KULLANMA TAL IMATI

ROLASTYM COMB 1 12/400 mcg inhalasyon igin toz iceren kapsiil
Solunum yoluyla kullanilr.

* Etkin madde:Budesonid 400 mcg, formoterol fumarat 12 mcg

* Yardimci maddelerLaktoz monohidrat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once, bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza dasiniz.

* Bu ilag kkisel olarak sizin i¢in recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasten@ittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuta¢ hakkinda size 6nerilen dozuryidda yiiksek
veya digik dozkullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ROLASTYM COMH nedir ve ne igin kullanihr?

2. ROLASTYM COMH kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ROLASTYM COMSH nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ROLASTYM COMHA’ nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. ROLASTYM COMB I nedir ve ne igin kullanihr?

ROLASTYM COMBI nedir?

ROLASTYM COMBI, her kapsiilde budesonid ve formoterol icerir. Bituda blisterle
ambalajlanmy 60 adet kapsul ile birlikte kapsul icginin nefes yoluyla alinmasini @ayan
inhalasyon cihazi yer almaktadir.

ROLASTYM COMBI ne igin kullanilir?

Formoterol, bronkodilatorler veya uzun etkili betgenistleri olarak adlandirilan ila¢ grubuna
dahildir. Formoterol nefes yolunuzun acik tutulmasalayan bir ilactir. Beraberinde temin
edilen ve kapsul iceginin nefes yoluyla alinmasini @ayan cihaz ile kullaniimak Uzere
tasarlanmytir.

Budesonid ‘glukokortikosteroid’ olarak adlandirildnir ilag grubuna dahildir. Budesonid
akcigerlerdeki iltihabi azaltmak icim kullanilir ve solum yollarini acik tutarak astim

belirtilerini azaltir.

Formoterol, bronkodilatorler veya uzun etkili betgenistleri olarak adlandirilan ilag grubuna
dahildir. Formoterol nefes yolunuzun agik tutulmasgslayan bir ilactir.
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Astim akcgerlerdeki kucik hava yollarinin iltihabindan kaytsaier. Dizenli budesonid
kullanimi astim krizlerinin 0nlenmesine ve nefesnal problemlerinin hafifletimesine
yardimci olur. KOAH'a (Kronik Tikayici Akger Hastakl) bagli solunum zorlgu olan
kisilerde solunumu rahatlatmak icin kullanilabilir. ¥ayollarindaki iltihabi azaltarak hava
yolu darlgina ba&ll nefes darginin gideriimesine katkida bulunur. Ancak budespnid
KOAH’da tek bgina monoterapi olarak (tek ilacla tedagklinde) kullaniimamalidir.

ROLASTYM COMBI, astim semptomlarinin diizeltiimesi ve kontrolrgtalinmasi amaciyla
kullanilir. Astim hastagiinin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaeeitirv

Orta ve gir KOAH olgularinda semptomlari ve atak sgkin azaltir.

ROLASTYM COMBI, yetiskinleri, ergenleri ve 6 yave (izerindeki ¢ocuklari tedavi etmek
icin kullanilabilir.

2. ROLASTYM COMB I’ yi kullanmadan ¢nce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuzun ya da eczacinizin size v@rdalimatlari, bu kullanma talimatinda bulunan
bilgilerden farkli olsalar bile dikkatlice uygulairaniz.

ROLASTYM COMB T’ yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger:

« Formoterole, budesonide ya da ROLASTYM COMABin icerdigi yardimci maddelere
karst asirt  duyarli (alerjik) iseniz (ger alerjiniz olabilecgini dustuntyorsaniz,
doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz),

» Tuberklloz (TB) tedavisi goriyorsaniz ya da daheedtiberkiloz gecirdiyseniz.

Eger bunlardan biri sizde mevcut iSBOLASTYM COMB 1 kullanmadan doktorunuza
soyleyiniz.

ROLASTYM COMB I’ yi asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ.

Eger:

» Bagka bir kortikosteroid ila¢ kullaniyorsaniz,

» Astim dsinda bir nedene I3a solunum ya da nefes alma sorununuz varsa,

» Kalp hastalginiz varsa,

* Yuksek kan basinci (hipertansiyon) probleminiz aars

 Tiroid beziniz normalden fazla calyorsa,

» Bir anevrizmaniz (damarda varsa (atardamar duvazayif olmasi nedeniyle atardamarin
bir torba gibisistigi bir alan),

+ ROLASTYM COMBI kan potasyum seviyesini girebilir ve bu da sizi anormal kalp
ritmine masait bir duruma getirebilir. Bu nedenlektbrunuz kalp potasyum seviyelerinizi
takip etmek isteyebilir. Kalp sorununuz, o6gme “QT aralginin uzamasi” olarak
adlandirilan anormal bir kalp atim probleminiz \aars
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Diyabetiniz ¢eker hastafi) varsa (ROLASTYM COMB kan sekerinin yilkselmesine
neden olabilir. Bu nedenle, diyabetiniz varsa, $ekeri diizeyiniz takip edilmelidir),
Feokromositomaniz varsa (kan basincini etkileyalbie bobrekistt bezi tumord),
Hamileyseniz,

Emziriyorsaniz,

Herhangi bir karager hastaliiniz varsa ya da sariliksaniz, ROLASTYM COM&maya
baslamadan 6nce bu durumu doktorunuza séyleyiniz. rokiuz sizin icin dgru dozu
belirleyecektir.

Eger bu durumlardan biri sizde mevcut ise ROLASTYM MBI kullanmadan o6nce
doktorunuza soyleyiniz.

ROLASTYM COMBI ile tedaviniz sirasinda bir akerr ya da solunum yolu enfeksiyonu
(iltihap olusturan mikrobik hastalik) yarsaniz (Oksiriikte ve balgam ¢ikarmadas ai
yiksek ate seklinde ortaya cikabilir),

ROLASTYM COMBI kullandiktan sonra hirilti ve oksirikle birliktefas almada guiclik
yasarsaniz,

ROLASTYM COMBI ile tedaviniz sirasinda dokiinti,skati, kurdgen, nefes almada ya
da yutmada zorluk, Balénmesi ya da yiz ve gazdasislik yasarsaniz,

ROLASTYM COMBI ile tedaviniz sirasinda kilo daimi, halsizlik, karin bélgesinde kilo
artisl mide bulantisi ya da inatci ishalkgasaniz,

ROLASTYM COMBI ile tedaviniz sirasinda bulanik gérme ya da goemdesisiklik
yasarsaniz,

ROLASTYM COMBI ile tedaviniz sirasinda uyku sorunlari, depresyamia endie hissi,
huzursuzluk, asabiyetsia heyecanlilik ya da sinirlilik yayorsaniz,

ROLASTYM COMBI'nin etkisinin ¢cok giclii veya ¢ok zayif olgunu diguiniiyorsaniz ya
da ROLASTYM COMH kullanirken nefes alma durumunuzun kogtiggni
hissediyorsaniz.

Eger astiminiz varsa, formoteroli tek astim ilaciolarak kullanmayiniz. Formoterol'i
sadece bir inhale Kortikosteroid ile birlikte kullaiz (ROLASTYM COMB’nin diger
bileseni olan budesonid gibi).

ROLASTYM COMBI alirken, dger uzun etkili beta2 agonistler iceren (salmetegitli)
dranler kullanmayiniz.

Formoterol ile yapilan bazi klinik ¢ainalarda, ciddi astim krizleri gozlengtir (bkz. Bolum

Bir astim krizi gecirirken ROLASTYM COMBtedavisine bgamayin ya da doktorunuzun
onerdgi dozu gmayin.
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Nefes alma problemlerinizi kontrol etmek icin, itd&ortikosteroidiniz de dahil olmak Uzere
hicbir ilacinizi dgistirmeyiniz ya da birakmayiniilaglarinizi diizenli kullaniniz ve dozlarini
degistirmeyiniz. Doktorunuz ilaglarinizi gereksinimleide gore ayarlayacaktir.

Eger astiminiz varsa, ani gaih astim ataklarinin tedavisi icin ROLASTYM COWMB
kullanmayin. Ani astim belirtilerinizi tedavi etmegin her zaman yaninizda kisa etkili bir
beta2-agonisti grubundan bir ila¢ (albuterol ya sddbutamol gibi kurtarici bir inhaler)
tastyiniz. Doktorunuz bu amacla sizeska bir inhaler verecektir.

Budesonid ile uzun sureli tedavi ¢ocuklarin buyilimeserinde etkili olabilir. Doktorunuz
adrenal bez fonksiyonlarinizi dlgmek icin zaman aarir test uygulayabilir.

Diger O0zel uyarilar

* Agizdan alinan iltihap giderici ila¢ (oral antiinflatuvar) tedavisi goriyorsaniz tedavinizi
aniden kesmeyin. Uzun bir siredir oral antiinflanvatr tedavi goériyorsaniz, doktorunuz
ROLASTYM COMBI tedavisine bgadiginizda, bu ilacin dozunu kademeli olarak
azaltabilir.

« Doktorunuz sizi oral antiinflamatuvar tedaviden RELETYM COMBI tedavisine
gecirmeye karar verirse, ilk aylarda yaninizda ujari karti taimaniz onerilir: Kaza,
ameliyat ya daiddetli enfeksiyon durumunda, ekstra antiinflamatutedaviye ihtiyaciniz
olabilir.

Bu uyarilar gecmgteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gkgse Iutfen
doktorunuza daginiz.

ROLASTYM COMB T’ nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ROLASTYM COMBI’ nin, uygulama yontemi acgisindan yiyecek ve icémeé etkilgimi
yoktur.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmayi planliyorsanumub doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
onermedii sirece, hamilelik sirasinda ROLASTYM COMBRBullanmamalisiniz. Doktorunuz
sizi hamilelik sirasinda ROLASTYM COMBkullanmanin potansiyel riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
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ROLASTYM COMBI kullanan anneler emzirmemelidir. g& emziriyorsaniz, bunu
doktorunuza bildiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bazi hastalarda formoterolin soddnmesine yol agti bildirilmistir. Eger bginiz donerse,
arac ya da makine kullanmayiniz ya da dikkat g&eskdiger isleri yapmayiniz.

ROLASTYM COMB T’ nin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

ROLASTYM COMBI inhaler kapsiiller laktoz (sigekeri) icermektedir. Kullanim yolu
sebebiyle uyariya gerek yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclardan birini aliyorsaniz, dozu gigirmeniz ve/veya bga onlemler almaniz

gerekebilir:

» Depresyon ve duygu-durum bozukluklarini tedavi étmen kullanilan monoamin oksidaz
inhibitorleri (MAO inhibitorleri) ya da trisiklik atidepresanlar,

* Astim ve burun tikanikgini tedavi etmek icin kullanilan adrenalin benzéglar olan
sempatomimetik ilaclar (Orgen; burun spreyleri, dekonjestanlar),

o Alerjik bir yanitin ana belirtilerini tedavi etmelga da 6nlemek icin yaygin olarak
kullanilan alerjik hastaliklara karetkili ilaglar olan antihistaminikler,

* Cogunlukla astim ya da ger iltihabi hastaliklari tedavi etmek icin kullaaml steroidler,

« Odem (su tutulmasi), kalp yetmeilive yiiksek kan basincini tedavi etmek icin kulkzm
ditretik adi verilen idrar sokttrtcu ilaclar,

* Yuksek kan basinci, kalp yetmeiz]igogis arisi, anksiyete (kaygi, en@i), anormal kalp
ritmini tedavi etmek icgin kullanilan bir ila¢ tipplan beta-blokerler [Glokom (g6z ici
basincinin artmasi) tedavisinde kullanilan bazidginlalari beta-bloker icerebilir],

* Anormal kalp ritmini tedavi etmek igin kullanilamag¢lar olan kinidin, dizopiramid ve
prokainamid,

» Sizofreni (bir tlr psikiyatrik hastalik), mani @anlk nobeti), psikotik durumlar ve
anksiyete (kaygi, eng®) gibi zihinsel bozukluklari kontrol eden bir ilagrubu olan
fenotiyazin tarevleri,

» Kalp yetmezIgi ve anormal kalp ritmini tedavi etmek icin kulléam bir ilac olan digitalis,

» Astim ve kronik tikayicl hava yolu hastaliklariadavi etmek icin kullanilan bir ila¢ sinifi
olan ksantin turevleri,

* Cerrahi sirasinda kullanilan halojenli hidrokartzonl(6rngin halotan) gibi inhale
anestezikler. Eer anestezi altinda ameliyat olacaksaniz, formotewollandiginiz
konusunda doktorunuzu bilgilendiriniz.

» Makrolid antibiyotikler (6rngin eritromisin, azitromisin, klaritromisin),

» Dikkat eksikligi/hiperaktivite sendromu tedavisi igin kullanilatoeoksetin,

» Antikolinerjik ilaglar (6rnegin ipratropiyum bromir),

» Enfeksiyonlarin (iltihap olgturan mikrobik hastaliklar) tedavi edilmesi icin llamilan
diger ilaclar (6rn., itrakonazol, ketokonazol, rifarsipi),

5/15



* HIV’in (AIDS’e neden olan insan Igasiklik yetmezIgi virist) tedavi edilmesi igin
kullanilan bazi ilaglar (6rn., ritonavir, nelfinayi
» Kalp atim dizensiziinin tedavi edilmesi i¢in kullanilan bazi ilaglair(., amiodaron).

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilaalianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. ROLASTYM COMB I nasil kullanihr?

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

Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice uygulayinROLASTYM COMBI'yi her zaman tam
olarak doktorunuzun veya eczacinizin size soylesiekilde kullanin. Eer cihazi nasil
kullanacginizdan emin dglseniz, lutfen doktorunuzun onerilerini alin. Oiten dozu
asmayiniz. Doktorunuz dgsik tedavileri nasil ve ne zaman algoaz konusunda sizi
bilgilendirecektir.

Doktorunuz ne siklikta ROLASTYM COMB kullanacginizi ve ne kadar alaganizi
ihtiyaclariniza gore belirleyerek size anlatacaktir

Kapsdulleri yutmayiniz. Kapsullerin icerigi inhalasyon cihazi ile inhalasyon yapilarak
kullaniimalhdir.

FORMOTEROL

» Astim tedavisiicin, yetiskinlerde gunde iki kere 1 kapsul kullaniimasi 6lerbaha ciddi
durumlarda doz 2 kapstile c¢ikilabilir (sabah vegaak). Yetikinler icin dnerilen gunlik en
yiksek doz 4 kapsuldir (sabah veak ikiser kapsul). Eer dizenli olarak kullanginiz
doz ginde iki kere 1 kapsulse, buna ilave olarallese gerekliyse, glan belirtilerinizi
hafifletmek icin gun icerisinde 1 ya da 2 ekstrad kullanabilirsiniz. Fakat haftada iki
kereden fazla bu ekstra kapsulleri kullanma ihtiydicyuyorsaniz, doktorunuza bunu en
kisa surede soylemelisiniz ¢inki bu durumunuzunilégtgi anlamina gelebilir. Ani
astim belirtilerinizi tedavi etmek icin her zamaanynizda kisa etkili bir beta2-agonisti
(albuterol ya da salbutamol gibi kurtarici bir itdr tagiyiniz.

* Astim tedavisi icin 6 ya ve Uzerindeki cocuklarda onerilen doz, ginde ikrek 1
kapsuldur. Cocuklar icin gunluk olarak onerilen yiksek doz 2 kapsuldur. Cocuklar
ilacin kullanimi sirasinda gozlenmelidir.

» Kronik obstriktif (tikayict) akci ger hastalginda normal idame dozu, yekinler igin
gunde iki kere 1 kapsuldur. 18 sya altindaki c¢ocuklarda kronik obstriktif aker
hastalginda kullanimi uygun dgidir.

BUDESONID
» Astimh yetiskinlerin (yasli hastalar dahil) tedavisinde 6nerilen doz guinded da iki kere
200-400 mikrogramdir. Gerekgtnde, doktor dozu giinde 1600 mikrograma c¢ikariiabil
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6 yas ve Uzerindeki cocuklardastim tedavisiicin 6nerilen dozu gunde bir ya da iki kere
200 mikrogramdir. Gerelginde, doktorunuz dozu ginde 800 mikrograma cikérabi
Cocuklar ilacin kullanimi sirasinda gozlenmelidir.

KOAH tedavisinde normal idame dozu ginde iki kere 200 ila 400 nugkeondir.
Gerektginde, doktor dozu ginde 1600 mikrograma ¢ikarabilir

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsdulleri yutmayiniz. Kapsulleryalnizca kutunun icerisinde yer alaninhaler cihaz ile
birlikte kullanilmalidir. Bu cihaz, 6zel olarak RASTYM COMBI kapstil ile birlikte
kullaniimak tzere tasarlanghr.

Kapstillerin icerisindeki toz yalnizca teneffus ed#k (nefes yoluyla) kullanilacaktir.
Kapstlleri kullanmadan once folyo paketinden cikar Kapsullerin 1slanmamasi igin
parmaklarinizin kuru oldiwndan emin olunuz.

Ilacinizi kullandiktan sonragainizi su ile iyice calkalayiniz ve calkaladiktaons
agzinizdaki suyu tukdriniz. Bunu yapmalgzeizda mantar enfeksiyonu (pamukguk)
gelismesi riskini azaltir.

Kapstuilleri kutu icerisindeki cihaz gdnda baka bir cihaz ile kullanmayiniz.

ROLASTYM COMBI'yi her gin ayni saatte kullanmaniz ilacinizi nemaa
kullanacginizi hatirlamaniza yardimci olacaktir.

ROLASTYM COMBI'yi doktorunuzun talimatlarina gore, diuzenli olar&kllanmaniz
onemlidir. Astim belirtileriniz olmasa bile ROLAST COMBI'yi kullanmaya devam
etmelisiniz ¢clinkd bu astim ndbetlerinin ghasini 6nlemeye yardimci olur.

Eger ne kadar sure ROLASTYM COMBkullanacginiz hakkinda sorulariniz varsa,
doktorunuza ya da eczaciniza gane.

inhalerin kisimlari

1. Kapak

2. Agizlik pargasi
3. Kapsul haznesi
4. Delme dgmesi

Dogru kullanim talimatlari
Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice uygulayin@nerilen dozu gmayiniz.
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Doktorunuz size ihtiyaclariniza gére ROLASTYM COIM ne siklikta ve ne kadar almaniz

gerektgini sOyleyecektir.

1. Kapa cekip cikariniz.

2. Kapsul bélmesini aciniz.
Inhalerin tabanini sikica tutup, agmak igmzag tizerinde yel
alan ok sareti yontinde dondurtndz.

3. Parmaklarinizin tamamen kuru gidadan emin olunuz.

Blisterden bir kapsul cikariniz ve bu kapsuli cihg
tabanindaki kapstl boélmesine yatik olarak ydili@iz.
Kapstilleri, kullanimdan hemen ©nce blisterden crianz
onemlidir.

ONEML I: Kapsiilii agizhgin igerisine yerletirmeyiniz!

\Z

4. Agizligl “klik” sesi duyana kadar cevirerek kapall duru
getiriniz.

ma
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5. Tozu kapsulden serbestlemek igin:
Cihazi gizlik yukari dgru bakacalgekilde dik olarak tutunuz
Kenarlardaki iki kulakgia (digmelere)ayni anda ve sadece
bir kez sikica basarak kapsullu deliniz.

Not: Kapsul bu gamada parcalanabilir ve kicuk jelatin
parcaciklarl gziniza ya da hgaziniza gelebilir. Fakat jelatin
yenilebilir nitelikte oldgu icin zararh dgildir.

6. Nefesinizi olabildiince dsari veriniz.

7.1laci derin birsekilde hava yollariniza cekmek igin:
Agizlig agziniza yerlgtiriniz ve bainizi hafifce geriye dgru
eginiz.

Dudaklarinizla gizligin etrafini sikica sariniz.

Hizli, duraksamadan ve alabihiz kadar derin bir nefes
aliniz.

Not: Kapstulin, kapsul bélmesinin Gzerindeki aladdamesine
bagl olarak bir vizildama sesi duymalisinizze bu vizildama
sesini duymazsaniz, kapsul bolmesini aginiz ve Képs
kapsil bélmesinde sp siksmadgini kontrol ediniz. Daha
sonra 7. basama tekrarlayiniz. Kapsuli sgtigl yerden
kurtarmak icin dgmelere tekrar tekrar BASMAYINIZ.

8. Cihazinizin icerisinden nefes aldiktan sonrdgsieizi olabildgince tutunuz ve cihaz
agzinizdan c¢ikariniz. Sonra burnunuzdan nefes veritapsul bélmesini aciniz ve kapsulde
toz kalip kalmadiini kontrol ediniz. ger kalms ise 6-8. basamaklari tekrarlayiniz.

9. Tum tozu kullandiktan sonra kapsul bolmesinnegibkz. Basamak 2). Bokapsulu
cikariniz.

10. Igeride kalan tozlari temizlemek icin kuru birgkamendil ya da yumyak bir firca
kullaniniz.

Not: Cihazi temizlemek ici®U KULLANMAYINIZ.
Once &izligl, ardindan kaga kapatiniz.
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Ilacinizi kullandiktan sonra ganizi su ile iyice calkalayiniz ve calkaladiktaons
agzinizdaki suyu tukdriniz. Bunu yapmakgzemizda mantar enfeksiyonu (pamukguk)
gelismesi riskini azaltir.

Uygulamaya iliskin sorular ve cevaplari

1. Kapsitillerinkiicuk parcaciklara ayrilmasini nasil énlerim?

Cihazinizin yanindaki yé kulakciklara (digmelere) basginizda (5.basamak), kapstller
kinlabilir ve nefes alirken @iniza ya da hgaziniza kicik parcaciklar kacabilir. Bunu
asagidakileri uygulayarak onleyebilirsiniz:

* Yesil kulakgiklara (digmelere)yalnizca bir kere basarak

» Kapsiulleri kullanmadan 6nce orijinal ambalajindistbr paketler) tutarak.

» Kapsiulleri 25 °C’nin altindaki oda sicakinda saklayarak.

» Kapsulleri nemden koruyarak.

2. Kapsul parcaciklari zararh midir?
Hayir. Kapsul, zararli olmayan yenilebilir nitekkgelatinden yapilngtir. Agziniza ya da
bogaziniza kacan jelatin parcgaciklari yutulabilir.

3. Kapsul bolmesinde sigan kapsulu nasil ¢ikaragan?
Cihazi acin, baasag cevirin ve yavsca dibe vurun.

4. Eger ysil kulakgiklar (digmeler) sikgirsa ne yapmaliyim?
Yesil kulakgiklari (digmeleri) yavaca kanatciklarin yardimiyla ilk konumuna geri ¢ekin

5. Dozu gergekten alip almaami nasil bilecgim?

» Cihazin icerisinden nefes agginiza dair bir vizildama sesi duyacaksiniz.

* Agzinizda laktozdan kaynaklanageker tadi’ hissedeceksiniz. Bazinizin arka kisminda
toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.

* Doz alindginda kapstul bgalmis olacaktir.

6. Cihazin icerisindeki tozu nasil temizlerim?
» Kuru bir kggit mendil ya da yurmgak bir firga kullaniniz.
» Cihazi asla ylkamamaniz gergiti unutmamalisiniz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanimi (6 yave Uzeri):

ROLASTYM COMBI, 6 ya ve Uzerindeki cocuklar icin uygundur. Cocuklar acihazi
dogru olarak kullanabiliyorsa (bkz. “Ou kullanim talimatlar’”) ROLASTYM COMB
kullanilmahdir.inhaleri bir yetgkin yardimiyla kullanmahdirlar.
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Eger cocgunuz solunum yoluyla kullanilan (inhale) bir stelioyiksek dozlarda uzun bir
suredir kullanityorsa, doktorunuz duzenli kontrolpgaminda c¢ogiunuzun boyunu takip
edecektir.

Yaslhlarda kullanimi (65 yas ve tzeri):
Eger 65 ya ve Uzerindeyseniz ROLASTYM COMBYyi diger yetikinlerle ayni dozda
kullanabilirsiniz.

Ozel kullanim durumlari:

FORMOTEROL

Bobrek/Karacter yetmezii:

Formoterolin karager veya bdbrek yetmegli olan hastalardaki kullaniminaskin klinik
calisma yapilmanytir.

Doktorunuz size ihtiyacglariniza gore formoteroli kadar siklikta ve ne kadar almaniz
gerektgini sdyleyecektir.

BUDESONID

Bobrek/Karacter yetmezli:

Karacier yetmezlginiz varsa doktorunuz kullanagaiz dozu azaltabilir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikc¢a, bunalilar: takip ediniz.

flacinizi zamaninda almayi unutmayiniz.

Doktorunuz budesonid ile tedavinizin ne kadar séi®c size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, cinkil istenen sonucu alamazsiniz.

Eser ROLASTYM COMBnin etkisinin ¢cok guiclii veya zayif ofglina dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile kamuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROLASTYM COMBI kullandiysaniz:

Yanlislikla doktorunuzun size soyleginden daha fazla ROLASTYM COMBaldiysaniz,
mide bulantisi hissedebilir ya da kusabilirsinizdgatitreme, b@agrisi, sersemlik (ytuksek kan
basincina b#i bir etki olabilir), hizh kalp atn yasayabilir ya da kendinizi uykulu
hissedebilirsiniz. Derhal doktorunuzla kgon ya da en yakin acil servisestarun. Tibbi
tedavi gérmeniz gerekebilir. Kullanmakta ofdunuz ilaclari yaninizda géttriniz. Birskasi
yanlilikla sizin kapsullerinizi kullanngsa, tavsiye almak icin derhal doktorunuza ya da
bir hastaneyebasvurunuz. Onlara kutuyu gosteriniz. Tibbi tedaviedebilir.

ROLASTYM COMB den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsamiz bir doktor veya
eczacl ile kongunuz.

ROLASTYM COMB 1’ yi kullanmay! unutursaniz:

Ilacinizi almayi unutursaniz, unuytttnuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dex
zamanki saatte aliniz.

Eger ilacinizi almayr unutfunuzu fark etfiinizde, sonraki dozun saati yaktais ise,
unuttygunuz dozu atlayiniz.
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Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

ROLASTYM COMB 1 ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler

ROLASTYM COMBI ile tedavinizi kesmeniz astim/KOAH hasghizin kotilye gitme
olasilgini yukseltebilir ve tedavinizin aksamasina ned&bibr. Doktorunuz séylemedi
siireceROLASTYM COMB i kullanmayi aniden kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi ROLASTYM COMB'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Formoterol ile yapilan bazi klinik camalarda, ciddi astim krizleri (nefes dgrhda,
Oksurikte, hinltidgiddetli arts ya da hastaneye ygitle sonuclanabilecek gdis siksmasi)
gOzlenmitir.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir;

Yaygin olmayan siklikta (100 hastanin birinden fakat 1.000 hastanin birinden fazla)

gorilen yan etkiler:

 Hinlltt ya da oksurik ve nefes alma gigliile birlikte bronkospazm (brglarin
daralmasi) ygarsaniz,

Cok seyrek siklikta (10.000 hastanin birinden @zjilgn yan etkiler:

» Alerjik reaksiyonlar ygarsaniz, érngn bayginlk hissederseniz (gik kan basinci), deri
dokintisu, kanti ya da yuzunuzdgslik meydana gelirse,

» Kas gugsuzlgl, kas kasiimalari (kas spazmlari) veya anormalkblp ritmini iceren
belirtiler yasarsaniz (bu kan potasyum seviyenizigigdiolduzu anlamina gelebilir),

» Dizensiz kalp ag1 yasarsaniz (hizli kalp aini da iceren)

» Eger sizde ar halsizlik, kilo kaybi, mide bulantisi ve inaighal gelsirse (bunlar bobrek
Ustl bezinin normalden az gahasindan kaynaklanabilir),

» Eger sizde kilo alma, ylzin yuvarlak & bir gérinim almasi, halsizlik ve/veya karin
bdlgesinde yglanma ve genleme gorulirse; bunlar Cushing sendromu ya da
hiperadrenokortisizm olarak adlandirilan hormonahbstalgin belirtileri olabilir,

* Bulanik gdorme ya da gormede gigklikler yasarsaniz (gbz mergmin netligini
kaybetmesi ya da arteng06z ici basinci),

» Baski tarzinda gtus a&riniz varsa (anjina pektoris adi verilen kalbi kgsh damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya cikarg@s arisi),

Eger bu yan etkilerden biri sizde mevcut ise, DERHidktorunuzu arayiniz.
Uzun bir siure (3 yil) KOAH tedavisi icin benzer ldmci (budesonid ile ayni etkin maddeyi

iceren) alan hastalarla ilgili yayinlangriteratiirde raporlanan ger ciddi yan etkiler:
» Ates, 0ksirme nefes alip vermede zorluk, hirilti (g&cilltihabi belirtileri).
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Eger bu yan etkilerden biri sizde mevcut ise, DERH#dktorunuzu arayiniz.

ROLASTYM COMBI’'nin kullanilmasi sonucundasasida belirtilen yan etkiler ortaya

cikabilir:

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgli sekilde siralannstir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde gérulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthiminden fazla goérulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakad@ Bastanin birinden fazla goralebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.008tanan birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gérutebili

Sikhg bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyece&dar az hastada gorulebilir.

Yaygin:

* Bas agrisl,

» Titreme,

e Carpinti,

« Oksuruk,

* Agiz ya da bgazda enfeksiyonlar (6rgm: agizda pamukguk).

Yaygin olmayan:

* Huzursuzluk (ajitasyon),
» Kaygl, endse (anksiyete),
* Sinirlilik,

* Uyuma gucligu,

e Bas donmesi,

* Hizh kalp atsl,

» Bogaz tahrsi,

e Agiz kurulysu,

» Kas kramplari,

* Kas grisl,

e Astiminin koétilemesi.

Seyrek:

» Cocuklarda ya da ergenlerde buytume gé#rili

» Kemiklerin incelmesi (Kemikleriniz ne kadar kalingariima olasiliklari o kadar azdir.),
» Ses kisikigl,

* Bogaz grisi ya da tahsi,

* Depresyon,

* Huzursuzluk.

Cok seyrek:
* Bulanti,
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* Tat alma duyusunda bozukluk,

» Ellerinizde, ayak bileklerinizde ya da ayaklarirazdlik meydana gelirse,

* Asirn susama, sik sik idrara ¢cikma ve uzun siren wouy (yuksek kansekerinin
gOstergesi olabilir),

* Sinirlilik.

Bildirilen di ger yan etkiler:

» Deri dokuntusu,

* Bas agrisi ve sersemlik (yuksek kan basincinin olasrtdeli),

» Uyku sorunlari, ende hissi, airi heyecanllik. Bu davragibozukluklarinin ¢ocuklarda
gorilme olasiil daha yuksektir.

» Deri ylzeyi, vicut dindan kaynaklanan bir madde ile temasggttie ortaya cikabilecek
bir cilt rahatsizlgl olan kontakt dermatit.

Bu yan etkilerden biri sizgiddetli sekilde etkilerse, olabilgince kisa sirede doktorunuza
soyleyiniz.

Bu yan etkilerden bazilari ilaca gilk¢a yok olabilir.

Uzun bir sire (3 yil) KOAH tedavisi icin benzer limci (budesonid ile ayni etkin maddeyi
iceren) alan hastalarla ilgili yayinlangriteratiirde raporlanan ger yan etkiler:
» Deri morarmalari.

Bu yan etki sizsiddetli sekilde etkilerse, doktorunuza soyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Beaniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanitag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilthirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

5. ROLASTYM COMB I’ nin saklanmasi
ROLASTYM COMByi cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhinda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Kapstilleri kullanima kadar ambalajindan ¢ikarmayini
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Son kullanma tarihi ayin son gununu kastetmektedir.

Kutusunda veya inhalerde belirtilen son kullanmehiaden sonra ROLASTYM COM#i
kullanmayiniz.

Eger Urinde vel/veya ambalajinda bozukluklar fark seliz ROLASTYM COMBYi
kullanmayiniz.

» Kapsdulleri inhaler (cihaz) ile birlikte orijinal dmalajinda (blister paket) saklayiniz.

* Her zaman eski cihazi atiniz ve her bir yeni amblgaerilen yeni cihazi kullaniniz.

» Kullanilmayan ilaglari eczaciniza iade ediniz.
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