KULLANMA TALIMATI

TRIMBOW 87 mcg/5 meg/9 mcg aerosol inhalasyonu, ¢ozelti
Ag1z yolundan nefes ile alinarak kullanilir.

Etkin madde: 87 mikrogram beklometazon dipropiyonat, 5 mikrogram formoterol fumarat
dihidrat, 9 mikrogram glikopironyum

Yardimct maddeler: Norfluran (kloroflorokarbon CFC igermeyen bir itici gaz olan HFA-134a),
etanol, hidroklorik asit.

WV Builag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardime1 olabilirsiniz.
Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
 Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

Bu kullanma talimatinda:

TRIMBOW nedir ve ne icin kullanilir?

TRIMBOW kullanmadan once bilmeniz gerekenler
TRIMBOW nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TRIMBOW 'un saklanmast

agkrownE

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. TRIMBOW nedir ve ne i¢in kullanilir?

TRIMBOW nefes almayi kolaylastiran ve ii¢ etkin maddesi olan bir ilagtir.

. beklometazon dipropiyonat
. formoterol fumarat dihidrat
. glikopironyum bromiir

TRIMBOW 120 doz igerir ve her soluma dozunda 87 mikrogrami aktarilan 100 mikrogram
anhidroz beklometazon dipropiyonat, 5 mikrogrami aktarilan 6 mikrogram formoterol fumarat
dihidrat ve 9 mikrogrami aktarilan 12,5 mikrogram glikopironyum bromiir bulunur.
Beklometazon dipropiyonat, kortikosteroidler olarak adlandirilan ve akcigerlerinizin sismesini
ve iltihaplanmasini 6nleyen ilaglar grubuna aittir.




Formoterol ve glikopironyum, uzun etkili brons genisletici (bronkodilator) olarak adlandirilan
ilaclar grubuna dahildir. Bu iki etkin madde solunum yolllarindaki kaslara farkli yollarla etki
ederek bu kaslarin gevsemesini saglamak sureti ile etki gosterir ki bu, sizin daha rahat nefes
almanizi saglar.

TRIMBOW; asagida belirtilen hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

- Akcigerlerin sismesini ve iltihaplanmasin1 6nleyen kortikosteroidlerin, bronglar
genisleten (bronkodilator) uzun etkili ilaglarla birlikte (kombine) kullanildigi durumda
bile yeterince tedavi edilemedigi kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH) olan
erigkin hastalarda nefes almay1 kolaylastirir, nefes darligi, hisiltili solunum ve 6ksiiriik
gibi belirtilerinin 6nlenmesine de yardimcet olur. KOAH, solunum yollarinin tikandigi
ve akciger igerisindeki hava keselerinin hasar gordiigii, nefes almayi gii¢lestiren, ciddi,
uzun stireli bir hastaliktir.

- Bronglar genisleten uzun etkili ilaglar ve orta doz inhale kortikosteroid ilaglarla birlikte
(kombine) kullanildig1 durumda bile yeterince tedavi edilemeyen ve 6nceki yil bir veya
daha fazla astim alevlenmesi yasayan erigkin hastalarin uzun siireli (idame) tedavisinde
kullanilir.  Astim,  solunum  yollarin1  ¢evreleyen  kaslarin  daraldig
(bronkokonstriksiyon), sistigi ve tahris oldugu (inflamasyon) ciddi, uzun siireli bir
hastaliktir. Belirtileri degismekle birlikte genel olarak nefes darligi, hiriltili solunum,
gogiiste sikisma ve okstirtiktiir.

TRIMBOW, KOAH alevlenmelerini ve astim semptomlarini azaltabilir.

TRIMBOW 6lgme valfli basingh bir kap (aliiminyum kaplamali) icerisindedir. Basingli kap,
plastik bir inhalerin igerisine yerlestirilir. Inhaler, koruyucu plastik kapag: olan bir agizlik, bir
doz sayac1 (120 pufluk) ile donatilmistir.

2.  TRIMBOW kullanmadan énce bilmeniz gerekenler
TRIMBOW’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e TRIMBOW’un icerdigi beklometazon dipropiyonat, formoterol fumarat dihidrat ve
glikopironyum bromiire veya icerdigi diger maddelere alerjiniz varsa bu ilaci
kullanmayniz.

TRIMBOW’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Anjina (kalpte agri1, gogiiste agr1), yakin zamanda gecirilmis bir kalp krizi (miyokard
enfaktiisii), kalp yetmezligi, kalbinizin etrafindaki atardamarlarda daralma (koroner
kalp hastalig1), kalp kapakc¢igi hastalig1 veya kalbinizdeki bilinen diger anormallikler
gibi herhangi bir kalp problemi veya hipertrofik obstriiktif kardiyomiyopati olarak
bilinen (HOKM olarak da bilinen, kalp kasinin anormal oldugu bir hastalik) bir
hastaliginiz varsa,

e Kalp atis hizinda bir artig veya diizensizlik gibi kalp ritmi ile ilgili rahatsizliklariniz
varsa veya elektrokardiyograminizda anormallik oldugu séylendiyse,



e Atardamarlarimizda daralma (arteriyoskleroz olarak bilinen), yliksek kan basinciniz
varsa veya anevrizma (kan damari duvarlarinda anormal genisleme) varsa,

e Tiroid beziniz asir1 ¢alistyorsa,

e Kan potasyum seviyeniz diisiikse (hipokalemi). TRIMBOW’un diger baz1 akciger
ilaglar1 veya diiiretikler (viicuttan su atilmasini saglayarak, kalp hastalig1 veya yliksek
tansiyonu tedavi eden ilaclar) ile birlikte kullanilmasi kaninizdaki potasyum
seviyelerinde ani bir diismeye neden olabilir. Bu nedenle, doktorunuz zaman zaman
kaninizdaki potasyum seviyelerini 6l¢gmek isteyebilir.

e Karaciger veya bobreginizde herhangi bir hastaliginiz varsa,

e Scker hastaliginiz varsa, yiiksek dozlarda formoterol inhale edilmesi kan sekeri
seviyesinin yiikselmesine neden olabilir ve bu nedenle tedaviye basladiginizda ve tedavi
stiresince ara sira kan sekerinizi kontrol etmek i¢in ilave kan testleri yaptirmaniz
gerekebilir

e Bobrek iistii bezinizde tiimor varsa (feokromositoma olarak bilinir),

e Size anestezi uygulanacak ise, planlanan anestezi tiiriine bagli olarak, anesteziden en az
12 saat éncesinden TRIMBOW kullanmay1 birakmaniz gerekebilir.

e TRIMBOW kullanan KOAH’l1 hastalarda, hastaneye yatis1 da gerektirebilecek, zatiirre
(pndmoni) gelisme ihtimalinde artig vardir.

e TRIMBOW bzellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullamldiginda, icerdigi kortikosteroid
nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, yiizde yuvarlaklagma,
asir1 killanma ve ozellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi), Cushing benzeri
belirtiler, bobrek iistii bezinden hormon salgilanmasinin baskilanmasi (adrenal
stipresyon) ¢ocuk ve ergenlerde biiytime geriligi, kemik mineral yogunlugunda azalma
ve daha nadiren fiziksel ve ruhsal asir1 hareketlilik durumu (psikomotor hiperaktivite),
uyku bozukluklari, sinirlilik ve endise hali (anksiyete), depresyon, davranis
bozukluklar: gibi sistemik etkilere yol agabilir.

e TRIMBOW un igeriginde de bulunan uzun etkili brons genisletici etkin (aktif) maddeler
nadiren, ciddi ve bazen dliimciil olabilen astim gibi solunum problemlerinin meydana
gelmesine neden olabilir.

e Hastaliginizin alevlendigi bir donemde iseniz ya da astim sikayetleriniz onemli dlciide
veya aniden (akut olarak) kotiiye gitmeye baslamissa, doktorunuz uzun etkili brons
genisletici (uzun etkili beta agonist) ilaglarla tedaviye baslamayacaktir.

e Tiiberkiiloz (TB) tedavisi aliyorsaniz ya da almigsaniz veya gogsiiniizde bilinen bir

enfeksiyonunuz varsa,

Dar agili glokom adi verilen géz sorununuz varsa

Idrar yapmada zorluk ¢ekiyorsaniz,

Agzinizda veya bogazinizda bir enfeksiyon varsa,

Herhangi bir nedenle alkol almaniz durumunda,

Eger bu durumlardan herhangi birisi sizde varsa, TRIMBOW kullanmadan &nce doktorunuza
bildiriniz.

Tibbi bir sorununuz veya herhangi bir alerjiniz varsa veya TRIMBOW kullanabileceginizden
emin degilseniz, inhaleri kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tedavinizin sonlandirilmasina karar verdiginde ilacinizin dozunu azaltarak tedaviyi
sonlandiracaktir. Ilaci ani olarak birakmaymiz. Doktorunuz tarafindan ilaci birakmaniz
gerektigi tespit edilinceye kadar hastaligimizin tiim belirtileri ortadan kalkmis olsa bile
TRIMBOW u kullanmaya devam ediniz.



Uyarilar ve onlemler:
TRIMBOW, KOAH igin idame tedavisi olarak kullamlir. Ani bir nefes kesilmesi veya hiriltil
solunum atagini tedavi etmek i¢in bu ilac1 kullanmayiniz.

Eger nefes almaniz kotiilesirse:

Eger ilacimzi kullandiktan hemen sonra nefes darligi ve hiriltili solunum belirtileri
gosterirseniz, TRIMBOW inhaleri kullanmay1 durdurmali ve hemen hizli etkili “kurtaric1”
inhalerinizi kullanmalisiniz.  Doktorunuzla derhal irtibat kurmalisiniz. Doktorunuz
belirtilerinizi degerlendirecek ve gerekirse sizi bagka bir tedaviye baslatacaktir.

Olas1 yan etkiler i¢in bkz. Bolim 4.

Eger akciger hastahi@imiz kotiilesirse

Eger semptomlariniz/hastalik belirtileriniz koétiilesirse veya kontrol altina alinmasi zorlasirsa
(6rn.“kurtaric1” inhalerinizi oldugundan daha sik kullaniyorsaniz), “kurtarict” inhalerinizin
semptomlariizi gegirip gecirmedigini anlamak i¢in hemen doktorunuza muayene olmalisiniz.

Akciger hastaliginiz agirlasmis olabilir ve doktorunuz size bir baska ilag yazmak zorunda
kalabilir.

Eger zaten TRIMBOW kullaniyorsaniz

Eger TRIMBOW kullaniyorsaniz veya inhale kortikosteroidleri uzun siirelerle aliyorsaniz,
stresli durumlarda kortikosteroidlere daha fazla ihtiya¢ duyabilirsiniz (6rnegin, bir kaza
sonrasinda hastaneye gotiiriilme, agir yaralanma veya bir ameliyat 6ncesi durum). Bu nedenle
sizi tedavi eden doktorunuz, kortikosteroid dozunuzun artirilip artirilmayacagina karar verecek
ve size bazi steroid tabletleri veya steroid enjeksiyonu regeteleyecektir. Kullanim esnasinda
bulanik gorme veya diger géorme bozukluklart meydana gelirse derhal bir gdz doktoruna
basvurunuz

Cocuklar ve ergenler
TRIMBOW c¢ocuklarda ve 18 yasindan kiigiik ergenlerde kullanilmamalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

TRIMBOW ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
TRIMBOW un yiyecek ve igecekler ile bilinen herhangi etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile veya emziriyor iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyor veya bebek istiyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan 6nce tavsiye i¢in doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileliginiz sirasinda yalnmizca doktorunuzun tavsiyesiyle TRIMBOW kullanmalisiniz.
Formoteroliin rahim kasilmalarmni engelleyici etkisinden dolay1, dogum esnasinda TRIMBOW
kullanimindan uzak durulmalidir.

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



Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirirken TRIMBOW kullanmamalisiniz. Emzirmeyi birakma ya da TRIMBOW tedavisini
durdurma/tedaviden kaginma karari, anne siitii ile beslenmenin ¢ocuk i¢in sagladig: yarar ve
tedavinin anne i¢in sagladigi yarar goz Oniinde bulundurularak doktorunuz tarafindan
verilecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
TRIMBOW un ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

TRIMBOW’un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
TRIMBOW eser miktarda susuz/anhidrdz etanol ihtiva eder. Inhalerinizden ¢ikan her aerosol
pufunda bu miktar 8,856 mg’dir. Bu ilagtaki az miktarda alkoliin dikkate deger bir etkisi
olmayacaktir.

TRIMBOW ’un diger ilaclarla birlikte kullanilmasi:

- anormal kalp ritmi (kinidin, disopramid, prokainamid),

- alerjik reaksiyonlar (antihistaminler),

- depresyon semptomlari veya monoamin oksidaz inhibitdrleri gibi zihinsel hastaliklarin
tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin, fenelzin ve izokarboksazid), trisiklik
antidepresanlar (6rnegin amitripitilin ve imipramin), fenotiyazinler

elektrokardiyogramda (EKG) degismelere neden olabilir. Ayrica kalp ritminde

aksakliklara da yol agabilirler (ventrikiiler aritmi).

o Parkinson hastaligi tedavisinde (levodopa) ve yetersiz ¢alisan tiroid bezi tedavisinde
(Ievothiroksin) kullanilan ilaglar, oksitosin i¢eren ilaglar (rahim kasilmasina neden olan)
ve alkol, formoteroliin kalp {izerinde yan etki olusturma riskini artirabilir.

J Zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan furazolidon ve prokarbazin gibi benzer
ozellikler gbsteren mono amino oksidaz inhibitorleri (MAOI) kan basincini artirabilir.

o Kalp hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglar (digoksin) kan potasyum seviyesini
diigiirebilir. Bunun sonucunda anormal kalp ritimleri olugma riskini artabilir.

o KOAH tedavisinde kullanilan diger ilaglar (teofilin, aminofilin veya kortikosteroidler) ve
ditiretikler de potasyum seviyesinde azalmaya neden olabilir.

. Bazi1 anestezikler anormal kalp ritimleri olusma riskini artirabilir.

. Alkolizim tedavisinde kullanilan bir ilag olan distilfiram veya enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan bir antibiyotik olan metronidazol, TRIMBOW igerigindeki diisiik diizeydeki
alkol nedeniyle, yan etkilerin olusmasina neden olabilirler (6rn: mide bulantisi, kusma,
karimn agris1).

Bagka herhangi bir ilac1 su anda kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiniz ise veya kullanma
olasiliginiz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza bilgi veriniz. Bunlara akciger hastalig i¢in
kullanilan TRIMBOW a benzer ilaclar da dahildir.

Bazi ilaglar TRIMBOW un etkisini artirabileceginden, bu ilaglari kullantyorsaniz doktorunuz
sizi daha yakindan takip etmek isteyebilir (AIDS i¢in bazi ilaglar: rotanavir, cobicistat).

Eger doktorunuz nefes alisimizi etkilemeyecek bir beta bloker segmediyse, TRIMBOW ile
birlikte beta blokerleri kullanmayimmz (anjina gibi bazi kalp rahatsizliklarinin tedavisinde ve



kan basincinin azaltilmasinda kullanilan ilaglar). Beta blokerler (beta bloker gbz damlalari
dahil) formoteroliin etkilerini zayiflatabilir veya hi¢ etki etmemesine yol agabilir. Bunun yani
sira, diger betaz-agonist ilaglarin kullanimi (formoterol ile ayn sekilde ¢alisan), formoteroliin
etkilerini arttirabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRIMBOW nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:

Bu ilaci her zaman tam olarak doktorunuz veya eczacinizin soyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eriskinler
Onerilen doz, sabah iki puf ve aksam iki puftur.

TRIMBOW u yalnizca solunum problemleriniz veya diger astim belirtileriniz oldugunda degil
her giin kullanmalisiniz. Bdylece astiminiz gerektigi sekilde kontrol altina alinabilir. Ani nefes
darlig1 veya hiriltr atagini gidermek i¢in bu ilact kullanmayin.

[lacin yeterince etkili olmadigim diisiiniiyorsaniz, doktorunuza danisiniz.

Daha 6nceden beklometazon dipropiyonat igeren baska bir inhaler kullandiysaniz, TRIMBOW
icerisindeki etkili beklometazon dipropiyonat dozu, KOAH tedavisinde kullanilan bagka
inhalerlerden diisiik olabileceginden, doktorunuza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu

Inhalasyon yolu ile kullanilir.
Bu ilact agzinizdan solumaniz, ilacin dogrudan akcigerlerinize ulagmasini saglar.

Bu ilag, agizlikli bir plastik inhaler igerisindeki basingli kutuda bulunmaktadir.
TRIMBOW ’un 1 kutusunda 120 puf iceren basingli kap mevcuttur.

Inhalerin arkasinda, ka¢ doz kaldigini gdsteren bir saya¢ bulunmaktadir. Basingli kaba her
bastiginizda, bir puf ilag serbest birakilir ve sayactaki sayr bir azalir. Sayactaki sayiy1

diisiirebileceginden, inhaleri diislirmemeye 6zen gostermelisiniz.

Agzimmizda ve bogazinizda mantar enfeksiyonu gelisme riskini azaltmak igin, inhalasyon
sonrasinda agzinizi su ile ¢alkalayiniz, gargara yapiniz veya dislerinizi fir¢alayiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimu:
18 yas altindaki ergen ve ¢ocuklar bu ilaci kullanmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.



Ozel kullamim durumlar:

Bobrek Yetmezligi:

TRIMBOW hafif ila orta dereceli bdbrek yetmezligi olan hastalarda onerilen dozlarda
kullanilabilir. Agir bobrek yetmezligi veya Ozellikle ciddi kilo kaybr ile iliskilendirilen ve
diyaliz gerektiren son evre bdbrek hastaligi olan hastalarda TRIMBOW kullanimi, yalnizca
beklenen fayda potansiyel riskten daha fazla ise diistiniilmelidir.

Karaciger Yetmezligi:
Agir  karacifer yetmezligi olan hastalarda TRIMBOW kullanimina iliskin  veri
bulunmamaktadir ve bu hastalarda iiriin dikkatli kullanilmalidir.

Eger TRIMBOW un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRIMBOW Kkullandiysamz:

Doktorunuzun tavsiye ettigi dozu kullanmaniz 6nemlidir. Doktorunuza danismadan, size regete
edilen dozu agsmayiniz.

Eger kullanmamzda gerekenden fazla TRIMBOW kullandiysaniz, Boliim 4’te agiklanan yan
etkiler geligebilir.

Kullanmaniz gerekenden fazla TRIMBOW kullandiysaniz veya bu belirtilerden herhangi birini
goriirseniz, doktorunuza daniginiz. Doktorunuz bazi kan testleri yapmak isteyebilir.

TRIMBOW dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TRIMBOW’u kullanmay1 unutursaniz:
Hatirladiginiz anda alimiz. Eger bir sonraki doz zaman yaklastiysa, atladiginiz dozu almayiniz,
sadece zamani geldiginde bir sonraki dozu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TRIMBOW ile tedaviyi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

TRIMBOW u her giin kullanmaniz 6nemlidir. Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, TRIMBOW u
almaya son vermeyiniz veya dozu azaltmayiniz. Eger bunu yapmak istiyorsaniz, doktorunuzla
konusunuz.

Eger bu iiriiniin kullanim1 konusunda sormak istediginiz baska sorular olursa, doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi bu ila¢ da yan etkilere neden olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste ortaya
¢tkmamaktadir.

TRIMBOW’u kullandiktan hemen sonra nefes darligi, oksiirik ve hiriltili solunumun
kotiilesme riski bulunmaktadir ve bu durum paradoksal bronkospazm olarak bilinir. (1000
kisiden 1'inde goriilebilir). Boyle bir durumda TRIMBOW u kullanmay1 derhal birakmali ve
belirtileri tedavi etmek icin hemen hizli etkili “kurtarict” inhalerinizi kullanmalisiniz.
Doktorunuzla derhal irtibat kurmalisiniz.



Asagidakilerden biri olursa TRIMBOW’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. Cilt alerjileri, deri kasintisi, deri dokiintiisii (100 kisiden 1’inde goriilebilir), derinin
kizarmasi, deride ya da mukdz membranlarda (zarlarda) 6zellikle goz, yiiz, dudak veya
bogazda sislik (1000 kisiden 1’inde goriilebilir) gibi alerjik reaksiyonlar,

J Agrn veya rahatsizlik, gérmede gecici bulaniklik, gozlerin kizarmasi ile baglantili gorsel
haleler veya renkli goriintiiler, Bunlar akut dar a¢ili glokom atag1 belirtileri olabilir
(10000 kisiden 1’inde goriilebilir).

TRIMBOW kullanirken asagidakilerden biri olursa, hemen doktorunuza bildiriniz, bunlar
akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir (KOAH’11 10 kisiden 1’inde gortilebilir):

. Ates ya da ilirperme

. Balgam iiretiminde artis, balgam renginde degisme

° Oksiiriikte artig veya nefes almanin giiglesmesi

Olas1 yan etkiler sikliklarina gore asagida listelenmistir.

Istenmeyen olaylar asagida belirtilen sikliklara gore siiflandirilmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir (izole vakalar da dahil)
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin (10 hastanin 1’inden az):

. Bogaz agrisi

o Burun tikaniklig1 veya akmasi ve hapsirma

. Agizda mantar enfeksiyonlari. Bu yan etkileri 6nlemek i¢in, inhalasyon sonrasinda
agzimizi su ile calkalayiniz veya dislerinizi firgalayiniz

o Ses kisiklig1

. Bas agris1

e  Idrar yolu enfeksiyonu

Yaygin olmayan (100 hastanin 1'inden az):

o Grip e Bogaz tahrisi
. Siniis iltihaplanmasi e Burun kanamasi
o Burunda kasinti, akma veya tikaniklik e Bogazda kizariklik
o Bogazda veya yemek borusunda e Agizda kuruluk
mantar enfeksiyonlari e Ishal
o Vajinal mantar enfeksiyonlari e Yutkunmada giicliik
J Huzursuzluk e Mide bulantisi
o Titreme e Mide bozuklugu
o Bas donmesi e Ogiinlerden sonra midede rahatsizlik
o Tat almada bozukluk veya azalma e Dudaklarda yanma hissi
o Hissizlik e Dis ciirtikleri
o Kulakta iltihaplanma e Kaginti, dokiintii, deride su toplanmasi



Diizensiz kalp atis1
Elektrokardiyogramda (EKG)
degismeler

Anormal hizli kap atig1 ve kalp ritminde
bozukluklar

Carpmtilar (kalbin anormal carpmasi
hissi)
Yiizde kizarma
Viicudun bazi dokularinda kan akiginin
hizlanmasi
Astim atagi
Oksiiriik ve balgamli 6ksiiriik

Seyrek (1000 hastanin 1’inden az):

Gogiiste mantar enfeksiyonlari

Istah azalmasi

Uyku bozukluklar1 (¢cok fazla veya ¢cok
az uyuma)

Gogiliste daralma hissi

Kalp atiminda sekme, normalden yavas
kalp atim1

Astimin kotiilesmesi

Cok seyrek (10000 hastanin 1’inden az):
Trombosit adi1 verilen kan hiicrelerinin seviyesinde azalma

. Nefes darlig1 veya nefes kesilmesi

. Ellerde ve ayaklarda sisme

o Cocuk ve ergenlerde biiyiime geriligi
Bilinmiyor

o Bulanik gérme

Agizda yara

Asir1 terleme

Kas kramplar1 ve kaslarda agr1

Kol veya bacaklarda agri

Gogiis  kaslarinda, kemiklerinde veya
eklemlerinde agr1

Yorgunluk

Kan basincinda artig (hipertansiyon)
Baz1 kan degerlerinde diislis: graniilosit
denilen beyaz kan hiicreleri, potasyum
veya kortizol

Bazi kan degerlerinde artis: glukoz, C-
reaktif protein, trombosit sayisi, insiilin,
serbest yag asitleri veya ketonlar.

e Bir kan damarindan etrafindaki
dokulara kan si1zintisi

Kan basincinda diisiis (hipotansiyon)
Ag1zin ve bogazin arka kisminda agri
Bitkinlik

Bogazda iltihap

Bogazda kuruluk

Agril1 ve sik idrar yapma

Idrar yaparken zorluk ve agri
Bobreklerde iltihaplanma

Uzun siire yiiksek dozda inhale kortikosteroid kullanimi, ¢ok seyrek durumlarda sistemik
etkilere neden olabilir. Bunlar:
Bobrek iistii bezlerinin ¢caligmasinda aksaklik (adenosupresyon)
Kemik yogunlugunda azalma (kemik incelmesi)

Gozlerinizde bulunan lensin bulaniklagsmasi (katarakt)

TRIMBOW, yiiksek dozda inhale kortikosteroid igermez, ancak doktorunuz ara sira kan
kortizol seviyelerinizi 6l¢mek isteyebilir.



Uzun siire yiiksek dozda inhale kortikosteroid kullanmm asagidaki yan etkilere neden
olabilir, ancak sikliklar1 bilinmemektedir (eldeki verilerden hareketle siklik derecesi
tahmin edilemiyor):

. Depresyon

. Tedirginlik, kayg1, huzursuzluk veya sinirlilik hissi

Bu etkiler daha ¢ok ¢ocuklarda goriilmektedir.

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 Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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. TRIMBOW'un saklanmasi

TRIMBOW 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRIMBOW 'u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Eczane ve depolar icin talimatlar:
Buzdolabinda (2°C — 8°C) saklaymiz.

Hastalar icin talimatlar:

TRIMBOW eczaneden alindiktan sonra 25°C altindaki oda sicakliginda en fazla 4 ay siire ile
saklanabilir.

Eczacimizin kutu {izerinde belirttigi tarihten sonraki 4 ay icerisinde TRIMBOW u tiiketiniz.

Oda sicaklign kosullarinda bulundurdugunuz/kullandigimz TRIMBOW’u 4. aydan sonra
kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk oldugunu fark ederseniz TRIMBOW’u
kullanmay1niz.

Kap yiiksek basing altinda sivi ihtiva eder. Kabi 50 °C {izerinde sicakliklara maruz
birakmayiniz, delmeyiniz ve agmaya ¢alismayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.



Inhalerin saklanmasina iliskin daha fazla bilgi icin, liitfen bu Kullanma Talimatinin
sonunda bulunan talimatlar1 okuyunuz.

Ruhsat sahibi:

Chiesi ilac Tic. A.S.

Biiyiikdere Cad. No:122 Ozsezen Is Merkezi C Blok Kat:3
Esentepe Sisli 34394 Istanbul

Uretim yeri:
Chiesi Farmaceutici S.p.A
Via San Leonardo 96, 43122 Parma / italya

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmistir.



TRIMBOW AEROSOL COZELTIi KULLANMA TALIMATLARI

Inhalerin test edilmesi
Inhaleri ilk defa kullanmaya baslamadan 6nce, dogru calisip ¢alismadigindan emin olmak icin
inhaleri asagidaki sekilde test etmelisiniz.

el N =

Size regete edilen ambalaj biiyiikliigline gore, doz sayacinda 121 yazmalidir.

Koruyucu kapagi agizliktan ¢ikariniz.

Inhaleri agilig1 alt kisma gelecek sekilde dik tutunuz.

Agizlig1 kendinizden uzaklastiriniz ve bir pufu serbest birakmak i¢in basinglh kutuya bir
kez sikica basiniz.

Doz sayacint veya doz gostergesini kontrol ediniz. Eger inhalerinizi ilk defa test
ediyorsaniz, sayagta

120 puf igeren kutu

DOz
SAYACI

Inhalerin kullanilmasi
Inhalasyon yaparken ayakta durunuz veya oturunuz.
ONEMLI: 2 — 5 arast1 islemleri ¢ok ¢abuk yapmayiniz.

EX=

Koruyucu kapagi agizliktan ¢ikariniz ve agizligin temiz oldugunu, iizerinde toz veya kir
olup olmadigini kontrol ediniz.

Agzinizdan miimkiin oldugunca yavas ve derin nefes veriniz.

Agizlik asag1 gelecek sekilde inhaleri dik tutunuz ve agizligi isirmadan dislerinizin
arasina koyunuz. Dudaklarimiz1 agizligin etrafina ve dilinizi alt kismina diiz bir sekilde
yerlestiriniz.

Cigerlerinizi hava ile doldurmak i¢in agzinizdan yavasca ve derince nefes aliniz (yaklasik
4-5 saniye slirmelidir). Nefes almaya basladiktan hemen sonra bir puf bosaltmak igin
inhalerin list kismina basiniz.



5. Nefesinizi miimkiin oldugunca tutunuz ve en sonunda inhaleri agzinizdan ¢ikarip yavasca
nefes veriniz. Inhalerin i¢ine dogru nefes vermeyiniz.
6. Doz sayacindaki (120 puf) saymin bir azaldigindan emin olunuz.

Ikinci puf i¢in, inhaleri yarim dakika kadar dik pozisyonda tutunuz ardindan 2-5 arasi islemleri
tekrarlayiniz.

Eger inhalerin tist kismindan veya agzinizin yanlarindan “bugu” geldigini goriirseniz, bu
cigerlerinize yeteri miktarda TRIMBOW alamadiginiz anlamma gelmektedir. 2. basamaktan
baslayarak bir puf daha aliniz.

Kullandiktan sonra, koruyucu kapagi kapatiniz.

Agizda ve bogazda mantar enfeksiyonu riskini azaltmak icin, inhalasyon sonrasinda agzinizi su
ile calkalayiniz veya dislerinizi fir¢alayiniz.

Yeni bir inhalere gegilmesi

Sayag veya gosterge 20 sayisini gosterdiginde yeni bir inhaler almalisiniz. Sayag veya gosterge
0’1 gosterdiginde, inhaler icerisinde tam bir puf verecek kadar ila¢ kalmamis olabileceginden,
inhaleri kullanmay1 durdurunuz.

Eger elleriniz giigsiiz ise, inhaleri her iki elle tutmak daha kolay olabilir: bu durumda inhalerin
iist kismini her iki isaret parmagiyla tutunuz ve alt kismini da her iki bag parmaginizla tutunuz.

Eger nefes alirken inhaleri calistirmakta giicliik yasiyorsaniz, AeroChamber Plus spacer
cihazini kullanabilirsiniz. Bu cihaz hakkinda bilgi i¢in doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

AeroChamber Plus spacer cihazinizla birlikte gelen kullanma talimatin1 okumaniz ve cihazin
kullanimi1 ve temizligi hakkinda burada bulunan talimatlar: takip etmeniz 6nemlidir.

TRIMBOW inhalerin temizligi

Inhalerinizi haftada bir temizlemelisiniz.

1.  Temizlerken, kutuyu aktiiatérden ayirmayiniz ve inhaleri temizlemek i¢in su veya diger
stvilart kullanmayiniz.

2. Agizligm koruyucu kapagini ¢ekerek ¢ikariniz.

3. Agizlign i¢ini ve digini ve aktiiatorii temiz, kuru bir bez ile siliniz.

4.  Agizlik kapagini geri takiniz.



