KULLANMA TALIMATI

MATEC 4/400 mcg inhalasyon i¢in toz iceren kapsiil

Yutulmaz. Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin maddeler: Inhalasyon icin toz igeren her bir kapsiil 4 mcg karmoterole esdeger
4,4 mcg karmoterol hidrokloriir ve 400 mcg mometazon furoat igermektedir.

o Yardimct madde: Laktoz igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MATEC nedir ve ne icin kullanilir?

MATEC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MATEC nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MATEC’in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.




1. MATEC nedir ve ne i¢cin kullanilir?

MATEC 4/400 mcg inhalasyon i¢in toz igeren 60 ve 120 kapsiil, PVC/PVDC/Ali blister
ambalajlarda inhalasyon cihaz1 ve kullanma talimati ile birlikte karton kutuda sunulmaktadir.
MATEC etkin madde olarak 4 mcg karmoterole esdeger 4,4 mcg karmoterol hidrokloriir ve
400 mcg mometazon furoat igermektedir.

MATEC’in igerigindeki karmoterol, hizli etki baslangicina sahip ve uzun siireli etki gdsteren,
brons ad1 verilen akcigere giden hava yollarini genisletici bir ilagtir.

Mometazon furoat, kortikosteroidler ya da daha kisa adiyla steroidler olarak bilinen bir ilag
grubunun tiiyesidir. Kortikosteroidler, sahip olduklari antienflamatuvar etki nedeniyle, astim
ataklariin onlenmesinde kullanilir. Akcigerlerdeki kiiclik hava gecitlerinde mevcut sisligin
ve tahrigin kortikosteroidler etkisiyle azalmasi, solunum sorunlarini hafifletir. Mometazon
furoat ayrica orta ila ¢ok siddetli kronik obstriiktif (tikayici) akciger hastaliginin (KOAH)

semptomatik tedavisinde kullanilir.

MATEC;

e Astim belirtilerinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla kullanilir. Astim
hastaliginin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir.

e Orta ve agir KOAH [Kronik Obstriiktif (Tikayic1) Akciger Hastaligi] olgularinda

belirtileri ve atak sikligini azaltir.

2. MATEC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuzun ya da eczacinizin size verdigi talimatlari, bu kullanma talimatinda bulunan

bilgilerden farkli olsalar bile dikkatlice uygulamalisiniz.

MATEC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
MATEC, karmoterole, mometazon furoata veya daha bagka herhangi bir steroide (hormon

tiirevi) veya proteinlere karsi bilinen agir1 duyarliligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Asagidaki 6zellikleri tagtyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz:

e Astimin kontrol altinda olmasini saglamak amaciyla, tablet ya da surup seklinde,
baska bir steroid (hormon tiirevi) kullaniyorsaniz; doktorunuz size doz ayarlamasini
Onerecektir.

e Daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOylenmisse.



Enjeksiyon yoluyla, agizdan veya inhalasyon (nefes) yoluyla daha bagka steroid (hormon
tiirevi) ilaglar kullanmaktaysaniz bunu, MATEC kullanmaya baslamadan once doktorunuza

bildirmeniz, 6zellikle 6nemlidir.

MATEC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Kalp hastaliginiz varsa,

e Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) probleminiz varsa,

e Tiroid beziniz normalden fazla ¢alistyorsa,

e Bir anevrizmaniz (atardamar duvarinin zayif olmasi nedeniyle atardamarin bir torba
gibi sistigi bir alan),

e Kalp sorununuz, 6rnegin “QT araliginin uzamasi” olarak adlandirilan anormal bir
elektrik sinyali varsa,

e Diyabetiniz varsa,

e Feokromositomaniz varsa (kan basincini etkileyen bir bobrekiistii bez tiimorii),

e Hamileyseniz,

e Emziriyorsaniz,

e Tiiberkiiloz (verem) hastasiysaniz ya da daha Onceden tiiberkiiloz (verem)
gecirmisseniz,

e Goziinlizde herpes simpleks (uguk viriisii) enfeksiyonu ya da viicudunuzun herhangi
bir yerinde veya derinizde baska bir tip enfeksiyon varsa,

e Agzinizda veya bogazinizda beyaz plaklar seklinde kendini gosteren ve pamukcuk adi
verilen mantar enfeksiyonu ortaya ¢ikarsa, tedaviye ihtiya¢ duyacaginizdan,
doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz sizden, MATEC tedavisini gegici olarak
durdurmanizi isteyebilir veya farkli bir inhalerle tedavi edilmenizi kararlastirabilir.
Dozu aldiktan sonra agzinizi suyla veya bir gargara sivisiyla calkalayip daha sonra
tiikiirmeniz, pamukguk gelismesinin 6nlenmesinde size yardimei olabilir.

e Bu ilacla tedavi olurken bir astim atagi gelisecek olursa ve astim atagimi gideren
(bronkodilator) inhalerle gegmezse ya da soluk verirken disariya bosalttiginiz hava
miktar1 azalirsa derhal tibbi yardim arayimniz. Doktorunuza astiminizin kétiilestigini ve
ilag degistirilmesine ihtiya¢ duyuyor olabileceginizi soyleyiniz.

e Bu ilaci aldiktan kisa siire sonra hiriltili solunum veya solunum zorlugu gelisirse,

derhal acil tibbi yardim arayimiz. S6z konusu belirtiler bu ilaca kars1 alerjik reaksiyon



meydana geldigini veya baska bir ila¢ kullanma gereksiniminiz olabilecegini isaret
ediyor olabilir.

e MATEC kullanirken, kizamik veya su ¢icegi hastasi olan biriyle temastan sakinin,
basarili olamazsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

e MATEC gibi ilaglarla uygulanan tedavi, viicuttaki normal steroid (hormon tiirevi)
iiretimini etkileyebilir.

e Kullanmakta oldugunuz steroid (hormon tiirevi) tabletlerini birakarak steroid (hormon
tiirevi) inhaler kullanmak {izere ge¢is yapiyorsaniz ve doktorunuz, kullandiginiz dozu
yavag yavas azaltmaktaysa; steroid (hormon tiirevi) tedavisiyle kontrol altinda
tutulmus olan; gozlerde kasinma, sulanma veya deri dokiintiisii gibi alerji belirtileri
ortaya ¢ikabilir. Bu belirtileri nasil kontrol altina alabileceginizi, doktorunuza sorun.
Bunlarin yani sira eklem veya kas agrilari, depresyon duygulari, yorgunluk veya uyku
hali goriiliirse, doktorunuza sdylemelisiniz.

e Hastaneye yatmaniz gerekirse, bu ilaci ve kullandiginiz tiim diger ilaglar1 yanimizda

gotiirlip kullanmaya devam etmeniz gerektigini unutmayin.

MATEC, bronslart genisleten (bronkodilator) bir ilag olmayip bronglarin daralmasini veya
astim-KOAH ataklarini1 hizla ortadan kaldirmayir amag¢lamadigindan; bronslar1 genisleten ve
etkisi ¢abuk ortaya ¢ikip kisa siiren bir inhaleri (astim veya KOAH atagini gideren ilag) her
zaman yaninizda bulundurmalisiniz. Doktorunuz bu amagla size bagka bir inhaler ilag

verecektir.

Tiim steroidler (hormon tiirevleri), 6zellikle uzun siire kullanildiklar1 zaman, bobrek {istii
bezlerinizin ¢aligmasini etkileyebilir. Doktorunuz bunu, diizenli araliklarla yapacag: bir kan

testiyle kontrol edecektir.

Siddetli astim ataklari, daha bagka hastaliklar veya stresli durumlarda ayrica steroid (hormon
tiirevi) tabletleri veya surubu almaniz da gerekebilir. Doktorunuz size bu ilaglari, steroid
(hormon tiirevi) kullanmakta oldugunu belirten, her zaman yaninizda tasiyacaginiz bir uyari

kartiyla ve s6z konusu ilaglar1 nasil kullanacaginizi belirten bilgilerle birlikte verebilir.

Tedavi sirasinda doktorunuz zaman zaman, 6zellikle de MATEC ile birlikte agiz yoluyla
steroid (hormon tiirevi) kullanmaktayken bunu biraktiginizda, akciger fonksiyonunuzu test

edebilir.



Asagidaki durumlar sizin i¢in gegerliyse, MATEC kullanmayiniz:
e Diisiik ila orta bir dozda verilen inhale kortikosteroid gibi (6rnegin mometazon,
budesonid gibi) diger bir astim kontrol ilaciyla iyi derecede kontrol ediliyorsaniz,
e Sadece kisa etkili betay-agonisti ilaglara (nadiren) (salbutamol gibi kurtaricit bir

inhaler) gereksinim duyuyorsaniz.

Bir astim krizi gegirirken MATEC tedavisine baglamayiniz ya da doktorunuzun énerdigi dozu

asmayimiz.

MATEC tedavisi kan potasyum diizeyini diisilirebilir. Bu sizi anormal bir kalp ritmine kars1
daha yatkin hale getirebilir. Bu nedenle doktorunuz (6zellikle siddetli astiminiz varsa) kan

potasyum diizeyinizi izleyebilir.

Benzer ilaclar icin 6nemli bilgi:

MATEC’in igerigindeki karmoterol, uzun etkili beta,-agonistleri (LABA) olarak adlandirilan
bir ilag sinifina dahildir. Farkli bir uzun etkili beta,-agonisti (salmeterol) ile yapilan biiyiik bir
caligmada astima bagli 6liim riskinde artis goriilmiistiir. Karmoteroliin boyle bir etkisinin olup
olmadigini incelemek i¢in herhangi bir ¢alisma yapilmamistir. Astiminizi MATEC ile tedavi

etmenin fayda ve riskleri konusunda doktorunuzla konusunuz

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

MATEC’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
MATEC’in gidalarla birlikte alindiginda etkilesimi konusunda bilgi yoktur. Solunum yolu ve
beslenme yolunun farkli olmast nedeniyle etkinliginde bir azalma veya artma

beklenmemektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. MATEC
doktorunuz 6nermedigi siirece hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina veya MATEC tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina doktorunuz

karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
MATEC’in ara¢ ve makine kullanim1 iizerindeki etkileri bilinmemektedir. MATEC kullanimi
sirasinda baginiz donerse, ara¢ ya da makine kullanmayin ya da dikkat gerektiren diger isleri

yapmayin.

MATEC’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MATEC’in igerisinde laktoz bulunmaktadir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinli almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka onlemler almaniz
gerekebilir:

e Depresyon ve duygu-durum bozukluklarini tedavi etmek i¢in kullanilan monoamin
oksidaz inhibitorleri (MAO inhibitorleri) ya da trisiklik antidepresanlar,

e Astim ve burun tikanikligini tedavi etmek i¢in kullanilan adrenalin benzeri ilaglar olan
sempatomimetik ilaglar,

e Alerjik bir yanitin ana belirtilerini tedavi etmek ya da onlemek icin yaygin olarak
kullanilan alerjik hastaliklara kars1 etkili ilaglar olan antihistaminikler,

e (Cogunlukla astim ya da diger iltihabi hastaliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilan
steroidler (yaygin olarak bilinen adiyla kortizonlar [6rn, prednizolon]),

e Odem (su tutulmasi), kalp yetmezligi ve yiiksek kan basmcim tedavi etmek igin
kullanilan hidroklorotiyazid gibi diiiretik ad1 verilen idrar soktiiriicii ilaglar,

e Yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi, gogiis agrisi, anksiyete (kaygi, endise), anormal
kalp ritmini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag tipi olan beta-blokorler [glokom (goz
ici basincinin artmasi) tedavisinde kullanilan bazi gz damlalari beta-blokor icerebilir
(6rn: timolol igceren gdz damlalar1 )],

e Anormal kalp ritmini tedavi etmek icin kullanilan ilaglar olan kinidin, disopiramid ve

prokainamid,



e Sizofreni (bir tiir psikiyatrik hastalik), mani (tagkinlik ndbeti), psikotik durumlar ve
anksiyete (kaygi, endise) gibi zihinsel bozukluklar1 kontrol eden bir ila¢ grubu olan
fenotiyazin tiirevleri,

e Kalp yetmezligi ve anormal kalp ritmini tedavi etmek ic¢in kullanilan bir ilag olan
digitalis,

e Astim ve kronik obstriiktif (tikayici) hava yolu hastaliklarini tedavi etmek igin
kullanilan bir ilag sinifi olan ksantin tiirevleri (6rn, teofilin),

e Makrolid antibiyotikler (6rnegin eritromisin, azitromisin),

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin ketokonazol veya
itrakonazol),

e Virlis enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin nelfinavir veya
ritonavir),

e Ameliyat sirasinda kullanilan halojenli hidrokarbonlar (6rnegin halotan) gibi inhale
anestezikler. Eger anestezi altinda ameliyat olacaksaniz, MATEC kullandiginizi
doktorunuza sdyleyiniz.

o Dikkat eksikligi/ hiperaktivite sendromu tedavisi i¢in kullanilan atomoksetin,

e Antikolinerjik ilaglar (6rnegin ipratropiyum bromdiir).
Doktorunuzun dozu degistirmesi, hatta ilaglardan birini kesmesi bile gerekebilir.

Doktorunuz size (akciger durumunuza bagl olarak) diizenli olarak kullanmaniz i¢in baska
ilaclar vermis olabilir. Eger dyleyse, bu ilaglar1 diizenli olarak almaniz énemlidir. Kendinizi

daha iyi hissetseniz bile ilac1 almay1 birakmayin ya da dozunu azaltmayn.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

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

MATEC, yalnizca inhalasyon yoluyla kullanilmak i¢indir.

Astim ve KOAH hastalar1 i¢in 6nerilen doz gilinde bir kez bir defa MATEC kapsiil i¢eriginin

inhale edilmesidir.

MATEC"1 ani gelisen astim belirtilerinizde kullanmayniz.



Ani astim belirtilerinizi tedavi etmek i¢in her zaman yaninizda kisa etkili bir beta, agonisti

(salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tasiyimniz.

Eger kullanilan MATEC doz rejimi astim kontroliiniin saglanmasinda yeterli olmazsa, tedavi

rejiminiz doktorunuz tarafindan yeniden degerlendirilmelidir.

Tedaviye baslandiktan 1 hafta veya daha uzun bir siire boyunca maksimum fayda elde
edilemeyebilir. Hastalik semptomlarimin gerilemeye baslangi¢ siiresi ve derecesi her bir

hastaya gore farkli zamanlarda olabilir.

Kullanmanmz gereken dozu doktorunuz soylemedikc¢e degistirmeyiniz.
Ilacimz diizenli kullanimz.
Astim veya KOAH belirtileriniz diizeldiginde, doktorunuz soylemedik¢ce bu ilacin

kullanmilmina kendiniz son vermeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

MATEC’1, agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullaniniz.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlerinize ulasir. Bu nedenle, cihazin
ag1z pargasi araciligiyla derin ve gii¢lii nefes almaniz 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanimi doktor veya eczaci tarafindan size gdsterilecektir.

Kapsiilleri yutmaymmz. Kapsiiller yalnizca kutunun igerisinde yer alan inhaler (cihaz) ile
birlikte kullanilmalidir. Bu cihaz, 6zel olarak MATEC kapsiiller ile birlikte kullanilmak tizere
tasarlanmustir.

e Kapsiillerin icerisindeki toz yalnizca teneffiis edilerek (nefes yoluyla) kullanilacaktir.

e Kapsiilleri kullanmadan hemen o&nce folyo paketinden c¢ikariniz. Kapsiillerin
1slanmamasi i¢in parmaklarmizin kuru oldugundan emin olunuz.

e Ilacimiz1 kullandiktan sonra agzimzi su ile iyice ¢alkalaymiz ve ¢alkaladiktan sonra
agzinizdaki suyu tiikiiriiniiz. Bunu yapmak, agzinizda mantar enfeksiyonu (pamukguk)
gelismesi riskini azaltir.

e Kapsiilleri kutunun igerisinde yer alan cihaz disinda baska bir cihaz ile kullanmayiniz.

e MATEC’t her giin ayni saatte kullanmaniz ilacinizi ne zaman kullanacaginizi
hatirlamaniza yardimci olacaktir.

e MATEC’1 doktorunuzun talimatlarina gore, diizenli olarak kullanmaniz 6nemlidir.



e Eger ne kadar siire MATEC kullanacaginiz hakkinda sorulariniz varsa, doktorunuza ya

da eczaciniza daniginiz.

Kullanima iliskin detayli bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyon cihazinin dogru

kullanimi i¢in asagida verilen kurallar1 dikkatle izleyiniz.

Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar
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4. Blister ambalajindan bir MATEC inhalasyon i¢in toz igeren kapsiilii ¢ikariniz (kullanimdan
hemen once ¢ikariniz) ve sekilde gosterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz. Kapsiiliin

hazneye hangi yonde yerlestirildigi dnemli degildir.

B

5. Agizlik pargasini bir “klik” sesi duyuncaya degin sikica kapatiniz. Toz bashgini agik

birakiniz.
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6. ve 7. Inhalasyon cihazini agizlik pargasi yukarida olacak sekilde tutunuz ve kapagi

bastirarak kapatiniz.

Boylece kapsiilde delikler agilacak ve nefes aldiginizda ilacin saliverilmesini saglayacaktir.

8

&. Nefesinizi tam olarak veriniz.

Onemli: Higbir zaman agizlik parcasina dogru nefes vermeyiniz.
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9. Inhalasyon cihazimin agzini agip, cihazi agziniza kadar kaldirmmz ve dudaklarmizi agizlik
parcasinin ¢evresinde sikica kapayimiz. Basmizi dik bir sekilde tutarak, yavas ve derin bir
nefes aliniz; nefes alma hizinizi, kapsiiliin titrestigini algilayacak sekilde ayarlayiniz.
Akcigerleriniz doluncaya kadar nefes aliniz; nefesinizi sizi zorlamayacak bir siireyle tutunuz
ve bu esnada inhalasyon cihazini agzimizdan ¢ikariniz. Simdi normal nefes alip vermeye
baglayabilirsiniz.

Basamak 8 ve 9’u bir kez daha tekrarlaymmz, bu kapsiilin tamamen bosalmasini

saglayacaktir.

10. Agizlik pargasini yeniden aginiz. Cihazi ¢evirerek kullanilmig kapsiilii ¢ikariniz ve atiniz.
Sonrasinda agzinizi su ile c¢alkalaymiz. Agizlik parcasini ve toz bash@imi kapatiniz ve

inhalasyon cihazinizi yerine kaldiriniz.

Inhalasyon cihazinin temizleme islemi

Inhalasyon cihazim ayda bir kez yikaymiz. Kapagi ve agizlig1 acimz. Cihazi sicak su ile
yikayarak igerisindeki tozlardan arindirmiz. Cihaz igerisindeki suyu bosaltarak kagit bez
iizerine kapak, agizlik ve govde kisimlar1 acik kalacak sekilde kurumaya birakiniz. Kurumaya
birakilan cihaz kullanilmaya hazirdir. Eger ihtiya¢ varsa agizlik kisminin dis ylizeyi 1slak

olmayan nemli bir bezle silinebilir.

Uygulamaya iliskin sorular ve cevaplari
1. Kapsiillerin kiigiik parcaciklara ayrilmasini nasil 6nlerim?
Cihazin kullanimi sirasinda kapsiiller kirilabilir ve nefes alirken agziniza ya da

bogaziniza kiigiik parcaciklar kacabilir. Bunu asagidakileri uygulayarak onleyebilirsiniz:
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e Kapsiilleri kullanmadan 6nce orijinal ambalajinda (blister paketler) tutarak.
e Kapsiilleri 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayarak.

e Kapsiilleri nemden koruyarak.

2. Kapsiil pargaciklari zararli midir?
Hayir. Kapsiil, zararli olmayan yenilebilir nitelikte jelatinden yapilmistir. Agziniza ya da

bogaziniza kagan jelatin parcaciklar1 yutulabilir.

3. Kapsiil bélmesinde sikisan kapsiilii nasil ¢ikaracagim?

Cihaz1 a¢in, bag asag1 ¢evirin ve yavasca dibine vurun.

4. Dozu gercekten alip almadigimi nasil bilecegim?
e Cihazin icerisinden nefes aldiginizda kapsiiliin titrestigini algilayacaksiniz.
e Agzimizda laktozdan kaynaklanan ‘seker tadi’ hissedeceksiniz. Bogazinizin arka
kisminda toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.

e Doz alindiginda kapsiil bosalmis olacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
18 yas altt cocuklarda karmoterol kullanimina yonelik veri mevcut degildir. Bu nedenle

MATEC c¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

MATEC’in yashlarda kullanimina yonelik veri mevcut degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi:

MATEC’in bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina yonelik veri mevcut degildir.

Karaciger yetmezligi:

MATEC’in karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina yonelik veri mevcut degildir.

Eger MATEC'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniza séyleyiniz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla MATEC kullandiysaniz

Doktorunuzun size sdylediginden daha fazla MATEC’i yanlislikla aldiysaniz, mide bulantisi
hissedebilir veya kusabilirsiniz. Ayrica titreme, bas agrisi, sersemlik (yiliksek kan basincina
bagli bir etki olabilir), hizli kalp atis1 yasayabilir ya da kendinizi uykulu hissedebilirsiniz. Bu
durumda derhal doktorunuzla konusun ya da en yakin acil servise basvurun. Tibbi tedavi
gormeniz gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglar1 yaninizda gotiiriiniiz.

MATEC ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

gortisiiniiz.

MATEC’i kullanmay1 unutursaniz
[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu ise

her zamanki saatinde aliniz.

[lacimz1 almay1 unuttugunuzu fark ederseniz, sonraki dozun saati yaklasmis ise, unuttugunuz

dozu atlaymiz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

MATEC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
[lac1 kullanmay1 doktorunuza danismadan aniden kesmeyiniz.
Doktorunuzun oOnerisi disinda tedaviyi sonlandirmaniz, hastalifinizin siddetlenmesine ve

tedavinin aksamasina neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MATEC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

MATEC kullanirken ciddi astim krizleri (nefes darliginda, oksiiriikte, hiriltida siddetli artis ya
da hastaneye yatis ile sonucglanabilecek gogiis sikismasi) gozlenebilir. Boyle bir etki ile

karsilasirsaniz DERHAL doktorunuzu arayiniz.

Baz1 yan etkiler ciddi olabilir;
e Alerjik reaksiyonlar, bayginlik hissi (diisiik kan basinci), deri dokiintiisii, kasint1 ya da
yliziiniizde ve bogazinizda sigsme (anjiyonorotik 6dem),

e Solunum yollarinda beklenmeyen bir daralma (bronkospazm),
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o Kas giligsiizliigii, kas kasilmalar1 (kas spazmlar1) veya anormal bir kalp ritmini igeren
belirtiler (kan potasyum seviyenizin diisiik oldugu anlamina gelebilir),

e Diizensiz kalp atis1 (hizli kalp atisini da igeren),

e Baski tarzinda gogilis agrist (anjina pektoris adi verilen kalbi besleyen damarlarin

daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan  :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin:

e Agiz ya da bogazinizda (beyaz benekler halinde) herhangi bir kandida enfeksiyonu
(ag1z mukozasinda mantar enfeksiyonu) (giinde iki kez 400 mcg mometazon furoat
uygulamast).

Yaygin:

e Agiz ya da bogazinizda (beyaz benekler halinde) herhangi bir kandida enfeksiyonu
(ag1z mukozasinda mantar enfeksiyonu) (glinde iki kez 200 mcg mometazon furoat
uygulamasi) (giinde bir kez 200 mcg mometazon furoat dozu) (gilinde bir kez 400 mcg
mometazon furoat uygulamasi),

e Ses kisikligi (giinde bir kez 400 mcg mometazon furoat dozu) (giinde iki kez 400 mcg
mometazon furoat uygulamasi) (ginde iki kez 200 mcg mometazon furoat
uygulamasi),

e Bogaz agris1 ve bogaz tahrisi (farenjit),

e Bas agrisi.

Yaygin olmayan:
e Agiz ve bogaz kurulugu,

¢ Sindirim bozuklugu,
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e Ses kisiklig1 (glinde bir kez 200 mcg mometazon furoat dozu)
e Kilo artisi,
e Kalp atig hizinda atis.

Bilinmiyor:
e (Carpnti,
e Titreme,

e Astimin kotiilesmesi,

e Agsiri susama, normalden daha fazla idrara ¢ikma, kilo kaybi ile seyreden istah artisi,
yorgunluk, yliksek kan sekeri diizeyi (diyabet),

e Yiiksek kan sekeri diizeyi,

e Bas agris1 ve sersemlik (yiiksek kan basincina bagli bir etki olabilir),

e (Gogiiste rahatsizlik hissi (kalple baglantili olmayan),

e Karmcalanma ya da uyusma (parestezi),

o  Oksiiriik,

e Huzursuzluk (ajitasyon),

e Kaygi, endise (anksiyete),

e Sinirlilik,

e Uykusuzluk,

e Bas donmesi,

e Bogaz tahrisi,

e Kas kramplari,

e Kaslarda ya da kemiklerde agri,

e Kas kasilmasi,

e Bulanti,

e Deri dokiintiisii,

e Tat alma bozukluklari,

e FEller, ayak bilekleri ya da ayaklarda sisme (6dem),

e Yanaklarda ya da alinda basing ya da agri hissi (siniislerde iltihap),

e Burun akintisi,

e Burun ve yutak iltihab,

e Bogaz agrisi,
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e Soguk alginligi benzeri belirtiler: bogaz agrisi, burun akintisi, burun tikanikligi,
hapsirma, Oksiiriik, bas agris1 belirtilerinden biri ya da birkagi,

e Denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi (vertigo),

e Ust solunum yolu enfeksiyonu,

e Gormede bulaniklik ya da gozde agr.

MATEQC, bir steroid olan mometazon icermektedir. Steroidlerin (hormon tiirevi ilaglar) diger
olas1 yan etkileri ergenlerde biiylimede yavaslama ya da degisiklik, zayiflik, yorgunluk,
kemiklerde incelmedir. Steroidlar (hormon tiirevi ilaglar) uzun siire ayakta kaldiktan sonra,
yatar pozisyondan ayakta duran pozisyona gegcilirken bas donmesi veya bayilmaya neden

olabilir, salgi bezlerinizi etkileyebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MATEC’in saklanmasi
MATEC’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MATEC'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, MATEC’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Inhaler Ila¢ San. Ve Tic. A.S.
Sakarya 1. Organize Sanayi Bolgesi
2. Yol No:3
Arifiye / Sakarya
Telefon numarasi: 0850 201 23 23
Faks numarasi: 0212 482 24 78

e-mail: info@neutecinhaler.com

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma talimati 08.02.2014 tarihinde onaylanmistir.
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