KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
POENA 2/400 mcg inhalasyon i¢in toz igeren blister

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin maddeler:
Karmoterol hidrokloriir* 2,2 mcg
Budesonid 400 mcg

*2 mcg Karmoterol’e esdeger

Yardimci madde:

Laktoz 12,5978 mg
Yardime1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Inhalasyon i¢in toz iceren blister.

Blisterlenebilen alii folyo igerisinde beyaz toz.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

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

Orta ve agir KOAH olgularinda semptomlari ve atak sikligini azaltir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

POENA yalnizca oral inhalasyon yoluyla kullanilmak i¢indir.

Astim ve KOAH hastalar1 i¢in Onerilen doz, giinde bir kez bir veya iki POENA inhalasyon

dozunun inhale edilmesidir.



Eger daha onceden kullanilan POENA dozu astim kontroliiniin saglanmasinda yetersiz olursa,
tedavi rejimi yeniden degerlendirilmeli ve ek tedavi segenekleri, ornegin, POENA tedavi
dozunun yeniden gozden gecirilmesi, ilave inhale kortikosteroid dozunun eklenmesi veya oral

kortikosteroidlere baslanilmasi g6z dniinde bulundurulmalidir.
Inhalasyon her giin, ayn1 saatte yapilmalidir.

POENA’nn dozu hastanin kisisel ihtiyacina gore ayarlanmali ve terapdtik amaca ulasilmasini

saglayan en diisiik dozda uygulanmalidir.
Hastanin cihazi dogru kullandigindan emin olunmalidir.

POENA, astim ve KOAH ataklarinin akut semptomlarint hafifletmek i¢in kullanilmamalidir.

Akut atak durumunda kisa etkili bir beta, agonist kullanilmalidir.

Uygulama sekli:
POENA, sadece oral inhalasyon i¢indir.
Inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlere ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz

pargas1 araciligtyla derin ve gii¢lii nefes alinmas1 6nemlidir.

Olas1 bir kandida enfeksiyonu riskini azaltmak i¢in her doz uygulamasindan sonra agzin su ile
iyice calkalanmasi ve tiikiiriilmesi Onerilmektedir. Ayrica agzin su ile g¢alkalanmasi bogaz

irritasyonunu engellemeye ve sistemik etki riskinin azaltilmasina muhtemelen yardimeci olabilir.

flacin akcigerlerdeki hedef bolgelere ulasabilmesi ve uygun sekilde kullanildigindan emin
olunmasi i¢in doktor veya bir bagka saglik personeli kullanim talimatina uygun olarak cihazin

nasil kullanilacagini hastalara 6gretmeli ve gostermelidir.

Kullanima iliskin detayli bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyon cihazinin dogru

kullanimi i¢in asagida verilen kurallar dikkatle izleyiniz.



Inhalasyon cihazi kullanim talimatlari
KAPALI

Inhalasyon cihazi, kutusundan ¢ikardiginizda kapali durumda olacaktir.

ACIK
Kullanilmamis bir inhalasyon cihazi iginde, ayr1 ayri korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag

bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihazi iginde kag doz ilag kaldigin1 gosterir.

Her doz tam olarak 6l¢iilmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

Inhalasyon cihazinin iist kismindaki doz gstergesi kag doz kaldigin1 gosterir. inhalasyon cihazin

kullanmak kolaydir. lac1 alacagmiz zaman yapacaklariniz, asagidaki iic basamakta gosterilmistir.

1. Agma
2. Icine gekme
3. Kapatma

POENA inhalasyon Cihaz1 Nasil Cahlisir?
Dis kapak itilince agizlik icinde kiigiik bir delik acilir ve bir dozluk ilag inhale edilmek i¢in
hazirdir. Inhalasyon cihaz1 kapatilinca, dis kapak ilk pozisyonuna déner ve bir sonraki kullanim

i¢in hazir hale gelir. D1s kapak, kullanilmadig1 zamanlarda inhalasyon cihazini korur.



1. A¢ma

Inhalasyon cihazin1 agmak ve inhalasyon icin hazir hale getirmek i¢in dis kapag: itmeniz yeterli

olacaktir. Inhalasyon cihaz1 agizhig1 size déniik olacak sekilde tutunuz. Inhalasyon cihazi artik

kullanima hazirdir. Dig kapagin her ac¢ilisinda, inhalasyon i¢in bir doz hazir hale gelir. Bu doz

gostergesinde goriiliir. Tlaci ziyan etmemek icin dis kapak ile oynamayiniz.

2. lcine cekme

[lac1 i¢inize cekmeden dnce bu boliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.

Inhalasyon cihazin1 agzimizdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatca yapabileceginiz kadar
disar1 veriniz.

Unutmayiniz, inhalasyon cihazinin i¢ine asla nefes vermeyiniz.

Agizlig1 dudaklariniza yaslayiniz. Uzun ve derin nefes aliniz, nefesi burnunuzdan degil,
inhalasyon cihazinin i¢inden alimiz.

Inhalasyon cihazim agzinizdan uzaklastiriniz.

10 saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

Yavasca nefes veriniz.

3. Kapatma

Inhalasyon cihazin1 kapatmak igin dis kapag1 ilk pozisyonuna kaydirmaniz yeterlidir.

Inhalasyon cihazi yeniden kullanima hazir hale gelmistir.

Eger iki inhalasyon almaniz tavsiye edildiyse 1’den 3’e kadar olan basamaklar: tekrar etmelisiniz.

UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazini kuru tutunuz.

Kullanilmadig1 zaman kapali tutunuz.

Inhalasyon cihazinin igine asla nefes vermeyiniz.

Dis kapagy, ilaci almaya hazir oldugunuzda aginiz.

Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

POENA’nm igerigindeki karmoteroliin bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina yonelik
veri mevcut degildir. POENA’nin igerigindeki budesonid bobrek yetmezligi olan hastalarda doz

ayarlamasi gerektirmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

POENA’nm igerigindeki karmoteroliin karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina yonelik
veri mevcut degildir. Karaciger fonksiyonlarinin azalmasi, kortikosteroidlerin atilimini
etkileyebilir. Bununla birlikte intravendz yoldan uygulanan budesonidin plazma klerensi, sirozlu
hastalarda ve saglikli kisilerde benzerdir. Karaciger fonksiyonlarinin azaldigi durumlarda, ilk
gecis metabolizmasindaki azalma nedeniyle, oral yoldan alinan budesonidin sistemik yararlanimi
artar. Inhalasyon yoluyla alinan budesonid igin herhangi bir veri bulunmadigindan, bunun
POENA ile tedavi i¢in klinik anlami bilinmemektedir; ancak plazma diizeylerinin yiikselmesi ve

dolayisiyla sistemik advers etkiler acisindan riskin artmasi beklenebilir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda (18 yas alt1) karmoterol kullanimina yonelik veri mevcut degildir. Bu

nedenle POENA’ni pediyatrik popiilasyonda kullanilmamasi 6nerilir.

Geriyatrik popiilasyon:
POENA’nm igerigindeki karmoteroliin geriyatrik popiilasyonda kullanimina ydnelik veri mevcut

degildir. POENA’nin i¢erigindeki budesonid i¢in yaslilarda 6zel doz gereksinimleri yoktur.

Inhalasyon yoluyla idame glukokortikosteroid kullanan hastalarda

Insanlarda yapilan klinik arastirmalar, aym miktardaki kuru toz inhaler budesonid dozunun 6lgiilii
doz inhalerden daha etkili oldugunu gostermistir. Bu nedenle 6l¢iilii doz inhaler ile budesonid
tedavisi uygulanan hastalarda, kuru toz inhaler ile uygulanan budesonid tedavisine gecilirken,
hastalar stabil ise dozun yar1 yariya azaltilmasi miimkiindiir. Bu durum, hastalarin baska
inhalasyon glukokortikosteroid tedavisinden kuru toz inhaler ile uygulanan budesonid tedavisine

gecmeleri durumunda da, transferden dncesinde de ayni doz verilmesi liizumlu ise de gegerlidir.



Oral yoldan glukokortikosteroid kullanan hastalarda
POENA, astim kontroliinde azalmaya yol agmaksizin ya da daha iyi bir kontrol saglayarak, oral
yoldan kullanilan glukokortikosteroid tedavisinin kesilmesini ya da dozunun biiylik oranda

azaltilmasini saglayabilir.

Oral steroidlerden POENA’ya gecis baslatildiginda, hasta nispeten stabil bir fazda olmalidir.
Baslangicta POENA, hastanin aligkin oldugu oral glukokortikosteroid idame dozu ile birlikte
ayni zamanda yaklasik 10 giin boyunca kullanilmalidir. Bu uygulamayi takiben, oral doz 6rnegin
her ay 2,5 miligram prednizolon ya da esdegeri diizeyinde azaltilarak yavas yavas
diistiriilebilecegi en diisikk doza indirilmelidir. Oral dozun yavas bir oranda kesilmesi Onerilir.

Pek ¢ok hastada oral glukokortikosteroidin yerini POENA ’nin tamamen almasi miimkiindiir.

Oral dozun kesilmesi sirasinda idameye ya da akciger fonksiyonlarinda gelismeye ragmen bazi
hastalar sistemik kortikosteroid eksikligi semptomu yasayabilirler 6rn. eklem ve/veya adale
agrilari, halsizlik ve depresyon gibi. Boyle hastalara POENA ile devam etmeleri 6giitlenmeli,
ancak adrenal yetersizligi olusmasi bakimindan dikkatle izlenmelidir. Adrenal yetersizlik
olusursa, sistemik kortikosteroid dozu gegici olarak ylikseltilmeli ve oral dozun kesilmesi daha da
yavaglatilmalidir. Stres ya da siddetli astim nobetinde, POENA’ya gecis donemindeki hastalara

sistemik kortikosteroid tedavisi gerekebilmektedir.

POENA regete edilmis oral glukokortikosteroid kullanan KOAH’I1 hastalarda oral doz azaltilirsa

astiml1 hastalar i¢in belirtilen tavsiyeler verilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
POENA, karmoterole, budesonide ve/veya igerigindeki yardimci madde laktoza karsi asiri

duyarlilig1 olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri
Karmoterol hidrokloriir

Karmoterol; astimh hastalarda tek basina monoterapi olarak kullamilmamahdar.

POENA’nm igerigindeki karmoterol, uzun etkili beta-adrenerjik agonistler sinifina dahildir.
Uzun etkili diger bir beta,-agonist olan salmeterol ile yapilan bir ¢alismada, salmeterol ile tedavi

edilen hastalarda plasebo grubu ile karsilastirildiginda astim nedeniyle 6liim oraninin daha
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yliksek oldugu gozlenmistir (sirasiyla 13/13176 ve 3/13179). Astimla iliskili 6liim oraninin
karmoterol ile artip artmadigina dair yeterli calisma yiiriitiilmemistir. Uzun etkili beta agonist
preparatlarina bagli olarak nadiren, ciddi ve bazen 6liimciil olabilen astim ile ilgili solunum

problemleri meydana gelebilir.
POENA baska bir uzun etkili betay-agonist ile birlikte kullanilmamalidir.

POENA, astimda ilk tedavi secenegi olarak kullanilmamalidir. POENA, hafif astim hastaliginin

baslangic tedavisi olarak onerilmez.

Uzun etkili beta agonistler astim semptom kontroliinii saglayan en kisa siire boyunca kullanilmali
ve astim kontroliine ulasildiginda eger miimkiinse kullanimlar1 durdurulmalidir. Sonrasinda

hastalarin kontrol edici bir tedaviyle idamesi saglanmalidir.

Antienflamatuvar tedavi:

Astim hastalarini tedavi ederken uzun etkili bir beta, agonist (LABA) olan karmoterol, tek basina
bir inhale kortikosteroid ile yeterli diizeyde kontrol edilemeyen ya da hastaliginin siddeti bir
LABA ve inhale kortikosteroidin her ikisi ile tedavinin baglatilmasini kesin olarak gerektiren

hastalarda bir inhale kortikosteroide ilave tedavi olarak kullanilmalidir.
Giinliik POENA dozu, 6nerilen maksimum dozu agsmamalidir.

Astim semptomlart kontrol altina alindiktan sonra, karmoterol dozunun kademeli olarak
azaltilmas1 diisliniilmelidir. Tedavinin azaltilmasi sirasinda hastalar yakindan izlenmeli ve en

diisiik dozda karmoterol dozu igeren etkin POENA dozu kullanilmalidir.

Hastaligin kotiilesmesi:
POENA, akut bronkospazm epizodlarinin tedavisi i¢in (yani kurtarma tedavisi olarak) endike
degildir. POENA tedavisi sirasinda KOAH’ta kotiilesme goriiliirse hastanin ve KOAH tedavi

rejiminin tekrar degerlendirilmesi gerekir.

Astim ataklart:
Semptomlar devam ettigi takdirde, doktorlar boyle bir gelismenin genellikle altta yatan durumun

kotiilestigini gdsteriyor olmasi nedeniyle kullanilan astim tedavisini yeniden degerlendirmelidir.



Astim alevlenmesi esnasinda POENA tedavisine baslanmamali ya da doz arttirilmamalidir.
Hastalar alevlenme doneminde ise ya da dnemli Glgiide veya akut olarak kotiiye giden astim

sikayetleri varsa, uzun etkili beta agonistlerle tedaviye baglanmamalidir.

POENA, akut asttim semptomlarinin rahatlatilmasi i¢in kullanilmamalidir. Akut ataklarda kisa
etkili bir beta,-agonist kullanilmalidir. Hastalar, astimlar1 aniden kotiilestigi takdirde tibbi tedavi

almalar1 gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir.

Kardiyovaskiiler etkiler ve eslik eden sartlar:

POENA kullanan hastalarda asagidaki durumlarin varliginda, 6zellikle doz smirlar1 konusunda
olmak iizere, 6zel dikkat ve denetleme gereklidir: Iskemik kalp hastaligi, kardiyak aritmiler
(6zellikle {igiincii derece atriyoventrikiiler blok), siddetli kardiyak dekompansasyon, idiyopatik
subvalviiler aortik stenoz, siddetli hipertansiyon, anevrizma, feokromositoma, hipertrofik
obstriiktif kardiyomiyopati, tirotoksikoz, QT araliginda bilinen veya siiphe edilen uzama (QTc >

0.44 saniye; Bkz. Boliim 4.5). Bu tiir etkiler olursa tedavinin kesilmesi gerekebilir.

Daha oOnceden kardiyak problemleri bulunan ve teofilin ile karmoterolii bir arada kullanan

hastalarda dikkatli olunmalidir.

Hiperglisemi:
POENA beta, uyaric1 olan karmoterol icermektedir. Beta, uyaricilarin hiperglisemik etkileri
nedeniyle, diyabetik hastalarda POENA tedavisi baglatildiginda kan glukoz degerlerinin

izlenmesi tavsiye edilir.

Hipokalemi:

POENA, beta,-agonist icerdigi i¢in tedavi sonucunda ciddi hipokalemi goriilebilir. Hipokalemi,
kardiyak aritmilere duyarlilig1 arttirabilir. Hipoksi ve birlikte uygulanan tedavi hipokalemiyi
siddetlendirebileceginden, siddetli astimli ve siddetli KOAH’I1 hastalarda 6zel bir dikkat 6nerilir

(Bkz. Boliim 4.5). Boyle durumlarda serum potasyum diizeylerinin izlenmesi tavsiye edilir.

Paradoksal bronkospazm:
Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi yasami tehdit edebilen paradoksal bronkospazm
ithtimali akilda tutulmalidir. Boyle bir durum goriildiigiinde, POENA tedavisi derhal kesilmeli ve

alternatif tedavi baslatilmalidir.



Karmoterol gibi uzun etkili beta,-agonistler kullanilirken, 6zellikle astim ile ilgili advers olaylar

bakimindan, POENA baslandiktan sonra ilk ii¢ ay hastalar yakindan takip edilmelidir.

Budesonid
Aktif veya sessiz seyreden akciger tiiberkiilozlu hastalarda ve solunum yollarinda fungal ya da

viral enfeksiyonu olan hastalarda 6zellikle dikkatli olunmalidir.

Akut astim alevlenmelerinde oral yoldan kortikosteroid verilmesi ve/veya bir enfeksiyon varsa
antibiyotik ile kisa siireli ek tedavi uygulanmasi gerekebilir. Hastaya akut astim semptomlarini
hafifletmek i¢in kurtarict ilag olarak kisa etkili inhalasyon yoluyla alinan bir bronkodilator
kullanmas1 Onerilmelidir. Kisa etkili bronkodilator tedavisi etkisiz kaliyorsa, ya da normalden
daha fazla inhalasyon gerekiyorsa, bir saglik kurumuna basvurulmalidir. Bu tiir durumlarda, anti-
enflamatuvar tedavinin arttirilmasi ya da oral yoldan glukokortikosteroid kiirline baglanmasi

gerekli olabilir.

Yiiksek dozlarda, ozellikle de Onerilen dozlardan daha yiiksek dozlarda inhalasyon yoluyla
kullanilan kortikosteroidlerle uzun siireli tedavi, klinik olarak anlamli adrenal baskilanmaya
neden olabilir. Stres durumlarinda veya elektif operasyon uygulanan déonemlerde ilave sistemik
kortikosteroid tedavisi diisiiniilmelidir. Bu hastalar, ihtiyaclarinin belirtildigi steroid uyar1 kartini
yanlarinda tagimalar1 konusunda bilgilendirilmelidir. Sistemik steroid takviyesi ya da POENA ile

tedavi birden kesilmemelidir.

Inhalasyon yoluyla uygulanan diger tedavilerde oldugu gibi, ila¢ alindiktan sonra hiriltili soluk
alip vermekte ani bir artis ile birlikte paradoksal bronkospazm goriilebilir. Siddetli bir reaksiyon

ortaya ¢ikarsa, tedavi yeniden degerlendirilmeli ve gerekirse bagka bir tedavi baslatilmalidir.

Budesonid KOAH’ta tek basina monoterapi olarak kullanilmamalidir. KOAH alevlenmelerinde

sorumlu hekim tarafindan belirlenen ek tedavi uygulanmalidir.

Gecmiste oral steroidlere bagimli olan hastalarda, uzun siireli sistemik steroid tedavisinin sonucu
olarak adrenal fonsiyonlarda yetmezlik etkileri goriilebilir. Oral steroid tedavisinin kesilmesinden
sonra iyilesme olduk¢a uzun siirebilir; dolayisiyla oral steroidlere bagimli olan ve budesonide

gecis yapilan hastalarda adrenal fonsiyonlarda yetmezlik riski uzun bir siire devam edebilir. Bu



tir durumlarda Hipotalamik-pitiiiter-adrenal (HPA) ekseni fonksiyonlar1 diizenli olarak

izlenmelidir.

Oral yoldan kullanilan glukokortikosteroid dozu azaltilirken, bazi hastalarda solunum
fonksiyonlar1 korunsa ya da iyilesse dahi, kas ve eklem agris1 gibi spesifik olmayan rahatsizlik
duygular ortaya ¢ikabilir. Aksini gosteren klinik belirtiler olmadigi siirece, hastalar oral steroid
tedavisinin kesilmesi sirasinda POENA tedavisine devam etmeye tesvik edilmelidir. Bu tiir ender
durumlarda, yorgunluk, bas agrisi, bulanti ve kusma baglarsa genel bir glukokortikosteroid etkisi
yetmezliginden kuskulanilmalidir. Bu vakalarda bazen oral yoldan kullanilan glukokortikosteroid

dozunun gegici olarak yiikseltilmesi gerekli olabilir.

Oral tedaviden POENA tedavisine gecilmesi sirasinda, rinit, egzama ve kas ve eklem agris1 gibi
alerjik ya da artiritik semptomlarin goriilmesine neden olabilen genellikle daha diistik sistemik

steroid etkiler goriiliir. Bu tiir durumlar i¢in spesifik tedavi baglatilmalidir.

Karaciger fonksiyonlarinin azalmasi, kortikosteroidlerin atilimini etkileyebilir. Bununla birlikte,
intravendz yoldan uygulanan budesonidin plazma klerensi, sirozlu hastalarda ve saglikl kisilerde
benzerdir. Karaciger fonksiyonlarinin azaldigi durumlarda, ilk ge¢is metabolizmasindaki azalma
nedeniyle, oral yoldan alman budesonidin sistemik yararlanim artar. inhalasyon yoluyla alinan
budesonid i¢in herhangi bir veri bulunmadigindan, bunun POENA ile tedavi i¢in klinik anlami
bilinmemektedir; ancak plazma diizeylerinin yiikselmesi ve dolayisiyla sistemik advers etkiler

acisindan riskin artmasi beklenebilir.

In vivo ¢alismalarda ketokonazol ve itrakonazoliin (CYP3A4 aktivitesinin karaciger ve bagirsak
mukozasindaki inhibitdrleri, ayrica Bkz. Boliim 4.5) oral yolla verilmesi ile budesonidin sistemik
maruziyetinde artig olabilecegi gozlenmistir. Bu durumun klinik olarak 6nemi kisa siireli (1-2
haftalik) tedavide sinirlidir, ancak uzun siireli tedavide géz Oniine alinmalidir. Ketokonazol ve
itrakonazol ya da diger potent CYP3A4 inhibitorleri ile eszamanli tedaviden kaginilmahidir (Bkz.
Boliim 4.5). Bu miimkiin degilse, etkilesen ilaglarin uygulamalari arasinda miimkiin olan en uzun

zaman aralig1 birakilmalidir. Budesonid dozunun azaltilmasi da diistintilmelidir.

Budesonidin insandaki uzun siireli lokal ve sistemik etkileri tam olarak bilinmemektedir. Tum

inhalasyon yoluyla kullanilan kortikosteroidlerde, ozellikle de uzun siireler i¢in recetelenen
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yliksek dozlarda, sistemik etkiler ortaya c¢ikabilir. Bu etkilerin goriilme olasiligi oral
kortikosteroidlerdekine oranla ¢ok daha azdir. Olusabilecek sistemik etkiler arasinda, Cushing
sendromu, Cushing benzeri 6zellikler, adrenal baskilanma, ¢ocuklarda ve adolesanlarda biiyiime
geriligi, kemik mineral yogunlugunda azalma, katarakt ve glokom yer almaktadir. Dolayisiyla,
inhalasyon yoluyla kullanilan kortikosteroid dozunun etkili astim kontroliiniin korundugu en

diisiik doza titre edilmesi onemlidir.

inhaler steroidin kombine edildigi KOAH’h ileri yas hastalarda pnomoni riski

artabilmektedir.

Laktoz uyarist
POENA yardimc1 madde olarak laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp
laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci

kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Karmoterol hidrokloriir

Diger beta,-agonistleri gibi karmoterol de; kinidin, disopiramid, prokainamid, fenotiyazinler,
antihistaminikler, makrolidler, monoamin oksidaz inhibitorleri ve trisiklik antidepresanlar gibi
ilaclarla veya QTc aralifin1 uzattig1 bilinen herhangi bir ilagla birlikte dikkatli kullanilmalidir.
Ciinki bu ilaglar, adrenerjik agonistlerin kardiyovaskiiler sistem {izerindeki etkilerini
giiclendirebilir. QTc-araligin1 uzattig1 bilinen ilaglara ventrikiiler aritmi eslik etme riski artar

(Bkz. Bolim 4.4).

Diger sempatomimetik maddelerin birlikte verilmesi, POENA’nin istenmeyen etkilerini

giiclendirebilir. Atomoksetin karmoterolden kaynaklanan tagikardiyi arttirabilir.

Ksantin tiirevleri (0rn, teofilin), steroidler (6rn, prednizolon) veya diiiretikler ile birlikte tedavi
beta2-agonistlerin muhtemel hipokalemik etkisini kuvvetlendirebilir (Bkz. Bolim 4.4), bu

nedenle dikkatli kullanilmalidir.

Halojenli hidrokarbonlarla eszamanli anestezi alan hastalarda aritmi riski artmaktadir.
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Beta-adrenerjik blokorler (6rn, propranolol) POENA nin etkisini zayiflatabilirler veya antagonize
edebilirler. Bu yiizden POENA, zorunlu olmadikca, beta-adrenerjik blokorler (timolol igeren goz

damlalar1 dahil) ile birlikte verilmemelidir.
Karmoterol, beta-blokorlerin (beta;-selektif) bradikardik etkisini azaltabilir.
Antikolinerjik ilaclar karmoteroliin bronkodilator etkisini arttirabilir.

Budesonid

Budesonidin, astim ve KOAH tedavisinde kullanilan hi¢bir ilagla etkilesimi gdzlenmemistir.

Budesonidin metabolizmas1 Oncelikle, sitokrom P450 alt smifindan, CYP3A4 tarafindan
gerceklestirilmektedir. Bu enzimin inhibitorleri, 6rn. ketokonazol ve itrakonazol, budesonidin

sistemik maruziyetini arttirabilir (Bkz. Boliim 4.4).

Onerilen dozlarda, simetidinin oral yoldan alinan budesonidin farmakokinetigi iizerindeki etkisi

hafif, ancak klinik agidan 6nemsizdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligsmasi yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin tedavi siiresince etkin dogum kontrol

(kontrasepsiyon) yontemleri uygulamasi 6nerilmektedir.

Gebelik donemi
POENA’nm igerigindeki karmoterol i¢in hayvanlar tizerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya
embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler

bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
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POENA’nm igerigindeki budesonidin gebelik doneminde kullanilmasi annedeki yararlar ile fetus
lizerindeki risklerin karsilastirilmasini gerektirir. Inhale glukokortikosteroidler, benzer pulmoner
cevaplara ulagmak icin gerekli oral glukokorikosteroidlere oranla daha diisiik sistemik etkileri

nedeniyle goz oniine alinmalidir.

Kapsamli prospektif epidemiyolojik ¢alismalar ve diinya ¢apindaki pazarlama sonrasi deneyim,
gebelik doneminde inhalasyon yoluyla kullanilan budesonidin fetiis/yeni dogan saglig1 lizerinde

bir advers etkisini isaret etmemektedir.

POENA icerigindeki karmoterol nedeni ile gerekli olmadikca gebelik doneminde

kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

POENA’nmn igerigindeki karmoteroliin anne siitiiyle atilimi1 bilinmemekte olup, emziren
kadinlarda bir ¢alisma bulunmamaktadir. POENA’nin igerigindeki budesonid anne siitiine geger.
Ancak normal tedavi dozlarinda, emzirilen bebege etkisi olmasi beklenmez. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagina ya da POENA tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden ka¢iilip kacinilmayacagina iligskin karar verilirken, emzirmenin
cocuk agisindan faydasi ve POENA tedavisinin emziren anne acisindan faydasi dikkate

alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

POENA’nm iireme yetenegi/fertilite tizerindeki etkileri ile ilgili veri mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
POENA’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkileri bilinmemektedir. POENA kullanimi
sirasinda bag donmesi veya buna benzer yan etkiler gelisen hastalara ara¢ veya makine

kullanmamalari onerilmelidir.

4.8. istenmeyen etkiler
Persistan astim hastalariyla gergeklestirilen randomize, ¢ift-kor, 3 kollu paralel grup ¢alismasinda
HFA pMDI (itici gaz igeren basingli doz inhaleri) ile sabahlar1 giinde bir kez uygulanan 2 mcg

(2x1 mcg Ol¢iilii doz) karmoterol ile gdzlenen istenmeyen etkiler; bas agris1 ve tremor olmustur.
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Vital bulgular, serum potasyum seviyelerindeki degisimler ve QTc aralig1 iizerindeki etkiler

plasebodan anlamli oranda farkli olmamastir.

278 KOAH hastasinda ii¢ farkli karmoterol dozunun (1, 2 ve 4 mcg) etkinliginin arastirildig: 2
haftalik bir calismada daha diisiik dozlara gore 4 mcg karmoterol dozu sinir sisteminde daha fazla
advers olay (bas agris1 ve tremor bildirmistir) ile iliskili olmustur. Daha diislik karmoterol dozlar
oksiiriik ve dispne ile iligkili olmustur. EKG bulgulari, kan basinci, serum potasyumu veya

glukoz seviyelerinde plasebo ile kiyaslandiginda anlamli degisime yol agmamustir.

POENA inhalasyonu ile gézlenmesi muhtemel istenmeyen etkiler MedDRA’daki sistem organ
smiflarina  gore asagida listelenmektedir. Istenmeyen etkilerin gériilme sikligi asagida

belirtilmektedir:

Cok yaygimn (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

MedDRA Sikhik
sistem organ Istenmeyen etkiler
sifi Karmoterol Budesonid
Enfeksiyonlar Nazofarenjij[, st splgn}lm Bilinmiyor
ve yolu enfeksiyonu, siniizit
enfestasyonlar | Orofarenkste candida Yavern
enfeksiyonu ye
Asirt  duyarlilik ~ (tirtiker, e
anjiyondrotik 6dem) Bilinmiyor Seyrek
Asirt duyarlhilik
5 (hipotansiyon, kasinti, Bilinmiyor
Bafisikhk egzantem dahil)
sistemi
hastaliklary Deri dokiintisii, kontakt
dermatit, bronkospazm ve
anafilaktik reaksiyon dahil Seyrek
ani ve gec asirt duyarlilik
reaksiyonlari
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Adrenal baskilanma gibi

Endokrin sistemik Sevrek
hastahklari kortikosteroidlerin  bulgu eyre
ve belirtileri
Metabolizma ) _ )
ve beslenme Eilpe(;k?ilsé?xi,i diyabet  ve Bilinmiyor
hastahiklar: petg
Sinirlilik Bilinmiyor Seyrek
Ajitasyon, anksiyete,
- . uykusuzluk, bag donmesi, e
Ps1k1yatr1k Blhnmlyor
hastalikl tat alma duyusu
astafiiar bozukluklari
Psikomotor hiperaktivite,
uyku bozukluklari, Sevrek
huzursuzluk, depresyon, y
davranis bozukluklari
Sinir sistemi Bas agrist, titreme, Bilinmivor
hastahiklar: parestezi, vertigo y
G0z Katarakt, glok Bilinmi
hastaliklart atarakt, glokom ilinmiyor
Palpitasyonlar, iskemik
kalp hastaligi, tagikardi,
elektrokardiyogramda QT
Kardiyak uzamasi, anjina pektoris, Bilinmivor
hastaliklar atriyal  fibrilasyon  gibi y
kardiyak aritmiler,
ventrikiiler ekstrasistol,
tagiaritmi
Solunum, gogiis | Bogaz irritasyonu Bilinmiyor Yaygin
bozukluklari ve
mediastinal
hastaliklar Paradoksal bronkospazm Bilinmiyor Seyrek

dahil bronkospazm,
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Orofaringeal agri, rinore,
solunum yolu konjesyonu,

akut astim alevlenmesi, Bilinmiyor
dispne
Oksiiriik Bilinmiyor Yaygin
Ses boguklagmasi Yaygin
Disfoni Seyrek
Gastrointestina As1z kuruluzu. bul Bilinmi
| hastalhklar g1z kurulugu, bulantt ilinmiyor
Deri ve deri alt; | D¢t dokiintisi Bilinmiyor
doku '
hastaliklar Deride morarma Seyrek
Kas-iskelet
bozukluklari,
bag doku ve Kas spazmi, vmiyalji, kas- o
. iskelet agrisi, kas Bilinmiyor
kemik
kramplari
hastaliklar:
Genel
bozukluklar ve o
uygulama P?rlferlk odem, wgégiis o
wp agrisi, kalple baglantil Bilinmiyor
bolgesine me s
L2 olmayan gogiis agrisi
iliskin
hastahiklar
Arastirmalar Kan  basmcinda —artiy Bilinmiyor

(hipertansiyon dahil)

Orofarenkste candida enfeksiyonu riskindeki artig ilacin birikmesinden kaynaklanmaktadir.

Hastaya her doz uygulamasindan sonra agzini su ile yikamasinin tavsiye edilmesi riski minimum

diizeye indirecektir.
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Inhalasyon yoluyla kullanilan ilaclar, etki mekanizmasi bilinmemekle birlikte, nadiren

bronkospazma yol acabilir.

Inhalasyon yoluyla kullanilan kortikosteroidlerde, &zellikle de uzun siireler igin recetelenen
yiikksek dozlarda, sistemik etkiler ortaya c¢ikabilir. Bu etkilerin goriilme olasilig1 oral
kortikosteroidlerdekine oranla ¢ok daha azdir. Olusabilecek sistemik etkiler arasinda, adrenal
baskilanma, ¢ocuklarda ve adolesanlarda biiyiime geriligi, kemik mineral yogunlugunda azalma,
katarakt ve glokom yer almaktadir. Etki muhtemelen doza, maruziyet siiresine, eszamanli ve daha

onceki steroid maruziyetine ve bireysel duyarliliga baglidir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Karmoterol hidrokloriir

Belirtiler:

Karmoteroliin asir1 dozuna bagh olarak beta,-adrenerjik uyaricilarin tipik etkilerinin goriilmesi
beklenir: bulanti, kusma, bas agrisi, tremor, sedasyon, palpitasyonlar, tasikardi, ventrikiiler

aritmiler, metabolik asidoz, hipokalemi, hiperglisemi, hipertansiyon.

Tedavi:

Destekleyici ve semptomatik tedavi uygulanir. Ciddi vakalarda hastalar hastaneye yatirilmalidir.

Kardiyoselektif beta-blokorlerin  kullanilmasi  diisiiniilebilir, fakat beta-adrenerjik blokor
kullanim1 bronkospazma neden olabileceginden bu tedavi yalnizca doktor gézetimi altinda ve ¢ok

dikkatli uygulanmalidir.

Budesonid
Cok yiiksek dozlarda olsa bile, budesonid akut doz asiminin klinik a¢idan sorun olusturmasi

beklenmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Obstriiktif Solunum Yolu Hastaliklarinda Kullanilan ilaglar (Selektif
Beta-,-Adrenoreseptdr Agonisti [Karmoterol], Glukokortikosteroidler [Budesonid])
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ATC kodu:
Karmoterol RO3AC
Budesonid RO3BAO02

Karmoterol hidrokloriir

Karmoterol ¢ok uzun etkili yeni bir beta, agonisttir. Cok uzun etkili beta, agonistlerinin inhale
kullanim1 (6rnegin karmoterol) bronkokonstriksiyonda yer alan mast hiicrelerinin solunum yolu
liimenine yakin olmasindan dolayr oral kullanimina tercih edilmektedir. Karmoterol, beta,-
reseptorii i¢cin oldukea giiclii ve segici bir beta, agonisttir (Karmoterol, beta,-reseptoriine beta,-
reseptoriine gore 53 kat daha fazla afinite gostermektedir). Amino yan zincirinde p-metoksifenil
grubu ve karbostiril aromatik halkasinda 8-hidroksil grubu bulunan, nonkatekol beta,-
adrenoseptor agonisti olan, hem formoterol hem de prokaterolden yapisal elemanlar tasiyan
karmoterol, beta,-adrenoseptore ¢ok siki baglanmaktadir. Karmoterol hem in vitro hem de in vivo
deneysel kosullarda hizli etki baslangict ve uzun siireli etki gostermektedir. Hayvanlarla
gergeklestirilen ¢alismalarda karmoteroliin formoterolden ve salmeterolden daha giiclii bir etkiye
sahip oldugu ve kalp kasina gore bronsiyal kaslara 100 kat daha fazla secicilik gosterdigi

belirtilmistir.

Budesonid

Budesonid, giiclii lokal anti-enflamatuvar etkileri olan bir glukokortikosteroiddir.

Topikal antienflamatuvar etki

Glukokortikosteroidlerin asttm ve KOAH tedavisindeki etki mekanizmalar1 tam olarak
aydmlatilamamistir. Enflamatuvar mediyatorlerin salgilanmasinin ve sitokinlerce yonlendirilen
immiin yanitlarin inhibisyonlar1 gibi anti-enflamatuvar etkiler, muhtemelen Onemlidir.
Glukokortikosteroid reseptor afinitelerine gore, budesonidin etki giicli, prednizolondan yaklasik 15

kat fazladir.

Astimli hastalarda inhalasyon ve oral yoldan kullanilan budesonidin karsilastirildig: bir klinik
calismada, plaseboya gore inhalasyon yoluyla kullanilan budesonidin istatistiksel agidan anlamli
bir sekilde etkili oldugu, oral yoldan kullanilan budesonid ve plasebo arasinda ise anlamli bir
farkin olmadig1 goriilmiistiir. Alisilmis dozlarda inhalasyon yoluyla kullanilan budesonidin etkisi,

solunum yollar1 tizerindeki dogrudan etkisi ile aciklanabilir.
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Budesonid hayvanlar ve insanlar {izerinde yapilan provokasyon c¢aligmalarinda, antianafilaktik ve
antienflamatuvar etki gostermis, hem erken hem de gec alerjik reaksiyonlarda bronsiyal

obstriiksiyonu azaltmustir.

Astimin alevlenmesi
Giinde bir veya iki kez uygulanan inhale budesonidin hem c¢ocuk hem de erigkinlerde astimin

alevlenmesini etkili olarak onledigi gosterilmistir.

Egzersizle ortaya ¢ikan astim
Inhalasyon yoluyla giinde bir veya iki kez uygulanan budesonid tedavisi, egzersizle ortaya ¢ikan

bronkokonstriiksiyonun énlenmesinde etkili olmustur.

Solunum yolu reaktivitesi
Budesonidin asir1 duyarliligi olan hastalarda hem dogrudan hem de dolayli provokasyonlarda

solunum yollar1 reaktivitesini azalttig1 gosterilmistir.

Plazma kortizol diizeyi iizerine etkisi

Saglikli goniilliilerde kuru toz inhaleri araciligtyla uygulanan budesonid plazma ve idrar kortizolii
izerinde doz ile orantili bir etki gostermistir. Kuru toz inhaleri yoluyla onerilen dozlarda
kullanilan budesonid, ACTH testlerine gore, adrenal fonksiyonlarmm1 10 mg prednizolondan

belirgin olarak daha az etkiler.

Biiyiime

Uzun siireli ¢aligmalar, inhale budesonid ile tedavi edilen ¢ocuk ve ergenlerde yetiskin hedef
boyuna sonucta ulagildigini gostermistir. Ancak biiyiimede baslangicta kiiciik ancak ¢abuk gegcen
bir biiylime azalmasi (yaklasik 1 cm) gozlenmistir. Bu genellikle tedavinin ilk yilinda ortaya

cikmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Karmoterol hidrokloriir

Karmoteroliin tekrarlayan tedavi dozlarinin ardindan nonlineer birikiminin ihmal edilebilir

olduguna dair kamit saglanmistir. Ilging sekilde hidrofloroalkan piiskiirtiicii kullanilarak
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karmoteroliin akcigerde birikimi nominal dozunun %41’°ine ulasilabilir. Hidrofloroalkan basingl
dozimetre inhaler aerosoliin partikiil boyutunun kii¢iik olmasi nedeniyle (0.8 pum) karmoteroliin
akcigerde birikiminde saglikli bireyler, astimli ve KOAH hastalar1 arasinda anlamli farkliliklar

oldugu gosterilmemistir.

Budesonid
Kuru toz inhaler yoluyla uygulanan budesonid dozunun yaklasik %25-30’u akcigerlere ulasir, ki

bu 6l¢iilii doz inhalatoriin yaklasik iki katidir.

Oral yoldan tek doz halinde 800 mg budesonid inhale edildikten sonra en yiiksek plazma
konsantrasyonu yaklasik 4 nmol/L’dir ve bu degere inhalasyondan yaklasik 30 dakika sonra
ulagilir. Kuru toz inhaleri ile uygulanan budesonidin sistemik yararlanimi, 6l¢iilii dozun %381

kadardir ve bunun 1/6’s1 yutulan ilagtan kaynaklanmaktadir.

Dagilim:

Karmoterol hidroklorir

Veri mevcut degildir.

Budesonid
Budesonidin dagilim hacmi yaklasik 3 L/kg’dir. Plazma proteinlerine ortalama % 85-90 oraninda

baglanir.

Biyotransformasyon:

Karmoterol hidrokloriir

Gergeklestirilen ¢alismalarda karmoteroliin baslica biyotransformasyon yolunun glukuronidasyon
oldugu gosterilmistir. Caligmalar hem insan hem de sican akciger ve karaciger mikrozomlarinda
karmoteroliin glukuronide doniisiimiiniin  gergeklestigini ancak esas glukuronidasyonun
karacigerde meydana geldigini gostermistir. Mikrozom Orneklerinde ve A549 hiicrelerinde
karmoteroliin 2 ayr glukuronidi saptanmustir: fenolik ve benzilik glukuronid. Insan karaciger ve
akciger dokusunda bu detoksifikasyon yolunun ana metaboliti fenolik glukuroniddir. Farkl
rekombinant insan UGT siiperzomlar1 ile karmoteroliin in vitro inkiibasyonu tiim esas UGT

enzimlerinin karmoteroliin glukuronide doniisiimiinii saglayabildigini ve tiim izoformlarin
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benzilik glukuronid ile karsilastirildiginda karmoterolii baglica fenolik glukuronide metabolize

ettigini gostermistir. UGT1A1, 1A6 ve 1A9 bu metabolik yolda en biiyiik role sahiptir.

Budesonid

Budesonid, karacigerden ilk gecis sirasinda yiiksek oranda (~%90) metabolize edilerek
glukokortikosteroid aktivitesi diisilk metabolitlerine doniisiir. En Onemli metabolitleri 68-
hidroksibudesonid ve 16a-hidroksiprednizolonun glukokortikosteroid aktivitesi, budesonidin
aktivitesinin %1 ’inden azdir. Budesonid metabolizmasi temel olarak sitokrom p450°nin alt siifi

olan CYP3A4 araciligiyla olur.

Eliminasyon:

Karmoterol hidroklorir

Veri mevcut degildir.

Budesonid

Budesonidin metabolitleri, aynen ya da konjuge edilerek, temel olarak bobrekler araciligiyla
atilir. Idrarda degisime ugramamis halde budesonid bulunmaz. Budesonidin sistemik klerensi
yliksektir (dakikada yaklasik 1.2 L) ve intravendz yoldan uygulandiginda plazma yarilanma

suresi ortalama 2-3 saattir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Karmoterol hidrokloriir
Saglikli goniilliiler ve astimli hastalardan elde edilen bulgular karmoterol farmakokinetiginin doz

ile orantili oldugunu gostermistir.
Budesonid

Klinik dozlarda budesonid kinetigi, doz ile orantisaldir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Karmoterol hidroklorir

Veri mevcut degildir.
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Budesonid

Bobrek vetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yvetmezligi:

Karaciger fonksiyonlarinin azalmasi, kortikosteroidlerin atilimini etkileyebilir. Bununla birlikte,
intravendz yoldan uygulanan budesonidin plazma klerensi, sirozlu hastalarda ve saglikl kisilerde
benzerdir. Karaciger fonksiyonlarinin azaldigi durumlarda, ilk geg¢is metabolizmasindaki azalma
nedeniyle, oral yoldan alman budesonidin sistemik yararlanim artar. inhalasyon yoluyla alinan
budesonid i¢in herhangi bir veri bulunmadigindan, bunun POENA ile tedavi i¢in klinik anlami
bilinmemektedir; ancak plazma diizeylerinin yiikselmesi ve dolayisiyla sistemik advers etkiler

acisindan riskin artmasi beklenebilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Karmoterol hidrokloriir

Veri mevcut degildir.

Budesonid
Budesonidin akut toksisitesi diigiiktiir ve incelenen referans glukokortikosteroidlerle

(beklometazon dipropiyonat, fluoksinolon asetonid) ayni biiyiikliikte ve tiptedir.

Subakut ve kronik toksisite caligmalarinin sonuglari, viicut agirligindaki artisin azalmasi ve
lenfoid dokular ile adrenal korteks atrofisi gibi budesonidin sistemik etkilerinin, diger
glukokortikosteroidlerin uygulanmasinda gozlenenlerden daha hafif ya da benzer diizeyde

oldugunu gostermektedir.
Alt1 test sisteminde incelenen budesonid mutajenik ya da klastojenik etki gdstermemistir.

Yapilan bir karsinojenik etki aragtirmasinda erkek sicanlarda goézlenen beyin glioma insidans
artigi, tekrarlanan ¢alismada dogrulanamamistir. Tekrarlanan bu g¢aligmada, glioma insidansi,
aktif tedavi (budesonid, prednizolon, triamsinolon asetonid) gruplarinda ve kontrol gruplarinda

ayn1 bulunmustur.
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Ilk karsinojenite calismasinda erkek sicanlarda gdzlenen karaciger degisiklikleri (primer
hepatoseliiler ~ tiimorler), yinelenen ¢alismada da, budesonid yaninda referans
glukokortikosteroidlerin uygulandig1 gruplarda da goriilmiistiir. Bu etkilerin bir reseptor etkisine

bagli olmasi ve bir sinif etkisini gostermesi kuvvetle muhtemeldir.

Mevcut klinik deneyimlere gore, budesonid ya da diger glukokortikosteroidlerin insanlarda beyin

gliomalarini ya da primer hepatoseliiler timorleri uyardigina dair higbir isaret yoktur.

Ureme ile ilgili hayvanlar {izerinde yiiriitiilen ¢aliymalarda, budesonid gibi kortikosteroidlerin
malformasyonlar1 (yarik damak, iskelet malformasyonlar1) indiikledigi gosterilmistir. Bununla
birlikte, Onerilen dozlarda hayvanlara ait bu deneysel bulgular insanlar i¢in anlaml

gortinmemektedir.

Hayvan caligmalar ile ayrica, teratojenik doz araliginin altindaki maruziyetlerde asir1 prenatal
glukokortikosteroidlerin rahim i¢i biliylime geriligi, eriskinlerde kardiyovaskiiler hastalik ve
glukokortikosteroid reseptor yogunlugunda, norotransmitter dongiisiinde ve davranisinda kalici

degisiklik riskini arttirdig1 saptanmustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Laktoz

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

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

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
POENA 2/400 mcg 60 dozluk inhalasyon i¢in toz iceren Alii/Alii blister, inhalasyon cihazinda,

karton kutuda, kullanma talimati ile beraber ambalajlanir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi”

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik’lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Neutec Inhaler ilag 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

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
2014/193

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENIiLEME TARIiHI
I1k ruhsat tarihi: 20.02.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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