de uzun etkili bronkodilatdrlere iyi yanit
VErlyor.

2. FOSTER NEXTHALER’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FOSTER NEXTHALER’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

- FOSTER NEXTHALER’m igerigindeki etkin maddelere ve/veya diger yardimci
maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

- Nefes darligi, hiriltt veya oksiiriik gibi akut astim belirtileri ile karsilasiyorsaniz,
astiminiz kotiilesiyorsa veya akut astim atagi gegiriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.
Ani olarak gelisen bu belirtilerinizi hafifletmek i¢in her zaman yaninizda tasimaniz
gereken hizli etkili “kurtarici” inhaleri kullanmalisiniz.

FOSTER NEXTHALER’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

- Angina (kalpte agr1, gogiiste agr1), 6zellikle son donemde yasanmais bir kalp krizi (mi-
yokart enfarktiisii), kalp yetmezligi, kalbinizin etrafindaki atardamarlarda daralma
(koroner kalp hastalig1), kalp kapak¢igi hastaligi veya kalbinizdeki bilinen diger
anormallikler veya hipertofik obstriiktif kardiyomiyopati (HOCM olarak bilinen, kalp
kasinin anormal oldugu bir durum) gibi herhangi bir kalp probleminiz varsa,

- Kalp atis hizinda bir artig veya diizensizlik gibi kalp ritmi ile ilgili rahatsizliklar, kalp
kapag1 bozuklugu veya belli elektrokardiyogram anormallikleri veya diger kalp hasta-
liklariniz varsa

- Yiiksek kan basinci (yiiksek tansiyon) varsa

- Kan damarlarinda daralma (arteriyoskleroz basta olmak tizere okliizif (tikayici) arter
(atardamar) hastaliklar1) veya kan damar1 duvarlarinda anormal genisleme (anevrizma)
varsa

- Tiroid bezinin asir1 ¢alismasi durumunda (tirotoksikoz)

- Diisiik potasyum kan diizeylerinde (hipokalemi)

- Karaciger veya bobreklerinizdeki herhangi bir hastalik durumunda



- Seker hastaliginiz (diabetes mellitus) varsa (Yiiksek dozda formoterol solursaniz kan
sekeriniz yiikselebilir ve bu nedenle, bu inhaleri kullanmaya bagladiginizda ve tedavi
boyunca zaman zaman kan sekerinizin kontrol edilmesi igin ilave kan testlerinden
gecmeniz gerekebilir.)

- Bobrek listii bezinizde (adrenal kortekste) tiimdr varsa (feokromositoma)

- Anestezi uygulanacak ise, liitfen doktorunuza FOSTER NEXTHALER kullandiginiz1
soyleyiniz. Planlanan anestezi tiiriine bagl olarak, anesteziden en az 12 saat 6ncesinde
FOSTER NEXTHALER kullanmay1 birakmaniz gerekebilir.

- Tiberkiloz  (verem hastaligi) tedavisi goriiyorsanmiz veya gordiiyseniz veya
gogsiinlizde bilinen viriis veya mantar enfeksiyonu varsa

- Herhangi bir nedenle alkol almaniz durumunda

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, FOSTER NEXTHALER’1 kullanmadan
once doktorunuzu bilgilendiriniz.

FOSTER NEXTHALER’1 kullanabileceginizden emin degilseniz, inhaleri kullanmadan 6nce
doktorunuz veya eczaciniza danisiniz/destek aliniz.

FOSTER NEXTHALER astim hastaliginin baslangi¢ tedavisi i¢in 6nerilmez.

Inhale (solunum yoluyla alinan) kortikosteroide ek olarak uzun etkili brons genisletici (uzun
etkili beta agonist) kullanan ¢ocuk ve ergen hastalarda her iki ilaca uyumu garanti altina
almak icin bu ilaglarin birarada bulundugu (kombine) bir iiriiniin kullanilmasi 6nerilir.

FOSTER NEXTHALER’in igeriginde de bulunan uzun etkili brons genisletici etkin (aktif)
maddeler nadiren, ciddi ve bazen o&liimciil olabilen astim gibi solunum problemlerinin
meydana gelmesine neden olabilir.

Hastaligimizin alevlendigi bir donemde iseniz ya da astim sikayetleriniz 6nemli dl¢iide veya
aniden (akut olarak) kdétiiye gitmeye baslamissa, uzun etkili brons genisletici (uzun etkili beta
agonist) ilaglarla tedaviye baslanmamalidir.

Uzun etkili brons genisletici (uzun etkili beta agonist) ilaclarin, astim belirtilerinin kontroliinii
saglayan en kisa siire boyunca kullanilmalar1 gerektiginden, doktorunuz astim kontroliiniin
saglandigina karar verirse bu ilaglarin kullanimini durdurabilir ve sonrasinda tedavinizi astim
kontrolii saglayan diger ilaglarla devam ettirebilir.

Doktorunuz tedavinizin sonlandirilmasina karar verdiginde ilacimzin dozunu azaltarak
tedaviyi sonlandiracaktir. Ilaci ani olarak birakmayimiz. Doktorunuz tarafindan ilaci
birakmaniz gerektigi tespit edilinceye kadar hastaliginizin tiim belirtileri ortadan kalkmis olsa
bile FOSTER NEXTHALER’1 kullanmaya devam ediniz.

Eger tedavinin etkisiz oldugunu veya FOSTER NEXTHALER ile tedaviye bagladiktan sonra
hastaliginizin kotiilestigini diisiiniiyorsaniz, “kurtaric1” brons genisletici (bronkodilator)
kullaniminiz artmissa veya doz alimi sonrasinda hiriltili solunum, 6ksiiriik ve nefes darliginda
ani bir artis meydana geliyorsa mutlaka doktorunuza bagvurunuz.

Eger siddetli astiminiz varsa, 6zel bakim almaniz gerekir. Kandaki oksijen yoklugu ve FOS-
TER NEXTHALER ile birlikte kalp hastaliginiz1 ya da yiiksek kan basincini tedavi etmek



icin alinan diiiretikler veya “idrar soktiiriicii”olarak bilinen ilaglar veya astim tedavisinde kul-
lanilan diger ilaglar potasyum seviyelerini diigiirerek kotiilestirebilir. Bu nedenle doktorunuz
zaman zaman kanmizdaki potasyum seviyelerini 6lgmek isteyebilir.

Uzun bir siiredir yiiksek dozda kortikosteroid gerekliligi nedeniyle inhaler tedavisi aliyorsaniz
stres durumlarinda daha ¢ok kortikosteroide ihtiya¢ duyabilirsiniz. Stresli durumlar; kaza
sonrasi hastaneye gotiiriilme, ciddi bir yaralanma veya ameliyat 6ncesi olabilir. Bu durumda,
doktorunuz kortikosteroid dozunuzu artirmaya ihtiyaciniz olup olmadigina karar verecek ve
steroid tableti veya bir steroid enjeksiyonu receteleyebilecektir.

Hastaneye gitmeniz gerekirse, FOSTER NEXTHALER dahil tiim ilag ve inhalerlerinizi ve
recetesiz satin alinan tiim ilag veya tabletleri, miimkiinse orijinal ambalajinda, yaniniza
almay1 unutmayiniz.

FOSTER NEXTHALER kullanimi esnasinda bulanik gérme veya diger gérme bozukluklar
meydana gelirse derhal bir goz doktoruna basvurunuz.

Inhale kortikosteroidlerle yiiksek dozda uzun siireli tedavilerde sistemik etkiler ortaya
¢ikabilir. Bu etkilerin ortaya ¢ikma olasilig1 agiz yoluyla alinan (oral) kortikosteroidlere gore
daha azdir. Olasi sistemik etkiler; kilo artisi, yiizde yuvarlaklasma ve kan basincinda artisla
kendini gosteren bazi bobrekiistii bezi hastaliklari (Cushing sendromu, Cushingoid belirtiler),
andrenal (bobrekiistii) bezlerin yeterli miktarda steroid hormonu iiretememesi durumu
(adrenal baskilanma), c¢ocuklarda ve ergenlerde biiylime geriligi, kemik mineral
yogunlugunda azalma, katarakt, géz tansiyonu (glokom) ve daha nadiren fiziksel ve ruhsal
asirt  hareketlilik durumu (psikomotor hiperaktivite), uyku bozukluklari, asir1 endise
(anksiyete), depresyon veya saldirganlik hali (agresyon) dahil bir dizi psikolojik bozukluk
veya davranis bozukluklaridir. Bu nedenle inhale kortikosteroid dozunun doktorunuz
tarafindan astimin etkili bir sekilde kontrol edildigi en diisiik doza ayarlanmas1 6nemlidir.

FOSTER NEXTHALER kullanimina baglh olarak agiz veya bogazda mantar enfeksiyonu
veya ses kisikligi (disfoni) meydana gelme riskini azaltmak i¢in ilact kullandiktan sonra
agzinizi su ile ¢alkalayin veya gargara yapin veya dislerinizi firgalaymiz.

Bu uyarillar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FOSTER NEXTHALER’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

FOSTER NEXTHALER’1n yiyecekler ile bilinen herhangi etkilesimi yoktur.

Fakat oncelikle doktorunuzla konusmadikga alkol almaktan kaginmalisiniz. Alkol, FOSTER
NEXTHALER’in etkin maddelerinden biri olan formoterole karsi kalbinizin toleransini
azaltabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisim.

FOSTER NEXTHALER’1n hamilelikte kullanimina dair klinik veri bulunmamaktadir.
Hamile oldugunuzu diigiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz liitfen doktorunuza
danisiiz. Gebe hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar yliksek kortikosteroid dozlarmin yarik
damak ve rahim igi biiyime geriligi gibi gelisim bozukluklarina neden oldugunu



gosterdiginden, FOSTER NEXTHALER’1 gebelikte, yalnizca doktorunuz tarafindan tavsiye
edilirse kullanmalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme esnasinda FOSTER NEXTHALER’1 kullanmayr birakmanizin zorunlu olup
olmadigina ya da FOSTER NEXTHALER’1 kullanirken emzirmekten kaginmanizin gerekli
olup olmadigina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine daima tam olarak
uyunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi

FOSTER NEXTHALER’m ara¢ veya makine kullanma kabiliyetinizi etkilemesi beklenmez.
Bununla birlikte, bas donmesi ve/veya titreme gibi yan etkilerle karsilasirsaniz, arag veya
makine kullanma kabiliyetiniz etkilenmis olabilir.

FOSTER NEXTHALER’mm iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda
onemli bilgiler
FOSTER NEXTHALER laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Tedaviye baslamadan Once, regetesiz alinan ilaglar da dahil olmak iizere su anda aldiginiz
veya son donemde almis oldugunuz diger ilaglar1 liitfen doktorunuza veya eczaciniza
bildiriniz.

AIDS tedavisinde kullanilan ritonavir veya kobisistat etkin maddelerini igeren ilaglar kullani-
yorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendirin. Bu ilaglar FOSTER NEXTHALER 1n etkilerini
artirabilir.

FOSTER NEXTHALER’1, kalple ilgili problemler, yiiksek tansiyon ve g6z tansiyonu (glo-
kom) dahil bir¢ok hastaligin tedavisinde kullanilan ve beta blokorler olarak adlandirilan ilag-
lar (atenolol, karvedilol, propranolol, metoprolol, nebivolol vb. etkin maddeleri igeren hiper-
tansiyon ve/veya koroner arter hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglar, gbz tansiyonu tedavi-
sinde kullanilan timolol etkin maddeli ilaglar gibi) ile birlikte kullanmayiniz. Eger, beta blo-
kor (goz damlalart dahil) kullanmaniz gerekiyorsa, formoterol’iin etkisi zayiflayabilir ve hatta
ortadan kalkabilir.

- Formoterolle ayn1 sekilde etkili olan diger ilaglar (yani, genellikle astim1 tedavi etmek
i¢in kullanilan beta adrenerjik ilaglar) formoteroliin etkilerini artirabilir.

- Anormal kalp ritmini tedavi eden ilaglar (kinidin, disopiramid, prokainamid), alerji
etkisini ortadan kaldirmak i¢in kullanilan bazi antihistaminik ilaglar (6rnegin
terfenadin), depresyon semptomlarinda veya mental (zihinsel) bozukluklarin
tedavisinde kullanilan monoaminoksidaz inhibitorleri veya trisiklik antidepresanlar
(6rn., fenelzin, izokarboksazit, amitriplin ve imipramin, fenotiyazinler),



elektrokardiyogramda (EKG, kalbin izlenmesi) baz1 degisikliklere neden olabilir.
Bunlar ayrica kalp ritminde bozulma (ventrikiiler aritmiler) riskini de artirabilir.

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

- Bagirsak enfeksiyonlar1 ve ishal tedavisinde kullanilan furazolidon ve timor
tedavisinde kullanilan prokarbazin gibi ilaglar dahil ruhsal tedavilerde kullanilan
monoaminoksidaz inhibitorleri (MAOI'ler) kan basincinda artisa yol agabilir.

- Kalp hastaliginin tedavisinde kullanilan digoksin igerikli ilaglar kaninizdaki potasyum
seviyesinde diigmeye yol agabilir. Bu da kalpte ritim problemlerinin artma ihtimaline
sebep olabilir.

- Astimi tedavi eden diger ilaglar (teofilin, aminofilin veya steroidler) ve idrar
soktiirticii ilaglar (ditiretikler) potasyum diizeyinizde bir diisiise neden olabilir.

- Bazi anestezik ilaglar anormal kalp ritmi riskini artirabilir.

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

3. FOSTER NEXTHALER nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

FOSTER NEXTHALER’1 her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde kullaniniz. Nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz, FOSTER NEXTHALER’m dogru dozunu aldiginizdan emin olmak i¢in sizi
diizenli olarak kontrol edecektir. Hastaliginiz iyi bir sekilde kontrol edildiginde, doktorunuz
FOSTER NEXTHALER’in dozunu kademeli olarak azaltmanin uygun oldugunu diistinebilir.

18 yastan itibaren onerilen doz giinde iki kez 2 inhalasyondur (nefes alig).
En yiiksek doz giinde dort inhalasyondur.

Astimin koétiillesen belirtilerini veya ani bir astim atagimi tedavi etmek igin hizli etkili
“kurtaric1” inhalerinizi her zaman yaninizda bulundurmalisiniz.

Her kosulda, doktorunuzla konusmadan tedavi dozunuzu degistirmemelisiniz. Tedavi
dozunuzu kendiniz artirmayimiz. Ilacin etkili olmadigini hissederseniz daima doktorunuza
daniginiz.

Eger nefes alip vermeniz degismezse

FOSTER NEXTHALER’1 soluduktan sonra hastalik belirtileriniz diizelmezse, inhaleri yanlis
bir sekilde kullaniyor olabilirsiniz. Bu nedenle, bu kullanma talimatinin sonunda bulunan
dogru cihaz kullanima yonelik talimatlari okuyunuz, kontrol ediniz ve/veya yeniden diizgiin
bir sekilde egitilmek i¢in doktorunuzla irtibat kurunuz.

Eger belirtileriniz kotiilesirse

Eger semptomlariniz/hastalik belirtileriniz kotiilesirse veya kurtarici inhaleriniz hastalik belir-
(6rn.“kurtaric1” inhaler’inizi daha sik kullaniyorsaniz), tedavinizin hastalik belirtilerine olan
etkinligini tespit i¢in hemen doktorunuza muayene olmalisiniz. Hastaliginiz agirlagsmis olabi-



lir ve doktorunuz tedavi dozunuzu degistirmek veya size bir baska ila¢ yazmak zorunda kala-
bilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ambalajda, koruyucu bir poset igerisinde kuru toz halindeki inhaler ilacinizi igeren
Nexthaler adli bir cihaz bulunmaktadir. Nexthaler, inhaler ilaciniz1 agizdan solumaniza olanak
saglayan bir araci cihazdir.

Nexthaler inhalerin kullanimi ve temizligine iliskin daha fazla bilgi i¢in, litfen bu talimatin
sonunda bulunan talimatlar1 okuyunuz.

[lac1 agzinizdan solurken miimkiinse ayakta durunuz veya sirtimiz dik bir sekilde oturunuz.

Doz alimi sonrasinda su ile agzinizi ¢alkalamaniz veya dislerinizi fircalamaniz agiz igi iltihap
olusmamasi i¢in 6nemlidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda ve 18 yasindan kiigiik ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

FOSTER NEXTHALER’1n karaciger veya bobrek problemleri goriilen kisilerdeki kullanimi-
na iliskin bilgi bulunmamaktadir.

Eger FOSTER NEXTHALER in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FOSTER NEXTHALER kullandiysaniz

e Derhal doktorunuza ya da en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz. Kullandiginiz
ilaglar1 yaniniza aliniz.

e Yan etkiler gelisebilir. Doktorunuz, ilave testlerin yapilmasini isteyebileceginden ya da
gerekli olabilecek tiim onlemlere dair karar verebilecegi i¢in olagan dis1 belirtileriniz
varsa doktorunuza sdyleyiniz.

e Almaniz gereken formoterolden fazlasini alirsaniz su etkilerle karsilasabilirsiniz: Bulanti,
kusma, titreme (tremor), uyku hali, g¢arpinti, kalp atimlarinin hizlanmasi (tasikardi), kalp
ritim bozukluklart (ventrikiiler aritmi), biling dagmikligi, durgunluk, uyku bozuklugu,
kusma, bulanti, bas agris1 ile kendini gosteren bir durum (metabolik asidoz), kanda diisiik
potasyum seviyeleri (hipokalemi), kanda yiiksek seker seviyeleri (hiperglisemi)

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

FOSTER NEXTHALER'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.



FOSTER NEXTHALER’1 kullanmay1 unutursaniz
Hatirladiginiz anda alinmiz. Eger bir sonraki doz zamaniniz yaklastiysa, atladiginiz dozu
almayiniz, sadece zamani geldiginde bir sonraki dozu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FOSTER NEXTHALER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kendi basiniza dozu azaltma veya ilact kesme yoluna gitmeyiniz, doktor gdzetimin-
de/tavsiyesiyle dozun aniden degil, azaltilarak kesilmesi gerekmektedir.

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, FOSTER NEXTHALER’1 almaya son vermeyiniz veya
dozu azaltmayimiz. Eger bunu yapmak istiyorsaniz, doktorunuzla konusunuz. Herhangi bir
belirti olmasa dahi FOSTER NEXTHALER’1 diizenli olarak kullanmaniz ¢ok énemlidir.

Eger bu {irliniin kullanim1 konusunda sormak istediginiz baska sorular olursa, doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi FOSTER NEXTHALER’mn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Diger inhaler tedavilerinde oldugu gibi, FOSTER NEXTHALER’1 kullandiktan hemen sonra
nefes darligi, oksiirik ve hiriltili solunumun kétiilesme riski bulunmaktadir ve bu durum

paradoksal (umulanin tersine) bronkospazm olarak bilinir. Boyle bir durumda FOSTER
NEXTHALER’1 kullanmay1 derhal birakmal ve belirtileri tedavi etmek i¢in hemen hizh
etkili “kurtaric1” inhalerinizi kullanmalisimiz. Doktorunuzla derhal irtibat kurmalisiniz.

Asagidakilerden biri olursa FOSTER NEXTHALER’1 kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdéliimiine
basvurunuz:

e Cilt alerjileri, deri kasintisi, deri dokiintiisii, derinin kizarmasi, deride ya da mukus
membranlarda (zarlarda) ozellikle goz, yiiz, dudak veya bogazda sislik gibi alerjik
reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FOSTER NEXTHALER’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

FOSTER NEXTHALER tedavisi esnasinda karsilasabileceginiz diger olas1 yan etkiler, siklik-
larina gore asagidaki gibidir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Istenmeyen olaylar asagida belirtilen sikliklara gore simiflandirilmastur:



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
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.
Yaygin:

e Titreme

e KOAH’I1 hastalarda pnomoni (akcigerlerde enfeksiyon, zatiirre)

FOSTER NEXTHALER kullanirken asagidaki belirtilerden birisini yasarsaniz hekiminize
bildiriniz. Bu belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:
e Ates veya titreme
e Mukus (balgam benzeri solunum yolu salgisi) iiretiminde artis, mukus renginde
degisiklik
e Artmis Oksiiriik veya nefes alma giicliigiinde artis

Yaygin olmayan:
e Astim belirtilerinde kotiilesme
e Nefes almada giicliik, nefes darlig1 (dispne)
Kalp hizinda artma veya azalma
Kalbinizdeki elektrik iletisinin grafiginde (Elektrokardiyogram/EKG) degisiklik
Kan potasyum seviyesinde artis
Kan sekeri seviyesinde artig
Kanda yiiksek yag diizeyi (hipertrigliseridemi)
Gogiiste agr1
Idrar veya kanda diisiik kortizol seviyeleri
Bogaz kurulugu, agiz veya bogazda mantar enfeksiyonu veya agri (orofarengeal en-
feksiyon veya agri) (inhalasyon sonrasinda agzi su ile galkalamak su ile gargara, disle-
rin firgalanmasi ilgili yan etki gelisimini 6nleyebilir)
Oksiiriik
Soguk alginligina benzer belirtiler
Bogazda tahris
Ses kisiklig1
Konugma bozukluklar1 (disfoni)
Bulanti
Bas agris1
Kendini hasta hissetme
Yorgunluk hissi, sinirlilik

Bilinmiyor:
e Fiziksel ve ruhsal asir1 hareketlilik durumu (psikomotor hiperaktivite)
e Uyku bozukluklar
e Asiri endise (anksiyete)
e Depresyon



Saldirganlik hali (agresyon)
Davranis degisiklikleri
Huzursuzluk

Bulanik gérme

Beklometazon dipropiyonat ve/veya formoterol iceren inhalasyon icin benzer ilaclarda
gozlenmis olan yan etkiler:

e (Carpmti
Diizensiz kalp atimi
Anormal veya bozulmus tat duygusu
Kas agrist ve kas kramplari
Huzursuzluk
Bas donmesi
Kaygili hissetme
Uyku bozuklugu
e Kandaki potasyum diizeyinde azalma
e Kan basincinda artis veya azalma

inhale edilen kortikostereoidlerin uzun siireyle kullamilmas1 sistemik etkilere yol
acabilir ve bu etkiler arasinda;
e Adrenal (bobrekiistii) bezlerin ¢alismasiyla ilgili problemler (adrenosupresyon)
Kemik mineral yogunlugunda azalma
Cocuklarda ve ergenlerde biiyiime geriligi
Gozigi basincinda artis (glokom) ve katarakt
Ozellikle yiiz ve gévde boliimiinde belirgin olan hizli kilo alimi
Uyku sorunlari, depresyon ya da endise hali, huzursuzluk, gerginlik, asir1 heyecan
veya hirginlik hali (bu etkiler daha ¢ok ¢ocuklarda goriiliir)
e Davranig bozuklugu

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
Konusunuz. Ayrica, yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’e bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda da-
ha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FOSTER NEXTHALER’1n saklanmasi
FOSTER NEXTHALER'1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.


http://www.titck.gov.tr/

[lact nemden korumak icin orijinal ambalajinda saklaymiz. Inhalerinizi yalmzca ilk
kullanimdan 6nce posetinden ¢ikariniz.

Poset ilk defa ag¢ilmadan once: 25°C’nin altindaki sicaklikta saklayiniz.

Poset ilk defa agildiktan sonra: Cihazinizi 25°C’nin altindaki sicaklikta saklayiniz.

Poset ilk defa acildiktan sonra inhaleriniz 6 ay icerisinde kullanilmahdir.

Poseti a¢tiginiz tarihi yazmak icin kutunun tizerinde bulunan etiketi kullaniniz ve cihazinizin
alt yiizeyine yapistiriniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FOSTER NEXTHALER 1 kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluk oldugunu fark ederseniz FOSTER
NEXTHALER’1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Nexthaler inhalerin saklanmasina iliskin daha fazla bilgi icin, liitfen bu Kullanma
Talimatinin sonunda bulunan talimatlari okuyunuz.

Ruhsat sahibi :

Chiesi Ilac Tic. A.S

Biiyiikdere Cad. No:122 Ozsezen Is Merkezi C Blok Kat:3
Esentepe Sisli 34394 Istanbul

Uretim yeri:
Chiesi Farmaceutici S.p.A
96 Via San Leonardo, 43122 Parma/ italya

Bu kullanma talimatr ............. tarihinde onaylanmustir.



NEXTHALER INHALER KULLANMA TALIMATLARI

Bu inhaleri kullanmaya baslamadan once liitfen asagida bulunan tiim talimatlar

okuyunuz.

Bu inhaleri kullamirken herhangi bir sorunla karsilasirsaniz, liitfen doktor ya da
eczacinizla irtibat kurunuz.

A.  Ambalaj icerigi

Bu ambalaj igindekiler:

1 adet hasta kullanim kilavuzu
Koruyucu poset icerisinde 1 adet Nexthaler inhaler.

Ambalaj icerigi yukaridaki icerikler ile aynmi degilse, inhalerinizi eczacimza
iade ediniz ve yenisini isteyiniz.

B. Genel Uyarilar ve Onlemler

Hemen kullanmaniz  gerekmiyorsa inhalerinizi  koruyucu posetinden
c¢ikarmayniz.

Inhalerinizi yalnizca belirtildigi sekilde kullaniniz.

Dozunuzu dogru bir sekilde aldigimizdan emin degilseniz, eczacinizla ya da
doktorunuzla irtibat kurunuz.

Doz sayacinin inhalasyondan sonra bir say1 asagi gittiginden emin degilseniz, bir
sonraki doz aliminiza dek bekleyiniz ve zamani gelen dozunuzu aliniz. Fazladan
doz almaymiz.

Inhalerinizden bir doz almaniz gerektiginde kapagi aginiz, dozunuzu soluduktan
sonra kapag: kapatiniz. ikinci dozu almak icin tekrar kapag agimiz ve dozunuzu
soluduktan sonra kapagi kapatiniz. Herbir ”ag, solu, kapat” isleminden sonra doz
sayacinizda 1’er doz eksilme goreceksiniz.

Inhalerinizi temiz ve kuru bir yerde saklayiniz.

Ne sebepten olursa olsun Nexthaler inhalerinizi parcalara ayirmaya
kalkismayiniz.

Asagidaki durumlarda Nexthaler inhalerinizi kullanmayiniz:
o Kutu iizerindeki son kullanma tarihinden sonra,
o poseti agmanizin lizerinden 6 aydan daha fazla bir siire gegtiyse,
o cihazimz kiriksa,
o doz sayacinin penceresi “0”1 gdsteriyorsa,
o doz sayacinin penceresi okunmuyorsa

Yukarida belirtilen durumlara gore inhalerinizi imha ediniz ya da eczaciniza
damisimiz. Artik ihtiyac duyulmayan inhalerlerin nasil imha edilecegini
eczaciniza sorunuz.



C. Nexthaler inhalerinizin ana ozellikleri

Doz Sayaci
Penceresi

Soluma Hava
Adizhg Penceresi

Kapak

Nexthaler inhalerinizden bir doz almaniz i¢in {i¢ basit adim gereklidir:
“Ag, Solu, Kapat! “

D. Nexthaler inhalerinizi kullanmadan énce
1. Poseti aciniz ve inhaler cihazimz olan “Nexthaler”i ¢ikariniz.

o Poset kapali degilse ya da hasarliysa inhalerinizi kullanmayiniz — ilacinizi
tedarik ettiginiz eczaciniza iade ediniz ve yenisini aliniz.

2. Inhalerinizi inceleyiniz.

o Inhaleriniz kirik ya da hasarli gibi goriiniiyorsa, eczaciniza iade ediniz ve
yenisini aliniz.

3. Doz Sayaci Penceresini kontrol ediniz. Inhaleriniz ilk kez kullanacaksamz
Doz Sayaci Penceresinde “120” rakamim goreceksiniz.

o Goriilen rakam “120” den az ise yeni inhaleri kullanmaymz — ilacinizi
tedarik ettiginiz eczaciya iade ediniz ve yenisini isteyiniz.

- )
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E. Nexthaler inhaleriniz nasil kullanacaksimiz?

E.1. Gorsel Kontrol

1. Kalan doz sayisin1 kontrol edin. “1” ve “120” arasindaki herhangi bir rakam
inhalerinizde doz oldugunu gosterir.

o Doz Sayaci Penceresi “0”1 gosteriyorsa hi¢ doz kalmamistir — inhalerinizi imha
ediniz ve yenisini aliniz.

2. Kullanmadan dnce kapagin tamamen kapali oldugundan emin olunuz.



E.2. A¢

1. Inhalerinizi dik bir sekilde sikica tutunuz.

2. Kapagi tamamen acimiz, “klik” sesini duyacaksimz.
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3. Ilac1 agizdan solumadan once olabildigince uzun bir sekilde agizdan nefes
veriniz.
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Dikkat: Nefesinizi inhalerinizin i¢ine vermeyiniz!

E.3. Soluk al

1. Inhalerinizi asagidaki sekilde goriildiigii gibi agzimza getiriniz ve
dudaklarimizi soluma agizhigimin etrafina yerlestiriniz.

Dikkat:

O

o

Inhalerinizi tutarken hava penceresini kapatmayiniz, cihazi asagida gosterilen

sekilde tutunuz,

Hava penceresinden soluma yapmayiniz!

2. “Soluma agizhg1”’ndan hizh ve derin bir nefes alimz.

Dikkat:

O

O

O

Soluma esnasinda dudaklarinizi inhalerinizden uzaklastirmayiniz.
Dozunuzu aldiginizda bir tad fark edebilirsiniz.

Dozunuzu aldigimizda bir “klik” sesi duyabilir ya da hissedebilirsiniz.Bu
durum dozu soludugunuz anlamina gelir.

Burnunuzdan soluma yapmayiniz!




3. Inhalerinizi agzimzdan ¢cikarimiz ve
4. 5ila 10 saniye boyunca ya da rahat edebildiginiz siirece nefesinizi tutunuz.
5. Nefesinizi yavas¢a burnunuzdan geri veriniz.

o Nefesinizi agizdan inhalerinizin igine vermeyiniz!

E.4. Kapat

1. Inhalerinizi dik konumuna geri getiriniz ve kapag tamamen kapatiniz.

2. Doz sayacinin bir say1 asag gittigini kontrol ediniz.

3. Baska bir doz daha almaniz gerekirse, E.1 ila E.4 arasindaki adimlari
tekrarlayimz.

F. Temizlik
¢ Normalde inhalerinizin temizlenmesi gerekmez.

e Gerekirse inhalerinizi kullandiktan sonra kuru bir bez ya da kagit mendil ile
temizleyebilirsiniz.

o Inhalerinizi su veya diger sivilarla temizlemeyiniz. Kuru tutunuz!
G. Saklama

e Inhalerinizi temiz ve kuru bir yerde muhafaza ediniz. Kullandiktan sonra posete
geri koyabilirsiniz.

o Inhalerinizi 1s1 ya da dogrudan giines 15131na maruz birakmayiniz.
o Inhalerinizi nemli ya da 1slak ortama maruz birakmayniz.

e Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

e Inhalerinizi poset acildiktan sonra 6 aydan fazla bir siiredir saklaniyorsa, imha
ediniz, kullanmayiniz!

H. imha

e Doz sayaci penceresinde gosterilen rakam “0” ise Nexthaler inhaleriniz bitmistir,
imha ediniz.

e Bitirdiginiz ya da ihtiya¢ duymadiginiz ilaglar1 imha i¢in eczaciniza danisiniz.

o llaglar1 normal ev atiklarinizla birlikte imha etmeyiniz.



