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KULLANMA TALIMATI

COMBIPACK EASYHALER 12mcg/200mcg inhalasyon tozu
Agizdan soluyarak (inhalasyon yolu ile) kullanilir.

Etkin Madde: Her 6l¢iilii doz 12 mikrogram formoterol fumarat ve 200 mikrogram budesonid
icermektedir.
Yardimci Madde(ler): Laktoz monohidrat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda

COMBIPACK EASYHALER nedir ve ne icin kullamlir ?

COMBIPACK EASYHALER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
COMBIPACK EASYHALER nasil kullanilur?

Olas: yan etkiler nelerdir?

COMBIPACK EASYHALER’in saklanmast
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Bashiklar: yer almaktadir.

1. COMBIPACK EASYHALER nedir ve ne icin kullamilir?

COMBIPACK EASYHALER icinde formoterol fumarat easyhaler ve budesonid easyhaler
bulunmaktadir.

Formoterol fumarat easyhaler;

Bir inhaler iceren ambalajlarda sunulmaktadir. Her 6l¢iilii doz 12 mikrogram formoterol
fumarat igerir.

Formoterol fumarat easyhaler 120 Olgiilii Doz iceren ambalajlarda sunulmustur.

Formoterol fumarat easyhaler’in etkin maddesi formoterol’diir ve easyhaler ad1 verilen bir
inhalerin (inhalasyon aletinin) icinde sunulmaktadir. ilag, solunacak bir kuru toz seklindedir.
easyhaler’1n icinde 120 piiskiirtmeye (ya da inhalasyona) yetecek miktarda toz mevcuttur ve
her bir piiskiirtme 12 mikrogram formoterol igerir.

Formoterol, uzun etkili beta2-agonistleri olarak adlandirilan bir ilag grubuna (brong
genisletici) dahildir. Hava yollarin1 genisletmekte, bdylece akcigerin hava yollarindaki



tikaniklig1 6nlemekte ve tedavi etmektedir. Nefes darligi, hiriltn ve oksiiriik gibi solunum
sistemi yakinmalarini hafifletir. Formoteroliin etkisi, uygulamadan sonraki 1-3 dakika icinde
baslar ve yaklasik 12 saat devam eder.

Formoterol fumarat, astim belirtilerini tedavi etmek ve énlemek amaciyla, normalde inhale
kortikosteroid olarak bilinen bir ilagla birlikte kullanilir. Budesonid ve formoterol birlikte
astim semptomlarinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla kullanilir. Astim
hastaliginin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren kullanilir. ila¢ kronik tikayici
akciger hastalign (KOAH) olarak bilinen bir hastaligin tedavisinde de kullanilmaktadir.

Budesonid easyhaler;
Bir inhaler iceren ambalajlarda sunulmaktadir. Her 6l¢iilii doz 200 mikrogram budesonid
icerir.

Budesonid easyhaler 120 Olgiilii Doz igeren ambalajlarda sunulmustur.

Budesonid easyhaler’in etkin maddesi budesonid’dir ve easyhaler ad1 verilen bir inhalerin
(inhalasyon aletinin) i¢inde sunulmaktadur. Ilag, solunacak bir kuru toz seklindedir.
Easyhaler’1in icinde 120 piiskiirtmeye (ya da inhalasyona) yetecek miktarda toz mevcuttur ve
her bir piiskiirtme 200 mikrogram budesonid igerir.

Budesonid, astim ve solunum sistemiyle ilgili diger sorunlarin tedavisinde kullanilan ve
kortikosteroidler olarak adlandirilan ila¢ grubunun bir tiyesidir. Kortikosteroidler viicut
tarafindan iiretilen dogal kimyasal maddelerin sentetik bir cesididir. Siklikla astim ataklarinin
nedeni olan akcigerdeki 6dem ve tahrisi asamali olarak azaltarak islevini yerine getirir.
Budesonid ve formoterol birlikte astim semptomlarinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi
amaciyla kullanilir. Astim hastaliginin basamakl tedavisinde 3. basamaktan itibaren
kullanilir.

2. COMBIPACK EASYHALER’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

COMBIPACK EASYHALER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

= Formoterole veya budesonide ya da laktoza kars1 alerjiniz varsa, formoterol fumarat /
budesonid easyhaler kullanmayin.

= Alerjikseniz ya da alerjik oldugunuzu diisiiniiyorsaniz, inhaleri kullanmadan 6nce
hekiminizi bilgilendirin.

COMBIPACK EASYHALER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Astim hastaligi tedavisinde, astim tedavisinde kullamlan diger ilaclar hastaligimz
kontrol altina alamadigi takdirde formoterol fumarat easyhaler ek tedavi olarak
kullanilmali veya hastaligin ciddiyeti iki idame tedavinin baslamasim destekliyorsa
formoterol fumarat easyhaler tedaviye dahil edilmelidir.

Eger;
= Herhangi bir kalp sorununuz ya da yiiksek tansiyonunuz varsa,
= Diyabetiniz varsa (formoterol fumarat easyhaler kullanmaya basladiginizda, ilave kan
sekeri testleri yaptirmaniz gerekebilir),
= Kan potasyum diizeyiniz diisiikse,



= Tiroid beziniz asir1 aktif ise

= Bobrek {iistii bezine bagli hipertansiyon krizleri ile ilerleyen hastaligimiz varsa
(Feokromostoma)

= Normal olmayan damar genislemesine bagli durum (Anevrizma)

Formoterol fumarat easyhaler’i ¢ok dikkatli kullaniniz.

Eger;
e Hinlt1 veya gogsiiniizdeki sikisma hissi olmak iizere astiminiza ait belirtiler kotiiye
gidiyorsa
e Viicudunuzda Budesonid ya da laktoza kars1 herhangi bir reaksiyon gelistiyse
e Vereminiz varsa ya da gecmiste verem tedavisi gordiiyseniz
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Karaciger hastaliginiz varsa
e G0z, burun, bogaz ya da akcigerlerle ilgili bir sorununuz varsa
Budesonid easyhaler’i dikkatli kullanimz.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.”

COMB.iPACK EASYHALER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
COMBIPACK EASYHALER’in yiyecek ve icecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik

. Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

. COMBIPACK EASYHALER gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

. Baska ilaclarda oldugu gibi, ilacin hamilelik sirasindaki kullanimi, sadece beklenen
yararin fetiis iizerindeki riskten yiiksek oldugu kosulda g6z 6niinde bulundurulmalidir.

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

Emzirme

. Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damiginiz.
Formoteroliin/Budesonid’in insan ya da hayvan siitii ile atilmasina iligskin yetersiz/sinirh bilgi
mevcuttur. Memedeki ¢ocuk agisindan bir risk oldugu goz ardi edilemez.

Arac ve makine kullamim
COMBIPACK EASYHALER araba ve makine kullanma becerisini etkilemesi
beklenmemektedir.

COMBIPACK EASYHALER’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

COMBIPACK EASYHALER cok diisiik miktarda laktoz icermektedir. Formoterol fumarat
easyhaler yardimc1 madde olarak 7.987 mg laktoz monohidrat ve budesonid easyhaler ise 7.8
mg Laktoz monohidrat igerir.

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi gsekerlere karst intoleransiniz
(dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa
geciniz.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullandiginiz takdirde, formoterol fumarat easyhaler
kullanmadan 6nce hekiminizi konu hakkinda bilgilendirin:
e Diizensiz kalp atim1 ve gogiis agris1 da dahil olmak tizere herhangi bir kalp
sorununa yonelik ilaglar,
e Yiiksek tansiyon ilaglari,
Beta blokerler (Tablet ya da g6z damlas1 formunda, kalp atim sayisini azaltan
ilaglar),
Diiiretikler (Viicuttan s1v1 attirict ilaglar),
Teofilin ve aminofilin,
Antihistaminikler (Alerji ilaglar),
Depresyon tedavisinde kullanilan cesitli ilaglar,
Bulant1 ve kusma tedavisinde kullanilan ¢esitli ilaglar,
Parkinson hastalig1 ve tiroid sorunlarinda kullanilan ilaglar.

Budesonid easyhaler diger ilaglarla birlikte kullanildiginda, genellikle herhangi bir soruna
neden olmaz. Ancak asagidaki durumlarda dikkatli olmalisimz:

e Ketokonazol ya da itrakonazol iceren bir mantar ilac1 kullaniyorsaniz
e icinde kortikosteroid olan bir burun spreyi kullaniyorsaniz
e Steroid tabletleri kullantyorsamz (kortikosteroid iceren haplar).

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Yukarida belirtilen durumlarda doktorunuzla konusun. S6z konusu durum goz Oniinde
bulundurularak ila¢ dozunuzun degistirilmesi gerekebilir.

Doktorunuzun diger hastaliklariniz ya da alerjilerinizden haberdar oldugundan emin olunuz.
Gelecekte herhangi bir tibb1 sorun nedeniyle bir doktora danismaniz gerektiginde
COMBIPACK EASYHALER tedavisi kullanmis oldugunuzu sdyleyiniz.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COMBIPACK EASYHALER nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Astiml1 hastalarda kutu i¢inde bulunan iki ayr ilag doktorun Onerisi dogrultusunda mutlaka
birlikte kullanilmalidir. Sadece bir ilacin kullanim1 tedavide eksiklik ve yetersizlik yaratabilir.

Formoterol fumarat easyhaler

Hekiminiz sizin i¢in dogru olan dozu 6nerecektir. Hekimin Onerilerini ve eczacinin ambalaj
izerine yapistirmis oldugu etiketi goz Oniinde bulundurun. Formoterol fumarat easyhaler
cocugunuz tarafindan kullanilacaksa hekimin sdylemis oldugu bi¢cimde dogru
kullanildigindan emin olun.

Bir piiskiirtme 12 mcg formoterol fumarat icermektedir.

Eriskinler (yashilar da dahil olmak iizere) :

Astim icin;

- Diizenli doz (idame dozu olarak da adlandirilir) genellikle giinde 2 kez




1 (12 meg) ya da 2 (24 mcg) piiskiirtmedir. Maksimum doz, giinde 4 piiskiirtmedir.

- Giinliik diizenli doza ilave olarak, zorunlu kosullarda hekiminiz yakinmalarinizi
azaltmak amaciyla ilave dozlar kullanmanizi 6nerebilir. Bununla birlikte giinde
maksimum 6 piiskiirtmeden daha fazla kullanmayin. Tek bir kerede ise 3
pliskiirtmeden fazla uygulamayin.

Egzersiz sirasinda gelisen astim semptomlarini 6nlemek i¢in, egzersizden yaklasik 15 dakika

once 1 piiskiirtme uygulayin. Siddetli astim olgularinda 2 piiskiirtme gerekebilir. Giinde 6

puskiirtmeden daha fazla kullanmayn.

KOAH icin;

¢ Diizenli doz (idame dozu olarak da adlandirilir) genellikle giinde 2 kez
1 piskiirtmedir. Maksimum doz, giinde 4 piiskiirtmedir.

e Diizenli giinliik doza ilave olarak, zorunlu kosullarda hekiminiz semptomlarinizi
azaltmak amaciyla ilave dozlar kullanmanizi 6nerebilir. Bununla birlikte giinde 4
puiskiirtmeden fazla kullanmayin. Tek bir kerede 2 piiskiirtmeden fazla uygulamayin.

6 vas ve lizerindeki cocuklar:
Astim igin;

e Diizenli doz (idame dozu olarak da adlandirilir) genellikle giinde 2 kez
1 ya da 2 piiskiirtmedir. Maksimum doz, giinde 4 piiskiirtmedir.

Egzersiz sirasinda gelisen astim semptomlarin1 6nlemek i¢in, egzersizden yaklasik 15 dakika
once 1 piiskiirtme uygulanir. Giinde 4 piiskiirtmeden fazla kullanilmamalidir.

Islevini yerine getirebilmesi icin formoterol fumarat easyhaler’i diizenli kullanmaniz
gerekmektedir. Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, hekiminiz tarafindan recete edilen inhale
kortikosteroidi ya da diger antienflamatuar ilact diizenli olarak kullanmaya devam etmeniz
sagliginiz agisindan 6nem tasimaktadir.

Formoterol fumarat easyhaler dozlar1 arasinda akut astim atagi deneyimlediginizde kisa etkili
bir bronkodilator inhaler (genellikle mavi renkte) kullanmaniz gerekli olacaktir.

Budesonid easyhaler

Bir piiskiirtme 200 mcg budesonid icermektedir.

Budesonid easyhaler; inhalasyon yolu ile kullanim i¢indir. En uygun yanit elde edebilmek i¢in
budesonid easyhaler diizenli olarak kullanilmalidir.

Terapotik etki, tedavinin baslangicini takiben birkag¢ giin i¢inde ortaya cikar ve birkag¢ hafta
sonra maksimum diizeyine ulasir.

Hasta, diger inhalasyon cihazlarinin yerine budesonid easyhaler tedavisine yoOnlendirildigi
taktirde, tedavi kisiye 0zgii olarak gdzden geg¢irilmelidir.
Bir 6nceki etkin madde, doz rejimi ve uygulama yontemi dikkate alinmalidir.

Hastaya, hastaligin siddetine ya da kontrol diizeyine uygun bir inhale budesonid baslangi¢
dozu recete edilmelidir.



Hafif siddetli astim1 olan erigkinler (yashilar ve 12 yasin iizerindeki ¢ocuklar/ergenler de dahil
olmak iizere) ve 6 ile 12 yas arasindaki c¢ocuklar icin baslangic dozu 200-400
mikrogram/giindiir. Gerekli goriiliirse, doz 800 mikrogram/giine kadar artirilabilir.

Orta siddetli ve siddetli astimi olan erigkin hastalar i¢in baslangi¢ dozu 1600 mikrogram/giine
kadar ¢ikarlabilir.

Genellikle giinde iki uygulama (sabah ve aksam) yeterlidir. Giinde 200-400 mcg budesonid’e
gereksinim duyan hastalarda, giinde tek doz yeterli olabilir. Astimin agirlagsmasi durumunda,
doz siklig1 ve miktar1 artirilmalidir.

Idame dozu, hastaligin siddeti ve hastanin klinik yamti dikkate alinarak, hastanin bireysel
gereksinimlerini karsilayacak sekilde ayarlanmalidir.

Doz ayarlamasina, hastalik kontrol altina alimincaya kadar devam edilmeli, ardindan etkin
astim kontroliiniin saglandig1 en diisiik doza titre edilmelidir.

Giinde iki Doz Uygulamasi

Hafif, orta ya da siddetli astimi olan eriskinler (yaslilar ve 12 yasin iizerindeki
cocuklar/ergenler de dahil) icin alisilmisg idame dozu giinde 2 kere uygulanan 100-400
mikrogramdir. Siddetli astim donemlerinde giinliik doz béliinmiis (iki) dozlar halinde
uygulanan 1600 mikrograma kadar c¢ikarilabilir, ardindan astim stabilize edildiginde tekrar
azaltilir.

6 - 12 yas aras1 ¢cocuklar i¢in alisilmis idame dozu giinde iki kere uygulanan 100-200
mikrogramdir. Gerek goriiliirse giinliik doz, boliinmiis 2 doz halinde uygulanan 800
mikrograma kadar ¢ikarilabilir, ardindan astim stabilize edildiginde tekrar azaltilir.

Giinde Tek Doz Uygulamasi

Hafif ile orta siddetli astim1 olan eriskinler (yaslilar ve 12 yasin izerindeki cocuklar/ergenler
de dahil) icin inhale kortikosteroidleri daha 6nce kullanmamig olan hastalarda alisilmis idame
tedavisi giinde bir kez 200-400 mikrogramdir. Giinde 2 kere uygulanan inhale
kortikosteroidlerle (budesonid ya da beklometazon dipropionat gibi) hastaligi kontrol altinda
tutulan hastalarda, giinde tek doz uygulamasi olarak, 800 mikrogram’a kadar olan doz
kullanilabilir.

Hafif ile orta siddetli astimi olan 6 ile 12 yas arasi cocuklar icin steroid kullanmayan
hastalarda ya da giinde 2 kere uygulanan inhale kortikosteroidler ile (budesonid ya da
beklometazon dipropionat gibi) kontrol altinda tutulan hastalarda alisilmis idame tedavisi
giinde bir kez 200-400 mikrogramdr.

Hasta giinliik toplam doz ayni1 kalacak sekilde giinde bir doz uygulamasina gegirilmelidir (ilag
ve uygulama yolu goz oniinde bulundurularak). Ardindan doz astim kontroliiniin saglanacagi
minimum doza diisiiriilmelidir. Hastalar tek dozu aksam almalar1 konusunda
bilgilendirilmelidir. Dozun tutarli bir bicimde ve her aksam ayni1 saatte alinmas1 dnemlidir.

Hastalarin inhale edilen daha yeni kortikosteroidlerden giinde bir doz uygulanan budesonid
easyhaler’e yonlendirilmesine iligkin yeterli veri bulunmamaktadir.

Ozellikle giinde tek doz tedavisi goren hastalar, asttmlarinin kotiiledigi durumda
(bronkodilator kullanim sikliginin artmasi ya da persistan solunum semptomlari gibi)
kortikosteroid dozlarim giinde iki kez kullanarak artirmalan gerektigi konusunda
bilgilendirilmelidir ve doktorlariyla miimkiin olabildigince ¢cabuk temasa gecmeleri
konusunda uyarilmahdirlar.



Astima iligkin akut semptomlarin hafifletilmesi agisindan inhale edilen hizli etkili bir
bronkodilatoriin her zaman el altinda bulundurulmasi dnemlidir.

Budesonid easyhaler, bir tiir “onleyici” ilactir. Islevini yerine getirmesi icin onu diizenli
olarak kullanmaniz gerekir. Astiminiz sorun yaratmiyor olsa bile, ilac1 kullanmaya devam
ediniz. Budesonid eayhaleri kullanmay1 birakirsaniz astiminiz kotiiye gidebilir.

Budesonid easyhaler, “rahatlatic1” 6zellige sahip bir inhaler degildir. Baglamigs olan bir astim
atagin1 sonlandirmayacaktir. Rahatlatici inhalerin (genellikle mavi renkte) her zaman elinizin
altinda oldugundan emin olun.

Kronik Obstriiktif Akciger Hastaliginda (KOAH):

Bu hastalik i¢in 6nerilen doz giinde 2 defa 400 mcg’dir.

Onerilen dozlarin iizerinde uygulanan Budesonid tedavisinin etkinligi ve giivenliligi
gosterilmemistir.

Uygulama yolu ve metodu:

Easyhaler’in kullanim1 kolaydir. Oncelikle asagidaki bilgileri okuyunuz. Bunlar ne yapmaniz
ve nelere dikkat etmeniz gerektigini kapsamaktadir.

Asagidaki kurallar1 dikkatle izleyiniz.

Easyhaler®, ¢ok az miktarda ilacin uygulandig1 ¢cok dozlu bir inhalerdir. Easyhaler® yoluyla
nefes alindiginda, ilag akcigerlere ulasir.

Bu nedenle, agizlik araciligi ile derin ve giiclii bir nefes alinmasi 6nemlidir.

Easyhaler®’in kullanimi ¢ok kolaydir.

Asagidaki verilen kurallar1 dikkatle izleyiniz.

1. Inhalerin ambalajdan ¢ikarilmasi
Sekil 1

Z\

2. Easyhaler’den bir dozun kullanilmast:
-Toz kapagim kaldirin.
-Aleti kuvvetli bicimde ii¢ ila bes kez asag1 yukari ¢alkalayin (Sekil 2). Bu islemin amaci
tozun gereken akisinin saglandigindan ve dogru dozun verilmis oldugundan emin
olmaktir.
-Aleti asag1 yukar calkaladiginizdan ve ¢alkalama sirasinda aleti kapatmadiginizdan emin
olun.

Tozkapag Agizlik



Sekil 2

. Tiklama:

-Aleti isaret parmaginiz ve bas parmaginiz arasinda kavrayarak dik konumda tutun (Sekil
3).

-Klik sesi duyuncaya kadar sikistirin, geriye dogru bir klik sesi daha ¢ikmasini bekleyin.
Bu islem tozu agizlik i¢indeki inhalasyon kanalina serbestler.

o Toz kapaginin inhaler iizerinde bulunmadigindan emin olun, ¢iinkii bu
takdirde, kapatma islemi gerceklesmeyecektir.

o llac1 gekmeden hemen dnce yalnizca bir kez tikladiginizdan emin olun. Birden
fazla tikladiginiz durumda “inhalerin kullanimiyla ilgili sorunlariniz var ise”
baglikl1 boliimii inceleyin.

o Tikladigimiz ve ilaci soludugunuz sirada inhaleri dik konumda tuttugunuzdan
emin olun.

Sekil 3

. Soluma

-Normal soluk verin.
-Ag1zhig agzimiza, dislerinizin arasina yerlestirin ve dudaklarimzi agizligin etrafinda iyice
kapatin.
-Gii¢lii ve derin bir soluk alin (Sekil 4).
-Inhaleri agzimzdan ¢ikarin.
-Solugunuzu en az 5 saniye tutun, ardindan normal soluyun.
o Agizligin biitiiniiyle agzinizin i¢cinde oldugundan, dolayisiyla dozun
dislerinizin iizerine gitmediginden emin olun.
o Dudaklarinizla agizligin etrafini iyice kapatmis oldugunuzdan emin olun.
o Inhalerin igine soluk vermediginizden emin olun. Ciinkii bu durumda inhaler
tikanabilir. Inhalerin icine soluk verdiyseniz ne yapmamz gerektigi konusunda
“inhalerin kullanimiyla ilgili sorunlariniz var ise” baslikli boliimii inceleyin.
8
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. Inhalerin kullanimiyla ilgili sorunlarimiz var ise;

-Acele etmeyin. Normal solumak onemlidir. Bir aynanin karsisinda birka¢ kez deneme
yapabilirsiniz.

-Kazara tikladiysaniz ya da birden ¢ok kez tikladiysamiz ya da inhalerin igine soluk
verdiyseniz, tozu bosaltmak i¢in agizlig1 bir masanin iizerine ya da avucunuz i¢ine hafifce
vurun (Sekil 6). Bu dogru dozlamay1 saglar. Ardindan isleme A,B ve C adimlariyla
yeniden baslaym.

Sekil 5
. Hekiminizin onerisi iizerine ikinci bir piiskiirtme kullaniyorsaniz;
-A, B ve C adimlariyla yeniden baslayin (Yeni bir doz i¢in aleti ¢calkalamaniz gerektigini
unutmayin).

. Inhaleri kullandiktan sonra;
-Toz kapagim tekrar agizligin iizerine yerlestirin..

. Easyhaler’in temizlenmesi

-Easyhaler®’in agizligini, en azindan haftada bir kez kuru bir bezle temizleyin.
Su kullanmayin ¢iinkii: Easyhaler’in® i¢indeki toz neme duyarlidir.

. Eski easyhaler’in yenisiyle degistirilmesi

-Easyhaler’in iizerinde ka¢ doz kaldigim1 gosteren bir saya¢ bulunmaktadir (Sekil 6). Her
bes etkinlestirmenin ardindan saya¢ doner. Rakamlar kirmiziya geldiginde geriye 20 doz
kalmis demektir. Elinizde yenisi mevcut degilse, yeni bir recete icin hekiminize bagvurun.
Sayac 0’a geldiginde, her ne kadar inhalerin arka kismindaki pencereden belli bir miktar
tozun varligin1 gorebiliyorsaniz da eski easyhaleri yenisiyle degistirmeniz gerekmektedir
(Sekil 7).

-Yeni inhaleri torbasindan ¢ikarin, toz kapagini kapatin.



-Artik yeni inhalerinizi kullanabilirsiniz. Daha ayrintili bilgi i¢in Kullanim Sekli ve Dozu
boliimiini gdzden gegirin.
Sekil 6 Sekil 7

5

—
=

Sayac

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimu:
COMBIPACK EASYHALER, 6 yas tizeri cocuklarda kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:
COMBIPACK EASYHALER yashh hastalarda, doz ayarlamasi gerekmeksizin
kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari;

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek/Karaciger yetmezligi olanlarda, doz ayarlamasi
gerekli degildir.

¢ Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

¢ [lacimz1 zamaninda almay1 unutmayniz

e Doktorunuz COMBIPACK EASYHALER ile tedavinizin ne kadar siirecegini size
bildirecektir. Iyi hissetmeye baslasaniz bile, doktorunuzun izni olmadan ilac1 birakmayiniz.

Eger COMBIPACK EASYHALER’wn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla COMBIiPACK EASYHALER kullandiysamz:
Inhaleri her zaman hekimin size soyledigi sekilde kullanmniz.

COMBIPACK EASYHALER den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

COMBIPACK EASYHALER’i kullanmay: unutursaniz
Bir piiskiirtmeyi atladiysamiz endiselenmeyin. Animsar animsamaz hemen bir piiskiirtme

uygulayin. Bir sonraki dozun zamani gelmis ise, bu dozu olmas1 gerektigi sekilde kullanin.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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COMBIPACK EASYHALER ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
COMBIPACK EASYHALER tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi
beklenmez.

COMBIPACK EASYHALER tedavisini bir anda birakmayimz. Uzun siireli kortikosteroid
tedavisi kullandiysaniz, COMBIPACK EASYHALER tedavisi baslandiginda doktorunuz bu
ilacin dozunu asamali olarak azaltacaktir.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi COMBIPACK EASYHALER’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, COMBIPACK EASYHALER’i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

Seyrek goriilen ciddi alerjik reaksiyonlar:

[lac1 aldiktan kisa bir siire sonra kasinti, dokiintii, deride kizariklik, g6z kapaklarinda
dudaklarda yiizde veya bogazda sisilik, hiriltili nefes, kan basincinda diisme veya bayilma
olursa:

¢ Formoterol fumarat / budesonid easyhaleri kullanmiy1 durdurunuz

e Derhal hekiminize bagvurunuz.

[lag alindiktan hemen sonrasinda:

Agiz yoluyla soluyarak alinan ilaclar kullanildiktan hemen sonra seyrek olarak nefeste hirilti
ve nefes darliginda bir artis olabilir. Boyle bir durumda DERHAL:

e Formoterol fumarat / budesonid easyhaleri kullanmiy1 durdurunuz

e Hizh etki eden bir brons genisleticisi aliniz

e Hekiminize bagvurunuz

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin COMBIPACK EASYHALER’e kars1 ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.
Sikliklar su sekilde tamimlanir: ¢ok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin
olmayan (= 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000),

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

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

Formoterole fumarat easyhalere bagl yan etkiler:

Yaygin olan yan etkiler
= Carpintt

Seyrek olan yan etkiler
11



= Kan potasyum diizeyinde degisiklikler

Cok seyrek olan yan etkiler
= Kan sekerinin yiikselmesi,
= Kan basicinda degisiklikler.

Budesonide easyhalere bagh yan etkiler:

Seyrek olan yan etkiler
» (Cocuklarda biiyiime ve davranis sorunlari.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Formoterole fumarat easyhalere bagl yan etkiler:

Yaygin olan yan etkiler
= Titreme,
= Bas agrisi

Yaygin olmayan yan etkiler
= Kas kramplari,
= Kas agrisi,
= Hizl kalp atim,
= Bas donmesi,
= Uykusuzluk,
= Sinirlilik ya da endiseli ruh hali.

Seyrek olan yan etkiler
= Diizensiz kalp atimu,
= Agizda ya da bogazda tahris

Cok seyrek olan yan etkiler
= Tat almada bozulma,
= Bulanti,
= Gogiiste agr1 ve sikisma hissi

Budesonide easyhalere bagli yan etkiler:

Yaygin olan yan etkiler

= Bogaz agrisi

= Ses kisiklig1

= Oksiiriik

= Agizda pamukcuk (bir kandida enfeksiyonu) (Bir piiskiirtme yaptiktan sonra agzinizi
suyla calkalamaniz ya da dislerinizi fircalamaniz ciddi olmayan bu etkilerin 6niine
gecebilir.)

= Dokiintii ve diger deri semptomlari.

Seyrek olan yan etkiler
=  Huzursuzluk
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= Endise
Cok seyrek olan yan etkiler
= Sinirlilik
= Kemik mineral yogunlugunda azalma
= Katarakt (goriisiiniizii engelleyebilir)
= Glokom (gozde yiiksek basing)
Bunlar COMBIPACK EASYHALERin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. COMBIPACK EASYHALER’in saklanmasi

COMBIPACK EASYHALER’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyeceSi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

Laminat torba i¢inde saklandiginda hicbir 6zel saklama kosulu s6z konusu degildir.

Laminat torbanin agilmasindan sonra easyhaleri 25°C’nin iizerindeki sicakliklarda
saklamayin, nemsiz bir ortamda tutun.

Kullandigimiz easyhaler nem aldiysa yenisiyle degistirmeniz gerekecektir.

Laminat torbay1 actiktan 4 ay sonra Easyhaleri yenisiyle degistirin. Animsamaniza kolaylik
olmasi agisindan torbay1 actiginiz tarihi not edin.

Kutu tizerinde yazili olan son kullanma tarihi ge¢mis ise, Easyhaleri kullanmayin. Eczaciya
iade edin.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COMBIPACK EASYHALER’i kullanmayiniz /
son kullanma tarihinden 6nce kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz COMBIPACK EASYHALER’i
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sartyer / Istanbul

Uretim Yeri:
Orion Corporation ORION PHARMA
Orionintie 1 FIN-02200, Espoo /Finlandiya

Bu kullanma talimati 23/08/201 1 tarihinde onaylanmustir.
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