Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/75/fresubin-orijinal-cikolata-aromali-4x200-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO6DB

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FORMODAY 6 mcg inhalasyon i¢in toz i¢ceren kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Formoterol fumarat dihidrat 6 mcg

Yardimci madde(ler):

Laktoz 24,99 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Inhalasyon I¢in Toz Igeren Kapsiil

Seffaf kapak ve natural transparan kapsiil i¢inde beyaz toz

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

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

FORMODAY, ayrica kronik obstriiktif akciger hastaliginda (KOAH) solunum yolu

obstriiksiyonu semptomlarinin giderilmesinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

FORMODAY’in bronkodilator etkisi inhalasyondan 12 saat sonra bile belirgindir. Bu
nedenle, giinde iki kez uygulanmasi ¢ogu olguda kronik hastaliklara bagli gerek giindiiz

gerekse gece ortaya ¢ikan bronkokonstriksiyonun yeterli kontroliinii saglar.



Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Astim:

Eriskinler

Normal idame dozu giinde iki kez alinan 1-2 inhalasyon tozu kapsiiliidiir (6-12 mikrogram).
Gerektiginde giinde 2-4 kapsiil daha kullanilabilir. Hastada, haftada iki kereden daha sik ek
doz alma ihtiyact olmasi durumunda, klinik durumunda bozulma olasiligi nedeniyle,

doktoruna bagvurmasi ve tedavisinin gdzden gegirilmesi konusunda bilgilendirilmelidir.

5 yas ve lizeri ¢ocuklar ile adolesanlar (<18 yas)

Normal idame dozu giinde iki kez alinan 1-2 inhalasyon tozu kapsiiliidiir (6-12 mikrogram).

KOAH:

Normal idame dozu giinde iki kez alinan 1-2 inhalasyon tozu kapsiiliidiir (6-12 mikrogram).
Erigkinlerde gerektiginde giinde 2-4 kapsiil daha kullanilabilir. Hastada, haftada iki kereden
daha sik ek doz alma ihtiyaci olmasi durumunda, klinik durumunda bozulma olasilig1
nedeniyle, doktoruna bagvurmasi ve tedavisinin gozden gecirilmesi konusunda

bilgilendirilmelidir.

Hastanin cihazi dogru kullandigindan emin olunmalidir.

Uygulama sekli:
FORMODAY inhaler kapsiil agi1z yoluyla inhalasyon seklinde kullanilir.

Inhalasyon cihazi kullanma talimat1 igin bakiniz ekli talimat.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger ve bobrek yetmezligi:

Formoteroliin bobrek ve karaciger bozuklugu olan hastalarda kullaniminda doz ayarlamasi
gerektigi konusunda teorik bir sebep bulunmamaktadir. Ancak bu popiilasyonda kullanimini

destekleyen klinik veri de mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:

5 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.



Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda doz ayarlanmasina gerek yoktur. Ancak yaslilarda daha giiclii bir duyarlilifin sz

konusu olabilecegi unutulmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Aktif madde ve yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi oldugu bilinen

hastalarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Formoterol, astimli hastalarda monoterapi olarak kullanilmamahdair.

Uzun etkili beta 2 adrenerjik agonistler astimla iliskili 6liim riskini artirabilir. Bu
nedenle FORMODAY, diisiik veya orta doz inhale kortikosteroid gibi antiinflamatuvar
ilaglar ile astimi yeterince kontrol altina alinamayan hastalarda, antiinflamatuvar

tedaviye ek olarak kullanilmahdir.

Uzun etkili beta agonist preparatlarina bagl olarak nadiren, ciddi ve bazen dliimciil olabilen

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

Uzun etkili beta agonistler astim semptom kontroliinii saglayan en kisa siire boyunca
kullanilmali ve astim kontroliine ulasildiginda eger miimkiinse kullanimlar1 durdurulmalidir.

Sonrasinda hastalarin kontrol edici bir tedaviyle idamesi saglanmalidir.

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

uzun etkili beta agonist iceren bir kombinasyon preparati kullanilmasi dnerilir.

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

astim sikayetleri varsa, uzun etkili beta agonistlerle tedaviye baslanmamalidir.

Asagidaki durumlarin varliginda dikkatli olunmalidir:
e Iskemik kalp hastalig1
e Agir kalp yetmezligi
e Ateroskleroz

e Aritmi



e Hipertansiyon
e Hipertiroidizm
e Bobrek iistii bezi timorii
e Hipokalemi
e Halojenli bilesiklerle anestezi uygulanacak hastalar, anesteziden en az 12 saat 6nce
ilact birakmalidir.
Beta-2 agonistlerin hiperglisemik etkisi nedeniyle diyabetik hastalarda kan glukozu olagandan

daha sik kontrol edilmelidir.

Kardiyovaskiiler etkiler:

Tasiaritmiler, li¢iincii derece atriyoventrikiiler blok, idiyopatik subvalviiler aortik stenoz,
hipertrofik obstriiktif kardiyomiyopati, tirotoksikoz ve/veya QT araliginda bilinen veya siiphe
edilen uzama olan hastalarda formoterol kullanimi sirasinda 6zellikle doz sinirlar1 konusunda

olmak iizere 6zel dikkat ve denetleme gerekir.

Hipokalemi:

Beta-2 agonistlerle tedavi agir hipokalemiye neden olabilir. Hipoksi, hipokalemi riskini
artirdigindan dolay1 agir astim ataginda daha dikkatli olunmalidir.

Es zamanlhi olarak baska etkin maddeler (bkz. 4.5) kullaniliyorsa, hipokalemik etki

belirginlesebilir. Boyle durumlarda serum potasyum diizeyi kontrol edilmelidir.

Paradoksik bronkospazm:

Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi paradoksik bronkospazm gelisme riski vardir.
Boyle bir durum gelisirse tedavi hemen sonlandirilmali ve bagka bir tedavi secenegine

gecilmelidir.

Antienflamatuvar tedavi:

Astiml1 hastalarin beta-2 agonistlerle diizenli tedavisi sirasinda, tedavi antienflamatuvar
amagh bir inhalasyon iiriinii (6r.kortikosteroidler ve/veya cocuklarda sodyum kromoglikat)
veya oral kortikosteroidlerle desteklenmelidir. Formoterol tedavisinin baslangicinda,
hastalarin kullanmakta olduklari antienflamatuvar tedaviden ne derece faydalandiklari
degerlendirilmelidir. Hastalar formoterol tedavisine basladiktan sonra, belirtilerinde diizelme
olsa bile kullanmakta olduklari antienflamatuvar tedaviye devam etmeleri konusunda
uyarilmalidir. Belirtilerde diizelme olmazsa veya belirtileri kontrol altina almak i¢in gereken

formoterol dozunun artirilmasi gerekirse hasta doktora bagvurmalidir.
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Formoterol, erken dogum veya diisiik tehdidi varliginda terapdtik amagla kullanilmamalidir.

Diger beta-2 agonistlere benzer sekilde, formoterol uterus diiz kaslarin1 gevseterek dogum

agrilarini azaltabilir.

Salmeterol ve formeterol gibi uzun etkili B2 agonistler kullanilirken, 6zellikle astim ile ilgili
istenmeyen olaylar bakimindan, bu ilag baslandiktan sonra ilk ii¢ ay hastalar yakindan takip

edilmelidir.

Laktoz uyarisi
FORMODAY laktoz igermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact

kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Beta-adrenerjik maddeler:
Bagka sempatomimetik maddelerle es zamanli olarak alindiginda gerek etkisi ve gerekse

istenmeyen etkiler artabilir.

Antikolinerjikler:

Antikolinerjik iirlinler formoteroliin etkisini artirabilir.

Beta blokerler:
Beta-adrenerjik reseptor blokorler, 6zellikle selektif olmayanlar (géz damlalar1 da dahil),

etkiyi kismen ya da tamamen ortadan kaldirabilir. Es zamanli olarak recete edilmemelidir.

Kardiyak glikozidler:
Formoterole bagli hipokalemi nedeniyle es zamanli olarak kardiyak glikozid kullanan

hastalarda aritmi riski artabilir.

Monoamin oksidaz inhibitorleri:
Formoterol monoamin oksidaz inhibitorleri ile etkilesebildiginden, bunlar1 kullanmakta olan

veya tedavinin kesilmesinden 14 giinden daha az siire gegmis hastalara verilmemelidir.

Antidepresanlar:

Es zamanli olarak trisiklik antidepresan kullanan hastalarda aritmi riski artabilir.



Kortikosteroidler:
Kortikosteroidlerin hipokalemik ve hiperglisemik etkisi, es zamanli formoterol kullanimi ile

artabilir. Kortikosteroidler formoteroliin bronkodilator etkisini artirabilir.

Ditiretikler:

Formoterolle indiiklenebilen hipokalemi, eszamanli olarak potasyum tutucu 6zelligi olmayan
diiiretiklerin kullanildigi durumlarda belirginlesebilir. Bu durumda ortaya ¢ikan aritmojenik

etki 6zellikle iskemik kalp hastalig1 olan hastalarda artabilir.

Ksantinler:
Aminofilin, teofilin ve diger ksantinlerle birlikte kullanildiginda formoteroliin hipokalemik

etkisi artar. Ksantin tiirevleri formoteroliin bronkodilator etkisini artirabilir.

Diger:
Kinidin, dizopiramid, prokainamid, fenotiyazidler, antihistaminikler ve trisiklik
antidepresanlarla birlikte kullanilmas1 QT araliginin uzamasina ve ventrikiiler aritmi riskinin

artmasina neden olabilir (bkz. 4.4 "Ozel uyarilar ve 6zel kullanim tedbirleri").

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Formoterol yararlar1 risklerine gore kabul edilir olmadikca gebelik doneminde

kullanilmamalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
FORMODAY in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Insanlarda gebelik sirasinda formoterol kullamimu ile ilgili deneyim smirlidir. Hayvan
calismalarinda, formoteroliin, implantasyon kayiplari ile birlikte postnatal yasam siiresinde ve
dogum kilosunda azalmaya neden oldugu gozlenmistir. Bu etkiler, formoterole sistemik

olarak maruz kalmanin klinikteki kullanimdan ¢ok yiiksek oldugu durumlarda ortaya



cikmistir. FORMODAY 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’lin insanlarda siite gecip gegmedigi bilinmemektedir. Siganlarda anne siitiinde az
miktar formoterol tespit edilmistir. FORMODAY in emziren annelerde kullanimi, sadece
anneye saglanacak yararin ¢ocuga gelebilecek olasi riskten daha fazla oldugu durumlarda

dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde yeterli bilgi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Bas donmesi, titreme veya benzer istenmeyen etkiler goriildiigiinde ara¢ ve makine

kullanilmamalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Tedavi edilen hastalarin %1-10’unda istenmeyen etkiler ortaya c¢ikabilir. En sik goriilen
istenmeyen etkiler bagagrisi, ¢arpint1 ve tremordur. Tremor ve carpinti siklikla gecicidir ve

tedavinin diizenli kullanimi ile azalir.

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100, < 1/10), yaygin olmayan (>1/1,000, < 1/100), seyrek
(>1/10,000, <1/1,000), ¢ok seyrek (< 1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlari: Agir hipotansiyon, anjiyoddem

Cok seyrek: Periferik 6dem

Metabolik ve beslenme bozukluklar

Cok seyrek: Hipokalemi/hiperkalemi, hiperglisemi



Santral ve periferik sinir sistemi bozukluklar:
Yaygin: Bas agrisi
Yaygin olmayan: Ajitasyon, bas donmesi, anksiyete, sinirlilik, uykusuzluk

Seyrek: Huzursuzluk

Kardiyak bozukluklar
Yaygin: Carpinti

Yaygin olmayan: Tasikardi
Cok seyrek: Anjina pektoris

Vaskiiler bozukluklar

Cok seyrek: Kan basincinda dalgalanma

Solunum bozukluklari
Yaygin olmayan: Bronkospazmda kétiilesme

Cok seyrek: Paradoksik bronkospazm

Gastrointestinal bozukluklar:

Seyrek: Bulanti, tat duyusu bozukluklari, orofaringeal iritasyon

Deri ve deri alt1 bozukluklar

Seyrek: Urtiker, kasint1, ekzantem

Kas-iskelet sistemi bag doku ve kemik bozukluklari
Yaygin: Tremor

Yaygin olmayan: Kas kramplari, miyalji

4.9. Doz asim ve tedavisi

Belirtiler:

Asirt doz aliminda, beta-2 agonistlere 0zgii belirtiler ortaya c¢ikabilir. Bulanti, kusma,
tagikardi, tremor, basagrisi, uyku hali, carpinti, ventrikiiler aritmiler, metabolik asidoz,
hipotansiyon, hipokalemi ve hiperglisemi goriilebilir. Beta-2 agonistler diyastolik kan
basincini akut olarak diisiirerek veya kardiyak aritmileri indiikleyerek iskemik kalp hastaligini

provoke edebilir.



Tedavi:

Semptomatiktir.

Agir olgularda kisi, hastaneye yatirilmalidir.

Beta blokdrlerin bronkospazma yol agabilecegi goz ardi edilmemeli ve kullanilmas1 gerekli

ise kardiyoselektif olanlar tercih edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Selektif beta-2-adrenoreseptor agonistleri, ATC kodu: RO3AC13.

Formoterol giiclii bir selektif beta-2 adrenerjik reseptor agonistidir. Formoterol geri
doniisiimlii hava yolu obstriiksiyonu olan hastalarda bronkodilator etki gosterir. Etkisi kisa
stirede (1-3 dakikada) baglar ve inhalasyondan 12 saat sonra bile belirgindir. Terapotik

dozlarda, kardiyovaskiiler etkileri azdir ve nadiren gortiliir.

Formoterol pasif olarak duyarlilagtirilmis insan akcigerinden histamin ve 16kotriyen salimini
inhibe eder. Hayvan caligmalarinda, 6demin ve enflamatuvar hiicre birikiminin baskilanmasi

gibi baz1 anti-enflamatuvar 6zellikler gosterir.

Insanlarda, formoteroliin inhale alerjenler, fiziksel aktivite, soguk hava, histamin ve

metakolinin neden oldugu bronkospazmin énlenmesinde etkili oldugu kanitlamistir.

Geri doniistimlii stabil kronik obstriiktif akciger hastaligi olanlarda, inhaler ile giinde iki kez
12 ve 24 mikrogram dozunda kullanilan inhale formoteroliin bronkodilator etkisinin kisa
stirede basladigi ve en az 12 saat stirdiigii kanitlanmistir. Bunun yani sira tedavi ile, Saint
George Solunum Anketi kullanilarak yapilan yasam kalitesi degerlendirilmesinde subjektif

diizelme saglanmustir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Uygulanan formoterol hacminin %90’a kadar olan kisminin yutulmasi ve gastrointestinal
sistemden emilmesi muhtemeldir. Bu, oral formiilasyonun farmakokinetik ozelliklerinin

biiyiik 6l¢iide inhalasyon tozu i¢in de gecerli oldugu anlamina gelir.



300 mikrograma kadar olan oral formoterol fumarat dozlar1 gastrointestinal sistemden hizla
emilir. Oral alimi takiben 0,5-1 saat sonra, degismemis maddenin doruk plazma derisimlerine

ulagilir. 80 mikrogramlik dozun, %65°1 veya daha fazlas1 emilir.

Formoterol, terapotik dozlarda inhale edildikten sonra, bilinen analiz yontemleriyle plazmada
saptanamaz. Idrarla atilim hizlarma iliskin analizler, inhale formoteroliin hizla emildigini
diistindiiriir. 12-96 mikrogramlik dozun inhalasyon yoluyla uygulanmasindan 1-2 saat sonra
maksimum atilim hizina ulasilir. Terapdtik diizeyin iizerinde (120 mikrogram tek doz) bir
dozun inhalasyon yoluyla alinmasindan 5 dakika sonra doruk plazma derisimine (266
pikomol/l) ulasilir. 12 hafta siireyle, giinde iki kez 12 veya 24 mikrogram formoterol fumarat
ile tedavi edilen, geri doniisimlii bileseni olan kronik obstriiktif akciger hastaligi olan
kisilerde inhalasyondan 10 dakika, 2 saat ve 6 saat sonraki formoterol derisimleri, sirasiyla,

11.5 ve 25.7 pikomol/l ve 23.3 ve 50.3 pikomol/l arasinda bulunmustur.

Inhalasyon icin tozun (12-24 mikrogram) ve iki farkli aerosol formiilasyonun (12-96
mikrogram) kullanimindan sonra formoteroliin kiimiilatif {iriner atilimi, dolasimdaki

formoterol miktarinin doz ile orantili olarak arttigini géstermistir.

Dagilim:

Formoterol %34’ii albumine olmak tizere %61-64’1i plazma proteinlerine baglidir. Terapdtik

dozlarla erigilen derigim araliginda baglanma yerlerinde doyma olmaz.

Bivotransformasyon:

Formoterol Dbaslica metabolizma ile elimine edilir; dogrudan glukuronidasyon
biyotransformasyonun ana yoludur. Glukuronidasyonun izledigi O-demetilasyon, diger bir
biyotransformasyon yoludur. Formoteroliin siilfat konjugasyonu ve ardindan yine siilfat
konjugasyonunun gerceklestigi deformilasyon, mindér metabolik yollardir. Formoteroliin
glukuronidasyonunu (UGT1A1, 1A3, 1A6, 1A7, 1AS8, 1A9, 1A10, 2B7 ve 2B15) ve O-
demetilasyonunu (CYP2D6, 2C19, 2C9 ve 2A6) cok sayida enzim katalize eder; bu nedenle
formoteroliin ilag-ilag etkilesim potansiyeli diisiiktiir. Terapotik dozlarla elde edilen
konsantrasyonlardaki formoterol, sitokrom P450 izoenzimlerini inhibe etmistir. Tek ve
tekrarli doz uygulanmasindan sonra formoteroliin kinetigi benzerdir. Bu oto-indiiksiyonun

veya metabolizma inhibisyonunun olmadigi anlamina gelir.
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Eliminasyon:

Formoteroliin atilimi1 multifaziktir; goriiniir yar1 6mrii s6z konusu zaman araligina baghdir.
Oral alimdan 6, 8 veya 12 saat sonraya kadar olan plazma veya kan derisimleri esas
alindiginda, eliminasyon yar1 émrii 2-3 saat bulunmustur. Inhalasyon sonrasi 3 ila 16. saatler
arasindaki idrar atilim hizlarina dayanarak yar1 omiir 5 saat olarak hesaplanmustir.

Formoterol ve metabolitleri, total dozun 2/3°1 idrarla ve 1/3’i fegesle olmak iizere viicuttan
tamamen atilir. Inhalasyondan sonra, dozun % 6-9’u idrarla degismeden atilir. Formoteroliin

renal klerensi 150 ml/dk dir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Formoteroliin farmakokinetigi incelenen doz araliginda dogrusaldir (20-300 mikrogram). 40-
160 mikrogram/giin dozunda tekrarlanan oral uygulama belirgin madde birikimine neden

olmaz.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Sicanlarda ve kopeklerde yapilan toksisite calismalarinda formoteroliin kardiyovaskiiler
sistem tiizerine etkileri (hiperemi, tagikardi, aritmi ve miyokard lezyonlar1) ortaya ¢ikmustir.

Bu etkiler, yiiksek doz beta-2 agonist kullaniminin bilinen farmakolojik bulgularidir.

Mutajenite:
Mutajenite deneyleri genis bir deneysel alanda yiiriitiilmiistiir. In-vivo veya in-vitro higbir

deneyde genotoksik etki saptanmamustir.

Karsinojenite:

Sican ve farelerde 2 yil siireyle yapilan ¢alismalarda karsinojenik etki goriilmemistir.

Cok yiiksek doz formoterol ile tedavi edilen erkek farelerde benign adrenal subkapsiiler hiicre
timorlerinin  goriilme olasiligt hafifce yiiksektir. Bu, tahminen fizyolojik yaslanma

stirecindeki degisikliklere baglhdir.

Siganlarda yapilan ve farkli doz alanlarini igine alan iki ¢alisma mezovaryal leiomiyoma olgu
sayisinda artis oldugunu gostermistir. Bu benign neoplazmalar, tipik olarak yiiksek
konsantrasyonda beta-2 adrenerjik ilaglarin sicanlarda uzun siire kullanimiyla iliskilidir.
Benzer sekilde, ¢ok sayida over kisti ile benign graniilomalar/tekal hiicre tiimorleri

gozlenmistir. Beta agonistlerin sican overlerini etkiledigi bilinmektedir ve bu etki muhtemelen
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kemirgenlere 6zgiidiir. Yiiksek dozlarda kullanildiginda, az sayida olmakla birlikte, baska
tiimor tiirleri de goriilmiistiir; ancak siklig1 kontrol grubu ile benzerdir. Diisiik dozlarla yapilan

calismalarda bu yonde bir sonug elde edilmemistir.

Formoteroliin maksimum oOnerilen dozuyla beklenenden 10 kat daha fazla sistemik etki

olusturan dozda tiimor olgularinda istatistiksel olarak anlamli bir artis olmamustir.

Bu bulgulara ve mutajenik etkisinin olmamasina dayanarak formoteroliin terapdtik dozlarda

karsinojenik riski olmadig1 sonucuna varilmaigstir.

Ureme Toksisitesi
Hayvan deneylerinde teratojenik etki gdzlenmemistir. Oral alimi takiben, emziren si¢anlarin

stitlinde formoterol saptanmaistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Laktoz

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen gec¢imsizligi 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
FORMODAY 6 mcg Inhalasyon igin toz igeren 60 ve 120 kapsiil, PVC/PVDC/Alii blister
ambalajlarda inhalasyon cihazi iceren karton kutuda, kullanma talimat: ile birlikte piyasaya

sunulmaktadir

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi® ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Ulm Ilag¢ San. Tic. Ltd. Sti.

General Ali Riza Giircan Cad.

Merter Is Merkezi Bagimsiz Béliim No 2/2
Giingdren /ISTANBUL

Telefon: 0 212 481 94 91

Faks: 0212 481 94 91

e-mail: info@ulmilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)

235/100
9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 20.10.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar

(1]

1. Kapag ¢ekip ¢ikarmniz.

>y

3. Kapsiilii, kapsiil seklindeki bosluga yerlestiriniz. Kapsiilii kullanmadan hemen 6nce

ambalajindan ¢ikariniz.
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5. Inhaleri dik tutup SADECE BIR KEZ sikica kirmizi diigmelere basiniz. Sonra
diigmeleri birakiniz.
Not: Kapsiil bu asamada pargalanabilir ve kiigiik jelatin parcaciklar1 agziniza veya
bogaziniza gelebilir. Jelatin yutulabilir ve bu yiizden zararli degildir. Kapsiiliin
parcalanma egilimi, kapsiilii bir defadan fazla delmeyerek, saklama sartlarina uyarak

ve kapsiilii ambalajindan kullanmadan hemen once c¢ikarmak suretiyle minimuma

indirilebilir.

& M ) \/ J

6. Nefesinizi olabildigince veriniz.
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7.

8.

9.

.- - | s : |..-'.,'_l_:, :Il.
||| - = .
|

Agizlig1 agziniza yerlestiriniz ve baginizi hafifce geriye dogru eginiz. Dudaklarinizla
agizlik etrafim1 sikica sarimiz ve hizla ve alabildiginiz kadar derin soluk aliniz.
Kapsiiliin aletin odaciginda donmesinden, tozun dagilmasindan kaynaklanan
vizildama sesini duymalisiniz. Eger bu vizildama sesini duymadiysaniz, kapsiil
odacikta sikismis olabilir; bu durumda inhaleri aginiz ve kapsiilii odacikta sikigsmis
oldugu yerden kurtariniz. Kapsiilii kurtarmak i¢in kirmizi diigmelere tekrar tekrar
BASMAYINIZ.

Vizildama sesini duydugunuzda, nefesinizi, rahatsiz olmayacak sekilde, tutabildiginiz
kadar tutunuz ve inhaleri agzimizdan cikarmniz. Sonra nefes veriniz. Inhaleri aciniz ve
kapsiilde toz kalip kalmadigin1i kontrol ediniz. Eger kalmis ise 6-8. islemleri
tekrarlayiniz.

Kullandiktan sonra inhaleri aginiz, bos kapsiilii ¢ikariniz, agizlig1 kapatiniz ve kapagi

tekrar kapatiniz.

inhalerin temizlenmesi

Tozlar uzaklastirmak i¢in agizlik ve kapsiil yuvasini kuru bir bez veya temiz, yumusak bir

firga ile siliniz.

flacin uygun kullanimindan emin olmak i¢in doktor veya bir baska saglik personeli;

Hastaya inhaleri nasil kullanacagini gostermelidir.
Kapsiilii sadece inhaler ile birlikte vermelidir.
Kapsiillerin inhalasyon amagli oldugu ve yutulmamasi gerektigi konusunda hastay1

uyarmalidir.

Jelatin kapsiiliin pargalanabilecegi ve inhalasyondan sonra agiza ve bogaza kiiglik jelatin

parcaciklarinin ulasilabilecegi hastaya anlatilmalidir. Bu durumun meydana gelme olasiligi

kapsiilii bir defadan fazla delmeyerek minimuma indirilmistir. Kapsiiller blister ambalajindan

kullanimdan hemen 6nce ¢ikarilmalidir.
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