KULLANMA TALIMATI

ROLASTYM 12/400 mcg inhalasyon icin Toz iceren Kapsiil

Agizdan solunarak kullamilir.

¢ Etkin madde:
Formoterol fumarat 12 mikrogram (mcg)
Budesonid 400 mikrogram (mcg)

e Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat 24.58 mg

Bu ilaa kullanmaya baslamadan once, bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ROLASTYM nedir ve ne igin kullanilir?

2. ROLASTYM kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ROLASTYM nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ROLASTYM ’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. ROLASTYM nedir ve ne icin kullamlhir?

ROLASTYM, 60 inhaler kapsiil formoterol fumarat ve budesonid i¢eren ambalajlarda bulunur
ve 1 adet inhaler icermektedir. Astim, kronik bronsit ve amfizem gibi akciger hastaliklarinin
tedavisinde kullanilir.

ROLASTYM solunum yollarim genisletici (bronkodilator) ila¢ grubundandir ve ayni1 zamanda

iltihap giderici bir tiir steroiddir.
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ROLASTYM, astim belirtilerinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmas1 amaciyla kullanilir.
Astim hastaliginin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren kullanilir.

Solunum yoluyla alinan alerjenler, soguk hava veya egzersiz ile olusan solunum yollarindaki
kasilmanin (bronkospazmin) 6nlenmesi, kronik bronsit (bronslarin i¢ yiizeyini érten mukozanin
kronik iltihab1), amfizem (akcigerlerin, hava peteklerinin ceperlerinin hasara ugramasi

nedeniyle anormal olarak genislemesi) tedavisinde kullanilir.

2. ROLASTYM ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ROLASTYM ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

* Eger ROLASTYM ’in igerdigi etkin maddeler veya yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 asin1 duyarli iseniz veya alerjiniz varsa kullanmayiniz.

* Alerjikseniz ya da alerjik oldugunuzu diisiiniiyorsaniz, ROLASTYM ’i kullanmadan Once
hekimi bilgilendirin.

e Status astmatikus (astim nobeti) olarak bilinen durumunuz varsa ROLASTYM i

kullanmayiniz.

ROLASTYM ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger;

* Herhangi bir kalp sorununuz ya da yiiksek tansiyonunuz varsa,

*Diyabetiniz varsa ROLASTYM kullanmaya basladiginizda, ilave kan sekeri testleri
yaptirmaniz gerekebilir,

 Kan potasyum diizeyiniz diisiikse,

¢ Tiroid beziniz asir1 aktif ise ROLASTYM ’i dikkatli kullaniniz.

* Hirillt1 veya gogsiiniizdeki sikisma hissi olmak iizere astiminiza ait belirtiler kotiiye gidiyorsa
* Viicudunuzda budesonid ya da laktoza kars1 herhangi bir reaksiyon gelistiyse

* Vereminiz varsa ya da gecmiste verem tedavisi gordiityseniz

* Karaciger hastaliginiz varsa

* G0z, burun, bogaz ya da akcigerlerle ilgili bir sorununuz varsa ROLASTYM i dikkatli

kullaniniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.
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ROLASTYM ’in yiyecek ve icecekle kullanilmasi:
ROLASTYM ’in gidalarla birlikte alinmasi halinde etkilesim konusunda bilgi yoktur.
Solunum yolu ve beslenme yolunun farkli olmasi nedeniyle etkinliginde bir azalma veya artma

beklenmemelidir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgimiz.
ROLASTYM ’in hamilelerde kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisimz.
ROLASTYM emzirme doneminde anne siitiine gegebilir. Bu nedenle emzirme doneminde

kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Arac ve makine kullanim
Arac¢ ve makine kullanimu iizerine herhangi bir etki beklenmemektedir. Bununla birlikte
ROLASTYM ’i almaya basladiktan sonra bas donmesi, sersemlik veya yorgunluk hissetmeye

baslarsaniz bu etkiler ge¢ene kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

ROLASTYM ’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ROLASTYM ’in igerisinde laktoz monohidrat bulunmaktadir. Her bir ROLASTYM Inhalasyon
Icin Toz igeren Kapsiil, 24.58 mg laktoz monohidrat icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi tahammiil edememe durumunuz (intolerans) teshis edildiyse, bu

ilact kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ROLASTYM astim, soguk alginligi, depresyon veya uyku bozukluklari gibi durumlarda
kullanilan bazi ilaglar beta adrenerjik maddeler igerebilir. Bu ilaclar ile birlikte ROLASTYM
kullanildiginda 6zellikle kalp ve damar sistemini etkileyen istenmeyen etkiler ortaya ¢ikabilir.
Birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Glokom (g6z tansiyonu), kas kramplarn veya baz1 kas hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bazi
ilaglarda antikolinerjik madde bulunabilir. Bu ilaglar ile birlikte kullanilirsa ROLASTYM ’in

etkisi artabilir. Birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.
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Yiiksek tansiyon, angina pektoris (nobetler halinde gelen gogiis agrilar1), bazi kalp ritim
bozukluklart ve anksiyete (endise, korku, kuruntu durumu) tedavisinde kullanilan bazi ilaglar
beta bloker madde icerebilirler. Bu ilaglar ROLASTYM ’in etkisini kismen ya da tamamen
ortadan kaldirabilir.

Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ve glikozid iceren ilaclar ile ROLASTYM ’in birlikte
kullanilmas1 halinde kanda potasyum diizeyinin azalmasina bagli olarak kalp ritim bozuklugu
(aritmi) riski artabilir. Birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Depresyon gibi ruh ve sinir hastaliklarinin tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz
inhibitorleri ile ROLASTYM ’in birlikte kullanilmasi sonucu istenmeyen etkiler ortaya
cikarabilir. Bu tiir ilaglar1 kullaniyorsaniz veya tedavinizin kesilmesinden 14 giinden daha az
stire gectiyse ROLASTYM ’i kullanmayiniz.

Depresyon gibi ruh ve sinir hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir baska ila¢ olan trisiklik
antidepresanlar ile birlikte ROLASTYM kullanimi kalp ritim bozuklugu riskini artirabilir.
Birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

ROLASTYM ile birlikte yiiksek tansiyon, astim ve bazi kalp hastaliklarimin tedavisinde
kullanilan kortikosteroid, diiiretik ilaclar (idrar soktiiriiciiler), aminofilin ve teofilin gibi
ilaglarm kullanilmasi kandaki potasyum seviyelerini diisiirebilir (hipokalemi). Bu durum kalp
ritmini bozabilir. Bununla birlikte steroid ilaglar ve aminofilin-teofilin gibi ilaglar
ROLASTYM ’in solunum yollarim1 genisletici (bronkodilator) etkisini artirabilir. Birlikte
kullanimlarinda dikkatli olunmalidir.

ROLASTYM ’in kalp ritim bozukluklart (aritmi), astim, alerji, baz1 kalp hastaliklar1 ve
Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilan ve kinidin, dizopiramid, prokainamid, fenotiyazidler,
antihistaminik ve trisiklik antidepresan iceren ilaclarla birlikte kullanilmasi EKG’de
degisikliklere (QT araliginin uzamasina) ve kalp ritim bozukluklar (ventrikiiler aritmi) riskinin
artmasina neden olabilir.

Birlikte kullanimlarinda dikkatli olunmalidur.

Bazi mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ve ketokonazol, itrakonazol igeren ilaclar ile
ROLASTYM ’in birlikte kullanilmas1 halinde ROLASTYM ’in kandaki seviyesi artabilir.

Birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ROLASTYM nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

ROLASTYM 'i her zaman doktor, hemsire veya eczacinizin tam olarak tarif ettigi sekilde
kullanimiz.

Emin degilseniz bu kisilerden birine danisginiz.

ROLASTYM 'i diizenli olarak, o anda astim veya amfizem-kronik bronsit belirtileriniz yoksa
bile her giin kullanmaya devam etmeniz 6nemlidir.

ROLASTYM 'i astim i¢in kullamyorsaniz doktorunuz astim belirtilerinizi diizenli olarak
kontrol etmek isteyecektir.

Astim veya amfizem-kronik bronsit belirtileriniz hakkinda 6nemli bilgi

Eger ROLASTYM kullanirken nefessiz kalirsamiz veya hirilti olursa, ROLASTYM ‘i
kullanmaya devam etmeli ancak, ek tedaviye ihtiyaciniz olabileceginden miimkiin oldugunca
cabuk doktorunuza goriinmelisiniz.

Asagidakilerden birini fark ederseniz DERHAL doktorunuza bagvurunuz:

-Nefes almaniz kotiilesirse veya gece sik sik astim belirtileriyle uyanirsaniz

-Sabahlan gogsiiniizde baski hissetmeye baglarsaniz veya gdgsiiniizdeki baski her zamankinden
daha uzun siiriiyorsa

Bu belirtiler astim veya amfizem-kronik bronsitinizin tam olarak kontrol edilmedigi anlamina
gelebilir ve derhal bagka veya ek tedaviye ihtiyaciniz olabilir.

Astim

ROLASTYM 'i her giin kullaniniz. Bu sayede astim belirtilerinin ortaya ¢ikmasi engellenir.
Eriskinler (18 yas ve iizeri):

-Doz genellikle giinde iki kez, 1 inhalasyondur.

-Doktorunuz dozu giinde iki kez, 2 inhalasyona ¢ikarabilir.

-Eger hastalik belirtileriniz iyi kontrol edilirse, doktorunuz ilacimzi giinde bir kereye
indirebilir.

Doktorunuz (veya astim hemsireniz) astiminizla bas etmeniz igin size yardimci olacaktir. Bu
ilacin dozunu asttmimiz1 kontrol altinda tutmak i¢in gerekli en diisiik doza ayarlayacaklardir.
Ancak, oncelikle doktorunuz (veya astim hemsireniz) ile konusmadan doz ayarlamasina
gitmeyiniz.

'Rahatlatic1  inhalator'ii asttm  belirtileri ortaya ¢iktiginda kullaminiz. Ihtiyag halinde
kullanabilmeniz i¢in 'rahatlatici inhalator'iniizii daima yanimmzda bulundurunuz. Astim

belirtilerini ortadan kaldirmak i¢in ROLASTYM 'i degil ‘rahatlatic1 inhalator'iiniizii kullaniniz.
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Amfizem-Kronik bronsit:
-Sadece yetiskinlerde kullanilmalidir (18 yas ve iizeri)

-Onerilen doz giinde iki kez 1 inhalasyondur.

Uygulama yolu ve metodu:
ROLASTYM yutularak kullanilmaz, yalnizca agizdan soluma cihazi ile solunarak alinir.

Asagida verilen kurallart dikkatle izleyiniz.

1. Kapagi cekerek cikarin.

2. Cihazm alt kismini sikica tutarken agiz parcasini ok yoniinde ¢evirerek acin.

3. Kapsiilii, ambalajindan kullanmadan hemen Once c¢ikari. Cihazin tabanindaki kapsiil

seklindeki hazneye bir kapsiilii yerlestirin.
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4. Agiz parcasim kapali konuma getirmek i¢in cevirin.

5. Cihaz dik tutun (ag1z pargasi yukarida olacak sekilde) ve kenardaki cikintilara es zamanl
olarak SADECE BIR KEZ basin. Bu sekilde kapsiil delindikten sonra kenar g¢ikintilarini
birakin.

Liitfen dikkat: Bu islemi yaparken jelatin kapsiil parcalanabilir ve soluma sirasinda kiiciik
jelatin parcalarimin agiz ve bogaza kacma olasiliglr vardir. Jelatin pargalar zararsizdir ve
yutulduktan sonra hazmedilir. Kapsiiliin kullanimdan hemen 6nce ambalajindan ¢ikarilmasi ve
kapsiilii patlatmak i¢in kenar c¢ikintilarina sadece bir kez basilmasi jelatin kapsiiliin parcalanma

riskini en aza indirir (bkz. 3. basamak).

6. Nefesinizi kuvvetlice digar1 verin.
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7. Agiz pargasin1 agziniza yerlestirin ve basimizi hafifce geriye egin. Az pargasi etrafinda
dudaklarimiz1 sikica kapatin ve olabildigince hizli ve derin bir nefes alin. Toz dagilirken
kapsiiliin bolmesinde donmesinden kaynaklanan bir “wvizilti’” sesi duyacaksimiz. Bu sesi
duymadiysaniz kapsiil bolmesinde sikigsmis olabilir. Bu durumda cihaz1 acimiz ve kapsiilii
bolmesinde oynatarak gevsetiniz. Kapsiili gevsetmek icin diigmelere birden fazla

BASMAYINIZ.

8. Vizilt1 sesini duyduktan sonra cihazi agzinizdan cikarirken nefesinizi rahatsiz olmadan
olabildigince uzun siire i¢inizde tutun. Daha sonra normal sekilde nefes almaya devam edin.
Cihaz1 acarak kapsiiliin icinde toz kalip kalmadigini kontrol edin. Kapsiiliin i¢inde toz kalmissa,

6, 7 ve 8. basamaklar tekrarlayin.

9. Kullandiktan sonra bos kapsiilii atin ve a1z pargasini kapatin.

Cihazin Temizlenmesi
Toz kalintilari temizlemek i¢in agiz parcasinmi ve kapsiil haznesini KURU ve temiz bir bezle

silin. Temiz yumusak bir firca da bu amagcla kullanilabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Astim:

Adolesanlar (12-17 yas):

-Doz genellikle giinde iki kez, 1 inhalasyondur.

-Eger hastalik belirtileriniz iyi kontrol edilirse, doktorunuz ilacinmzi giinde bir kereye

indirebilir.
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6-11 yas arasindaki c¢ocuklarda kullanim icin daha diisik bir formoterol/budesonid
kombinasyon dozu mevcuttur.

Amfizem-Kronik bronsit:

Sadece yetiskinlerde kullanmilmalidir (18 yas ve iizeri).

Yashlarda kullanimi:

Yetiskinlerde oldugu gibidir.

Ozel kullamm durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi ile ilgili 6zel kullanim1 yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olanlarda sistemik yararlanimi artabilir.

Tedavi kesilecegi zaman dozun giderek azaltilmasi Onerilmektedir. Tedavi, birden
kesilmemelidir. Astim ve amfizem-kronik bronsitin ani ve giderek kotiillesmesi hayati tehdit
eden bir durumdur, acil olarak doktor kontroliine alinmaniz gerekir.

Rabhatlatici inhaler ilacinizi her zaman yaninizda bulundurmalisimz.

Hastalik belirtileri olmasa bile ROLASTYM idame dozunu doktorun onerdigi sekilde her giin
almalisiniz.

Astim belirtileri kontrol altina alindiktan sonra, doktorunuz ROLASTYM dozunu yavas yavas
azaltabilir.

fla¢ baslandiktan sonra ilk iic ay doktorunuz sizi yakindan takip edecektir. ROLASTYM ile
tedavi sirasinda, astimla iliskili yan etkiler ve alevlenmeler goriilebilir. Boyle bir durumda
ROLASTYM ile tedaviye devam etmeniz, fakat ROLASTYM 'e baslandiktan sonra astim
belirtileri kontrol altina alinamazsa veya kotiilesirse tibbi destek almaniz gerekir.

Inhaler steroidin kombine edildigi ileri yas hastalarda, pnomoni riski artabilmektedir.
Amfizem-kronik bronsitte yiiksek doz kullaniminin avantaj sagladigina iligskin klinik kanitlar
yetersizdir.

Eger ROLASTYM ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ROLASTYM kullandiysamz:
Inhaleri her zaman hekimin size soyledigi sekilde kullanmiz.
ROLASTYM ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz,
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ROLASTYM ’i kullanmay1 unutursaniz:
Eger bir doz almayr unutursaniz ve takip eden dozun alim zamani yakin degilse hemen
unuttugunuz dozu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

ROLASTYM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
[ac1 kullanmay1 doktorunuza danigmadan aniden kesmeyiniz.
Doktorunuzun oOnerisi disinda tedaviyi sonlandirmaniz, hastalifinizin siddetlenmesine ve

tedavinin aksamasina neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ROLASTYM 'in icgeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Tiim ilaglar gibi ROLASTYM yan etkilere neden olabilir, ancak bunlar herkeste olusmaz.

Asagidakilerden biri olursa ROLASTYM 'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiiziiniizde, ozellikle agzinizin etrafinda (dil ve/veya bogaz ve/veya yutma giicliigii)
sisme veya nefes alma giicliigii ile birlikte dokiintii (anjiyoddem) ve/veya ani bayilma
hissi. Bunun olmasi alerjiniz olabilecegini gosterir.

e [lacimzi inhale ettikten sonra ani hirilti.

¢ Bronkospazm (solunum yollarindaki kaslarin kasilarak hiriltiya neden olmasi). Hirlt1
ROLASTYM kullandiktan hemen sonra gelisirse ROLASTYM kullanimin1 kesip derhal
doktorunuzla konusunuz.

e Gogiiste agr1 veya daralma (angina pectoris)

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

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Kan basincinda degismeler

e Kan sekeri (glikoz) seviyesinde artig
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e Hizh kalp atis1

e Kemik mineral yogunlugunda degisiklikler (kemiklerin incelmesi)
e Katarakt (gdzdeki lensin bulutlanmasi)

® Glokom (gozdeki basincin artmasi)

® Cocuk ve adolesanlarda biiyiime hizinda azalma

e Bobrekiistii bezlerine etki (bobregin yanindaki kiigiik bir bez)
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Palpitasyonlar (kalp carpintinizi hissetmeniz), titreme veya sallanma. Bu etkiler
goriiliirse bunlar genellikle hafif yan etkilerdir ve ROLASTYM kullanmaya devam
ettikce ortadan kalkar.

e Apgizda pamukguk (bir mantar iltihab1). ROLASTYM 'i kullandiktan sonra agzinizi su
ile durulamaniz halinde goriilme ihtimali daha azdir.

e Hafif bogaz agrisi, oksiiriikk ve ses boguklagmasi

e Basagrnsi

e Yorgun, sinirli veya heyecanli hissetmek

e Uyku bozukluklar

e Sersemlik hissi

e Bulant1 (hasta veya kusma hissi)

¢ (Ciltte morarmalar

e Kas kramplari

e Deri dokiintiisii, kaginti

e Kan potasyum seviyesinde diisme

e Diizensiz kalp atis1

e Depresyon

o Ogzellikle cocuklarda davranis bozukluklari

® Agizda hos olmayan tat hissedilmesi gibi tat alma bozuklugu

Bunlar ROLASTYM 'in hafif yan etkileridir.

Bu etkilerin inhale kortikosteroidlerle goriilme ihtimali kortikosteroid tabletlere oranla daha

diisiiktiir.
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Eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu talimatta bahsi gegmeyen herhangi bir
yan etki ile karsilasirsaniz liitfen doktor veya eczacinizi bilgilendiriniz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ROLASTYM ’in saklanmasi
ROLASTYM ’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
ROLASTYM ’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kutusunda saklayiniz.

Kapsiiller kullanima kadar ambalajindan ¢ikarilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ROLASTYM i

kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ROLASTYM ’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiiciikcekmece — Istanbul
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

e-mail: deva@devaholding.com.tr

Imal yeri:

Deva Holding A.S.

Organize Sanayi Bolgesi, Atatiirk Mah. Atatiirk Cad. No:32
Karaagag-Cerkezkoy/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 26.04.2012 tarihinde onaylanmustir.
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