Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/luticass-5-50-mcg-120-doz-inh
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3AK11

KULLANMA TALIMATI

LUTICASS 125 mcg/5 mcg aerosol inhalasyonu, siispansiyon
Solunum yoluyla kullanilir

e Etkin maddeler: Her bir piiskiirtme 125 mikrogram flutikazon propiyonat ile 5 mikrogram
formoterol fumarat dihidrat icerir. Hastaya ulasan her bir doz ise 115 mikrogram flutikazon
propiyonat ile 4,5 mikrogram formoterol fumarat dihidrat icermektedir.

o Yardimct maddeler: Povidon (PVP) K 25, polietilen glikol (PEG) 1000, HFA 227 ea
Pharma Grade.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LUTICASS nedir ve ne icin kullanilir?

2. LUTICASS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LUTICASS nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LUTICASS in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. LUTICASS nedir ve ne icin kullanilir?

e LUTICASS iki etkin madde iceren bir inhalerdir:

e Steroid ad1 verilen bir ilag grubuna ait olan flutikazon propiyonat. Steroidler akcigerlerde
sislik ve iltihabin azaltilmasina yardim eder.

e Uzun etkili B, agonist ad1 verilen bir ilag grubuna ait olan formoterol fumarat. Uzun etkili
B2 agonistler, uzun etkili bronkodilatatorlerdir ve akcigerlerinizde bulunan hava yollariin
acik kalmasina yardimce1 olurlar ve nefes almanizi kolaylastirirlar.

e Bu iki etkin madde birlikte kullanildiginda, nefes almanizin diizelmesine yardimci olur.
Doktorunuz veya astim hemsirenizin tarif ettigi sekilde, bu ilac1 her giin almaniz tavsiye
edilir.
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Bu ilag, astim belirtilerinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla kullanilir.
Doktorunuz astim gibi nefes alma ile iligkili problemlerinin dénlenmesine yardimci olmak
amaci ile size regete etmistir.

Ancak, halihazirda astim atagi baslamissa (nefes darligr ve hiriltili nefes alip verme varsa)
yarart olmaz. Bu durumda, salbutamol gibi hizli etkili bir “kurtarici” inhaler kullanmaniz
gerekecektir.

e LUTICASS, plastik aktivatdr takili dozaj valfli konkav tabanli metal tiip icerisinde aerosol
inhaler formunda kullanima sunulmustur.

2. LUTICASS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Salmeterol ve formoterol gibi uzun etkili B, agonistler kullanilirken, 6zellikle astim ile ilgili
advers olaylar bakimindan, LUTICASS’a basladiktan sonra ilk ii¢ ay doktorunuz sizi
yakindan takip edecektir.

LUTICASS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

e Flutikazon propiyonat, formoterol fumarat veya bu ilacin i¢inde bulunan herhangi bir
maddeye (yardimci maddeler boliimiinde verilmistir) kars1 alerjiniz varsa.

LUTICASS’1 agsagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Bu inhaleri kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle konusunuz.

Bu inhaler ile tedaviye baslamadan once sizde asagidaki durumlar varsa doktorunuza,

eczaciniza veya hemsirenize bildiriniz:

e Simdi veya ge¢miste tiiberkiiloz (TB). Semptomlar, siklikla kanli balgam, ates, yorgunluk,
istahsizlik, kilo kayb1 ve gece terlemesi ile birlikte olan inatg1 okstiriigii igerir;

e Akcigerler veya gogiiste enfeksiyon;

e Kalbe giden kan akimu ile ilgili problemler veya kalp kapaklarindan birisinde darlik (aort

kapagi), nefes darlig1 veya ayak bileklerinde sislige neden olabilen kalp yetmezligi, kalp

kasmin biiyiidiigii bir hastalik (hipertrofik obstriiktif kardiyomiyopati), diizensiz kalp atimi

(kardiyak aritmiler) gibi kalp problemleri veya EKG bozukluklar1 (QTc araliginda uzama);

e Kan damari duvarinda anormal siskinlik (anevrizma);

Diyabet;

Yiiksek kan basinci;

Istah artisi, kilo kayb1 veya terlemeye neden olabilen asir1 ¢alisan tiroid bezi (tirotoksikoz);
o Kas giicsiizliigii, segirmeler veya anormal kalp ritmine neden olabilen diisiik kan potasyum
diizeyleri (hipokalemi);

e Adrenal bez fonksiyonunda zayiflama (adrenal beziniz uygun caligmiyorsa, bas agrisi,
halsizlik, yorgunluk, karin agrisi, istah kayb1, kilo kaybi, bas dénmesi, ¢cok diisiik kan basinci,
ishal, bulant1 veya fenalik hissi veya nobet gibi semptomlariniz olabilir) veya adrenal bezde
tiimor (feokromositoma);

e Karaciger problemleri
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e Uzun etkili beta agonist preparatlarina (formoterol, salmeterol vb.) baglh olarak nadiren,
ciddi ve bazen 6liimciil olabilen astim ile ilgili solunum problemleri meydana gelebilir.

e LUTICASS astim hastaligmin baslangi¢ tedavisi icin 6nerilmez.

e Uzun etkili beta agonist preparatlar1 (formoterol, salmeterol vb.) astim semptom
kontroliinii saglayan en kisa siire boyunca kullanilmali ve astim kontroliine ulasildiginda
doktorunuz eger miimkiine kullaniminizi durduracaktir. Sonrasinda doktorunuz kontrol edici
bir tedaviyle stirekliligini saglayacaktir.

e inhale kortikosteroide (siklesonid, flutikazon, budesonid vb.) ek olarak uzun etkili beta
agonist (formoterol, salmeterol vb.) kullanan pediyatrik ve ad6lesan hastaysaniz, her iki ilaca
uyumu garanti altina almak icin, doktorunuz size hem inhale kortikosteroid (siklesonid,
flutikazon, budesonid vb.) hem de uzun etkili beta agonist (formoterol, salmeterol vb.) iceren
bir kombinasyon preparati kullanmanizi 6nerecektir.

e Eger alevlenme doneminde iseniz ya da dnemli 6l¢iide veya akut olarak kotliye giden astim
sikayetleriniz varsa, uzun etkili beta agonistler (formoterol, salmeterol vb.) ile tedaviye
baslanmamalidir.

e Formoterol, astimh hastalarda tek basina tek tedavi olarak kullanilmamahdir.

Bulanik gérme veya diger gorsel rahatsizliklar yasarsaniz doktorunuza danisiniz.

Cerrahi operasyon gegirecekseniz veya asiri stres altinda iseniz, liitfen doktorunuza bildiriniz,
astiminizi kontrol etmek i¢in ek steroid tedavisi gerekli olabilir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

LUTICASS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz,
inhalerinizi kullanma konusunda doktorunuz veya astim hemsirenizden tavsiye isteyiniz.
Doktorunuz veya astim hemsireniz, bu ilaci kullanip kullanmamaniz gerektigini size
sOyleyecektir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, inhalerinizi kullanma konusunda doktorunuz veya astim hemsirenizden
tavsiye isteyiniz. Doktorunuz veya astim hemsireniz, bu ilact kullanip kullanmamaniz
gerektigini size sdyleyecektir.
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Arac¢ ve makine kullanim
Bu ilacin ara¢ ve makine kullanma beceriniz {lizerinde etkisi olas1 degildir.

LUTICASS’n iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyarn gerektiren herhangi bir yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimai:

Recetesiz ilaglar da dahil olmak iizere bagka herhangi bir ilag almaktaysaniz, yakin zamanda
almigsaniz veya alma olasiliginiz varsa, doktorunuz, eczaciniz veya astim hemsirenize
sOyleyiniz. Bu inhaleri bagka herhangi bir ilagla birlikte kullanirsaniz, bu inhalerin veya diger
ilacin etkisi degisebilir.

Asagidaki ilaglari aliyorsaniz, doktorunuz, eczaciniz veya astim hemsirenize sdyleyiniz:

e [ blokerler olarak bilinen ilaglar (kan basincini tedavi etmek ic¢in kullanilan atenolol,
diizensiz kalp atimini tedavi etmek i¢in kullanilan sotalol, hizli kalp atimini tedavi etmek igin
kullanilan metoprolol veya glokomu tedavi etmek i¢in kullanilan timolol gibi géz damlalari);
e Astim veya nefesle ilgili hastaliklari tedavi etmek i¢in kullanilan diger belli ilaglar (teofilin
veya aminofilin gibi);

e Adrenalin veya iliskili maddeleri igeren ilaglar (salbutamol gibi diger [ agonistler veya
atenolol, metoprolol, propranolol, timolol gibi  antagonistler). Bu inhalerle birlikte ek olarak
uzun etkili B, agonistler kullanilmamalidir. LUTICASS dozlar arasinda astimimiz kétiilesirse,
hizli rahatlama i¢in hizli etkili “kurtaric1” inhalerinizi kullanmalisiniz;

o Alerjik reaksiyonlar tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (antihistaminikler);

e Uretilen idrar miktarini artirarak yiiksek kan basincini veya sivi toplanmasini tedavi etmek
icin kullanilan ilaglar (diiiretikler);

e Kalp yetmezligini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (digoksin gibi);

e Anormal kalp ritmini tedavi etmek icin kullanilan ilaglar (kinidin, disopiramid,
prokainamid gibi);

e Monoamin oksidaz inhibitorleri gibi depresyon semptomlarini veya zihinsel hastaliklari
tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rnegin fenelzin ve izokarboksazid), trisiklik
antidepresanlar (6rnegin amitriptilin ve imipramin) veya son iki hafta i¢inde bu tiir ilaglardan
herhangi birisini kullandiysaniz;

e Psikiyatrik ve zihinsel hastaliklar tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (fenotiyazinler veya
antipsikotikler);

e Steroid iceren diger ilaglar;

e Mantar ilaglar (ketakonazol veya itrakonazol gibi);

e Bazi ilaglar LUTICASS n etkilerini artirabilir. Eger bu ilaglar1 kullaniyorsamz doktorunuz
sizi dikkatle izlemek isteyebilir; (HIV gibi viriis enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan
ilaglar ( ritonavir, atazanavir, indinavir, nelfinavir ,saquinavir veya kobistat);

e Antibiyotikler (klaritromisin, telitromisin veya furazolidon gibi);

e Parkinson hastaligini tedavi etmek i¢in kullanilan ilag (levodopa);

e Az calisan tiroid bezini tedavi etmek i¢in kullanilan ilag (levotiroksin);
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e Hodgkin hastaligini tedavi etmek i¢in kullanilan ilag¢ (prokarbazin);
e Dogumu baglatmak i¢in kullanilan ilag (oksitosin).

Genel anestezi altinda cerrahi operasyon gegirecekseniz, liitfen hastanede doktorunuza bu
inhaleri kullandiginizi1 séyleyiniz.

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

3. LUTICASS nasil kullanihir?

Bu inhaleri her zaman doktorunuz, eczaciniz veya astim hemsirenizin tam olarak size tarif
ettigi sekilde kullaniniz. Nasil kullanacaginizdan emin degilseniz, doktorunuz, eczaciniz veya
astim hemsirenize danisiniz. inhalerinizden en yiiksek diizeyde yarar saglamak iizere, ilacinizi
sabah ve aksam 2’ser puf olmak {izere her giin diizenli olarak kullanmalisiniz (doktorunuz
baska bir sekilde tarif etmedigi veya ilact kesmenizi istemedigi siirece). Recete edilen dozdan
daha yiiksek doz almayiniz. Doktorunuz inhalerinizi, astim disinda bir endikasyon i¢in recete
etmis olabilir veya normalde regete edilenden ve bu kullanma talimatinda tarif edilenden
farkli bir dozda regete etmis olabilir. Inhalerinizi her zaman doktorunuz veya astim
hemsirenizin tam olarak tavsiye ettigi sekilde kullanmalisiniz. Ne kadar alacaginiz veya
inhaleri hangi siklikla kullanacagimiz konusunda emin degilseniz, liitfen doktorunuza,
eczaciniza veya astim hemsirenize danisiniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Eriskinler, ergenler ve 12 yasin iizerindeki ¢cocuklar:

Olagan doz, giinde iki kere iki inhalasyondur (sabah ve aksam ikiser puf). Doktorunuz,
astiminizi tedavi etmek i¢in gerekli olan dozu recgete edecektir.

Sadece eriskinler, en yiiksek doz formunu i¢eren inhaleri kullanmahdir (250 mikrogram
flutikazon propiyonat/10 mikrogram formoterol fumarat dihidrat kombinasyonu).

Sadece eriskinler ve 12 yas iizerindeki ergenler, orta doz formunu iceren inhaleri
kullanmahdir (LUTICASS 125 mcg/5 mcg aerosol inhalasyonu, siispansiyon).

Flutikazon propiyonat/formoterol fumarat dihidrat kombinasyonu 5 yasin altindaki
cocuklarda kullanilmamahdar.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

Kullanmadan 6nce bu kullanma talimatim1 ¢ok dikkatli bir sekilde okuyunuz. Doktorunuz,
eczaciiz veya hemsireniz, inhalerinizi uygun sekilde nasil kullanacaginiz1 size gosterecektir.
Ilag, plastik bir piiskiirtiicii (¢alistiric1 olarak da bilinir) igine gegirilmis aerosol, bir kutu
icinde bulunmaktadir. Piiskiirtiiciide, kurulduktan sonra geriye kag¢ puf kaldigin1 gdsteren bir
sayac da vardir. Sayag, 10’luk araliklarla 120’den geri sayim yapar. Sayag 40. dozdan itibaren
kirmiziya donmeye baslayacaktir. Saya¢ sifira yaklasinca, yeni bir inhaler almak {izere
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doktorunuz veya astim hemsirenizle iletisime gegmelisiniz. Sayag sifir1 gosteriyorsa, inhaleri
kullanmayiniz.

Inhalerinizi ilk kez kullanmadan once veya inhaler 3 giinden fazla bir siiredir
kullanilmamigsa veya donma kosullarina maruz kalmissa

Inhaleriniz yeni ise veya 3 giinden daha uzun bir siiredir kullanilmamissa, uygun ¢alismasini
ve dogru dozu vermesini garanti etmek tizere “kurulmalidir”.

Inhaleriniz donma 1sisina maruz kalmissa, oda sicakliginda 30 dakika siire ile 1sinmasi
saglanmalidir. Daha sonra uygun ¢alismasini ve dogru dozu vermesini garanti etmek {iizere
“kurulmalidir”.

Inhalerin kurulmasi

o Agizligin kapagini ¢ikariniz ve inhaleri iyice ¢alkalayiniz.

o Agizlig1 kendinizden uzakta tutunuz ve aerosol kutu {izerine bastirarak bir puf sikiniz. Bu
adim 4 kere uygulanmalidir.

Inhaleriniz kullanimdan hemen 6nce daima ¢alkalanmalidir.

Inhalerinizin kullanim
LUTICASS kullanmakta iken nefes darligi veya hiriltili nefes alip verme ortaya ciktigimni
hissederseniz, LUTICASS inhaleri kullanmaya devam etmelisiniz, ama doktorunuz veya
hemsirenize en kisa siirede basvurmalisiniz, ¢ilinkii ek tedavi gerekli olabilir. Astiminiz iyi
kontrol edilirse, doktorunuz veya astim hemsireniz, LUTICASS’mn dozunu yavas yavas
azaltmanin uygun olacagin diisiinebilir.

Asagida belirtilen 2. ve 5. adimlar arasindaki adimlar1 yavas uygulaymiz. <2 k
1. Agizligin kapagim ¢ikariniz ve inhalerinizin temiz olup olmadigini ve , d
iizerinde toz olup olmadigini kontrol ediniz \

8

Resim 1
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2. Inhaler igeriginin esit olarak karistigindan emin
olmak icin inhaler her puf sikilmadan Once
calkalanmalidir (Resim 2).

3. Dik oturunuz veya dik olarak ayakta durunuz.
Mimkiin oldugu kadar rahat, yavas ve derin bir
sekilde nefes veriniz (Resim 3).

4. Inhaleri dik tutunuz (resim 4’de gosterildigi gibi) ve
dudaklariniz etrafinda olacak sekilde agizlig1 agziniza
yerlestiriniz.  Inhaleri  basparmagmmiz  agizligin
tabaninda ve isaret parmaginiz inhalerin tepesinde
olacak sekilde tutunuz. Agizlig1 1sirmayiniz.

5. Agzinizdan yavag ve derin bir nefes aliniz ve ayni
anda bir puf sikmak iizere aerosol kutunun iizerine

basiniz. Sabit ve derin bir sekilde nefes almaya devam
ediniz (ideal olarak cocuklar i¢in 2-3 saniye kadar,
yetiskinler i¢in 4-5 saniye kadar) (Resim 5).

6. Nefesinizi tutarken, inhaleri agzinizdan c¢ikariniz.
Miimkiin oldugu kadar rahat bir sekilde ve miimkiin
oldugu kadar uzun bir siire nefesinizi tutmaya devam
ediniz. Inhalerin igine nefes vermeyiniz (Resim 6).

7. ikinci puf (aktiiasyon) icin, inhaleri dik pozisyonda
tutunuz ve daha sonra 2’nci adimdan 6’nci adima

kadar olan adimlar tekrarlaymiz.
8. Agizligin kapagini yerine takiniz.

Bir ayna oniinde ¢alisabilirsiniz. Inhaleri kullanirken, inhalerin tepesinde veya agzimizin
etrafinda buhar goriirseniz, ilacinizi uygun sekilde almamis olabilirsiniz. Yukarida 2’nci
adimdan itibaren gosterilen adimlari tekrarlayarak baska bir doz uygulaymiz.

Inhalerinizi kullandiktan sonra daima agzimzi galkalaymiz, su ile gargara yapiniz veya
dislerinizi fir¢alayiniz ve geri kalan kalintiy1 disar tiikiirliniiz. Bu sekilde, agiz ve bogaz agrist
ve ses kisiklig1 dnlenebilir.

Elinizde giigsiizliigiiniiz varsa, inhaleri her iki elle tutmak daha kolay olabilir (isaret
parmaklar1 inhaler kutusunun tepesine ve her iki bagparmak inhalerin tabanina yerlestirilerek).

Inhalerinizi kullanmakta zorluk g¢ekiyorsamz, doktorunuz veya asttm hemsireniz, ilacinizi
akcigerlerinize uygun sekilde ¢ekmenize yardimci olmak igin size bir ara kamara (spacer)
verebilir. Doktorunuz, eczaciniz veya astim hemsireniz, inhalerle birlikte ara kamara
(spacer)’1 nasil kullanacaginizi anlatacaktir.

Inhalerinizin bakim
Bu talimatlar1 dikkatli bir sekilde takip etmeniz ve inhalerinizi her hafta temizlemeniz
onemlidir. Inhalerinizi temizlemek icin:
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e Agizligin kapagini ¢ikariniz.

e Aecrosol kutuyu calistiricidan ¢ikarmayiniz.

e Agizligin ve galistiricinin i¢ini ve disini temiz, kuru bir bez veya kagit pecete ile siliniz.
e Agizligin kapagini yerine takiniz.

e Metal kutuyu suya sokmayiniz.

e Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanim:
LUTICASS’n bu dozu 12 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamahdir.

e Ozel kullamim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Eger LUTICASS i etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LUTICASS kullandiysaniz:

Dozunuzu eczaci tarafindan yazilan etikette belirtildigi sekilde ve doktorunuz veya astim
hemsirenizin tavsiye ettigi sekilde almaniz Onemlidir. Tibbi tavsiye almadan dozunuzu
arttirmamali veya azaltmamalisiniz.

[lacimz1 almamz gerekenden daha fazla almissaniz, tavsiye icin doktorunuz, eczaciz veya
astim hemsirenizi araymiz. Ciddi gogiis agris1 (anjina), yiiksek veya diisiik kan basinci, bas
agris1, kas kramplari, uyumakta zorluk, sinirlilik, agiz kurulugu, istahsizlik, nobetler veya
kasilmalar ortaya cikabilir. Titreme, bas donmesi, bayilma, yogunluk, bulant1 ve genel durum
bozuklugu gelisebilir. Ayrica, kalp hizimizda degisiklikler fark edebilirsiniz veya kandaki
potasyum diizeyiniz azalabilir veya kan sekeriniz ylikselebilir. Karin agrisi, bulanti, kilo
kaybi, biling diizeyinin azalmasi (uyku hali ve sersemlik hissetmenize neden olabilir) veya
kan sekerinde diisme gibi semptomlar da gelisebilir.

Regete edilen dozdan daha yiiksek dozlari uzun bir siire almigsaniz, tavsiye i¢in doktorunuz,
eczaciniz veya astim hemsirenizle konusmalisiniz, ¢ilinkii yliksek dozlar, adrenal bezleriniz
tarafindan normalde firetilen steroid hormonlarin miktarinda azalmaya neden olabilir (bkz.
Boliim 4).

LUTICASS dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LUTICASS’1 kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu almayr unutursaniz, hatirlar hatirlamaz bu dozu alimiz. Ancak, bir sonraki doz
zamani ¢ok yaklagsmigsa, unuttugunuz dozu atlayiniz.
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Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LUTICASS ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler:

Kendinizi iyi hissetseniz bile bu inhaleri doktorunuzun tarif ettigi sekilde her giin kullanmaniz
¢ok Onemlidir, ¢iinkii bu ilag astimmizi kontrol etmeye yardimci olacaktir. Inhalerinizi
kullanmay1 birakmak istiyorsaniz, once doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz, bunu nasil
yapacaginizi size anlatacaktir (bir astim ataginin tetiklenmemesi i¢in ilag¢ genellikle doz yavas
yavas azaltarak kesilir).

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi LUTICASS’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Biitiin ilaclarda oldugu gibi, herkeste ortaya ¢ikmasa bile, bu inhaler yan etkilere neden
olabilir. Doktorunuz veya astim hemsireniz, astiminiz kontrol etmek icin gerekli olan en
diisiik dozu regete edecektir. Boylece, yan etki gelisme olasilig1 azaltilabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LUTICASS’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e G0z kapaklar, yiiz, bogaz, dil veya dudaklarda ani sislik, dokiintli veya kasint1 (6zellikle
tiim viicudu kaplayan),

e Bas donmesi, bayilma hissi veya bayilma,

e Hiriltili nefes alip vermede artis veya nefes darlig1 gibi solunum seklinde ani degisiklikler
ortaya ¢ikarsa, hemen doktorunuza bildiriniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

LUTICASS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

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

LUTICASS kullamrken asagidaki semptomlardan herhangi biri ortaya cikarsa
doktorunuza soyleyiniz, bunlar akciger enfeksiyonunun belirtileri olabilir:

e Ates veya titreme

e Mukus iiretiminde artig, mukus renginde degisiklik

e Oksiiriigiin artmas1 veya nefes alma giicliigiiniin artmas1

Diger inhalerlerde oldugu gibi, inhalerinizi kullandiktan hemen sonra nefesiniz kotiilesebilir.
Hiriltili nefes alip vermede artis ve nefes darligi hissedebilirsiniz. Bu durumda, LUTICASS 1
kullanmay1 kesiniz ve hizli etkili “kurtaric1” inhalerinizi kullaniniz. Doktorunuz veya astim
hemsirenizle hemen iletisime geciniz. Doktorunuz veya astim hemsireniz sizi degerlendirecek
ve size farkli bir tedavi kiirli baslayabilecektir. “Kurtaric1” inhalerinizi her zaman yaninizda
tasimalisiniz.
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Asagidaki basliklar yan etkileri goriilme siklifina gore siiflandirmak i¢in kullanilmaktadir:

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

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygin:

KOAH’l (Kronik Obstriiktif Akciger Hastalig1) hastalarda pnémoni (akcigerde
enfeksiyon)

Yaygin olmayan:

Astimin kotiilesmesi

Bas agris1

Titreme

Diizensiz kalp atis1 veya ¢arpintilar

Bas donmesi

Uyumakta zorluk

Seste degisiklikler/ses kisiklig1

Ag1z kurulugu, bogaz agris1 veya bogazda tahris
Dokiintii

Seyrek:

Kanda seker miktarinin artmasi. Diyabetiniz var ise, kan sekerinizi daha sik kontrol

etmeniz ve olagan diyabet tedavinizi ayarlamanmiz gerekebilir. Doktorunuzun sizi daha
yakindan takip etmesi gerekebilir.

Pamukcuk ve ag1z ve bogazin diger mantar enfeksiyonlari
Siniislerde yangi (siniizit)

Hizli kalp atis1

Kalp hastalig: ile iliskili gogiis agrisi
Kas spazmlari

Oksiiriik veya nefes darlig

Ishal

Hazimsizlik

Tat duyusunda degisiklikler

Bas donmesi hissi

Anormal riiyalar

Huzursuzluk hali (ajitasyon)

Ciltte kasint1

Yiiksek kan basinci
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¢ Olagandis1 halsizlik hissi
o Eller, ayak bilekleri veya ayaklarda sislik

Bilinmiyor:

e Bulanik gérme

e Uyku problemleri depresyon veya endise hissi, saldirganlik, anksiyete, huzursuzluk,
sinirlilik, asir1 heyecan veya irritabilite. Bu etkilerin ¢ocuklarda ortaya ¢ikma olasiligi daha
yiiksektir.

Asagidaki yan etkiler formoterol fumarat ile iliskilidir, ama flutikazon propiyonat/formoterol
fumarat kombinasyonu ile yapilan klinik ¢aligmalar esnasinda bildirilmemistir:

e Kas giicsiizlligl, segirmeler veya anormal kalp ritmine neden olabilen diisiik kan potasyum
diizeyleri.

e Potansiyel olarak anormal kalp ritmine yol agan anormal elektrokardiyogram (QTc aralig
uzamast).

e Kanda yiiksek laktik asit diizeyleri

e Rahatsizlik hissi

e Kas agrisi

Inhale steroidler, viicudunuzdaki steroid hormonlarmin normal iiretimini etkileyebilir
(6zellikle yiiksek dozlari uzun siire kullanirsaniz). Etkiler sunlardir:

e Kemik mineral yogunlugunda degisiklikler (kemiklerde incelme);

o Katarakt (g6z lensinde bulaniklagsma);

¢ Glokom (gozde basing yiikselmesi);

e Ciltte morarma veya incelme;

e Enfeksiyon kapma olasiliginda artis;

e (Cocuklar ve adolesanlarda biiylime hizinin yavaglamast;

e Yuvarlak yiiz (ay dede yiizii);

e Adrenal bez (bobregin yaninda bulunan kiigiik bir bez) iizerinde etki (halsizlik, yorgunluk,
stresle basa ¢ikmakta zorluk, istah kaybi, kilo kaybi, bas agrisi, bag donmesi, ¢ok diisiik kan
basinct, ishal, bulant1 veya fenalik hissi veya ndbetler gibi semptomlar ortaya ¢ikabilir).

Bu etkilerin inhale steroidlerle ortaya ¢ikma olasiligi, steroid tabletlerle karsilagtirildiginda
cok daha diistiktiir.

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 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 saglamis olacaksiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LUTICASS’n saklanmasi
LUTICASS 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayimiz.

Buzdolabma koymayiniz veya dondurmayiniz. inhaler donma sartlarina maruz kalmissa, oda
sicakliginda 30 dakika siire ile 1sitilmalidir ve daha sonra kullanilmadan 6nce kurulmalidir
(bkz. Béliim 3 “LUTICASS nasil kullanilir?”).

Doz gostergesi “0” gdsteriyorsa, inhaleri kullanmayiniz.

50°C tizerindeki sicakliklara maruz birakmayiniz. Aerosol kutu basingli sivi igerir. Bu
nedenle, bos goriiniiyor olsa bile kutuyu delmeyiniz, kirmayiniz veya yakmayiiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LUTICASS’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
DEVA Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 25/10/2019 tarihinde onaylanmistir.
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