Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/127/foradil-12-mcg-60-kapsul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3AC13

KULLANMA TALIMATI

FORADIL 12 pg inhaler kapsiil
Nefes yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir kapsul 12 mikrogram formoterol fumarat dihidrat igerir.

e Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, jelatin, sellak, siyah demir oksit, izopropil
alkol, N-bdtil alkol, propilen glikol, saf su, susuz etanol, amonyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

FORADIL nedir ve ne icin kullanilir?

FORADIL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
FORADIL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FORADIL’in saklanmasi

s E

Bashklar yer almaktadir.
1. FORADIL nedir ve ne icin kullanihr?

FORADIL, formoterol fumarat dihidrat adl1 etkin maddeyi igeren ve nefes yolunuzun agik
tutulmasini saglayan bir ilagtir. Beraberinde temin edilen ve kapsiil igeriginin nefes yoluyla
alinmasini saglayan Aerolizer adli bir cihaz ile kullanilmak {izere tasarlanmistir.

FORADIL, 60 kapsil iceren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

FORADIL, brons adi verilen akcigere giden hava yollarini genisletici bir ilagtir. Astimda ve
kronik obstriktif (tikayici) akciger hastaligi (kisaca KOAH) olarak da bilinen anfizem ve
kronik bronsit (kronik brong iltihab1) gibi diger hava yolu hastaliklarinda nefes alma
problemlerinin tedavisinde kullanilir. FORADIL akcigerlere ulasan kiiciikk hava yollarin
genisletmek ve bunlarin yaklagik 12 saat sureyle gevsemis ve agik kalmasina yardimci olmak
suretiyle nefes almay1 kolaylastirir. Eger doktorun talimatlarma gore kullanilirsa, FORADIL
hem glndlz hem de gece hastaliginizin belirtilerini azaltacaktir.
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2. FORADIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuzun ya da eczaciizin Size verdigi talimatlari, bu kullanma talimatinda bulunan
bilgilerden farkli olsalar bile dikkatlice uygulamalisiniz.

FORADIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Formoterole ya da FORADIL’in icerdigi yardimci maddelere karsi asirt duyarli
(alerjik) iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede
bulunmasini isteyiniz).

FORADIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Kalp hastaliginiz varsa,
e Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) probleminiz varsa,
e Tiroid beziniz normalden fazla c¢alisiyorsa,
e Bir anevrizmaniz (atardamar duvarinin zayif olmasi nedeniyle atardamarin bir torba
gibi sistigi bir alan),
e Kalp sorununuz, 6rnegin “QT araliginin uzamasi1” olarak adlandirilan anormal bir
elektrik sinyali varsa,
Diyabetiniz varsa,
Feokromositomaniz varsa (kan basincini etkileyebilen bir bébrekiistl bez timori),
Hamileyseniz,
Emziriyorsaniz.

Eger FORADIL kullanirken hirilti veya nefes alma zorlugu yasarsaniz, ilact kullanmaya
devam etmelisiniz, fakat baska bir ila¢ kullanma gereksiniminiz olabileceginden miimkiin
olan en kisa siire i¢ginde doktorunuza gitmelisiniz.

Eger asttmimz varsa FORADIL’i tek astim ilaciniz olarak kullanmayiniz. FORADIL’i bir
inhale kortikosteroid ile birlikte kullaniniz.

Asagidaki durumlar sizin igin gegerliyse, FORADIL kullanmayiniz:

e Diisiik ila orta bir dozda verilen inhale kortikosteroid gibi diger bir astim kontrol
ilaciyla iyi derecede kontrol ediliyorsaniz,

e Sadece kisa etkili beta2-agonisti ilaglara (nadiren) gereksinim duyuyorsaniz.

FORADIL ile yapilan bazi klinik ¢alismalarda, ciddi astim krizleri gdzlenmistir (bkz. Bolim
4. Olasi yan etkiler nelerdir?).

Bir astim krizi gegirirken FORADIL tedavisine baglamayin ya da doktorunuzun énerdigi dozu
asmayiniz.

Solunum problemlerinizi kontrol altina almak ya da tedavi etmek amaciyla inhale

kortikosteroid ilaciniz1 diizenli kullanmamz 6nemlidir. FORADIL kullanmaya basladiginizda,
bu ilaglar1 kullanmay1 birakmayiniz veya dozunu degistirmeyiniz.
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Eger asttmimiz varsa, ani gelisen astim ataklarinin tedavisi icin FORADIL kullanmaymn. Ani
astim belirtilerinizi tedavi etmek ig¢in her zaman yanimizda kisa etkili bir beta2-agonisti
grubundan bir ilag (salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tasiyiniz. Doktorunuz bu amacla size
baska bir inhaler ila¢ verecektir.

FORADIL tedavisi kan potasyum diizeyini diisiirebilir. Bu sizi anormal bir kalp ritmine kars1
daha yatkin hale getirebilir. Bu nedenle, doktorunuz 6zellikle de siddetli astiminiz varsa, kan
potasyum diizeyinizi izleyebilir.

Benzer ilaglar icin 6nemli bilgi:

FORADIL, uzun etkili beta2-agonistleri (LABA) olarak adlandirilan bir ila¢ smifina dahildir.
Farkl1 bir uzun etkili beta2-agonisti (salmeterol) ile yapilan biiyiik bir ¢calismada astima bagli
oliim riskinde artis goriilmiistir. FORADIL’in de bdyle bir etkisinin olup olmadigmi
incelemek icin herhangi bir calisma yapilmamistir. Astimimzi FORADIL ile tedavi etmenin
fayda ve riskleri konusunda doktorunuzla konusunuz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FORAD.iL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FORADIL’in, uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz, bunu doktorunuza bildirin.

Doktorunuz  6nermedigi siirece, hamilelik sirasinda FORADIL kullanmamalisiniz.
Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda FORADIL kullanmanin potansiyel riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
FORADIL kullanan anneler emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullamml
Bazi hastalarda, FORADIL’in bas donmesine yol agtig1 bildirilmistir. Eger basiniz donerse,
ara¢ ya da makine kullanmayin ya da dikkat gerektiren diger isleri yapmayin.

FORADIL’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FORADIL inhaler kapsuller laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karst dayaniksiz oldugunuz sOylenmisse bu tibbi {iriini almadan once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka dnlemler almaniz
gerekebilir:

e Depresyon ve duygu-durum bozukluklarmi tedavi etmek i¢in kullanilan monoamin
oksidaz inhibitorleri (MAO inhibitdrleri) ya da trisiklik antidepresanlar,
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Astim ve burun tikanikligini tedavi etmek i¢in kullanilan adrenalin benzeri ilaglar olan
sempatomimetik ilaclar,

Alerjik bir yanitin ana belirtilerini tedavi etmek ya da Onlemek igin yaygin olarak
kullanilan alerjik hastaliklara kars1 etkili ilaglar olan antihistaminikler,

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

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

Yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi, gégiis agrisi, anksiyete (kaygi, endise), anormal
kalp ritmini tedavi etmek igin kullanilan bir ilag tipi olan beta-blokerler [Glokom (g6z
ici basmcinin artmasi) tedavisinde kullanilan bazi g6z damlalar1 beta-bloker
icerebilir],

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

Sizofreni (bir tlr psikiyatrik hastalik), mani (taskinlik nébeti), psikotik durumlar ve
anksiyete (kaygi, endise) gibi zihinsel bozukluklarit kontrol eden bir ilag grubu olan
fenotiyazin tirevleri,

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

Astim ve Kronik obstriktif (tikayici) hava yolu hastaliklarini tedavi etmek igin
kullanilan bir ila¢ sinifi olan ksantin tiirevleri,

Makrolid antibiyotikler (6rnegin eritromisin, azitromisin),

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

Dikkat eksikligi/ hiperaktivite sendromu tedavisi i¢in kullanilan atomoksetin,
Antikolinerjik ilaglar (6rnegin ipratropiyum bromr).

Doktorunuzun dozu degistirmesi ya da hatta ilaglardan birini kesmesi bile gerekebilir.

Doktorunuz size akciger durumunuza bagli olarak diizenli olarak kullanmaniz i¢in baska
ilaglar vermis olabilir. Eger Oyleyse, bu ilaglar1 diizenli olarak almaniz 6nemlidir. Kendinizi
daha 1yi hissetseniz bile ilac1 almay1 birakmayin ya da dozunu azaltmayin.

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.

FORADIL nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Astim tedavisi i¢in, FORADIL her zaman bir inhale kortikosteroide ek olarak
recetelenecektir. Yetiskinlerde normal doz giinde iki kere 1 kapsuldir. Daha ciddi
durumlarda doz 2 kapsiile ¢ikarilabilir (sabah ve aksam).

5 yas ve lizeri cocuklarda onerilen doz gilinde 2 kez bir kapsiildiir. Bu ayn1 zamanda
giinliik alinmasi 6nerilen en yiiksek ila¢ dozudur.

FORADIL’in yetiskinler i¢in dnerilen giinliik en yiiksek dozu 4 kapsildiir (sabah ve
aksam ikiser kapsiil).
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Eger diizenli olarak kullandiginiz doz glinde iki kere 1 kapstlse, buna ilave olarak,
sadece gerekliyse, olagan belirtilerinizi hafifletmek igin gun icerisinde 1 ya da 2 ekstra
kapsul kullanabilirsiniz. Fakat haftada iki kereden fazla bu ekstra kapsulleri kullanma
ihtiyaci duyuyorsaniz, doktorunuza bunu en kisa siirede sdylemelisiniz ¢iinkii bu
durumunuzun kétiilestigi anlamina gelebilir.

Ani astim belirtilerinizi tedavi etmek i¢in her zaman yaninizda kisa etkili bir beta2-
agonisti (salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tasiyiniz.

Egzersiz ya da soguk havanin ya da alerjiniz oldugunu bildiginiz bir seyin yol agtig
astim krizlerini 6nlemek i¢in, egzersiz ya da maruziyetten en az 15 dakika 6nce 1
kapsiil kullaniniz. Baz1 durumlarda, eger yetiskinseniz, doktorunuz size hirilt1 ve
bronglarin daralmasini (bronkospazmi) 6nlemek icin 2 kapsul kullanmanizi 6nerebilir.
Diizenli astim tedavisi i¢in tedavi ediliyorsaniz, astim tedaviniz mutlaka bir inhale
kortikosteroid igerecektir.

Kronik obstruktif (tikayici) akciger hastaliginda normal idame dozu, asagida
aciklandigi tizere inhaler (cihaz) ile birlikte kullanilmak {izere yetiskinler i¢in giinde
iki kere 1 kapsuldr.

18 yas altindaki ¢ocuklarda kronik obstriiktif akciger hastaliginda kullanimi uygun
degildir.

Uygulama yolu ve metodu:

FORADIL kapsuilii Aerolizer inhaler (cihaz) ile nasil kullanacaginiz dgrenmek igin
sekillerle gosterilen talimatlari takip ediniz.

FORADIL kapsiilii yalnizca paketin igerisinde verilen Aerolizer adli bir inhaler
(cihaz) ile kullaniniz. Bu cihaz, 6zel olarak FORADIL kapsiil ile birlikte kullanilmak
tizere tasarlanmistir.

Kapsiilii kullanmadan hemen 6nce folyo paketinden ¢ikarin. Kapsiillerin 1slanmamasi
icin parmaklarinizin kuru oldugundan emin olun.

Kapsiilii yatmaymmz. Kapsiillerin igerisindeki toz yalnizca teneffiis edilerek (nefes
yoluyla) kullanilacaktir.

Aerolizer asagidaki boliimlerden olusmaktadir:
1. Tabanin agizligini koruyan mavi bir kapak,
2. llacin kapsiilden diizgiin olarak salinmasini

saglayan bir taban,
Taban kismi asagidaki bilesenlerden olusur:

3. Bir agizlik,

4. Bir kapsul bolmesi,

5. Her bir yanda “kulak¢iklar™ (¢ikik yan
taraflar) ve her bir tarafinda ignesi olan
mavi bir diigmesi

6. Bir hava girig kanal1.

Dogru kullanim talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarim dikkatlice uygulayiniz. Onerilen dozu asmaymiz.

Doktorunuz size ihtiyaglariniza gére FORADIL’i ne siklikta ve ne kadar almaniz gerektigini
sOyleyecektir.
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1. Kapag: ¢ekip ¢ikariniz.

2. Kapsul bélmesini aginiz.
Inhalerin tabanim1 sikica tutup, agizhigi ok
yoniinde dondiirerek aginiz.

3. Parmaklarinizin tamamen kuru oldugundan
emin olunuz.

Kapsiilii, kapsiil seklindeki bosluga

yerlestiriniz. Kapsiilii kullanmadan hemen 6nce

ambalajindan ¢ikariniz.

ONEMLI: Kapsiilii agizh@n icerisine
koymayiniz!

4, “Tik” sesini duyana kadar agizligi geri
dondiirerek kapsiil bolmesini kapayiniz.
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5. Tozu kapstlden serbestlemek igin:

yd

e Aecrolizeri agizlik yukar1 dogru bakacak
sekilde dik olarak tutunuz.

e Aymt anda iki mavi kulakciga
(digmelere) da sikica basarak kapsiilii
deliniz. Sonra diigmeleri birakiniz. Bu

_ islemi sadece bir kere yapiniz.

| — Not: Kapsiil bu asamada pargalanabilir ve

kiiciik jelatin pargaciklart agzimmiza ve

bogaziniza gelebilir. Fakat jelatin yenilebilir

nitelikte oldugu igin saghga zararl degildir.

6. Nefesinizi disariya olabildigince veriniz.

N
7. lQlaci derin bir sekilde hava yollariniza
cekmek icin:
o Agizligi agzimiza yerlestiriniz = ve
NN basinizi hafifce geriye dogru eginiz.
S e Dudaklarinizla agizhigm etrafini sikica
-’ L sariniz.
. ‘%@a AL 42 e Hizli ama duraksamadan ve alabildiginiz
S N kadar derin soluk aliniz.
) . Not:Kapsulin kapstl bdlmesin Gzerindeki
' alanda donmesine bagl olarak bir vizildama
sesi duymalisiniz. Eger bu vizildama sesini

duymazsaniz, kapsiil bélmesini ac¢imiz ve
kapsiilin ~ kapsiil  bolmesinde  sikisip
sikismadigini kontrol ediniz. Daha sonra 7.
basamag: tekrarlaymiz. Kapsiilii kurtarmak
icin diigmelere tekrar tekrar BASMAYINIZ.

8. Aerolizerin igerisinden nefes aldiktan sonra,
nefesinizi rahatsiz olmayacak sekilde,
tutabildiginiz kadar tutunuz ve inhaleri
agzinizdan ¢ikarmiz. Sonra burnunuzdan
nefes veriniz. Kapsiil bolmesini agimniz ve
kapsiilde toz kalip kalmadigin1 kontrol
ediniz. Eger kalmis ise 6-8. islemleri
tekrarlayiniz.

7112



9. Tim tozu kullandiktan sonra kapsul
bélmesini a¢iniz (bkz. basamak 2). Bos
kapsiilii ¢ikariniz ve igeride kalan tozlari
temizlemek icin kuru bir kagit mendil ya da
yumusak bir fir¢a kullaniniz.

Not:  Aerolizeri  temizlemek i¢cin  SU

KULLANMAYINIZ.

10. Agizlig1 kapatin ve kapagi tekrar kapatiniz.

Uygulamaya iliskin sorular ve cevaplan
1. Kapsiillerin kiigiik parcaciklara ayrilmasini nasil 6nlerim?

Cihazin yanindaki mavi kulak¢iklara (diigmelere) bastiginizda (5. basamak), kapsiiller
kirilabilir ve nefes alirken agziniza ya da bogaziniza kiigiik pargaciklar kacgabilir. Bunu
asagidakileri uygulayarak onleyebilirsiniz:

Mavi kulakgiklara (diigmelere) yalmzca bir kere basarak.

Kapsulleri kullanmadan 6nce orijinal ambalajinda (blister paketler) tutarak.
Kapsiilleri 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayarak.

Kapstlleri nemden koruyarak.

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

3. Kapsiil bolmesinde sikisan kapsiilii nasil ¢ikaracagim?
Aerolizeri agin, bas asag1 ¢evirin ve yavasga dibine vurun.
4. Eger mavi kulakgiklar (diigmeler) sikisirsa ne yapmaliyim?
Mavi kulakgiklart (diigmeleri) yavasca kanatgiklarin yardimiyla ilk konumuna geri ¢ekin.
5. Dozu gercekten alip almadigimi nasil bilecegim?
e Aerolizerin igerisinden nefes aldiginizda bir vizildama sesi duyacaksiniz.
e Agzinizda laktozdan kaynaklanan ‘seker tadi’ hissedeceksiniz. Bogazinizin arka
kisminda toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.
e Doz alindiginda kapsiil bosalmis olacaktir.

6. Aerolizerin igerisindeki tozu nasil temizlerim?

e Kuru bir kagit mendil ya da yumusak bir fir¢a kullaniniz.
e Aerolizeri asla yikamamaniz gerektigini unutmamalisiniz.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

FORADIL, 5 yas ve iizerindeki ¢ocuklar icin uygundur. 5 yas ve iizerindeki cocuklar igin
onerilen doz giinde iki kere 1 kapsuldar.

Cocuklar icin glnlik olarak énerilen en yuksek doz 2 kapsuldur.

Cocugunuzda, egzersiz ya da soguk havanin veya alerjisi oldugunu bildiginiz bir seyin yol
actig1 astim krizlerini dnlemek icin, egzersiz ya da maruziyetten en az 15 dakika once 1
kapsiil kullaniniz.

Cocuklar ancak inhaleri (cihazi) dogru olarak kullanabiliyorsa (bkz. “Dogru kullanim
talimatlar’”’) FORADIL kullanmalidir. Aksi takdirde inhaleri bir yetiskinin yardimiyla
kullanmalidirlar.

Yashlarda kullanimi: .
Eger 65 yas veya lizerindeyseniz FORADIL’i diger yetiskinlerle ayn1 dozda kullanabilirsiniz.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Formoteroliin karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalardaki kullanimina iligkin klinik
caligma yapilmamustir.

Eger FORADIL in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FORADIL kullandiysamz

Yanlislikla doktorunuzun size sdylediginden daha fazla FORADIL aldiysaniz, mide bulantist
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 gérmeniz
gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglar1 yaninizda gétiiriiniiz.

FORADIL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FORADIL’i kullanmay1 unutursaniz
[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacimiz1 almayr unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklasmis ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FORADIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzun oOnerisi disinda tedaviyi sonlandirmaniz, hastaliginizin siddetlenmesine ve
tedavinin aksamasina neden olabilir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, FORADIL’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

FORADIL ile yapilan bazi klinik calismalarda, ciddi artim krizleri (nefes darliginda,
okstirtikte, hiriltida siddetli artis ya da hastaneye yatis ile sonuglanabilecek gogiis sikigmasi)
gozlenmistir.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir;

e Hinlt1 ya da oksiiriik ve nefes alma giigliigii ile birlikte bronkospazm (bronslarin
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 basinct),
deri dokulntlsu, kasint1 ya da yiiziiniizde sisklik meydana gelirse,

o Kas giicsiizliigi, kas kasilmalar (kas spazmlari) veya anormal bir kalp ritmini iceren
belirtiler yasarsaniz (bu kan potasyum seviyenizin diisiik oldugu anlamina gelebilir),

e Diizensiz kalp atis1 yasarsaniz (hizli kalp atisin1 da iceren),

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

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

Eger bu yan etkilerinden biri sizde mevcut ise, DERHAL doktorunuzu arayiniz.
FORADIL’in kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Yan etkiler agagidaki 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 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

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

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortlebilir.

Yaygin:
e Bas agrisi,
o Titreme,
e Carpinti.
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Yaygin olmayan:

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

Uyuma giicligi,

Bas donmesi,

Hizli kalp atisi,
Bogaz tahrisi,

Kas kramplari,

Kas agrisi,

Astimin kotiilesmesi.

Cok seyrek:
e Bulanti,
e Tat alma bozukluklari,
e Ellerin ayaklarin sismesi,
e Asir susama, sik sik idrara ¢ikma ve uzun siiren yorgunluk (yiiksek kan sekerinin
gostergesi olabilir).

Eger bu yan etkilerden birini yasarsaniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz.
Bu yan etkilerden biri sizi siddetli sekilde etkilerse, olabildigince kisa siirede doktorunuza
soyleyiniz.
Bu yan etkilerden bazilari ilaca alistik¢a yok olabilir.
Pazarlama sonrasi bildirilen olas1 yan etkiler sunlardir:
o Oksiirik,

e Deri dokuntus,
e Bas agnis1 ve sersemlik (yiiksek kan basincina bagl bir etki olabilir).

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

5. FORADIL’in saklanmasi

FORADIL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FORADIL’i
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FORADIL’i kullanmayiniz.
Kapstlleri inhaler (cihaz) ile birlikte orijinal ambalajinda (blister paket) saklayiniz.

Her zaman eski Aerolizeri atiniz ve her bir yeni ambalaj ile verilen yeni Aerolizer cihazinm
kulaniniz.
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Ruhsat sahibi: Novartis Urtinleri
34912, Kurtkdy/Istanbul
Tel no: 0216 560 10 00
Faks no:0216 482 64 08

Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG
Schaffhauserstrasse, CH-4332, Stein, Isvicre

Novartis Pharma AG Basel, Isvicre’den ithal edilmistir.

Bu kullanma talimati .. .. .... tarihinde onaylanmigstir.
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