KULLANMA TALIMATI

NOTECORT 20 mcg / 50 mcg aerosol inhalasyonu, ¢ozelti

Bu ila¢ agizdan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullanilir.

e Etkin maddeler: Her 6l¢ulu doz (puf), 20 mikrogram ipratropium bromdir ve 50
mikrogram fenoterol hidrobromr icerir.
e Yardimmct: maddeler: Sitrik asit susuz, etanol (susuz), hidrofloroalkan (HFA) 134a,

saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczac:n:za dansin:z.
e Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandiginiz: soyleyiniz.
e Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. flaciniz hakkinda size 6nerilen dozun dzs:nda

yUksek veya diisiik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NOTECORT nedir ve ne igin kullanair?

2. NOTECORT u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. NOTECORT nasl kullanair?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NOTECORT un saklanmasz

Bashklar: yer almaktadar.
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1. NOTECORT nedir ve ne icin kullanilir?

e NOTECORT agizdan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullanilmak iizere hazirlanmistir.
Piiskiirtiildiigiinde, havada asili zerrecikler (aerosol) olusturur ve akcigerlere bu sekilde
ulasir.

NOTECORT, 1 ve 3 adet bir toz kapagr donaniml plastik piiskiirtiicii (aktivator) i¢ine
yerlestirilmis 200 doz i¢eren 6l¢me valfli aliminyum tipten olusan ambalajlar seklinde
piyasaya sunulmaktadir.

e NOTECORT'un etkin maddelerinden biri olan ipratropium bromdir antikolinerjikler

denilen bir ilag grubuna aittir. Diger etkin madde olan fenoterol hidrobromdr ise, beta-
adrenerjikler ad1 verilen bir ilag grubuna aittir. Her iki ilag grubu da, brons genisleticiler
(bronkodilatorler) adindaki, daha genis bir ila¢ sinifinin iiyeleridir. Brons genisleticiler
akciger icindeki hava yollariiz1 genigleterek havanin cigerlerinize girip ¢ikmasini
kolaylastiran ve soluk alip vermenizi rahatlatan ilaglardir.
Ipratropium bromiir ve fenoterol hidrobromiir, hava yollarmn1 genisletici etkilerini farkli
mekanizmalar yoluyla gosterirler. Bu iki maddenin birlikte kullanilmasiyla, her bir
maddenin tek basina kullanilmasiyla elde edilenden daha biiyiik bir brons genisletici etki
elde edilmektedir.

e NOTECORT, tikayici havayolu hastaligi (Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi-KOAH)

olan ve birden fazla brons agici ilaca ihtiya¢ duyan kisilerin daha rahat nefes alip
vermelerini saglar. KOAH, nefes darligina ve Oksiiriige sebep olan, uzun donemli bir
akciger hastaligidir. KOAH terimi, nefes yolunun uzun siireli darligi (bronsiyal astim),
akcigerleri soluk borusuna baglayan bronslarin iltihaplanmasi (kronik bronsit) ve
akcigerlerdeki hava keselerinin harabiyeti (amfizem) hastaliklariyla iligkili bir tibbi
durum anlaminda kullanilmaktadir.
Bronsiyal astimi ve steroid tiirevi ilaglara duyarli KOAH" olan kisilerde, NOTECORT ile
birlikte bu turld ilaglar ile iltihap giderici (antienflamatuar) bir tedavi de diistiniilmelidir.
NOTECORT solunum yoluyla uygulandiginda, bolgesel olarak akcigerler lizerinde segici
bir etki gosterirr NOTECORT solunduktan sonra bronslarda goriilen genisleme, esas
olarak bolgeye Ozgii (havayollar1 iizerinde) bir etki olup, tim vicudu ilgilendiren
(sistemik) bir etki degildir.

Basarili bir tedavi igin, aerosol inhaler cihazinin dogru olarak kullanilmasi sarttir.

NOTECORTun dogru bir sekilde kullanilmasi konusunda litfen "3. NOTECORT nasil

kullanilir?" boliimiine ve bu kilavuzun sonunda bulunan Uygulama Talimati'na bakiniz.
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2. NOTECORT"u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NOTECORT'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Ipratropium bromiir, fenoterol hidrobromiir veya bu ilacin i¢indeki yardimc1 maddelerden
birine kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz,

Atropin ya da tiirevi ilaclara kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz.

Doktorunuz sizde hipertrofik obstriiktif kardiyomiyopati olarak adlandirilan bir kalp
hastalig1 bulundugunu séyledi ise,

Doktorunuz sizde tasiaritmi denilen bir kalp hastaligi bulundugunu séyledi ise.

NOTECORT'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Solunum zorlugunuz hizla kétiilesiyorsa hemen doktorunuza bagvurunuz.

Hastaliginizin belirtilerini kontrol altina almak igin, gittikce daha yliksek NOTECORT
dozlarina ihtiya¢ duyuyorsaniz, mutlaka doktorunuza basvurunuz. Uriiniin igeriginde
bulunan etkin maddelerden fenoterol hidrobromiir’i iceren ilaglarin Onerilen dozun
iizerinde wuzun siireler boyunca kullanimimin arttirilmas1  ve iltthap azaltici
(antienflamatuar) tedavinin yetersiz kalmasi uygun degildir. Bu durum hastalikta sonucu
oliime kadar gidebilen agir yan etkiler meydana getirebilir. Doktorunuz tedavi planinizi
gozden gegirerek, yeniden diizenleme ihtiyaci duyabilir.

Bagka brons agici bir ilag daha kullaniyorsaniz, mutlaka doktorunuza daniginiz (6rn. beta-
adrenerjikler (bunlar solunum ilaglaridir) ve antikolinerjikler (bunlar batici nitelikte sanci,
Parkinson hastaligi, sik idrara ¢ikma ve idrar kagirma durumlarinda kullanilan ilaglardir),
ksantin tlrevleri (0rn. teofilin)).

Yeterince kontrol altinda olmayan seker hastaliginiz (diyabet), yakinlarda gegirilmis kalp
krizi (miyokard enfarktiist), siddetli kalp veya damar hastaliklari, tiroid bezinin asirt
calismasi (hipertiroidizm), bobrek iistli bezlerinde 6zel bir timor (feokromositoma), g6z
ici basincinda yiikseklik (glokom) riski veya prostat biiyiimesi ya da mesane boynunda
tikaniklik gibi idrar yapmay1 giiclestiren durumlar var ise, bunlar1 doktorunuza
soylemelisiniz.

Siddetli kalp hastaligimiz varsa, ilacimizi kullanmakta iken goglis agrist veya diger

belirtilerde agirlasma fark ederseniz doktorunuza basvurunuz.
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— Bu belirtiler solunum yoluyla da kalbinizle de iliskili olabilir. Orn: iskemik kalp hastalig
(kalp kasinin beslenememesi sonucu ortaya ¢ikan haslaliklar), aritmi (kalp atiglarinda

diizensizlik), siddetli kalp yetmezligi.

Brongsiyal astiminiz varsa, uzun siireli kullanimda NOTECORT'u yalnizca "ihtiya¢ duyulan

zaman" temelinde, yani ani ataklarda kullanmalisiniz.

KOAH hastaliginiz hafif ise, doktorunuz ihtiyaca gore (belirtilere bagli) uygulanacak bir

tedavi seklini, diizenli kullanima tercih edebilir.

Doktorunuz hastaligin durumuna gore iltihap giderici (antienflamatuar) ilaglara da
baslayabilir.

Bu grup ilaglar kaninizdaki potasyum miktarinin azalmasina sebep olabilirler (hipokalemi).

GOz kizarmasiyla birlikte gozde agr1 veya rahatsizlik hissi, bulanik gorme, haleler veya
renkli goriintiiler gérme, ani gelisen glokom (gbz i¢i basincinda artis/gdz tansiyonu)
belirtileri olabilir. Bu belirtiler herhangi bir kombinasyon seklinde ortaya ¢ikarsa, hemen bir

uzman hekimin goriisli alinmalidir.

NOTECORTun dogru bir sekilde nasil kullanilacagini doktorunuz ya da eczacinizdan
mutlaka 6greniniz. NOTECORT igindeki aerosolin gozleriniz ile temas etmemesi icin
dikkatli olmalisiniz. Eger goz igi basinciniz yiiksek ise (glokom) veya gozlerinizde bu yonde

bir egilim (risk) varsa, gozlerinizi korumaniz daha bir 6nem tasimaktadir.

Eger kistik fibroz adi verilen nadir kalitsal hastaliginiz varsa, mide-bagirsak sorunlarina

daha meyilli olabilirsiniz.

NOTECORT uygulamasindan sonra ani asir1 duyarlik reaksiyonlar1 olusabilir; bu sekilde
nadiren kurdesen, agiz, dil ve bogazda sismeler (anjiyoddem), dokiintiiler ve hiriltiyla
soluma vakalar1 gorilmiistiir. Boyle bir durumda ilaca son veriniz ve derhal bir doktora

basvurunuz.
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NOTECORT kullanimi, madde kotiiye kullanimi1 (madde suistimali) i¢in yapilan testlerde,
orn. atletik performansin yiikseltilmesi (doping) kapsaminda, fenoterol i¢in pozitif sonuglara

yol acabilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

NOTECORT"un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NOTECORT solunum yoluyla uygulandigi i¢in yiyecek ve iceceklerden etkilenmez.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NOTECORT’u hamilelik sirasinda yalnizca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar
degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullanmalisiniz.

NOTECORT gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar, tedavi siirecince tibben etkili oldugu kabul

edilen dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emzirme doneminde NOTECORT"u yalnizca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar
degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullanmalisiniz.

Bebegini emziren anneler NOTECORT kullanirken dikkatli olmalilardir.

Arac¢ ve makine kullanimm

Araba ve makine kullanma becerileri tizerindeki etkileri konusunda ¢alisma yapilmamastir.

Ancak NOTECORT tedavisi sirasinda bas donmesi, titreme, g6z merceginin farkl
uzakliklara uyumunda bozukluk, g6z bebeginde genisleme ve bulamik gérme gibi
istenmeyen etkiler ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle, araba kullanirken ya da makine isletirken
dikkatli olmaniz gereklidir. Eger sizde yukarida sozii edilen yan etkiler ortaya cikarsa, araba

kullanma ya da makine isletme gibi tehlike potansiyeli tasiyan islerden uzak durmalisiniz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger birlikte agsagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, daha bir dikkatli olmaniz

ve bu ilaglart almakta oldugunuzu doktorunuza iletmeniz gereklidir:

— Diger beta-adrenerjikler ve antikolinerjikler, ksantin tiirevleri (6rn. teofilin); bunlar brong
acic1 etkiyi artirabilir;

— Beta-blokerler (kalp-damar ilaglar1); bunlar brons agici etkiyi azaltabilir;

— NOTECORT kaninizda potasyum azalmasma neden olabilir. Birlikte ksantin tiirevleri
(6rn. teofilin), kortikosteroid grubu ilaglar (kortizon), idrar sokttrtcu ilaglar (ditretikler)
altyorsaniz, potasyum azalis1 daha da siddetlenebilir;

— Digoksin adi verilen kalp ilaci; kaninizda potasyum diigiik ise ve digoksin aliyorsaniz,
kalp ritminde bozulmalar ve hipoksi (beden dokularinda oksijen azalmasi) olusabilir;

— Ruhsal ¢okiintii  (depresyon) tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz (MAO)
inhibitorleri  veya trisiklik  antidepresanlar; bunlar NOTECORT'un etkisini
kuvvetlendirebilir;

— Bazi anestetik gazlar. Bu ilaglar ameliyat sirasinda hastanin uyusturulmasi igin
kullanilmaktadir ve  NOTECORT'un kalpdamar sistemi iizerindeki etkilerine Kkarsi
duyarliligr arttirabilir. Eger bir ameliyat gegirecekseniz, doktorunuza NOTECORT

kullanmakta oldugunuzu sdyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NOTECORT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

lacimz1 ne zaman ve nasil kullanacaginiz konusunda, doktorunuzun talimatlarm izleyiniz
ve her zaman i¢in kullanim kilavuzunu okuyunuz. Emin degilseniz doktorunuza veya

eczaciniza danisarak kontrol ediniz.

Doktorunuz alacaginiz dozu, sizin bireysel gereksiniminiz dogrultusunda ayarlayacaktir.
Bagka tiirlii regete edilmedigi takdirde, eriskinler ve 6 yasindan biiyiikk ¢ocuklar igin
asagidaki dozlar 6nerilir:

Her piiskiirtmede bir 6l¢iilii doz (bir puf) salinmaktadir.

6/15



Astim nobetleri (ataklar):
Cogu durumda belirtilerin hizla diizelmesi icin 2 6lciilii doz (puf) yeterli gelir. Daha agir

durumlarda, eger 5 dakika sonra solumada belirgin bir diizelme yoksa 2 puf daha alinabilir.

Eger atak 4 puf ile diizelmediyse, daha fazla pufa ihtiyag¢ olabilir. Ancak boyle bir durumda
derhal doktorunuza ya da en yakin hastaneye bagvurmaniz gereklidir.

Aralikli ve uzun donemli tedavi:

NOTECORT astimda yalnizca "ihtiya¢ duyulan zaman" temelinde kullanilmalidir.

Her defasinda 1-2 puf olmak Uzere, giinde en fazla 8 pufa kadar (ortalama giinde 3 kez 1-2
puf).

NOTECORT c¢ocuklarda sadece doktor tavsiyesiyle ve bir erigkinin gdzetimi altinda

kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu
Basarili bir tedavi igin, Ol¢iili doz aerosol cihazinin dogru olarak kullanilmasi sarttir.
NOTECORT dlgiilii doz aerosol cihazinin dogru kullanimi i¢in, asagida yer alan kullanim

talimatlarina bakiniz. Yine de emin olamazsaniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Aerosol inhalerin kullamim talimati

Aerosol inhalerin test edilmesi:

Aerosol inhalerinizi ilk kez kullanacaginiz zaman ¢alisip caligmadigini test ediniz. Agizlik
kapagini bagparmaginiz ve parmaklariniz ile yanlardan hafif¢e sikarak c¢ikarmniz ve ¢ekip

ayiriniz.

Calistigindan emin olmak igin, aerosol inhalerinizi sallayiniz, agizligi kendinizden uzak
tutunuz ve havaya bir puf serbest birakilmasi igin tiipii bastiriniz. Aerosol inhalerinizi 5 gin
veya daha uzun siire kullanmadigimizda agizlik kapagini ¢ikarmalisiniz ve bosluga iki kez

sikim yapmalisiniz.

Aerosol inhalerinizi kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.
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1. TIlk resimde gosterildigi gibi agizlik kapagini ¢ikarmiz. Agizligin temiz oldugundan emin
olmak i¢in i¢ini ve disini kontrol ediniz.

2. Aerosol inhalerinizi her kullanimdan 6nce iyice ¢alkalayiniz.

3. Aerosol inhalerinizi basparmaginiz agizligin altinda, aerosol inhalerinizin tabaninda
olacak sekilde dik tutunuz.

4. Solugunuzu tam olarak veriniz.

6. Agzinizdan yavas ve derin nefes aliniz ve ayni1 anda bir puf doz bosaltmak i¢in aerosol

inhalerinizin tst kismina basiniz.

7. Nefesinizi birkag¢ saniye veya rahatga tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizlig1 agzinizdan
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¢ikarip parmaginizi aerosol inhalerinizin st kismindan ¢ekiniz.

8. Her bir puf ilag alimi1 arasinda yaklagik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-7.
basamaklar tekrarlayimniz.

9. Kullanimdan sonra tozdan korumak i¢in agizligin kapagini hemen kapatiniz.

Agizlik kapagir dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. ESer yerine

oturmuyorsa, agizlik kapagini diger yone ¢eviriniz. Cok fazla gii¢ uygulamayiniz.

Eger inhalerin ist kismindan veya agzinizin yanlarindan “buhar” geldigini goriirseniz, 2.

basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baglamalisiniz.

Aerosol inhalerin temizlenmesi

Aerosol inhalerinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.

1. Agizlik kapagini ¢ikariniz.

2. Tiipi plastik govdeden ¢ikarmayiniz.

3. Kuru bir bez veya kumas ile agizligin i¢ini ve digin1 ve plastik gdvdeyi siliniz.

4. Agizlik kapagini dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapagi yerlestirmek igin ¢ok fazla glg

uygulamayiniz.

Aerosol tiipti seffaf degildir. Bu nedenle ne zaman bosaldigin1 gérmek miimkiin degildir.
Inhalatér 200 doz (piiskiirtme) igerir. Bunlarin tamami kullanildiginda, aerosol tiipiiniin
halen daha iginde kiigiikk bir miktar sivi bulundugu gorulir. Ancak, aerosol tupinin
degistirilmesi gerekir, ¢linkii ilac1 dogru miktarda alamayabilirsiniz.

Aerosol tiipiiniizdeki yaklasik ila¢ miktar1 agagidaki sekilde kontrol edilebilir:

Aerosol tiipiiniiziin ¢alkalanmasi igerisinde s1vi kalip kalmadigin1 gésterecektir.
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Alternatif olarak aerosol tiipilinii plastik agizlik pargasindan ayiriniz ve su dolu bir kaba

koyunuz. Aerosol tilipiiniin igerigi, suyun i¢indeki pozisyonu gozlenerek tahmin edilebilir.
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Plastik agizlik parcasi, her zaman i¢in dogru miktarda ila¢ almanizi saglamak igin, 6zel
olarak NOTECORT ile birlikte kullanilmak {izere tasarlanmistir. Agizlik parcasi kesinlikle
baska bir 6l¢iilii doz aerosol ile kullanilmamalidir. Ayni sekilde NOTECORT o6lg¢iilii doz

aerosol de, iiriin ile birlikte gelenin disinda, baska bir agizlik pargasiyla kullanilmamalidir.

Aerosol tiipliniin i¢inde basing s6z konusudur. Bu nedenle higbir sekilde zorlayarak

acilmamali ve 50°C'nin iistiinde sicakliklara maruz birakilmamalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: NOTECORT 6 yasindan biiyiik cocuklarda kullanilabilir.

Yashlarda kullanimi: Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamm durumlar:

NOTECORT'un bobrek ya da karaciger yetmezligi durumlarinda doz ayarlamasi gerekli
degildir.

Eger NOTECORT'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NOTECORT kullandiysaniz

Kullanmaniz gerekenden fazla NOTECORT kullandiysaniz, kalbin atis hizinin artmasi
(tasikardi), kalbin asir1 hizli ve hafif atmasi (palpitasyon), istemsiz titremeler (tremor),
kandaki potasyum diizeylerinin azalmasi (hipokalemi), kan sekeri seviyesinin artmasi
(hiperglisemi), kan basincinda artis (hipertansiyon), kan basincinda diisiis (hipotansiyon),

nabiz basincinin genislemesi, gogiiste agri, sikisma ve baski hissi (anjinal agri1), kalp
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ritminde degisiklikler (aritmiler) ve yiiz-boyun bolgesinde kizariklik gibi belirtiler
goralebilir.

Uyku yapan ilaglar (sedatifler) ve sakinlestirici ilaglar (trankilizanlar) verilir; agir vakalarda
yogun bakim tedavisi uygulanir.

Hipokalemi i¢in serum potasyum orani kontrol edilmelidir.

NOTECORT'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

NOTECORT"u kullanmay1 unutursaniz

Eger tavsiye edilen NOTECORT dozlarindan birini zamaninda almayr unutursaniz
kaygilanmayiniz ve hatirlar hatirlamaz uygulayiniz. Ancak eger bir sonraki dozun zamamn
yaklagmis ise, bekleyiniz ve zamani gelen dozunuzu piiskiirtiiniiz. Daha sonrasinda ilacinizi

onceki gibi uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NOTECORT'u kullandiktan sonra
Eger NOTECORT"u soluduktan sonra hiriltiyla solumaya baglarsaniz veya baska tiirlii bir
solunum giicliigii ortaya ¢ikarsa (inhalasyon kaynakli brons kasilmasi), daha baska bir doz

almayiniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz.

NOTECORT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

NOTECORT tedavisinin gereginden dnce sonlandirilmasi, hastaligimizin agirlasmasina yol
acabilir. Bu nedenle, sikayetleriniz ortadan kalkmis olsa bile, doktorunuz regete ettigi siirece
NOTECORT kullanmaya devam ediniz. Eger bu tedaviyi durdurmak istiyorsaniz, mutlaka

doktorunuza danisiniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi, NOTECORT'un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir. Ancak bunlar ilac1 kullanan her hastada ortaya ¢ikmazlar.

Asagidakilerden biri olursa, NOTECORT’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

e Ani gelisen asir1 alerjik (anaflaktik) reaksiyon®,
e Asirt duyarlilik. *

o Deri dokuntuleri,

e Dil, dudaklar ve yiizde sismeler (anjiyoddem),
e Kurdesen,

e Soluk borusunda spazm gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 bildirilmistir.
Bunlarin  hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin
NOTECORT'u kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirtlmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralir.

Listelenen yan etkilerin siklik oranlar1 asagidaki gibidir:

Cok yaygin : 10 hastada 1'den ¢ok

Yaygin : 10 hastada 1'den az, 100 hastada 1'den ¢ok
Yaygin olmayan : 100 hastada 1'den az, 1,000 hastada 1'den ¢ok
Seyrek : 1,000 hastada 1'den az, 10,000 hastada 1'den ¢ok
Cok seyrek : 10,000 hastada 1'den az

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
Yaygin:

— Oksuruk

Yaygin olmayan:
— Sinirlilik, kaygili olma hali
— Bas agrisi, titremeler, bag donmesi

— Kalbin asir1 hizli ve hafif atmasi, ¢arpinti
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— Yutakta iltihap, ses kisiklig1
— Kusma, bulanti, agiz kurulugu

— Bilyiik (sistolik) kan basincinda artis

Seyrek:

— Kanmizdaki potasyum diizeylerinin azalmasi (hipokalemi)*

— Asir1 heyecan ve hareketlilik, zihinsel bozukluk

— GO0z i¢i basincinda artis (glokom)*, gozlerin farkli uzakliklara uyumunda bozukluk*, g6z
bebeginin genislemesi*, bulanik gorme™*, géz agrisi*, goziin kornea tabakasinda sivi
toplanmast (6dem)*, goziin konjonktiva tabakasinda kizariklik*, haleler gorme*. Goz
kizarmasiyla birlikte gozde agr1 veya rahatsizlik hissi, bulanik gérme, haleler veya renkli
gorintiler gérme, ani gelisen glokom (gbz i¢i basincinda artig) belirtileri olabilir. Bu
belirtiler herhangi bir kombinasyon seklinde ortaya ¢ikarsa, hemen bir uzman hekimin
goriisli alinmalidir.

— Kalp ritminde degisiklikler, kalp kasinin kansiz kalmas1*

— Brongslarda spazm, bogazda tahris, yutakta sivi toplanmasi (6dem), girtlakta spazm*,
inhalasyondan hemen sonra girtlakta spazm*, bogaz kurulugu”

— Apizda iltihap, dilde iltihap, mide-bagirsak hareketlerinde bozukluk™, ishal, kabizlik*,
agizda sivi toplanmasi (6dem)*

— Kurdesen, dokiintii, kaginti, anjiyoddem*, agir1 terleme*

— Kaslarda zayiflik, kas spazmlari, kas agrisi

— Idrar yapmada giicliik

— Kiigiik (diyastolik) kan basincinda azalma

— Midede yanma

— Deri altinda igne ucu biiytikliigiindeki kanamalar (petesi)

— Kandaki pulcuklarin (trombosit) sayisinda azalma (trombositopeni)

Cok seyrek
— Kan sekerinin artmasi (hiperglisemi)
Bilinmiyor

— Asir hareketlilik hali (hiperaktivite)
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*Bu yan etkiler ile klinik arastirmalarda karsilasilmamustir.

**(zellikle akciger, pankreas, bagirsak, ter bezleri dis salg1 bezlerinde gériilen, kalitimli bir
gen hastalig1 olan kistik fibrozis hastalarinda solunarak alinan sempatik sistemi aktive eden
ilaclar (antikolinerjikler) ile yapilan tedavide daha sik mide-bagirsak hareket bozukluklar

meydana gelebilir

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak
ya da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. NOTECORT un saklanmasi
NOTECORT'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Aerosol tiipiinii yiiksek 1sida birakmayiniz ve zorlayarak agmaya calismayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NOTECORT'u kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NOTECORT'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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