Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/rolastym-combi-12-200-mcg-inhalasyon-icin-toz-it
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3AK07

KULLANMA TAL IMATI

ROLASTYM COMB 1 12/200 mcdinhalasyonicin Toz iceren Kapsill
Solunum yoluyla kullanilir.
* Etkin madde:Budesonid 200 mcg, Formoterol fumarat 12 mcg

» Yardimci maddelerElenmi laktoz monohidrat ve inceltilpiaktoz monohidrat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce, bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

* Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilagc
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size énerilen dozurpiddayiiksek

veya digik dozkullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ROLASTYM COMH nedir ve ne icin kullanilir?

2. ROLASTYM COMH kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ROLASTYM COMH nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ROLASTYM COMHB’nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. ROLASTYM COMB I nedir ve ne igin kullanilir?
ROLASTYM COMBI bir inhalatérdir.ki farkli ilag olan budesonid ve formoterol fumarat
dihidrati icerir.
* Budesonid ‘kortikosteroid” olarak adlandirilan birgrup ilaca dabhildir.
Akcigerlerinizdekisisme ve iltihaplanmayi azaltarak ve dnleyerek etlatgr.
* Formoterol fumarat dihidrat “uzun etkili beta-agstier” veya “bronkodilatérler”
olarak adlandirilan ilaglar grubuna dahildir. Salom yollarinizdaki kaslarin
gewemesini sglamak suretiyle etki goésterir. Bu sizin daha kolagfes almanizi

sgilar.
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* Doktorunuz size bu ilaci astim veya kronik obstifti&kciger hastafiinizin (KOAH)

tedavisi icin recete etstir.

Astim
ROLASTYM COMBI, astim belirtilerinin diizeltimesi ve kontrol al& alinmasi amaciyla
kullanilir. Astim hastagiinin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaeeitrv
ROLASTYM COMBI astim igin iki farklisekilde recete edilebilir:
a) Bazi hastalara iki astim inhalatorii birlikte regete edilir: ROLASTYM COMB 1 ve
ayrica bir ‘rahatlatici inhalator’.

- Bu kisiler ROLASTYM COMBI'yi her gun kullanir. Bu sayede astim

belirtilerinin ortaya ¢ikmasi engellenir.
— ‘Rahatlatici inhalatorl’ ise astim belirtileri oyta ciktginda, tekrar nefes

almay! kolaylatirmak icin kullanirlar.

b) Bazi hastalara astim inhalatorii olarak tek baina ROLASTYM COMB 1 recete edilir.
- Bu kisiler ROLASTYM COMBI'yi her gun kullanir. Bu sayede astim
belirtilerinin ortaya ¢ikmasi engellenir.
— Astim belirtilerini rahatlatmak icin ekstra doz aya ihtiya¢c oldgunda da
yine ROLASTYM COMBYyi, tekrar nefes almayi kolayarmak icin

kullanirlar. Bunun igin ayri bir inhalatore ihtiylagi olmaz.

Kronik Tikayici Akci ger Hastaligi (KOAH)
Orta ve @ir KOAH olgularinda belirtileri ve atak silgini azaltir. KOAH c@unlukla sigara

icmenin yol ac¢t1, solunum yollarinin akgerlerdeki uzun sureli bir hastgidir.

2. ROLASTYM COMB 1'yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ROLASTYM COMB T'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Budesonid, formoterol veya icerikteki g¢ir madde olan laktoza (glik miktarlarda sut

proteinleri icerir) kagi alerjiniz (gir duyarhliginiz) varsa kullanmayiniz.

ROLASTYM COMB T'yi asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ.
Asagidakilerden biri sizin icin gecerliyse ROLASTYM C@lyi kullanmaya balamadan
once doktor veya eczaciniza damiz:

— Diyabetiniz éeker hastafi) varsa

— Akcigerinizde iltihaplanma (enfeksiyon) varsa
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— Yuksek tansiyonunuz varsa veya bugine kadar kaghgsaizla ilgili bir problem
yasadinizsa (dizensiz kalp atdahil, cok hizli bir nabiz, atar damarlarda daaalveya
kalp yetmezligi).

— Tiroid veya bdbrek Ustl bezlerinizle ilgili probléaminiz varsa

— Kan potasyum dizeyiniz diikse

— Agir karacger rahatsizfiniz varsa

Bu uyarilar gecmgteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gigse Iitfen

doktorunuza daginiz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz RGIYM COMBI'yi kullanmadan
once doktorunuzla kogunuz - doktorunuz aksini sdylemedikce ROLASTYM COMB
kullanmayiniz.

ROLASTYM COMBI kullandginiz donemde hamile kalirsaniz, ROLASTYM COMB
kullanmayi birakmayiniz, ancak derhal doktorunurtibata geciniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzagsgiazt

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
Emzirme doneminde ROLASTYM COMBkullanmadan énce doktorunuza damiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

ROLASTYM COMBI'nin ara¢ veya makine kullanma yetgirézi etkilemesi beklenmez.

ROLASTYM COMB I'nin igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bgekerlere kan intoleransiniz oldgu
sOylenmgse bu tibbi Orinl almadan O6nce doktorunuzla tengesaniz. Yardimci madde
laktoz, alerjik tepkilere neden olabilecek sdk miktarlarda stt proteinleri igerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bitkisel ilaglar ve regetesiz satilan ilaglar dehilabaska ilaglar kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa, lutfen doktor veya ecuaaisoyleyiniz.

Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullanmakta isedktor veya eczaciniza soyleyiniz:
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* GOz ici basincindaki asin (glokom) tedavisinde kullanilan g6z damlalarihidla
(timolol gibi) yuksek tansiyonun tedavisi icin kalilan beta blokor ilaclar (atenolol
veya propranolol gibi),

» Hizh ve diizensiz kalp atari icin kullanilan ilaglar (kinidin gibi)

» Cogunlukla kalp yetmezginin tedavisinde kullanilan ilaclar (digoksin gibi)

* YUksek tansiyonun tedavisinde kullanilan idrar g§ok¢tler (furosemid gibi),

* Agizdan alinan steroid ilaglar (prednizolon gibi)

* Astim tedavisinde kullanilan ksantin ilaglari (iéiafveya aminofilin gibi),

» Diger solunum yolu geglieticiler (salbutamol gibi),

* Depresyon ve kaygl durumunun tedavisinde kullanitasiklik antidepresanlar
(amitriptilin gibi),

« Depresyon tedavisinde kullanilan Mono-Amin Oksidiazibitorleri (MAOI) (fenelzin
gibi),

e Ciddi ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ndéyazin tirevi ilaclar
(klorpromazin ve proklorperazin gibi),

* HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan bazi ilacglar (pe@az inhibitora ritonavir gibi),

 Mantar tedavisinde kullanilan ilaclar (itrakonazalorikonazol, posakonazol ve
ketokonazol gibi),

» Parkinson hastainda kullanilan ilaclar (levodopa gibi),

* Tiroid bezinin hastaliklarinda vglév bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaclar
(levotiroksin gibi),

* Antibiyotikler (klaritromisin ve telitromisin gibi)

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin icin geges veya emin dglseniz, ROLASTYM
COMBI kullanmadan énce doktor veya eczacinizagtiaiz.
Ayrica ameliyat veya ditedavisi icin genel anestezi alacaksaniz doktgraveczaciniza

soyleyiniz.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilaalianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ROLASTYM COMB I nasil kullanihr?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:

ROLASTYM COMBI'yi her zaman doktor, hejine veya eczacinizin tam olarak tarif giti
sekilde kullaniniz. Emin dglseniz bu ksilerden birine daginiz.

ROLASTYM COMBI'yi diuizenli olarak, o anda astim veya KOAH beltihiz yoksa bile,
her gun kullanmaya devam etmeniz 6nemlidir.

ROLASTYM COMBLI'yi astim icin kullaniyorsaniz doktorunuz astimitbiérinizi duzenli
olarak kontrol etmek isteyecektir.

Astim veya KOAH belirtileriniz hakkinda énemli bilg i

Eger ROLASTYM COMH kullanirken nefessiz kalirsaniz veya hirilti ofyrR OLASTYM

COMBI'yi kullanmaya devam etmeli ancak, ek tedaviyeydttiniz olabilecginden mimkiin

oldugunca c¢abuk doktorunuza goériinmelisiniz.

Asagidakilerden birini fark edersenRQERHAL doktorunuza bavurunuz:

— Nefes almaniz kotiggse veya gece sik sik astim belirtileriyle uyaamg

— Sabahlarn g@sinizde baski hissetmeye slagsaniz veya ggstunuzdeki baski her
zamankinden daha uzun siriyorsa

Bu belirtiler astim veya KOAH'Inizin tam olarak Kool edilmedgi anlamina gelebilir ve

derhal bgka veya ek tedaviye ihtiyaciniz olabilir.

Astim
ROLASTYM COMBI, astim igin iki farkli sekilde recete edilebilir. Kullanageiz
ROLASTYM COMBI'nin dozu ve zamani size nasll recete edifté balidir:
a) Size ROLASTYM COMB ve ayrica bir ‘rahatlatici inhalator’ recete e
‘a) ROLASTYM COMBI ve ayrica bir rahatlatici inhalatér kullaniima®dlimiind
okuyunuz.
b) Eger size astim inhalatorii olarak teksinea ROLASTYM COMH recete edildiyse
‘) ROLASTYM COMBI'nin tek astim inhalatoru olarak kullanilmasr baiiing

okuyunuz.

a) ROLASTYM COMB 1 ve ayrica bir rahatlatici inhalatér kullaniimasi
ROLASTYM COMB 1'yi her giin kullaniniz. Bu sayede astim belirtilerinin ortaya ¢ikmasi

engellenir.
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Eriskinler (18 yas ve Uzeri):

— Doz genellikle giinde iki kez 1 inhalasyondur.

— Doktorunuz dozu ginde iki kez, 4 inhalasyona cilb@ira

— Eger hastalik belirtileriniz iyi kontrol edilirse, &torunuz ilacinizi ginde bir kereye
indirebilir.

Doktorunuz (veya astim heireniz) astimimzla baetmeniz icin size yardimci olacaktir. Bu

ilacin dozunu astiminizi kontrol altinda tutmalkigerekli en d§iik doza ayarlayacaklardir.

Ancak, oncelikle doktorunuz (veya astim h@eniz) ile kongymadan doz ayarlamasina

gitmeyiniz.

Astim belirtileri ortaya cikti ginda bunlara muidahale etmek icin ‘Rahatlaticl

inhalator'intzd kullaniniz. Rahatlatici inhalatériintiza ihtiyaciniz ofdunda kullanabilmek

icin her zamaryaninizda bulundurunuz. Astim belirtilerinin iytgilmesinde ROLASTYM

COMBI'yi degil - rahatlatici inhalerinizi kullaniniz.

b) ROLASTYM COMB T'nin tek astim inhalatérii olarak kullaniimasi

ROLASTYM COMBI'yi bu sekilde ancak doktorunuzun tavsiyesiyle vesige 18 ve
ustinde ise kullaniniz.

ROLASTYM COMB T'yi her giin kullaniniz. Bu sayede astim belirtilerinin ortaya ¢ikmasi

engellenir. Aagidaki dozlar alabilirsiniz:

— Sabah 1 inhalasyon vegam 1 inhalasyon

veya

— Sabah 2 inhalasyon

veya

— Aksam 2 inhalasyon

Doktorunuz dozu gunde iki kez 2 inhalasyona ¢ikisirab

Ayrica ROLASTYM COMB Tyi ‘rahatlatici inhalatér olarak astim belirtiler i ortaya
ciktiginda kullaniniz.

— Astim belirtileriniz ortaya ¢ikarsa, 1 inhalasydrpairkac dakika bekleyiniz.

— [Eger kendinizi daha iyi hissetmezseniz tekrar inhalasaliniz.

— Tek seferde 3 inhalasyondan fazla almayiniz.

ROLASTYM COMBI'nizi her zaman yaninizda bulundurunuz, boylecayalt halinde

kullanabilirsiniz.
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Normalde ginde toplam 4 inhalasyondan fazla dotigaih duyulmaz. Ancak, doktorunuz
gegici bir sure icin ginde 6 inhalasyona kadardaurtaniza izin verebilir.

Eger dizenli olarak ginde 4 veya daha fazla inhalzeylatiya¢ duyuyorsaniz, doktorunuz ile
goOrisinuiz. Tedavinizin dastiriimesine ihtiyac olabilir.

24 saatte toplam 6 inhalasyondan fazla kullanmayini

Eger egzersiz sirasinda astim belirtileriniz ortaykasa, ROLASTYM COMBYi burada
anlatildgl sekilde kullaniniz. Ancak, ROLASTYM COMByi astim belirtilerinin ortaya

cikmasini engellemek icin egzersizden hemen onkankoayiniz.

Kronik Obstriuktif Akci ger Hastaligi (KOAH)
— Sadece yegkinlerde kullaniimalidir (18 yave Uzeri).

- Onerilen doz giinde iki kez 1 inhalasyondur.

* Uygulama yolu ve metodu:
ROLASTYM COMBI yutularak kullanilmaz, yalnizcagadan soluma cihazi ile solunarak
alinir.

Asagida verilen kurallari dikkatle izleyiniz.

1. Kap& cekerek ¢ikarin.

* 2. Cihazin alt kismini sikica tutarkepiaparcasini ok yoniinde cevirerek
acin.

: 3. Kapsulu, ambalajindan kullanmadan hemen én@igikCihazin

tabanindaki kapsigeklindeki hazneye bir kapsull yeglein.
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h
/& 4. Agiz parcasini kapali konuma getirmek igin gevirin.

5. Cihazi dik tutun @z parcas!i yukarida olacakekilde) ve kenardaki
4 cikintilara @ zamanl olarak SADECE IR KEZ basin. Busekilde kapsiil
(9\ delindikten sonra kenar cikintilarini birakin. lditfdikkat: Bu glemi yaparken

jelatin kapsul parcalanabilir ve soluma sirasindelk jelatin parcalariningae
ve b@aza kacma olasgh vardir. Jelatin parcalari zararsizdir ve yututdnk
sonra hazmedilir. Kapsulin kullanimdan hemen 6makadajindan ¢ikariimasi
ve kapsulu patlatmak icin kenar c¢ikintilarina sadeir kez basiimasi jelatin
kapsulun pargcalanma riskini en aza indirir (bkzb&amak).

6. Nefesinizi kuvvetlice dgari verin.

S
N
7. Agi1z parcasini giniza yerlgtirin ve bainizi hafifce geriye @n. Agiz
\
parcas! etrafinda dudaklarinizi sikica kapatin laeildigince hizh ve derin
i\
. (HES bir nefes alin. Toz dalirken kapsuliin bélmesinde donmesinden kaynaklanan

bir “viziltI”” sesi duyacaksiniz. Bu sesi duymadaniz kapsul bdlmesinde
sikismis olabilir. Bu durumda cihazi aciniz ve kapsull béénde oynatarak

gewetiniz. Kapsull gesetmek icin d@gmelere birden fazla BASMAYINIZ.

8. Vizilti sesini duyduktan sonra cihazizenizdan c¢ikarirken nefesinizi rahatsiz olmadan
olabildigince uzun sire iginizde tutun. Daha sonra norggkilde nefes almaya devam edin.
Cihazi acarak kapsulin icinde toz kalip kalngadi kontrol edin. Kapsulin iginde toz

kalmissa, 6, 7 ve 8. basamaklari tekrarlayin.
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9. Kullandiktan sonra dkapsull atin ve@az parcasini kapatin.

Cihazin Temizlenmesi
Toz kalintilarini temizlemek icinggz parcasini ve kapsul haznesini KURU ve temizbizle

silin. Temiz yumyak bir firgca da bu amagla kullanilabilir.

* Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Astim:

Adolesanlar (12-17

— Doz genellikle giinde iki kez, 1 veya 2 inhalasyandu

— Eger hastalik belirtileriniz iyi kontrol edilirse, #torunuz ilacinizi ginde bir kereye
indirebilir.

6-11 ya arasindaki cocuklarda kullanim igin dahasigki bir ROLASTYM COMB dozu

mevcuttur.

KOAH: Sadece yegkinlerde kullaniimalidir (18 yave tzeri).

Yaslilarda kullanimi:
Yetiskinlerde oldgu gibidir.

« Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezIii:

Bobrek yetmezfi ile ilgili 6zel kullanimi yoktur.

Karaciger yetmezIgi:

Karaciger yetmezigi olanlarda sistemik yararlanimi artabilir.

Tedavi kesilec@@ zaman dozun giderek azaltilmasi Onerilmektedireddvi, birden
kesilmemelidir.

Astim ve KOAH'In ani ve giderek kotigmesi hayati tehdit eden bir durumdur, acil olarak
doktor kontroline alinmaniz gerekir.

Rahatlatici inhaler olarak ROLASTYM COMBi (ROLASTYM COMBI idame ve
semptom giderici tedavi kullanan hastalar igin) avdygka hizli etki eden bronkodilatator
ilacinizi (sadece idame tedavide ROLASTYM kullartam hastalar) her zaman yaninizda

bulundurmalisiniz.
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Hastalik belirtileri olmasa bile ROLASTYM COMBiin idame dozunu doktorun énegdi
sekilde almalisiniz.

Astim belirtileri kontrol altina alindiktan sonrdpktorunuz ROLASTYM COMB dozunu
yava yavag azaltabilir.

Illag balandiktan sonra ilk ¢ ay doktorunuz sizi yakindakip edecektir. ROLASTYM
COMBI ile tedavi sirasinda, astimlasKili yan etkiler ve alevienmeler goérilebilir. Boylsr
durumda ROLASTYM COMB ile tedaviye devam etmeniz, fakat ROLASTYM COMR
baslandiktan sonra astim belirtileri kontrol altinanaimazsa veya kotigiese tibbi destek
almaniz gerekir.

Inhaler steroidin kombine edildigi ileri yas hastalarda, pnémoni riski artabilmektedir.
KOAH'da yiksek doz kullaniminin avantaj sagladigina iliskin klinik kanitlar
yetersizdir.

Eser ROLASTYM COMhin etkisinin ¢cok guiclii veya zayif ofglina dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile kamuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROLASTYM COMBI kullandiysaniz:

ROLASTYM COMBden kullanmaniz gerekenden fazlasini kullaysamiz bir doktor veya
eczacl ile kongunuz.

ROLASTYM COMBI'yi kullanmaniz gerekenden fazla kullagchizda en siklikla

olusabilecek belirtiler titreme, Baagrisi veya kalbinizin hizli carpmasidir.

ROLASTYM COMB T'yi kullanmay! unutursaniz:

Eger almaniz gereken bir ROLASTYM COMBdozunu almayl unutursaniz, hatirlar
hatirlamaz dozunuzu aliniz. Ancak neredeyse biragoloz zamani gelgse, unutulan dozu
atlayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi ROLASTYM COMB'in icerginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Tum ilaglar gibi ROLASTYM COMB yan etkilere neden olabilir, ancak bunlar herkeste

olusmaz.
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Asagidakilerden biri olursa ROLASTYM COMB 1I'yi almayi kesiniz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

e Yuzunuzde, ozellikle @inizin etrafinda (dil ve/veya paz velveya yutma gugki)
sisme veya nefes alma gugiii ile birlikte dokunta (anjiyoodem) ve/veya ani deya
hissi. Bunun olmasi alerjiniz olabilegiai gosterir. Bu seyrek bir durumdur ve 1.000
kiside 1'den az goralur.

« lacinizi inhale ettikten sonra ani hirilti. Bu ¢e&yrek bir durumdur ve 10.000skle

1'den az gorulir.

Bunlarin hepsi c¢ok ciddi yan etkilerdir.g& bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerekliolabi

Diger olasi yan etkiler

Yaygin (10 kiside 1'den az kside gorulir)

» Palpitasyonlar (kalp carpintinizi hissetmenizjetite veya sallanma. Bu etkiler goriltrse
bunlar genellikle hafif yan etkilerdir ve ROLASTYKIOMBI kullanmaya devam ettikce
ortadan kalkar.

« Agizda pamukcuk (bir mantar iltihabi). ROLASTYM CONM@ kullandiktan sonra
agzinizi su ile durulamaniz halinde gorilme ihtintlha azdir.

» Hafif bogaz arisi, 6ksurik ve ses Boklasmasi

* Bas agrisi

Yaygin olmayan (100 kside 1'den az kside gorulir)
e Yorgun, sinirli veya heyecanlh hissetmek

e Uyku bozukluklari

» Sersemlik hissi

* Bulanti (hasta veya kusma hissi)

o Hizh kalp ats!

* Ciltte morarmalar

» Kas kramplari

Seyrek (1.000 kgide 1'den az kkide gordltir)
» Deri dokuntusu, kanti
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* Bronkospazm (solunum yollarindaki kaslarin kasKahariltiya neden olmasi). Hirlti
ROLASTYM COMBI kullandiktan hemen sonra g#élse ROLASTYM COMH
kullanimini kesip derhal doktorunuzla kgnauz.

* Kan potasyum seviyesinde ghie

» Duzensiz kalp al

Cok seyrek (10.000 kjide 1'den az kside gorilir)

* Depresyon

» Ozellikle cocuklarda davrapibozukluklari

» GOglste &r veya daralma (angina pectoris)

» Kansekeri (glikoz) seviyesinde astl

* Agizda hg olmayan tat hissedilmesi gibi tat alma bozgklu

* Kan basincinda gesmeler

» Kalbinizde normal olmayan elektriksel sinyal Grat(@Tc aralginin uzamasi)

» Kandaki kortizol seviyesinin fazla artmasinglo&ilo artisina, ylizde yuvarlakimaya,
yuksek kan basincina veia killanmaya yol acan, bir bobrekustli bezi hagtablan

Cushing sendromu

Inhale kortikosteroidler, 6zellikle uzun sureli @kryiiksek dozda alinginda viicudunuzdaki
normal steroid hormonu Uretimini etkileyebilir. Btkiler:

* Kemik mineral ygunlugunda dgisiklikler (kemiklerin incelmesi)

» Katarakt (g6zdeki lensin bulutlanmasi)

* Glokom (gb6zdeki basincin artmasi)

» Cocuk ve adolesanlarda buiyime hizinda azalma

o Bobrekisti bezlerine etki

Bu etkilerin inhale kortikosteroidlerle gorilme iinali kortikosteroid tabletlere oranla daha

dusuktdr.

Eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesse veya bu talimatta bahsi gegcmeyen herhangi bir

yan etki ile kagilasirsaniz lutfen doktor veya eczacinizi bilgilendizin

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. ROLASTYM COMB I’ nin saklanmasi

ROLASTYM COMBYyi cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicalginda saklanmalidir.

Kapsduller kullanima kadar ambalajindan ¢ikariimadal

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutusunda veydnhalerde belirtilen son kullanma tarihinden sonr®@ BASTYM COMByi
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ayin son ginini kastetmektedir.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikgekmeceistanbul
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Organize Sanayi Bdlgesi, Atatirk Mah. Atatirk Cidd:32
Karagzac-Cerkezkdy/TEKRDAG

Bu kullanma talimati 03.04.2013 tarihinde onaylagtmi
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