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KISA ¦R¦N BĶLGĶSĶ 

 

1. BEķERĶ TIBBĶ ¦R¦N¦N ADI 

RESPĶDAY Discair 9/320 mcg inhalasyon iin toz  

 

2. KALĶTATĶF VE KANTĶTATĶF BĶLEķĶM 

Etkin madde: Hastaya ulaĸan her doz (aĵēz parasēndan ēkan doz) : 9 mcg formoterol 

fumarat dihidrat ve 320 mcg budesonid ierir. 

 

Hastaya ulaĸan 320 mikrogram budesonid, 400 mikrogram ºl¿l¿ doza ve hastaya ulaĸan 9 

mikrogram formoterol fumarat dihidrat, 12 mikrogram ºl¿l¿ doza karĸēlēk gelir. 

 

Yardēmcē madde: 

Yardēmcē maddeler iin, 6.1ôe bakēnēz. 

 

3. FARMAS¥TĶK FORM 

Ķnhalasyon iin toz ieren blister 

Blisterlenebilen alu folyo ierisinde beyaz toz ĸeklindedir. 

 

4. KLĶNĶK ¥ZELLĶKLER 

4.1. Terapºtik endikasyonlar  

Astēm: 

Astēm semptomlarēnēn d¿zeltilmesi ve kontrol altēna alēnmasē amacēyla kullanēlēr. Astēm 

hastalēĵēnēn basamaklē tedavisinde 3. basamaktan itibaren kullanēlēr. 

 

Kronik Obstr¿ktif Akciĵer Hastalēĵē (KOAH):  

Formoterol, budesonid ile birlikte d¿zenli kullanēldēĵēnda orta ve aĵēr KOAH olgularēnda, 

semptomlarē ve atak sēklēĵēnē azaltmaktadēr. 

 

4.2. Pozoloji ve uygulama ĸekli 

Astēm: 

RESPĶDAYôin iindeki maddelerin dozu her hasta iin farklēdēr ve hastalēĵēn ĸiddetine gºre 

belirlenmelidir. Bu durum, sadece tedaviye kombinasyon ile baĸlandēĵēnda deĵil, idame dozu 

ayarlanērken de gºz ºn¿nde tutulmalēdēr. Hasta, kombinasyon preparatēnēn iindeki dozlarēn 

dēĸēnda bir doz kombinasyonuna gereksinim duyarsa uygun dozda ɓ2-agonist ve 

kortikosteroidi tek baĸēna ieren preparatlar verilmelidir. RESPĶDAYôin bu formu sadece 

idame tedavisinde kullanēlēr. Semptom giderici tedavi olarak verilemez. 

 

¥nerilen dozlar: 

Eriĸkinler (18 yaĸ ve ¿zeri) : G¿nde iki kez 1 inhalasyon. Bazē hastalar iin, g¿nde toplam iki 

kez 2 inhalasyon dozunu aĸmamak ¿zere daha y¿ksek doz kullanēlmasē gerekebilir. 

Adolesanlar (12-17 yaĸ): G¿nde iki kez 1 inhalasyon 
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Hasta d¿zenli olarak hekim tarafēndan kontrol edilerek tedavi, etkili en d¿ĸ¿k RESPĶDAY 

dozu ile s¿rd¿r¿lmelidir. Doz titre edilerek semptomlarēn denetiminin s¿rd¿r¿lebildiĵi etkili 

en d¿ĸ¿k doza ulaĸēlmalēdēr. ¥nerilen en d¿ĸ¿k doz ile semptomatik kontrol elde edildikten 

sonra inhalasyon yoluyla kullanēlan kortikosteroidlerle tek baĸēna tedavi denenebilir. 

 

Genel uygulamada g¿nde iki kez kullanēm ile semptomlar kontrol altēna alēndēĵēnda, 

semptomlarēn kontrol¿n¿n s¿rd¿r¿lebilmesi iin hekim tarafēndan hastanēn uzun etkili 

bronkodilatºre ihtiyacē olduĵu d¿ĸ¿n¿l¿yor ise, doz titre edilerek ulaĸēlan etkili en d¿ĸ¿k doz, 

g¿nde tek doz RESPĶDAY olarak kullanēlabilir. 

 

Ayrē bir hēzlē etkili bronkodilatºr kullanēmēnēn artmasē, altta yatan bir kºt¿leĸme olduĵunu 

gºstermektedir ve astēm tedavisinin yeniden gºzden geirilmesi gerekmektedir. 

 

¢ocuklar (6 yaĸ ve ¿zeri): 6-11 yaĸ arasēndaki ocuklarda kullanēm iin daha d¿ĸ¿k doz 

mevcuttur. 

 

6 yaĸēn altēndaki ocuklar: Bu konuyla ilgili kēsētlē veri olduĵu iin, RESPĶDAY 6 yaĸēndan 

k¿¿k ocuklar iin ºnerilmez. 

 

RESPĶDAY sadece RESPĶDAY idame tedavide kullanēlmalēdēr. RESPĶDAY ñidame ve 

semptomlarē giderici tedaviò iin daha d¿ĸ¿k dozlar mevcuttur. 

 

KOAH:  

¥nerilen dozlar:  

Eriĸkinler: G¿nde iki kez 1 inhalasyon uygulanēr. 

 

Uygulama ĸekli: 

RESPĶDAY, aĵēz yoluyla inhalasyon ĸeklinde kullanēlēr. Ķnhalasyondan sonra aĵēz su ile 

durulanmalēdēr. 

 

Ķnhalasyon cihazē yoluyla nefes alēndēĵēnda ila akciĵerlere ulaĸēr. Bu nedenle, cihazēn aĵēz 

parasē aracēlēĵēyla derin ve g¿l¿ nefes alēnmasē ºnemlidir. 

Ķnhalasyon cihazēnēn kullanēmē doktor veya eczacē tarafēndan hastaya gºsterilmelidir. 

 

¥zel pop¿lasyonlara iliĸkin ek bilgiler: 

Bºbrek / Karaciĵer yetmezliĵi: 

Karaciĵer ya da bºbrek yetmezliĵi olan hastalarda RESPĶDAY kullanēmē ile ilgili veri yoktur. 

Ancak budesonid ve formoterol ilk geiĸ sērasēnda hepatik metabolizma ile elimine 

edildiklerinden, aĵēr karaciĵer sirozu olanlarda maruziyet artabilir. 

 

Pediyatrik pop¿lasyon: 

6-11 yaĸ arasēndaki ocuklarda kullanēm iin daha d¿ĸ¿k doz mevcuttur. 
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Geriyatrik pop¿lasyon: 

Yaĸlēlarda ºzel doz gereksinimleri yoktur. 

 

4.3. Kontrendikasyonlar  

Etkin maddelere veya Bºl¿m 6.1ôde listelenen herhangi bir yardēmcē maddeye karĸē aĸērē 

duyarlēlēĵē olanlarda kullanēlmamalēdēr. 

 

4.4. ¥zel kullanēm uyarēlarē ve ºnlemleri 

Tedavi sonlandērēlacaĵē zaman, dozun azaltēlarak bērakēlmasē ve aniden kesilmemesi ºnerilir. 

 

Hastalar tedaviyi etkisiz bulduĵunda ya da RESPĶDAYôin ºnerilen en y¿ksek dozu 

aĸēldēĵēnda tēbbi yardēm alēnmalēdēr (Bkz. 4.2 Pozoloji ve uygulama ĸekli). Hēzlē etki eden 

bronkodilatºrlerin kullanēmēnēn artmasē, altta yatan hastalēĵēn kºt¿leĸtiĵini gºsterir ve astēm 

tedavisinin yeniden deĵerlendirilmesini gerektirir. Astēm ve KOAHôēn ani ve giderek 

kºt¿leĸmesi, hayatē tehdit eden bir durumdur ve hasta acil olarak medikal deĵerlendirmeden 

geirilmelidir. Bu durumda kortikosteroid tedavisinin arttērēlma ihtiyacē, ºrneĵin oral yoldan 

bir kortikosteroid verilmesi ya da bir enfeksiyon varsa antibiyotik verilmesi, gºz ºn¿nde 

bulundurulmalēdēr. 

 

Hastalara kurtarēcē inhaler ilalarēnē her zaman yanlarēnda bulundurmalarē ºĵ¿tlenmelidir. 

 

Hastalar, asemptomatik olsa bile RESPĶDAY idame dozunu doktorun ºnerdiĵi ĸekilde her 

g¿n kullanmalarē gerektiĵi konusunda bilgilendirilmelidir. 

 

Tedavi kesileceĵi zaman dozun giderek azaltēlmasē ºnerilmektedir. Tedavi, birden 

kesilmemelidir. Astēm semptomlarē kontrol altēna alēndēktan sonra, RESPĶDAY dozunun 

yavaĸ yavaĸ azaltēlmasē d¿ĸ¿n¿lebilir. Tedavi dozu azaltēlērken hastalarēn d¿zenli olarak 

kontrol edilmesi ºnemlidir. RESPĶDAYôin etkili en d¿ĸ¿k dozu kullanēlmalēdēr (Bkz. 4.2 

Pozoloji ve uygulama ĸekli). 

 

RESPĶDAY tedavisine alevlenme sērasēnda veya eĵer astēmda belirgin kºt¿leĸme ya da akut 

olarak kºt¿leĸen astēm var ise baĸlanmamalēdēr.  

 

RESPĶDAY ile tedavi sērasēnda, astēmla iliĸkili advers etkiler ve alevlenmeler gºr¿lebilir. 

Hastalardan RESPĶDAY ile tedaviye devam etmeleri, fakat RESPĶDAYôe baĸlandēktan sonra 

astēm semptomlarē kontrol altēna alēnamazsa veya kºt¿leĸirse tēbbi destek almalarē 

istenmelidir.  

 

Bronkodilatºr ºncesinde FEV1 deĵeri ºngºr¿len normale gºre >%50 olan ve bir 

bronkodilatºr sonrasēnda FEV1 deĵeri ºngºr¿len normale gºre <%70 olan KOAHôlē 

hastalarda RESPĶDAY ile ilgili klinik alēĸma verisi yoktur (Bkz. Bºl¿m 5.1).  
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Ķnhalasyon yoluyla uygulanan diĵer tedavilerde olduĵu gibi, ila alēndēktan sonra hērēltēlē 

soluk alēp vermede ani bir artēĸ ile birlikte paradoksikal bronkospazm gºr¿lebilir. Eĵer hasta 

paradoksikal bronkospazm geirirse, derhal RESPĶDAY ile tedavi kesilmeli, tedavi tekrar 

deĵerlendirilmeli ve gerekirse baĸka bir tedaviye geilmelidir. Paradoksal bronkospazm hēzlē-

etkili bir inhale bronkodilatºre yanēt verir ve derhal tedavi edilmelidir (Bkz. Bºl¿m 4.8). 

 

Uzun s¿re ºzellikle y¿ksek dozda inhalasyon yoluyla herhangi bir kortikosteroid 

kullanēldēĵēnda sistemik etkiler gºr¿lebilir. Bu etkilerin gºr¿lme olasēlēĵē oral 

kortikosteroidlere oranla daha azdēr. Oluĸabilecek sistemik etkiler; Cushingôs sendromu, 

Cushing benzeri ºzellikler, adrenal baskēlama, ocuklarda ve yetiĸkinlerde b¿y¿me geriliĵi, 

kemik mineral yoĵunluĵunda azalma, katarakt, glokom ve daha nadir olarak eĸitli psikolojik 

veya psikomotor hiperaktivite, uyku bozukluklarē, anksiyete, depresyon veya agresyonu 

kapsayan davranēĸsal etkilerdir (ºzellikle ocuklarda) (Bkz. Bºl¿m 4.8). 

 

Kemik yoĵunluĵu ¿zerine potansiyel etkiler, ºzellikle uzun s¿re y¿ksek dozda kortikosteroid 

kullanan ve birlikte osteoporoz risk faktºrleri taĸēyan hastalarda gºz ºn¿nde tutulmalēdēr. 

Ķnhalasyon yoluyla kullanēlan budesonid ile yapēlan uzun s¿reli alēĸmalar ocuklarda g¿nl¿k 

ortalama 400 mikrogram (ºl¿l¿ doz) veya yetiĸkinlerde g¿nl¿k 800 mikrogram (ºl¿l¿ doz) 

dozun kemik mineral yoĵunluĵu ¿zerinde belirgin bir etkisinin olmadēĵēnē gºstermiĸtir. 

RESPĶDAYôin daha y¿ksek dozlarē ile gºr¿len etkilerine iliĸkin bilgi yoktur. 

 

Daha ºnceki sistemik steroid tedavisi nedeniyle adrenal yetmezliĵinin belirtileri varsa, bºyle 

hastalar RESPĶDAY tedavisine alēnērken dikkatli olunmalēdēr. 

 

Ķnhalasyonla alēnan budesonid tedavisinin yararē, oral steroide duyulan gereksinimi en aza 

indirmesidir, ancak oral steroid tedavisinden inhalasyon tedavisine geen hastalar uzun zaman 

adrenal yetmezlik riski ile karĸē karĸēya olabilirler. Oral steroid tedavisi kesildikten sonra 

iyileĸme uzun s¿rebilir, bu nedenle inhalasyon yoluyla alēnan budenosid tedavisine transfer 

edilen oral steroide baĵēmlē hastalar uzun zaman adrenal yetmezlik riski ile karĸē karĸēya 

olabilirler. Bu gibi durumlarda HPA axis fonksiyonu d¿zenli olarak kontrol edilmelidir.  

 

Y¿ksek dozlarda inhale kortikosteroidler ile uzun s¿reli, ºzellikle ºnerilenden daha y¿ksek 

dozlarla tedavi, klinik aēdan ºnemli adrenal baskēlanmaya neden olabilir. Bu nedenle aĵēr 

enfeksiyonlar gibi stres durumlarēnda veya elektif operasyon uygulanan dºnemlerde ilave 

sistemik kortikosteroid tedavisi d¿ĸ¿n¿lmelidir. Steroid dozlarēnda hēzlē azalma, akut adrenal 

krizleri tetikleyebilir. Akut adrenal kriz sērasēnda gºr¿lebilecek belirti ve iĸaretler kēsmen 

belirsiz olabilir, ancak anoreksi, abdominal aĵrē, kilo kaybē, yorgunluk, baĸ aĵrēsē, bulantē, 

kusma, bilin seviyesinde azalma, nºbet, hipotansiyon ve hipoglisemiyi kapsayabilir.  

 

Ķnhale budesonid ve destek olarak kullanēlan sistemik steroid tedavisi aniden kesilmemelidir. 

 

Oral tedaviden RESPĶDAYôe geilirken, alerjik veya artiritik belirtiler gºr¿n¿m¿nde rinit, 

egzema ve kas eklem aĵrēsē gibi genel olarak daha d¿ĸ¿k bir sistemik steroid etki gºr¿lecektir. 
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Bu durumlar iin ºzel tedavi baĸlatēlmalēdēr. Nadir olarak, yorgunluk, baĸ aĵrēsē, bulantē ve 

kusma oluĸmasē halinde, genel yetersiz bir glukokortikosteroid etkiden ĸ¿phelenmek gerekir. 

Bºyle durumlarda oral glukokortikosteroid dozlarēnēn geici olarak arttērēlmasē gerekebilir. 

 

Hastalara, aĵēz ve boĵaz bºlgesinde pamukuk oluĸma riskini azaltmasē iin idame dozun her 

inhalasyonundan sonra aĵēzlarēnē suyla alkalamalarē ºĵ¿tlenmelidir. 

RESPĶDAY ile itrakonazol ve ritonavir veya diĵer g¿l¿ CYP3A4 inhibitºrleri birlikte 

kullanēlmamalēdēr (Bkz. 4.5 Diĵer tēbbi ¿r¿nler ile etkileĸimler ve diĵer etkileĸim ĸekilleri). 

Bunun m¿mk¿n olmadēĵē durumlarda, etkileĸen ilalarēn uygulanmalarē arasēndaki s¿re 

m¿mk¿n olduĵu kadar uzun olmalēdēr. 

 

RESPĶDAY, tirotoksikoz, feokromasitoma, diabetes mellitus, tedavi edilmemiĸ hipokalemi, 

hipertrofik obstr¿ktif kardiyomiyopati, idiyopatik subvalvular aort stenozu, ĸiddetli 

hipertansiyon, anevrizma veya iskemik kalp hastalēĵē, taĸiaritmi ya da kalp yetmezliĵi gibi 

aĵēr kardiyovask¿ler hastalēĵē olanlarda dikkatli kullanēlmalēdēr. 

 

QTc-aralēĵē uzamēĸ hastalarda RESPĶDAY kullanērken dikkatli olunmalēdēr. Formoterol QTc-

aralēĵēnēn uzamasēna neden olabilir. 

 

Aktif ya da pasif akciĵer t¿berk¿lozu, solunum yollarēnda fungal ve viral enfeksiyonu olan 

hastalarda, inhalasyonla kullanēlan kortikosteroidlere gerek olup olmadēĵē ve dozu yeniden 

deĵerlendirilmelidir. 

 

Y¿ksek dozda ɓ2-agonist tedavisi, ciddi hipokalemi ile sonulanabilir. ɓ2-agonistlerin 

hipokalemiye neden olan veya ksantin t¿revleri, steroidler ve di¿retikler gibi hipokalemik 

etkiyi artēran diĵer ilalarla birlikte kullanēlmasē, ɓ2-agonistlerin olasē hipokalemik etkisini 

artērabilir. Hipokalemi yan etki olasēlēĵēnēn arttēĵē; deĵiĸken sēklēkta hēzlē etkili 

bronkodilatatºrlerin kullanēldēĵē stabil olmayan astēm, hipoksi nedeniyle hipokalemi riskinin 

artabileceĵi akut aĵēr astēm ve bu riskin artabileceĵi diĵer durumlarda ºzel dikkat gºsterilmesi 

ºnerilmektedir. Bu t¿r durumlarda serum potasyum d¿zeylerinin dikkatle izlenmesi 

ºnerilmektedir. 

 

B¿t¿n ɓ2-agonistlerde olduĵu gibi, diyabetik hastalarda kan glukoz d¿zeyleri daha sēk 

izlenmelidir. 

 

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanēmē ile gºrme bozukluĵu gºr¿lebilir. Hasta, bulanēk 

gºrme veya diĵer gºrme bozukluklarē gibi semptomlarla karĸēlaĸērsa, sistemik ve topikal 

kortikosteroidlerin kullanēmēndan sonra rapor edilen katarakt, glokom gibi olasē hastalēklarēn 

veya merkezi serºz korioretinopati (CSCR) gibi nadir gºr¿len hastalēklarēn deĵerlendirilmesi 

iin bir gºz doktoruna sevk edilmeleri d¿ĸ¿n¿lmelidir. 

 

 

 




