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KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FORMAIR 9 mcg inhalasyon igin toz igeren kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde: Hastaya ulasan her doz (agiz parcasindan ¢ikan doz) : 9 mcg formoterol

fumarat dihidrat igerir.

Yardimc1 madde(ler): Laktoz 24,991 mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Inhalasyon I¢in Toz iceren Kapsiil.

Seffaf kapak ve natural transparan kapsiil icinde beyaz toz

4. KLINIiK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

FORMAIR, astim semptomlarinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla bir inhale
kortikosteroid ile birlikte kullanilir. Astim hastaliginin basamakl tedavisinde 3. basamaktan
itibaren kullanilir.

FORMAIR ayrica kronik obstriiktif akciger hastaliginda (KOAH) solunum yolu

obstriiksiyonu semptomlarinin giderilmesinde kullanilir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig1 ve siiresi:

Genelde, hastanin haftada 2 giinden daha fazla 6nerilen dozdan fazlasinm1 kullanmaya ihtiyac
duymasi yeterince kontrol edilemeyen hastalik isaretidir ve idame tedavinin yeniden

degerlendirilmesini gerektirir.

Giivenlik ve etkinlik verilerinin yetersiz olmasi nedeniyle FORMAIR’in 5 yasindan kiiciik

cocuklarda kullanimi 6nerilmez.



Astim:

Astimda, FORMAIR giinde bir ya da iki kez (diizenli olarak) ve akut solunum yolu

obstriiksiyonu semptomlarinin giderilmesinde rahatlatici tedavi olarak kullanilabilir.

18 yasindan biiyiik yetiskinler:

Semptomlarin  giderilmesinde: Akut solunum yolu obstrikksiyonu semptomlarinin
giderilmesinde 1 inhalasyon

Diizenli tedavide: Giinde bir veya iki kez 1 inhalasyon. Bazi hastalar giinde bir veya iki kez 2
inhalasyona ihtiyac duyabilir.

Diizenli kullanimdaki giinlik maksimum dozun 4 inhalasyonu asmamasi gerekir, ancak

nadiren 24 saatlik periyot igerisinde maksimum 6 inhalasyona kadar izin verilebilir. Her bir

uygulamada 3 inhalasyon asilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
5 yas ve daha biiyiik cocuklarda:

Semptomlarin  giderilmesinde: Akut solunum yolu obstriikksiyonu semptomlarinin

giderilmesinde 1 inhalasyon
Diizenli tedavide: Giinde bir ya da iki kez 1 inhalasyon.

Diizenli kullanimdaki giinliik maksimum dozun 2 inhalasyonu asmamasi gerekir, ancak
nadiren 24 saatlik periyot igerisinde maksimum 4 inhalasyona kadar izin verilebilir. Her bir

uygulamada 1 inhalasyon asilmamalidir.

KOAH:
Diizenli tedavide: Giinde bir ya da iki kez 1 inhalasyon.

Diizenli tedavide bir giinde 2 inhalasyon asilmamalidir.

Gereksinim oldugunda, semptomlarin giderilmesi i¢in diizenli tedavide kullanilan dozlarin
iistiine c¢ikilabilir ve ilave dozlar verilebilir. Bu durumda bir giinde uygulanan toplam doz 4
inhalasyon dozunu gecmemelidir (idame tedavisine ek olarak gereksinim oldugunda

kullanim). Her bir uygulamada 2 inhalasyon asilmamalidir.



Uygulama sekli:
FORMAIR inhaler kapsiil ag1z yoluyla inhalasyon seklinde kullanilir.

Inhalasyon cihazi kullanma talimati i¢in bakimz ekli talimat.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Geriyatrik popiilasyon ve bobrek/karaciger yetmezligi:
Yashlarda kullanim igin 6zel bir doz ayarlanmasi gereksinimi yoktur. Yaghlardaki

farmakokinetigi bilinmemektedir. Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi

icin veri yoktur (Bkz. 5.2).

Daha diisiik dozu da mevcuttur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Formoterol veya inhale edilen laktoza (az miktarda siit proteinleri icerir) kars1 asir1 duyarh

oldugu bilinen hastalarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

FORMAIR astimda ilk tedavi olarak kullanilmamalidir (ve kullanimi yeterli degildir).

Formoterol, astimh hastalarda tek basina monoterapi olarak kullamlmamahdir.

Uzun etkili beta agonist preparatlarina bagli olarak nadiren, ciddi ve bazen 6liimciil olabilen

astim ile ilgili solunum problemleri meydana gelebilir.
FORMAIR, astim hastaliginin baslangi¢ tedavisi i¢in 6nerilmez.

Uzun etkili beta agonistler astim semptom kontroliinii saglayan en kisa siire boyunca
kullanilmali ve astim kontroliine ulasildi§inda eger miimkiinse kullanimlari durdurulmalidir.

Sonrasinda hastalarin kontrol edici bir tedaviyle idamesi saglanmalidir.

Inhale kortikosteroide ek olarak uzun etkili beta agonist kullanan pediatrik ve adolesan
hastalarda, her iki ilaca uyumu garanti altina almak icin, hem inhale kortikosteroid hem de

uzun etkili beta agonist iceren bir kombinasyon preparati kullanilmasi 6nerilir.

Hastalar alevlenme donemlerinde ise ya da onemli olgiide veya akut olarak kotiiye giden

astim sikayetleri varsa, uzun etkili beta agonistlerle tedaviye baslanmamalidir.



Uzun etkili Py-agonist ile tedavi edilmesi gereken astimli hastalara, uygun dozlarda
kortikosteroidlerle anti-inflamatuvar tedavinin de uygulanmasi gerekir. Hastalara, FORMAIR
tedavisi baslandiktan sonra semptomlarda azalma olsa bile, anti-inflamatuvar tedaviye devam
etmeleri Onerilmelidir. Semptomlarda azalma yoksa veya [;-agonist dozunun artirilmasi
gerekiyorsa, altta yatan durumun kotiiye gittigi ve astim tedavisinin yeniden degerlendirilmesi

gerektigi diisiiniilmelidir.

Inhale kortikosteroidlerin asttm semptomlarinin kontroliinde yeterli etki saglamamasi
durumunda FORMAIR ilave tedavi olarak kullanilabildigi halde, hastalarda akut ciddi astim
alevlenmesi goriildiigiinde ve belirgin kotillesme olan veya kotiiye giden astimi olan

hastalarda FORMAIR’e baglanmamalidir.

FORMAIR ile tedavi sirasinda astim ile iliskili ciddi advers etkiler ve alevlenme goriilebilir.
Bu durumda hastalara tedaviye devam etmeleri fakat, FORMAIR’e baslandiktan sonra astim
semptomlart kontrol altina alinamazsa veya kotiilesirse medikal yardim almalan
sdylenmelidir. Asttm semptomlar1 kontrol altina alindiginda FORMAIR dozu yavas yavas
azaltilabilir. Doz azaltildiginda, hastalarin diizenli takip edilmesi onemlidir. FORMAIR’in

etkili en diisiikk dozu kullanilmalidir.

Giinliik maksimum doz agilmamalidir. Astim hastast yetigkinlerde giinde 36 mcgdan fazla,
astim hastas1 ¢ocuklarda giinde 18 mcgdan fazla ve kronik obstriiktif akciger hastalarinda
giinde 18 mcgdan fazla uygulanan dozlardaki uzun donem diizenli tedavide giivenlilik

kanmitlanmamastir.

Hasta, diizenli tedaviye (6rn. kortikosteroidler ve uzun etkili P,-agonistleri ile) ragmen,
egzersizin neden oldugu bronkokonstriiksiyonun 6nlenmesi i¢in her hafta bircok kez tedaviye

gereksinim duyuyorsa, astim tedavisi, bir uzman tarafindan yeniden degerlendirilmelidir.

Tirotoksikoz, feokromasitoma, hipertrofik obstriiktif kardiyomiyopati, idiyopatik subvalvular
aort stenozu, agir hipertansiyon, anevrizma ve agir kardiyovaskiiler hastaligi olan hastalar

(iskemik kalp hastaligi, tasiaritmiler ya da agir kalp yetmezligi gibi) dikkatle izlenmelidir.

QTc-araliginin uzamis oldugu hastalarda ve QTc-araliginin uzamasina neden olan ilaglar
kullanan hastalarda dikkatli olunmalidir. Formoterol de QTc-araliginin uzamasina neden

olabilir (bkz. 4.5).



B2-agonistlerin hiperglisemik etkilerinden dolayi, tedavi baglangicinda diyabet hastalarinin

kan glukoz diizeylerinin izlenmesi 6nerilmektedir.

B:-agonist tedavisi, ciddi hipokalemi ile sonuglanabilir. Hipoksi durumunda hipokalemi
artacagindan, akut agir astim durumlarinda Ozel dikkat gostermek gerekmektedir.
Hipokalemik etki, ksantin tiirevleri, steroidler ve diiiretiklerle birlikte kullanildiginda artabilir.

Bu nedenle serum potasyum diizeyleri izlenmelidir.

Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi, paradoksik bronkospazm gelisme riski goz

oniinde bulundurulmalidir.

Laktoz uyarisi
FORMAIR laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi
ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar

gerekir.
5 yasindan kii¢iik cocuklarda yeterli deneyim olmadigindan kullanilmas1 6nerilmez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

FORMAIR ile &zel bir etkilesim ¢alismast yapilmamustir.

Diger B,-agonistler veya efedrin gibi diger sempatomimetik ilaglarla birlikte kullanildiginda

FORMAIR’in istenmeyen etkilerinde artis olabilir ve doz ayarlanmas1 gerekebilir.

Ksantin tiirevleri, kortikosteroidler ve tiyazidler ve loop ditiretikleri gibi diiiretiklerle birlikte
kullanildiginda, B,-agonistlerin olas1 hipokalemik etkisi artabilir. Digital glikozitleri kullanan

hastalarda hipokalemi, aritmi egilimini artirabilir.

QTc-araligim1 uzatti@i bilinen bagka ilaclarla birlikte kullamildiginda, formoterol ile
farmakodinamik etkilesimlerin artabilecegi ve ventrikiiler aritmilerin olast riskinin
artabilecegine dair teorik bir risk mevcuttur. Bu tiir ilaglarin kapsaminda bazi
antihistaminikler (6rn. terfenadin, astemizol, mizolastin), belli antiartimikler (6rn. kinidin,

disopiramid, prokainamid), eritromisin ve trisiklik antidepresanlar bulunur.

FORMAIR tedavisi sirasinda halojenli hidrokarbonlarla anestezi yapilan hastalarda aritmi

riski artar.



Beta- adrenerjik blokor ilaclar, FORMAIRin etkisini kismen ya da tamamen inhibe edebilir.
Bu nedenle, zorunlu olmadigi siirece, FORMAIR, beta- adrenerjik blokér ilaglarla (g6z

damlalar1 dahil) birlikte kullanilmamalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Gebelik donemi

Insanlarda gebelik sirasinda formoterol kullammui ile ilgili deneyim sinirlidir. Hayvan
calismalarinda, formoteroliin, implantasyon kayiplar ile birlikte postnatal yasam siiresinde ve
dogum kilosunda azalmaya neden oldugu gozlenmistir. Bu etkiler, FORMAIR e sistemik
olarak maruz kalmanin klinikteki kullammdan c¢ok yiiksek oldugu durumlarda ortaya
cikmistir. FORMAIR ile tedavi, astim kontroliiniin gerektigi ve anneye saglanacak yararin
fetuse gelebilecek olasi riskten daha fazla oldugu durumlarda hamileligin her evresinde

uygulanabilir. Insan iizerindeki potansiyel riski bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Formoterol’iin insanlarda siite ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Sicanlarda anne siitiinde az
miktar formoterol tespit edilmistir. FORMAIR’in emziren annelerde kullanimi, sadece anneye
saglanacak yararin ¢ocuga gelebilecek olasi riskten daha fazla oldugu durumlarda dikkate

alinmalidir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

FORMAIR’in ara¢ ve makine kullanmaya herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
[B»-agonist terapinin en sik bildirilen tremor, palpitasyon gibi yan etkileri hafif siddettedir ve

tedavi basladiktan sonra birkag giin icerisinde ortadan kaybolmaktadir.

Formoterol ile iligkili istenmeyen etkiler asagida sunulmaktadir ve sistem organ sinifi ve
sikliga gore siralanmigtir. Siklik tanimlamasi: ¢ok yaygin (>1/10); yaygin (= 1/100 ila <1/10);
yaygmn olmayan (= 1/1.000 ila <1/100); seyrek (= 1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek
(<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) seklindedir.



Kardiyak bozukluklar

Yaygin: Palpitasyonlar

Yaygin olmayan: Tasikardi

Seyrek: Kardiyak aritmiler (atrial fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi, ekstrasistoller)

Cok seyrek: Anjina pektoris

Gastrointestinal rahatsizliklar

Seyrek: Bulanti

Bagisiklik sistemi bozukluklari

Seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlar1 6rn. bronkospazm, ekzantem, iirtiker, kasinti

Tetkikler

Cok seyrek: QTc-intervalinin uzamast

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:
Seyrek: Hipokalemi/hiperkalemi
Cok seyrek: Hiperglisemi

Kas iskelet sistemi, bag dokusu ve kemik bozukluklari

Yaygin olmayan: Kas kramplari

Sinir sistemi bozukluklar:
Yaygin: Basagrisi, tremor

Cok seyrek: Tat alma bozuklugu, bas donmesi

Psikiyatrik bozukluklar

Yaygin olmayan: Ajitasyon, huzursuzluk, uyku bozukluklari

Vaskiiler bozukluklar
Cok seyrek: Kan basinci degisiklikleri

Diger inhalasyon tedavilerinde de oldugu gibi, baz1 vakalarda nadiren paradoksik

bronkospazm gelisebilir.



B.-agonistlerle tedavi sirasinda insiilin, serbest yag asitleri, gliserol ve keton cisimciklerinin

kan seviyelerinde artis olabilir.

Yardimc1 maddelerden laktoz iceriginde az miktarda siit proteinleri bulunur. Bunlar alerjik

reaksiyonlara neden olabilir.

4.9. Doz astn ve tedavisi

Doz agiminin tedavisi ile ilgili klinik deneyim sinirlidir. Doz agimi durumunda muhtemelen,
tremor, bas agrisi, palpitasyonlar gibi B,-agonistlere bagh tipik yan etkiler olusabilir. izole
vakalarda bildirilen etkiler; tasikardi, hiperglisemi, hipokalemi, QTc-araliginda uzama, aritmi,

bulant1 ve kusmadir. Bu durumlarda destekleyici ve semptomatik tedavi gerekir.

Kardiyoselektif  beta-blokorlerin  kullanilmas:t  diisiiniilebilir, ancak beta-blokorler
bronkospazmi provoke edebileceginden ¢ok dikkatli olunmalidir. Serum potasyum diizeyleri

izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup : Selektif B,-agonist, formoterol

ATC kodu: RO3A C13

Formoterol brons diiz kasinda gevseme saglayan selektif bir f,-adrenerjik reseptor agonistidir.
Boylece, formoterol, geri doniislimlii solunum yolu obstritkksiyonu olan hastalarda,
bronkodilatator etki gosterir. Bronkodilatator etkisi, inhalasyondan sonra 1-3 dakika iginde

hizla baglar ve tek dozdan sonra yaklasik 12 saat siirer.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Inhale edilen formoterol hizla emilir ve inhalasyondan yaklasik 10 dakika sonra doruk plazma

konsantrasyonuna ulasilir.

Yapilan calismalarda kuru toz inhaleri aracilifiyla inhale edilen formoteroliin akcigerlere
ulagan ortalama miktari, hastaya ulasan dozun %28-49’u (6lciilii dozun %?21-37’si) arasinda

degisir. inhalasyon sirasinda yutulan kistm da dahil olmak iizere, akcigerlere ulasan en yiiksek



dozun sistemik biyoyararlanimi, hastaya ulasan dozun yaklasik %61’idir (6l¢iilii dozun %46

s1).

Dagilim ve metabolizma:

Yaklasik %50 oraninda plazma proteinlerine baglanir.
Formoterol, glukuronidasyon ve O-demetilasyonla karacigerde metabolize edilir. O-
demetilasyondan sorumlu enzim tanimlanmamistir. Toplam plazma klerensi ve dagilim hacmi

belirlenmemistir.

Eliminasyon:

Formoterol dozunun biiyiik bir kism1 metabolize edilerek atilir. inhalasyondan sonra hastaya
ulasan formoterol dozunun % 8-13’liik (6l¢iilii dozun %6-10’u) miktar1 metabolize edilmeden
idrarla atilir. Intravensz olarak verilen dozun yaklasik %20’si idrarla degismeden atilir.

Inhalasyondan sonra terminal yarilanma siiresi yaklagik 17 saattir.

Ozel popiilasyonlar:

Azalmig karaciger veya bobrek fonksiyonlarinin formoterol farmakokinetigi iizerine etkisi ve
yashilardaki farmakokinetigi bilinmemektedir. Formoterol temel olarak karaciger
metabolizasyonu ile elimine edildiginden ciddi karaciger sirozlu hastalarda etkide artig

beklenebilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sican ve kopeklerde yapilan toksisite c¢alismalarinda, formoteroliin etkileri baslica
kardiyovaskiiler sistemde goriiliir ve hiperemi, tasikardi, aritmiler ve miyokard lezyonlarini
icerir. Bu etkiler yiiksek dozda [;-agonistlerinin kullanimindan sonra goriilen, bilinen

farmakolojik etkilerdir.
Erkek sicanlarda yiiksek dozlarda formoterol kullanildiginda, fertilitede azalma gozlenmistir.

In vitro ya da in vivo testlerde formoteroliin hicbir genotoksik etkisi goriilmemistir. Fare ve
sicanlarda selim uterus leiyomiyomlarinin goriilme sikliginda hafif bir artis gdzlenmistir. Bu
etkinin, uzun siire ve yiiksek dozlarda [,-agonist ilaclarin kullanilmasi durumunda

kemirgenlerde gbzlenen bir sinif etkisi oldugu bilinmektedir.



6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Laktoz

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
FORMAIR 9 mcg Inhalasyon igin toz iceren 60 veya 120 kapsiil, PVC/PVDC/Alii blister
ambalajlarda inhalasyon cihazi ve kullanma talimati ile birlikte karton kutuda piyasaya

sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Inventim ilag San. Tic. Ltd. Sti.

General Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz Bolim No:8 Tozkoparan
Giingoren/ISTANBUL

Telefon: 0212 481 76 41

Faks: 0212 481 76 41

e-mail: info@inventimilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
235/89
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9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi

[k ruhsat tarihi: 17.10.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
27.02.2012
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Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar

3. Kapsiilii, kapsiil seklindeki bosluga yerlestiriniz. Kapsiilii kullanmadan hemen nce

ambalajindan ¢ikariniz.
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5
5. Inhaleri dik tutup SADECE BIR KEZ sikica kirmizi diigmelere basimz. Sonra

diigmeleri birakiniz.

Not: Kapsiil bu asamada parcalanabilir ve kiiciik jelatin parcaciklart agziniza veya
bogaziniza gelebilir. Jelatin yutulabilir ve bu yiizden zararhh degildir. Kapsiiliin
parcalanma egilimi, kapsiilii bir defadan fazla delmeyerek, saklama sartlarina uyarak
ve kapsiilii ambalajindan kullanmadan hemen oOnce c¢ikarmak suretiyle minimuma

indirilebilir.

6 WV 1/ Wy

6. Nefesinizi olabildigince veriniz.
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7. Agizhigr agziniza yerlestiriniz ve basimizi hafifce geriye dogru eginiz. Dudaklarinizla
agizlik etrafim sikica sarimiz ve hizla ve alabildiginiz kadar derin soluk alimiz.
Kapsiiliin aletin odaciginda doénmesinden, tozun dagilmasindan kaynaklanan
vizildama sesini duymalisiniz. Eger bu wvizildama sesini duymadiysaniz, kapsiil
odacikta sikismis olabilir; bu durumda inhaleri acimz ve kapsiilii odacikta sikismis
oldugu yerden kurtarimz. Kapsiilii kurtarmak i¢cin kirmizi diigmelere tekrar tekrar
BASMAYINIZ.

8. Vizildama sesini duydugunuzda, nefesinizi, rahatsiz olmayacak sekilde, tutabildiginiz
kadar tutunuz ve inhaleri agzinizdan ¢ikarmniz. Sonra nefes veriniz. Inhaleri aciniz ve
kapsiilde toz kalip kalmadigini kontrol ediniz. Eger kalmis ise 6-8. islemleri
tekrarlayiniz.

9. Kullandiktan sonra inhaleri aginiz, bos kapsiilii ¢ikariniz, agizligr kapatimz ve kapagi

tekrar kapatiniz.

Inhalerin temizlenmesi
Tozlart uzaklastirmak i¢in agizlik ve kapsiil yuvasini kuru bir bez veya temiz, yumusak bir
firca ile siliniz.
flacin uygun kullanimindan emin olmak icin doktor veya bir baska saglik personeli;

e Hastaya inhaleri nasil kullanacagin1 géstermelidir.

e Kapsiilii sadece inhaler ile birlikte vermelidir.

e Kapsiillerin inhalasyon amach oldugu ve yutulmamasi gerektigi konusunda hastayi

uyarmalidir.

Jelatin kapsiiliin parcalanabilecegi ve inhalasyondan sonra agiza ve bogaza kiiciik jelatin
parcaciklarinin ulagilabilecegi hastaya anlatilmalidir. Bu durumun meydana gelme olasilig
kapsiilil bir defadan fazla delmeyerek minimuma indirilmistir. Kapsiiller blister ambalajindan

kullanimdan hemen 6nce ¢ikarilmalidir.
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