KULLANMA TALIMATI

COMBIPACK EASYHALER" 12mcg/400mcg inhalasyon tezu
Agizdan solunarak kullanihr.

o Etkin madde: \
FORMOTEROL FUMARAT"
Her $l¢iilii doz 12 mikrogram formoterol fumarat dihidrat igerir.

BUDENOSID"
Her 6l¢tlii doz 400 mikrogram budesonid igernr.

e Yardimci maddeler: ‘
FORMOTEROL FUMARAT"
Laktoz monohidrat.

BUDENOSID"
Laktoz monohidrat.

Bu ilact kullanmaya baglamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in recele edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde dokiorunuza bu
ilact kullandigimizi séyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya dilgiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

COMBIPACK EASYHALER" nedir ve ne igin kullaniir ?

COMBIPACK EASYHALER™i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
COMBIPACK EASYHALER" nasil kullantlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

COMBIPACK EASYHALER" ’in saklanmast

-
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Bashklan yer almaktadir.
1. COMBIPACK EASYHALER" nedir ve ne igin kullanilir?

COMBIPACK EASYHALER" bir adet FORMOTEROL FUMARAT FASYHALFR" ve bir
adet BUDENOSID EASYHALER" inhalasyon cihazlapmdan olusan bir kombinasyon
paketidir.

Astimh hastalarda ilag kutusu jcerisinde bulunan iki ayr itag (FORMOTIEROL FU MARAT
EASYHALER® ve BUDENOSID FASYUALER") doktorun nerisi dogrultusunda mutlaka
ardarda kullaniimahdir. Sadece bir ilacin kullanimi tedavide eksiklik ve yetersizlik yaratabilir.



FORMOTEROL FUMARAT EASYHAIER" formoterol fumarat dihidrat adli etkin maddeyi
iceren ve nefes yolunuzun agik tutulmastm saglayan bir ilagtir.

FORMOTEROL FUMARAT EASYHALER", brons ad1 verilen akcigere giden hava yollarini
genigletici bir ilagtir. Astimda ve kronik tikayici (obstritktif) akciger hastalifa (kisaca KOAH)
olarak da bilinen amfizem ve kronik bronsit (kronik brons iltihabi) gibi diger hava yolu
hastaliklarinda nefes alma problemlerinin tedavisinde kullanihr. FORMOT EROL FUMARAT
EASYHALER", akcigerlere ulagan kiigiik hava yollarini genigletmek ve bunlarn yaklagik 12
saat siireyle gevsemis ve acik kalmasina yardimei olmak suretiyle nefes almay1 kolaylagtirr.
Eger doktorun talimatlara gore kullanihrsa, FORMOTEROL FUMARAT EASYHALER®
hem giindiiz hem de gece hastaligimzin belirtilerini azaltacaktir.

BUDENOSID EASYHALER®, glukokortikosteroidler olarak adlandinlan bir ilag grubuna
dahil olan budenosid adi verilen bir etkin madde igenr. BUDENOSID EASYHALER®,
akcigerlerdeki iltihabi azaltmak igin kullamlir ve solunum yollarmm agik tutarak astim

belirtilerini azaltir.

BUDENOSID EASYHALER";

e Yetiskinler ile 6 yas ve iizeri cocuklarda astimin uzun sitreli (idame) tedavisi,

o Yetiskinlerde kronik tikayic bronsit (hava yollanni kaplayan zarn iltihaplanmasidir ve
Kkronik tikayici akeiger hastalifimn [KOAH] bir bilesenidir) i¢in kullamlir. KOAHta tek
bagina kullaniimasi Snerilmez.

Astim akcigerlerdeki kiigiik hava yollarimn iltihapindan kaynaklanir. Diizenli BUDENOSID
EASYHALER" kullanmmi astim krizlerinin onlenmesine ve nefes alma problemlerinin
hafifletilmesine yardimei olur. Sikayetleriniz dizelse bile diizenli olarak BUDENOSID
EASYHALER" kullanmaya devam etmelisiniz.

BUDENOSID EASYHALER" ayrica, KOAH’a baghi solunum zorlugu olan kigilerde
solunumu rahatlatmak i¢in kullanilabilir. Hava yollarindaki iltihab1 azaitarak hava yolu
darligina bagh nefes darhgimn giderilmesine katkida bulunur. Ancak budenosid, KOAH’da
tek bagma monoterapi olarak (tek ilagla tedavi seklinde) kullaniimamalidir.

FORMOTEROL. FUMARAT EASYHALER" ve BUDENOSID EASYHALER “’in bir arada
kullanimi asttm ve kronik tikayict bronsitin tedavisinde snemli bir role sahiptir. Bu iki ilag,
astim hastaligimn iki degisik belirtisini tedavi eder ve astim Ve kronik tikayici bronsitin etkin
tedavisinin saglanmas i¢in birlikte tamamlayict bir rol oynar.

COMBIPACK EASYHALER", yetiskinleri, ergenleri ve 6 yas ve {izerindeki ¢ocuklan tedavi
etmek igin kullanilabilir.

FORMOTEROL FUMARAT EASYHALER * akcigerlerdeki kiigik hava kanallanni agarak
ve bu kanallarin yaklagik 12 saat gevsemis ve agik kalmasint saglamaya yardimci olarak nefes
alip vermeyi kolaylagtirir. BUDENOSID EASYHALER® ise akcigerlerdeki iltihap1 azaltmak
icin kullanilir ve solunum yollarim agik tutarak astim belirtilerini azaltir. Bu iki ilag astim ve
kronik tikayici bronsitin etkin tedavisinin saglanmasi igin tamamlayict bir rol oynar.

FORMOTEROL  FUMARAT FASYHALER"  (COMBIPACK EASYHALER"m
bilesenlerinden biri) ile tedavi kan potasyum seviyesinin ¢ok diisk seviyeye gelmesine sebep
olabilir. Bu sizi anormal kalp ftmine daha miisait bir duruma getirebilir. Dolay1styla,
doktorunuz &zellikle siddetli asuimmz varsa kanmmizdaki potasyum seviyesini izlemek

isteyebilir. BUDENOSID FASYHALER' (COMBIPACK EASYHALER " m diger bileseni)
2



ile uzun siireli tedavi gocuklarm biiyiimesi iizerinde etkili olabilir. Doktorunuz adrenal bez
fonksiyonlanmnizi dlgmek igin zaman zaman bir test uygulayabilir.

2. COMBiPACK EASYH ALER" kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorounuzun ya da eczacinizin size verdigi talimatlar, bu kullanma talimatinda bulunan
bilgilerden farkh olsalar bile dikkatlice uygulamalisimz.

COMBIPACK EASYHALER" "1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Formoterole, budesonide ya da COMBIPACK EASYHALER i igerdigi yardimet
maddelere kars: asir1 duyarh (alerjik) iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diislintiyorsamz,
doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz).

o Tiiberkiiloz (TB) tedavisi gorilyorsamz ya da daha 6nce tiiberkiiloz gegirdiyseniz.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, COMBIPACK EASYHALER" kullanmadan
doktorunuza sdyleyiniz.

COMBIPACK EASYHALER"i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

s Bagka bir kortikosteroid ila¢ kullaniyorsamz,

e Astim disinda bir nedene bagh solunum ya da nefes alma sorununuz varsa,

¢ Kalp hastalifiniz varsa,

s Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) probleminiz varsa,

o Tiroid beziniz normalden falza galigtyorsa,

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

Kalp sorununuz, srnegin “QT aralifimin uzamast” olarak adlandiriian anormal bir elektrik
sinyali varsa,

Diyabetiniz varsa,

Feokromositomamz varsa (kan basincin etkileyebilen bir adrenal bez timoril),
Hamilyeseniz,

Emziriyorsaniz,

Herhangi bir karaciger hastahimiz varsa ya da sarihksamz, C OMBIPACK
FASYHALER" almaya baglamadan 6nce bu durumu doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz
sizin i¢in dogru dozu belirleyecektir.

Eger bu durumlardan biri sizde meveut ise COMBIPACK EASYHALER" kullanmadan
dnce doktorunuza soyleyiniz.

e COMBIPACK EASYHALER™ ile tedaviniz sirasinda bir akciger ya da solunum yolu
enfeksiyonu (iltihap olusturan mikrobik hastalik) yasarsamz (Oksiiritkte ve balgam
¢ikarmada arti ve yiiksek ates seklinde ortaya ¢ikabilir),

o COMBIPACK EASYHALER® kullandiktan sonra it ve Oksirilkle birlikte nefes
almada gii¢lik yasarsamz,

e COMBIPACK EASYHALER" ile tedaviniz sirasinda dokiintii, kaginty, kurdesen, nefes
almada ya da yutmada zorluk, bas donmesi ya da yiiz ve bogazda sislik yagarsaniz,

o COMBIPACK EASYHALER" ile tedaviniz sirasinda kilo degisimi, halsizlik, karmn
bolgesinde kilo artigl, mide bulantist ya da inatg1 ishal yasarsaniz,
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e COMBIPACK EASYHALER" ile tedaviniz sirasinda bulamk gdrme ya da gdrmede
degisiklik yasarsanz,

e COMBIPACK EASYHALER" ile tedaviniz sirasinda uyku sorunlar, depresyon ya da
endise hissi, huzursuzluk, asabiyet, agirl heyecanhiik ya da sinirlilik yasiyorsamz,

e COMBIPACK EASYHALER™ n etkisinin ¢ok gigli veya gok zayif oldugunu
diigliniiyorsanmiz ya da COMBIPACK FASYHALER® kullanirken nefes alma
durumunuzun kétiilestigini hissediyorsaniz.

Eger sizde yukaridaki belirtilerden herhangi biri gelisirse, derhal doktorunuza styleyiniz.

Efer astimimz varsa, FORMOTEROL FUMARAT EASYHALER"'1 tek astim ,ilaciniz
olarak kullanmayimz. FORMOTEROL FUMARAT EASYHALER"’1 sadece bir inhale
kortikosteroid ile birlikte kullanmiz (COMBIPACK EASYHALER" " diger bileseni olan
BUDENOSID EASYHALER" gibi).

COMBIPACK FASYHALER" alirken, diger uzun etkili beta2 agonistler iceren (salmeterol
gibi) tiriinler kullanmayiniz.

Asagidaki durumlar sizin i¢in gegerliyse, C OMBIPACK FASYHALER" kullanmaymz:

o Bir inhale kortikosteroid ile iyi derecede kontrol ediliyorsamz,
e Sadece kisa etkili beta2-agonisti ilaglara (nadiren) gereksinim duyuyorsamz.

FORMOTEROL FUMARAT EASYHALER" ile yapilan bazi klinik ¢aligmalarda, ciddi astim
krizleri gozlenmistir (bkz. Béliim 4. Olas: yan etkiler nelerdir?).

Bir astim krizi gegirirken COMBIPACK FASYHALER" tedavisine baglamaymn ya da
doktorunuzun énerdigi dozu agmayin.

Nefes alma problemlerinizi kontrol etmek i¢in, inhale kortikosteroidiniz de dahil olmak tizere
hicbir ilactmz1 degistirmeyiniz ya da birakmayiniz. llaglarimz: diizenli kullammz ve dozlarim
degistirmeyiniz. Doktorunuz ilaglanmz gereksinimlerinize gore ayarlayacaktir.

Eger astminiz varsa, ani geligen ataklarnin tedavisi icin COMBIPACK EASYHALER"
kullanmayn. Ani astm belirtilerinizi tedavi etmek icin her zaman yammzda kisa etkili bir
beta2-agonisti grubundan bir ilag (albuterol ya da salbutamol gibi kurtarict bir inhaler)
tastymmz. Doktorunuz bu amagla size baska bir inhaler ilag verecektir.

Diger 6zel uyarilar

e Agizdan alinan iltihap giderici ilag (oral antiinflamatuvar) tedavisi gérilyorsamz tedavinizi
aniden kesmeyin. Uzun bir siiredir oral antiinflamatuvar tedavi gériiyorsamz, doktorunuz
COMBIPACK EASYHALER" tedavisine basladifimzda, bu ilacin dozunu kademeli
olarak azaltabilir.

e Doktorunuz sizi oral antiflamatuvar tedaviden COMBIPACK FASYHALER" tedavisine
gecirmeye karar verirse, ilk aylarda yammizda bir uyar: karti tagimaniz dnerilir: Kaza,
ameliyat ya da siddetli enfeksiyon durumunda, ekstra antiinflamatuvar tedaviye
ihtiyaciz olabilir.



Benzer ilaglar i¢in énemli bilgi:

FORMOTEROL FUMARAT EASYHALER", uzun etkili beta2-agonistleri (LABA) olarak
adlandirilan bir ilag sinifina dahildir. Farkli bir uzun etkili beta2-agonisti (salmeterol) ile
yapilan bilyilk bir c¢ahiyma astima bagh 6lim riskinde bir artig ortaya koymugtur.
FORMOTEROL FUMARAT EASYHALER"in de bdyle bir etkisinin olup olmadigin
incelemek i¢in herhangi bir ¢alisma yapilmamustir. Astiminizi FORMOTEROL FUMARAT

FASYHALER" ile tedavi etmenin fayda ve riskleri konusunda doktorunuzla konugunuz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza damgimiz.

COMBIPACK EASYHALER “*1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
COMBIPACK EASYHALER"'in, uygulama yontemi agismdan yiyecek ve igeceklerle
etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planlhyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
dnermedigi stirece, hamilelik sirasinda COMBIPACK EASYHALER" kullanmamalisiniz.
Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda COMBIPACK EASYHALER" kullanmanin potansiyel
riskleri konusunda bilgilendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doklorunuza veya eczaciniza
damginiz.

Emzirme
Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

COMBIPACK EASYHALER" kullanan anneler emzirmemelidir. Eger emziriyorsamz, bunu
doktorunuza bildiriniz.

Arac ve makine kullanim

Bazi  hastalarda, TFORMOTEROL  FUMARAT EASYHALFR'in  (COMBIPACK
EASYHALER “*in bilesenlerinden biri) bag donmesine yol agtigt bildirilmigtir. Eger basiniz
dénerse, arag ya da makine kullanmayiniz ya da dikkat gerektiren diger igleri yapmayinmz.

COMBIPACK EASYHALER "*in ieriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda
onemli bilgiler

FORMOTEROL.  FUMARAT FASYHALER'  ve BUDENOSID EASYHALER"
(COMBIPACK EASYHAILER""1n iki bileseni) laktoz (siit sekeri) icermektedir. Eger daha
snceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst dayamksiz oldugunuz sdylenmigse bu
tibbi iirlinii almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.



Diger ilaglar ile birlikte kullamm

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve /veya bagka nlemler
almamz gerekebilir:

Depresyon ve duygu-durum bozukluklarim tedavi etmek igin kullanilan monoamin
oksidaz inhibitorleri (MAQ inhibitdrleri) ya da trisiklik antidepresanlar,

Astim ve burun tikamkhgim tedavi etmek igin kullamlan adrenalin benzeri ilaglar olan
sempatomimetik ilaglar,

Alerjik bir yamitin ana belirtilerini tedavi etmek ya da Onlemek igin yaygin olarak
kullanilan alerjik hastaliklara kars: etkili ilaglar olan antihistaminikler,

Copunlukla astim ya da diger iltihabi hastaliklan tedavi etmek igin kullanilan steroidler,
Odem (su tutulmas), kalp yetmezligi ve yiiksek kan basincini tedavi etmek igin kullamlan
diiiretik adi verilen idrar soktiiriici ilaglar,

Yiiksek kan basmcy, kalp yetmezligi, gogiis agns: anksiyete (kaygi, endise), anormal kalp
ritmini tedavi etmek igin kullamlan bir ilag tipi olan beta-blokerler [Glokom (gbz ici
basincinun artmast) tedavisinde kullamlan bazi gz damlalan beta-bloker igerebilir],
Anormal kalp ritmini tedavi etmek igin kullamlan ilaglar olan kinidin, dizopiramid ve
prokainamid,

Sizofreni (bir tir psikiyatrik hastalik), mani (taskmhk nébeti), psikotik durumlar ve
anksiyete (kaygi, endise) gibi zihinsel bozukluklari kontrol eden bir ilag grubu olan
fenotiyazin tiirevleri,

Kalp yetmeziigi ve anormal kalp ritmini tedavi etmek i¢in kullamilan bir ilag olan digitalis,
Astim ve kronik tikayic1 hava yolu hastaliklarim tedavi etmek icin kullamlan bir ilag simfi
olan ksantin tiirevleri,

Cerrahi sirasinda kullamlan halojenli hidrokarbonlar (8rnegin halotan) gibi inhale
anestezikler. Eger anestezi altinda ameliyat olacaksaniz, FORMOTEROL FUMARAT
FASYHALER" kullandigimz konusunda doktorunuzu bilgilendiriniz,

Makrolid antibiyotikler (6rnegin eritromisin, azitromisin, klaritromisin),

Dikkat eksikligi / hiperaktivite sendromu tedavisi igin kullamlan atomoksetin,
Antikolinerjik ilaglar (6tnegin ipratropiyum bromiir),

Enfeksiyonlarn (iltihap olusturan mikrobik hastaliklar) tedavi edilmesi i¢in kullamlan
diger ilaglar (6rn., itrakonazol, ketokonazol, rifampisin),

HIV’in (AIDS’e neden olan insan bagisiklik yetmezligi viriisil) tedavi edilmesi igin
kullanilan bazi ilaglar (6rn., ritonavir, nelfinavir),

Kalp atim diizensizliginin tedavi edilmesi icin kullamlan bazi ilaglar (6rn., amiodaron).

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacmniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.

COMBIPACK EASYHALER" nasil kullamhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlanm dikkatlice uygulayiniz. Onerilen dozu asmayimz. Doktorunuz
degisik tedavileri nasil ve ne zaman alacagimz konusunda sizi bilgilendirecektir.

Doktorunuz ne siklkta COMBIPACK LEASYHALLR" kullanacagimizi ve ne kadar
alacaginizi ihtiyaglarmiza gore belirleyerek size anlatacaktir.



FORMOTEROL FUMARAT EASYHALER "

Astim tedavisi igin, yetiskinlerde giinde iki kere 1 inhalasyon kullanulmas: onerilir. Daha
ciddi durumlarda doz 2 inhalasyona gikilabilir (sabah ve aksam). Yetiskinler icin onerilen
giinliik en yiiksek doz 4 inhalasyondur (sabah ve aksam ikiger inhalasyon). Eger diizenli
olarak kullandigimz doz giinde iki kere 1 inhalasyona, buna ilave olarak, sadece
gerekliyse, olagan belirtilerinizi hafifletmek icin giin igerisinde 1 ya da 2 ckstra
inhalasyon kullabilirsiniz. Fakat haftada iki kereden fazla bu ekstra inhalasyonu kullanma
ihtiyac1 duyuyorsaniz, doktorunuza bunu en kisa siirede sdylemelisiniz giinkii bu
durumunuzun kotiilestigi anlamina gelebilir. Ani astim belirtilerinizi tedavi etmek igin her
zaman yammzda kisa etkili bir beta2-agonisti (albuterol ya da salbutamol gibi kurtarici bir
inhaler) tagiyimz.

Ashm tedavisi igin 6 yas ve lizerindeki cocuklarda Snerilen doz, giinde iki kere 1
inhalasyondur. Gocuklar igin giinlik olarak onerilen en yiksek doz 2 inhalasyondur.
Cocuklar ilacin kullanim sirasinda gozlenmelidir.

Kronik obstriiktif (ikayier) akciger hastahiinda normal idame dozu, yetigkinler igin
giinde iki kere 1 inhalasyondur. 18 yasin altindaki gocuklarda kronik obstriiktif akciger
hastalipinda kullanim uygun degildir.

BUDENOSID EASYHALER"

Astimh yetiskinlerin (yash hastalar dahil) tedavisinde 8nerilen doz glinde bir ya da iki
kere 200-400 mikrogramdir. Gerektiginde, doktor dozu giinde 1600 mikrograma
¢ikarabilir.

Cocuklarda astim tedavisi igin onerilen dozu giinde bir ya da iki kere 200 mikrogramdir.
Gerektiginde, doktorunuz dozu giinde 800 mikrograma cikarabilir Cocuklar ilacin
kullammu sirasinda gozlenmelidir.

KOAH tedavisinde normal idame dozu giinde iki kere 200 ila 400 mikrogramdir.
Gerektiginde, doktor dozu giinde 1600 mikrograma ¢ikarabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

ilacimizi kullamdiktan sonra agzimzi su ile iyice ¢alkalaymmz ve calkaladiktan sonra
agzimizdaki suyu tikiiriiniiz. Bunu yapmak, agzinizda mantar enfeksiyonu (pamukguk)
gelismesi riskini azaltir.

COMBIPACK EASYHALER"’1 her giin aym saatte kullanmamz ilacimz1 ne zaman
kullanacaginiz1 hatirlamamza yardimei olacaktir.

COMBIPACK EASYHALER*’1 doktorunuzun talimatlarina gore, diizenli olarak
kullanmamz 6nemlidir. Astim belirtileriniz olmasa bile COMBIPACK EASYHALER™1
kullanmaya devam etmelisiniz ¢linkii bu astim nobetlerinin olusmasim Snlemeye yardimel
olur.

Eger ne kadar siire COMBIPACK EASYHALER" kullanacagimz hakkinda sorulariniz
varsa, doktorunuza ya da eczacimza danigmiz.

Dogru kullanim talimatlari

Doktorunuzun talimatlarim dikkatlice uygulaymz. Onerilen dozu agmayniz.

Doktorunuz size ihtiyaglarimza gore COMBIPACK EASYHALER"1 ne siklikta ve ne kadar
almaniz gerektigini soyleyecektir.
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Tozkapagi Agizhk

inhalerin ambalajdan ¢ikarihmast

\

Easyhaler’den bir dozun kullamilmasi:

-Toz kapagim kaldirm.

-Aleti kuvvetli bigimde {ig ila bes kez agag1
vukari galkalayimn (Sekil 2). Bu islemin amaci
tozun gercken akiginin saglandigindan ve
dogru dozun verilinig oldugundan emin
olmaktr.

-Aleti asagi yukari ¢alkaladiginizdan ve
calkalama sirasinda aleti kapatmad ginizdan
emin olun.

Tikiama:

-Aleti isaret parmaginiz ve bag parmaginiz

arasinda kavrayarak dik konumda tutun

“Klik sesi duyuncaya kadar sikistinin. geriye

dogru bir klik sesi daha ¢ikmasim bekleyin.

Bu islem tozu agizlik igindeki inhalasyon

kanalina serbestler.

o Toz kapagimn inhaler tizerinde
bulunmadigindan emin olun. giinkii bu
takdirde. kapatma islemi
gerecklesmeyccekdir.

o ilact cekmeden hemen dnce yalnizea bir
kez tikladiginizdan emin olun. Birden
fazla trkladigumz durumda “inhalerin
kullanimuyla ilgili sorunlarimiz var ise”
bashikl bélimil incelevin,

o Tikladiginiz ve ilact soludugunuz sirada
inhaleri dik konumda tuttugunuzdan emin
olun.




Soluma

— -Normal soluk verin.
K f\\ -A@izhgr agziniza, dislerinizin arasma
verlestirin ve dudaklarimizi agizhgm
(/) ™ etrafinda iyice kapatin.

-Solugunuzu en az 5 saniye tutun. ardindan

W normal soluyun.

\.\ o Apizhiin bitiiniiyle agznmzin icinde

oldugundan, dolayisiyla dozun
dislerinizin fizerine gitmediginden emin
olun.

o Dudaklarinizla agizhigin etratini iyice
kapatmis oldugunuzdan emin olun.

o Inhalerin icine soluk vermediginizden
emin olun. Ciinkii bu durumda inhaler
tikanabilir. Inhalerin i¢ine soluk
verdivseniz ne yapmanz gerektigi
konusunda “inhalerin kullammiyla ilgili
sorunlarimz var ise” baslikli bolimi
incelevin.

: \ -Giiglii ve derin bir soluk alin
" ( \ -Inhaleri agznuzdan ¢ikarin.
PN’

inhalerin kullammuyla ilgili sorunlanmz var

ise;
Ty -Acele etmeyin. Normal solumak dnemlidir.
2] g Bir aynamin kargisinda birkag kez deneme
/ vapabilirsiniz.

-Kazara tikladiysamiz ya da birden ¢ok kez
ukladiysamz ya da inhalerin igine soluk
= verdiyseniz, tozu bosaltmak i¢in agizh@ bir
masanin {izerine va da avucunuz igine hatifge
vurun. Bu dogru dozlamay saglar. Ardindan
isleme A. B ve C adimlanyla veniden
baslaym.

Hekiminizin 6nerisi Gzerine ikinci bir piiskiirtme kullamyorsamz:
. A. B ve C adimlariyla yeniden baglaym (Yeni bir doz icin aleti galkalamaniz gerektigini
unutmayin).

Inhateri kullandiktan sonra:
- Toz kapagim tekrar agizhgm Gzerine verlestirin..

Easyhaler’in temizlenmesi
. [[- - - . . . . .

- Lasyhaler” in agizh@ini en azindan haftada bir kez kuru bir bezle temizleyin.
Su kullanmayin ¢iinkii: Fasyhaler “*in icindeki toz neme duyarhidir.




Eski casyhaler’in yenisiyle degistirilmesi

- Easyhaler"in lizerinde kag doz kaldiginmi gésteren bir sayag bulunmaktadir (Sekil 1). Her bes
etkinlestirmenin ardindan sayag daner. Rakamlar kirnnziya geldiginde geriye 20 doz kalmig
demektir. Elinizde yenisi meveut degilse. veni bir regete 1¢in hekiminize basvurun. Sayag 0'a
veldiginde. her ne kadar inhalerin arka kismindaki pencereden belli bir miktar tozun varhgin
gorebiliyorsaniz da eski casyhaleri yenisiyle degistirmeniz serckmektedir (Sekil 2).

~ Yeni inhaleri torbasindan gikarin, toz kapagui kapatin.

- Artik yeni inhalerinizi kullanabilirsiniz. Daha ayrmtil bilgi i¢in Kullanim Sekli ve Dozu
bolimini gézden gegirin.

Sekil 1 Sekil 2

Sayag

Degisik yay gruplar:

Cocuklarda kullanumi:

COMBIPACK EASYHALER", 6 yas ve tizerindeki cocuklar i¢in uygundur. Cocuklar ancak
inhaleri (cihazi) dogru olarak kullanabiliyorsa (bkz. “Dogru kullanim talimatlan’™}
COMBIPACK EASYHALER" kullanmalidirlar. inhaleri bir yetiskinin yardimiyla
kullanmahdirlar.

Eger ¢ocugunuz solunum yoluyla kullamilan (inhale) bir steroidi yiiksek dozlarda uzun bir
siiredir kullamyorsa, doktorunuz diizenli kontrol kapsaminda ¢ocugunuzun boyunu takip
edecektir.

Yashlarda kullanimi:
Eger 65 yas veya iizerindeyseniz COMBIPACK EASYHALER"1 diger yetiskinletle aynt
dozda kullanabilirsiniz.

Ozel kullamm durumlar:

FORMOTEROL FUMARAT EASYHALER"

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Formoteroliin karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalardaki kullanimina iligikin klinik
caligma yapimamistir.

Doktorunuz size ihtiyaglanmza gére FORMOTEROL FUMARAT EASYHALER 1 ne
siklikta ve ne kadar almaniz gerektigini sbyleyecektir.

BUDENOSID EASYHALER®
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz kullanacagimz dozu azaltabilir.
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Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

ilacimzi zamaninda almay1 unutmayimz

Doktorunuz BUDENOSID EASYHALER" ile tedavinizin ne kadar stirecegini  size
bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz, giinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger COMBIPACK EASYHALER" 'm etkisinin ¢ok giicli veya zayyf olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla C OMBIPACK FASYHALER” kullandiysamz:

Yanhslikla doktorunuzun size sdylediginden daha fazla FORMOTEROL FUMARAT

EASYHALER" ya da BUDENOSID EASYHALER" aldiysaniz, mide bulantisi hissedebilir
ya da kusabilirsiniz ya da titreme, bag agnst, sersemlik (yiiksek kan basincina bagh bir etki
olabilir), hizli kalp atis1 yasayabilir ya da kendinizi uykulu hissedebilirsiniz. Derhal
doktorunuzla konusun ya da en yakin acil servise bagvurun. Tibbi tedavi gbrmeniz
gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglan yaninizda gotiiriiniiz. Bir bagkast yanhsghkla sizin
inhalasyonunuzu kullanmigsa, tavsiye almak icin derhal doktorunuza ya da bir hastaneye
bagvurunuz. Onlara kutuyu gosteriniz. Tibbi tedavi gerekebilir.

COMBIPACK EASYHALER" 'den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor
veya eczaci ile konusunuz.

COMBIPACK EASYHALER"’i kullanmay1 unutursaniz:

lacimz: almay unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimz ve sonraki dozu her
zamanki saatte alimz.

Eger, ilactmzi almay1 unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklagmis ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayniz.
COMBIPACK EASYHALER" ile tedavi sonlandirldiginda olugabilecek etkiler

COMBIPACK EASYHALER® ile tedavinizi kesmeniz astm/KOAH hastahginizin kotliye
gitme olasihgim yiikseltebilir ve tedavinizin aksamasina neden olabilir. Doktorunuz
soylemedigi sirece COMBIPACK EASYHALER" kullanmay: aniden kesmeyiniz.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi COMBIPACK EASY] IALER “’in ieriginde bulunan maddelere duyarh olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

FORMOTFROL FUMARAT EASYHAL ER" ile yapilan baz klinik ¢ahsmalarda, ciddi astim
krizleri (nefes darliinda, oksiiriikte, hinltida siddetli artig ya da hastaneye yatis ile
sonuglanabilecek g6giis sikigmasi) gozlenmigtir.

Baz1 yan etkiler ciddi olabilir;

e Hinli ya da oksiirik ve nefes alma gii¢ligi ile birlikte bronkospazm (bronglarin
daralmasi) yasarsaniz,
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Bu yan etki yaygin olmayan siklikta (100 hastamin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden

fazla) goriilebilir.

o Alerjik reaksiyonlar yagarsamz, ornegin bayginhik hissederseniz (diigiik kan basinc1), deri
dékiintiisii, kagint: ya da yiiziiniizde siglik meydana gelirse,

e Kas giigsiizliig, kas kasiimalar1 (kas spazmlart) veya anormal bir kalp ritmini iceren
belirtiler yasarsaniz ( bu kan potasyum seviyenizin diigiik oldugu anlamina gelebilir),

o Diizensiz kalp atig1 yasarsaniz (hizli kalp atisim da igeren),

e Eger sizde agint halsizlik, kilo kaybi, mide bulantist ve inatgi ishal geligirse (bunlar bobrek
iistii bezinin normalden az galigmasindan kaynaklanabilir),

e Eger sizde kilo alma, yiiziin yuvarlak ve sis bir goriinim almasi, halsizlik ve/veya kann
bolgesinde yaglanma ve genigleme goriiliirse; puntar Cushing sendromu ya da
hiperadrenokortisizm olarak adlandirilan hormonal bir hastaligin belirtileri olabilir,

o Bulanik gorme ya da gdrmede degisiklikler yagarsamz (gdz merceginin netligini
kaybetmesi ya da artmig goz i¢i basinet).

Bu yan etkiler gok seyrek siklikta (10.000 hastanin birinden az) goriilebilir.
e Baski tarzinda gopiis agrimz varsa (anjina pektoris adi verilen kalbi besleyen damarlarm
daralmast / tkanmast ile ortaya gikan gogus agrist),

Eger bu yan etkilerinden biri sizde mevcut ise, DERHAL doktorunuzu arayiniz.
Uzun bir siire (3 y11) KOAH tedavisi icin benzer bir ilaci (BUDENOSID EASYHALER" ile
ayni etkin maddeyi igeren) alan hastalarla ilgili yaymnlanmis literatiirde raporlanan diger ciddi

yan etkiler:
e Ates, Sksiirme, nefes alip vermede zorluk, huriiti (akciger iltihab belirtileri).

Eger bu yan etkilerinden biri sizde mevcut ise DERHAL doktorunuzu arayimiz.

COMBIPACK EASYHALER" I kullamlmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler
ortaya gikabilir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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

Yaygin - 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygm olmayan . 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek . 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastamn birinden fazla
gortilebilir,

Cok seyrek - 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikhig1 bilinmeyen - Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
Yaygm:

e Bagagnsi,

¢ Titreme,

o Carpinti,

o Okstiriik,

e Agwz ya da bogazda enfeksiyonlar (6rnegin: agizda pamukguk).

Yaygin olmayan:
e Huzursuzluk (gjitasyon),
e Kayg, endige (anksiyete),
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Sinirlilik,

Uyuma gliglig,

Bag donmesi,

Hizli kalp atig1,
Bogaz tahrisi,

Kas kramplart,

Kas agrisi,

Astimn kétiilesmest.

e @ o & & & & O

Seyrek:

Cocuklarda ya da ergenlerde biiylime geriligi,

Kemiklerin incelmesi (Kemikleriniz ne kadar kalinsa, kirilma olasiliklan o kadar azdir),
Ses kisikhig,

Bogaz agnist ya da tahrisi,

Depresyon,

Huzursuzluk.

Cok seyrek:

e Bulanti,

¢ Tat alma duyusunda bozukluk,

e Ellerinizde, ayak bileklerinizde ya da ayaklannizda sigkinlik meydana gelirse,

e Asm susama, stk sik idrara gikma ve uzun siiren yorgunluk (yiksek kan sekerinin
gbstergesi olabilir),

o Sinirlilik.

Bildirilen diger yan etkiler:

¢ Deri dokiintiisii,

e Bas agnsi ve sersemlik (yliksek kan basincinin olasi belirtileri),

e Uyku sorunlar, endise hissi, asir1 heyecanhihk. Bu davrams bozukluklarinin ¢ocuklarda
goriilme olasiif daha yiiksektir,

e Deri yiizeyi, viicut digindan kaynaklanan bir madde ile temas ettiginde ortaya gikabilecek
bir cilt rahatsizlifi olan kontakt dermatit.

Bu yan etkilerden biri sizi siddetli sekilde etkilerse, olabildigince kis stirede doktorunuza
sOyleyiniz.

Bu yan etkilerden bazilan ilaca alistik¢a yok olabilir.

Uzun bir siire (3 y1l) KOAH tedavisi igin benzer bir ilaci (BUDENOSID EASYHALER" ile
aym etken maddeyi igeren) alan hastalarla ilgili yayinlanmig literatiirde raporlanan diger yan
etkiler:

o Deri morarmalan.

Bu yan etki sizi siddetli sekilde etkilerse, doktorunuza sdyleyiniz

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.
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5. COMBIPACK EASYHALER “’in saklanmas
COMBIPACK  EASYHALER “2i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi  yerlerde ve
ambalajinda sakiayiniz.

|aminat torba icinde saklandiginda higbir 6zel saklama kosulu soz konusu degildir.

Laminat torbamn acilmasmdan sonra easyhaleri 25°C nin altindaki oda sicakhgmda
saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Kullandigimz easyhaler nem aldiysa yenisivle degistirmeniz verekecektir.

Laminat torbayi agtiktan 4 ay sonra easyhaleri yenisiyle degistirin. Ammsamamza kolaylik
olmasi agisindan torbayi agtiginiz tarihi not edin.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COMBIPACK EASYHALER" i kullanmayniz.

Eper iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz COMBIPACK
EASYHALER" i kullanmayiniz.

Kullamlmayan ilaglari eczacimza iade ediniz.

Ruhsat Sahibi: Abdi ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Resitpaga Mahallesi Eski Buytikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sanyer / Istanbul

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

Bu kullanma talimatt ... ... ...... ........ tarihinde onaylanmistir.
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