KULLANMA TALIMATI

NEXCORT 12+400 mcg combi inhalasyon i¢in toz i¢eren blister

Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde:
12 mecg formoterol igeren blister: Inhalasyon igin her bir doz 12 mcg formoterol fumarat
dihidrat igerir.
400 mcg budesonid igeren blister: Inhalasyon icin her bir doz 400 mcg budesonid igerir.
e Yardimct maddeler:
12 mcg formoterol igeren blister: Laktoz igerir.

400 mcg budesonid igeren blister: Laktoz igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir

* Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde dokiorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NEXCORT nedir ve ne icin kullanthr?

NEXCORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NEXCORT nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

NEXCORT’un saklanmas:

Basliklar: yer almaktadir.
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1. NEXCORT nedir ve ne i¢in kullanilir?
NEXCORT, blister ambalajlarda yer alan 60 dozluk 12 mcg formoterol fumarat dihidrat ve 60
dozluk 400 mcg budesonid etkin maddelerinin nefes yoluyla alinmasimi saglayan iki ayn

inhalasyon cihazindan olusan bir kombinasyon paketidir.

Astiml1 hastalarda ilag kutusu igerisinde bulunan iki ayni ilag (12 mcg formoterol igeren blister ve
400 mcg budesonid igeren blister) doktorun Onerisi dogrultusunda mutlaka ardarda

kullamlmalidir. Sadece bir ilacin kullanimu tedavide eksiklik ve yetersizlik yaratabilir.

12 mcg formoterol igeren blister, formoterol fumarat dihidrat adli etkin maddeyi iceren ve nefes
yolunuzun agik tutulmasim saglayan bir ilagtir. Cihaz igerisinde bulunan her bir blister icerigi

nefes yoluyla alinir.

12 mcg formoterol igeren blister, brons ad: verilen akcigere giden hava yollarini genisletici bir
ilagtir. Astimda ve kronik tikayic1 (obstriiktif) akciger hastalign (kisaca KOAH) olarak da bilinen
amfizem ve kronik bronsit (kronik brons iltihabi) gibi diger hava yolu hastahklarinda nefes alma
problemlerinin tedavisinde kullanilir. 12 mcg formoterol igeren blister, akcigerlere ulasan kiigik
hava yollann: genisletmek ve bunlarin yaklagik 12 saat sireyle gevsemis ve acik kalmasina
yardimer olmak suretiyle nefes almay: kolaylastirir. Eger doktorun talimatlarina gore kullanilirsa,

12 mcg formoterol igeren blister hem giindiiz hem de gece hastaligimizin belirtilerini azaltacaktir.

400 mcg budesonid igeren blister, glukokortikosteroidler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahil
olan budesonid ad1 verilen bir etkin madde igerir. 400 mcg budesonid igeren blister, akcigerlerdeki
iltihab1 azaltmak igin kullamlir ve solunum yollarim agik tutarak astim belirtilerini azaltir. Cihaz

igerisinde bulunan her bir blister igerigii nefes yoluyla alinir.

400 mcg budesonid igeren blister;
* Yetigkinler ile 6 yas ve tizeri ¢ocuklarda astimin uzun siireli (idame) tedavisi,
* Yetiskinlerde kronik tikayict bronsit (hava yollarim kaplayan zarn iltihaplanmasidir
ve kronik tikayici akciger hastaligimin [KOAH] bir bilegenidir) i¢in kullamlir.

KOAH’ta tek basina kullanilmas: dnerilmez.

Astim akcigerlerdeki kiigtik hava yollarmn iltihabindan kaynaklamir. Diizenli 400 mcg budesonid
igeren blister kullammmui astim krizlerinin Snlenmesine ve nefes alma problemlerinin
hafifletilmesine yardime: olur. $ikayetleriniz diizelse bile diizenli olarak 400 mcg budesonid

igeren blister kullanmaya devam etmelisiniz.



400 mcg budesonid igeren blister ayrica, KOAH’a bagh solunum zorlugu olan kisilerde solunumu
rahatlatmak i¢in kullanilabilir. Hava yollarindaki iltihab: azaltarak hava yolu darhgina bagh nefes
darhimin giderilmesine katkida bulunur. Ancak budesonid, KOAHda tek bagina monoterapi

olarak (tek ilagla tedavi seklinde) kullanilmamalidir.

12 mcg formoterol igeren blister ve 400 mcg budesonid iceren blisterin bir arada kullanimi astim
ve kronik tikayic1 bronsitin tedavisinde dnemli bir role sahiptir. Bu iki ilag, astim hastah@inin iki
degisik belirtisini tedavi eder ve astim ve kronik tikayici bronsitin etkin tedavisinin saglanmasi

i¢in birlikte tamamlayic1 bir rol oynar.

NEXCORT, yetigkinleri, ergenleri ve 6 yas ve iizerindeki cocuklar1 tedavi etmek i¢in

kullanilabilir.

12 mcg formoterol iceren blister, akcigerlerdeki kiigilk hava kanallarim agarak ve bu kanallarin
yaklagik 12 saat gevsemis ve agik kalmasini saglamaya yardimci olarak nefes alip vermeyi
kolaylasgtinr. 400 mcg budesonid igeren blister ise akcigerlerdeki iltihabi azaltmak i¢in kullamlir
ve solunum yollarini agik tutarak astim belirtilerini azaltir. Bu iki ilag astim ve kronik tikayicl

bronsitin etkin tedavisinin saglanmas: i¢in tamamlayici bir rol oynar.

12 meg formoterol igeren blister (NEXCORT un bilesenlerinden biri) ile tedavi kan potasyum
seviyesinin gok diigiik seviyeye gelmesine sebep olabilir. Bu sizi anormal kalp ritmine daha miisait
bir duruma getirebilir. Dolayisiyla, doktorunuz 6zellikle siddetli astimimz varsa kanmizdaki
potasyum seviyesini izlemek isteyebilir. 400 mcg budesonid igeren blister (NEXCORT un diger
bilegseni) ile uzun siireli tedavi gocuklarin biiyiimesi iizerinde etkili olabilir. Doktorunuz adrenal

bez fonksiyonlarimizi 6lgmek igin zaman zaman bir test uygulayabilir.

2. NEXCORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuzun ya da eczaciuzin size verdigi talimatlari, bu kullanma talimatmda bulunan

bilgilerden farkl olsalar bile dikkatlice uygulamalisiniz.

NEXCORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
» Formoterole, budesonide ya da NEXCORT un igerdigi yardimer madde laktoza kargt agin
duyarh (alerjik) iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsamz, doktorunuzdan

tavsiyede bulunmasini isteyiniz).



Tiiberkiiloz (IB) tedavisi gériiyorsaniz ya da daha 6nce tiiberkiiloz gecirdiyseniz.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, NEXCORT kullanmadan doktorunuza soyleyiniz.

NEXCORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Bagka bir kortikosteroid ilag kullamyorsaniz,

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

Kalp hastaligimz varsa,

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) probleminiz varsa,

Tiroid beziniz normalden fazla ¢aligtyorsa,

Bir anevrizmaniz (damarda varsa (atardamar duvarimn zayif olmasi nedeniyle atardamarin
bir torba gibi sistigi bir alan),

Kalp sorununuz, 8megin “QT aralifimin uzamas1” olarak adlandirilan anormal bir elektrik
sinyali varsa,

Diyabetiniz varsa,

Feokromositomaniz varsa (kan basincini etkileyebilen bir adrenal bez tiimérii),
Hamileyseniz,

Emziriyorsaniz,

Herhangi bir karaciger hastalifimiz varsa ya da sariliksaniz, NEXCORT almaya
baslamadan 6nce bu durumu doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizin igin dogru dozu

belirleyecektir.

Eger bu durumlardan biri sizde mevcut ise NEXCORT kullanmadan énce doktorunuza

soyleyiniz.

NEXCORT ile tedaviniz sirasinda bir akciger ya da solunum yolu enfeksiyonu (iltihap
olusturan mikrobik hastalik) yasarsanz (Oksiiriikte ve balgam ¢ikarmada artis ve yliksek
ates seklinde ortaya ¢ikabilir),

NEXCORT kullandiktan sonra hiriltt ve oksiiriikle birlikte nefes almada giigliik yasarsaniz,

NEXCORT ile tedaviniz sirasinda dékiintii, kaginti, kurdesen, nefes almada ya da yutmada

zorluk, bag donmesi ya da yiiz ve bogazda sislik yasarsaniz,

NEXCORT ile tedaviniz sirasinda kilo degisimi, halsizlik, karin bolgesinde kilo artig,

mide bulantis1 ya da inatg¢1 ishal yasarsaniz,

NEXCORT ile tedaviniz sirasinda bulanik gérme ya da gérmede degisiklik yasarsaniz,
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* NEXCORT ile tedaviniz sirasinda uyku sorunlari, depresyon ya da endige hissi,

huzursuzluk, asabiyet, agir1 heyecanlilik ya da sinirlilik yasiyorsaniz,

e NEXCORT'un etkisinin ¢ok giigli veya ¢ok zayif oldugunu diistinliyorsaniz va da

NEXCORT kullanirken nefes alma durumunuzun koétiilestigini hissediyorsaniz.

Eger sizde yukandaki belirtilerden herhangi biri gelisirse, derhal doktorunuza soyleyiniz.
Eger asimimz varsa, 12 mcg formoterol igeren blisteri tek astim ilacimz olarak kullanmayimz. 12
mcg formoterol igeren blisteri sadece bir inhale Kkortikosteroid ile birlikte kullaniniz

(NEXCORT’un diger bileseni olan 400 mcg budesonid igeren blister gibi).

NEXCORT alirken, diger uzun etkili betay-agonistler iceren (salmeterol gibi) driinler

kullanmayimz.

Asagidaki durumlar sizin igin gegerliyse, NEXCORT kullanmayimz;
* Bir inhale kortikosteroid ile iyi derecede kontrol ediliyorsaniz,

* Sadece kisa etkili beta;-agonisti ilaglara (nadiren) gereksinim duyuyorsamz.

Formoterol ile yapilan baz klinik ¢alismalarda, ¢iddi astim krizleri gdzlenmistir (bkz. bdliim 4.

Olas1 yan etkiler nelerdir?).

Bir astim krizi gegiritken NEXCORT tedavisine basglamayin ya da doktorunuzun onerdigi dozu

asmayin.

Nefes alma problemlerinizi kontrol etmek igin, inhale kortikosteroidiniz de dahil olmak {izere hi¢
bir ilaciizi degistirmeyiniz ya da birakmayinz. laglanmzi diizenli kullamniz ve dozlarim

degistirmeyiniz. Doktorunuz ilaglannizi gereksinimlerinize gére ayarlayacaktrr.

Eger astimimz varsa, ani gelisen astim ataklarimin tedavisi icin NEXCORT kullanmayin. Ani
astim belirtilerinizi tedavi etmek i¢in her zaman yamnizda kisa etkili bir betay-agonisti grubundan
bir ilag (albuterol ya da salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tagtyimz. Doktorunuz bu amagla size

bagka bir inhaler ilag verecektir.

Diger tzel uyarilar
* Agizdan alinan iltihap giderici ilag (oral antienflamatuvar) tedavisi goriiyorsaniz tedavinizi
aniden kesmeyin. Uzun bir siiredir oral antienflamatuvar tedavi goriiyorsaniz, doktorunuz

NEXCORT tedavisine bagladigimizda, bu ilacin dozunu kademeli olarak azaltabilir.
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¢ Doktorunuz sizi oral antienflamatuvar tedaviden NEXCORT tedavisine gegirmeye karar
verirse, ilk aylarda yamimizda bir uyan karti tasimamz onerilir: Kaza, ameliyat ya da

siddetli enfeksiyon durumunda, ekstra antienflamatuvar tedaviye ihtiyacimz olabilir.

Benzer ilaglar icin 6nemli bilgi:

12 meg formoterol igeren blister, uzun etkili beta,-agonistleri (LABA) olarak adlandinlan bir ilag
sinifina dahildir. Farkl1 bir uzun etkili betay-agonisti (salmeterol) ile yapilan biiylik bir ¢alisma
asttma bagl 6liim riskinde bir artis ortaya koymustur. 12 meg formoterol igeren blisterin de bsyle
bir etkisinin olup olmadigim incelemek igin herhangi bir ¢alisma yapilmamistir. Astimimz 12
mcg formoterol igeren blister ilc tedavi etmenin fayda ve riskleri konusunda doktorunuzla

konugunuz.

Bu uyaniar gegmigsteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

danmisimz.

NEXCORT un yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
NEXCORT un, uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hllact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay:1 planliyorsamz, bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
onermedigi slirece, hamilelik sirasinda NEXCORT kullanmamalisiniz. Doktorunuz sizi hamilelik
sirasinda NEXCORT kullanmanin potansiyel riskleri konusunda bilgilendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

NEXCORT kullanan anneler emzirmemelidir. Eger emziriyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bazi hastalarda, formoterolin (NEXCORT un bilesenlerinden biri) bag dénmesine yol acgtifn
bildirilmigtir. Eger basimz dénerse, ara¢ ya da makine kullanmaymiz ya da dikkat gerektiren diger

isleri yapmayiniz.



NEXCORT un igeriginde bulunan baz1 yardime: maddeler hakkinda onemli bilgiler

12 meg formoterol igeren blister ve 400 mcg budesonid igeren blisterler (NEXCORT un iki
bilegeni) laktoz (siit sekeri) igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karg1 intoleransimz (dayaniksizlifimiz) oldugu soylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan o6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Asafidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka onlemler almamz
gerekebilir:

¢ Depresyon ve duygu-durum bozukluklarim tedavi etmek i¢in kullanilan monoamin oksidaz
inhibitdrleri (MAO inhibitérleri) ya da trisiklik antidepresanlar,

* Astim ve burun tikanmkligini tedavi etmek i¢in kullanilan adrenalin benzeri ilaglar olan
sempatomimetik ilaglar,

e Alerjik bir yamitin ana belirtilerini tedavi etmek ya da onlemek i¢in yaygin olarak
kullanilan alerjik hastaliklara kars: etkili ilaglar olan antihistaminikler,

* Cogunlukla astim ya da diger iltihabi hastaliklar1 tedavi etmek igin kullamilan steroidler,

¢ Odem (su tutulmast), kalp yetmezligi ve yliksek kan basincini tedavi etmek icin kullanilan
ditiretik ad1 verilen idrar soktiiriicii ilaglar,

* Yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi, gogiis agrisi, anksiyete (kaygi, endise), anormal kalp
ritmini tedavi etmek igin kullamlan bir ilag tipi olan beta-blokérler [Glokom (goz igi
basincimin artmast) tedavisinde kullamlan bazi goz damlalart beta-blokér igerebilir],

* Anormal kalp ritmini tedavi etmek i¢in kullamlan ilaglar olan kinidin, dizopiramid ve
prokainamid,

* Sizofreni (bir tir psikiyatrik hastalik), mani (taskinhk nébeti), psikotik durumlar ve
anksiyete (kaygi, endise) gibi zihinsel bozukluklan kontrol eden bir ilag grubu olan
fenotiyazin tlirevleri,

» Kalp yetmezligi ve anormal kalp ritmini tedavi etmek igin kullanilan bir ilag olan digitalis,

¢ Astim ve kronik tikayici hava yolu hastaliklarim tedavi etmek igin kullanilan bir ilag simifi
olan ksantin tiirevleri,

e Cerrahi sirasinda kullamlan halojenli hidrokarbonlar (&rnegin halotan) gibi inhale
anestezikler. Eger anestezi altinda ameliyat olacaksamz, 12 mcg formoterol igeren blister
kullandigimz konusunda doktorunuzu bilgilendiriniz.

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



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

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

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

Kalp atim diizensizliginin tedavi edilmesi i¢in kullamlan bazi ilaglar (6rn., amiodaron).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

NEXCORT nasil kullamhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarim dikkatlice uygulayimz. Onerilen dozu asmayiniz. Doktorunuz degisik

tedavileri nasil ve ne zaman alacaginiz konusunda sizi bilgilendirecektir.

Doktorunuz ne siklikta NEXCORT kullanacagimzi ve ne kadar alacagimzi ihtiyaglarimza gore

belirleyerek size anlatacaktir.

12 mcg formoterol igeren blister

Astim tedavisi igin, yetigkinlerde giinde iki kere 1 inhalasyon kullamilmasi onerilir. Daha
ciddi durumlarda doz 2 inhalasyona ¢ikilabilir (sabah ve aksam). Yetigkinler i¢in 6nerilen
giinliik en yliksek doz 4 inhalasyondur (sabah ve aksam ikiser inhalasyon). Eger diizenli
olarak kullandigimiz doz giinde iki kere 1 inhalasyon ise, buna ilave olarak, sadece
gerekliyse, olagan belirtilerinizi hafifletmek igin giin igerisinde 1 ya da 2 ekstra inhalasyon
kullanabilirsiniz, Fakat haftada iki kereden fazla bu ekstra inhalasyonlari kullanma ihtiyaci
duyuyorsamz, doktorunuza bunu en kisa siirede s6ylemelisiniz ¢iinkii bu durumunuzun
kotiilestigi anlamina gelebilir. Ani astim belirtilerinizi tedavi etmek igin her zaman
yammzda kisa etkili bir betas-agonisti (albuterol ya da salbutamol gibi kurtarici bir inhaler)

tagiymiz.

Astim tedavisi i¢in 6 yas ve iizerindeki gocuklarda 6nerilen doz, giinde iki kere 1
inhalasyondur. Cocuklar igin giinliik olarak Onerilen en viiksek doz 2 inhalasyondur.

Cocuklar ilacin kullanimi sirasinda gézlenmelidir.



¢ Kronik obstriiktif (6kayicr) akeiger hastaliginda normal idame dozu, yetiskinler icin
ginde iki kere 1 inhalasyondur. 18 yagin altindaki ¢ocuklarda kronik obstriiktif akciger

hastalifinda kullanim: uygun degildir.

400 mcg budesonid i¢eren blister
e Astimh yetigkinletin (yash hastalar dahil) tedavisinde dnerilen doz giinde bir ya da iki kere

200-400 mikrogramdir. Gerektiginde, doktor dozu giinde 1600 mikrograma ¢ikarabilir.

* (Cocuklarda astim tedavisi i¢in Snerilen dozu giinde bir ya da iki kere 200 mikrogramdur.
Gerektiginde, doktorunuz dozu giinde 800 mikrograma gikarabilir. Cocuklar ilacin

kullanimu sirasinda gézlenmelidir.

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

Uygulama yolu ve metodu:

NEXCORT"u, agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullaniniz.

Inhalasyon cihaz1 yoluyla nefes aldiginizda ilag akcigerlerinize ulagir. Bu nedenle, cihazin agiz
pargasi araciliiyla derin ve giiglii nefes almaniz 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullammi doktor veya bir bagska saghk personeli tarafindan size
gosterilecektir.

Nacimz kullandiktan sonra agzimzi su ile ivice ¢alkalaymiz ve calkaladiktan sonra agzimizdaki
suyu tiikiirlinliz. Bunu yapmak, agzimzda mantar enfeksiyonu (pamukc¢uk) gelismesi riskini
azaltir.

NEXCORT u her giin ayn: saatte kullanmaniz ilacinizi ne zaman kullanacagimizi hatirlamaniza
yardimci olacaktir.

NEXCORT’u doktorunuzun talimatlarma gore, diizenli olarak kullanmaniz onemlidir. Astim
belirtileriniz olmasa bile NEXCORT’u kullanmaya devam etmelisiniz ¢iinkii bu astim nébetlerinin
olusmasini énlemeye yardime olur.

Eger ne kadar siire NEXCORT kullanacagmiz hakkinda sorularimz varsa, doktorunuza ya da
eczacimza damsimz.

Kullanima iligkin detayli bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyon cihazinin dogru

kuliamimu igin agagida verilen kurallan dikkatle izleyiniz.



Inhalasyon cihaz kullanim talimatlar
KAPALI

Inhalasyon cihazi kutusundan ¢ikardigimzda kapali durumda olacaktir.

ACIK
Kullanilmamis bir inhalasyon cihaz: iginde ayr ayri korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag

bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihazi iginde kag doz itag kaldigir gosterir.

Her doz tam olarak &l¢iilmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veva

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

[nhalasyon cihazinmn iist kismindaki doz gostergesi kag doz kaldigini gosterir. Inhalasyon cihazim

kullanmak kolaydir. Ilac1 alacaginiz zaman yapacaklarimz asagidaki ii¢ basamakta gosterilmistir.

1. Agma
2. Igine cekme
3. Kapatma

NEXCORT inhalasyon Cihazi Nasil Cahsir?
Dis kapak itilince agizhk iginde kiigiik bir delik agilir ve bir dozluk ilag inhale edilmek i¢in
hazirdir. Inhalasyon cihazt kapatihnca dis kapak ilk pozisyonuna déner ve bir sonraki kullanim

igin hazir hale gelir. D1 kapak, kullamlmadif1 zamanlarda inhalasyon cihazini korur.
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1. Ag¢ma-inhalasyon cihazini nasil kullanmahsiniz?

Inhalasyon cihazini1 agmak ve inhalasyon i¢in hazir hale getirmek igin disg kapag itmeniz yeterli
olacaktir. Inhalasyon cihazinin agizhi size déniik olacak sekilde tutunuz. Inhalasyon cihazi artik
kullanima hazirdir. Dis kapagin her agilisinda inhalasyon igin bir doz hazir hale gelir. Bu doz

gostergesinde goriiliir. Ilact ziyan etmemek igin dis kapak ile oynamaymiz.

2. Icine gekme

 [laciiginize gekmeden once bu bélimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.

¢ Inhalasyon cihazim agzimzdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatca yapabileceginiz kadar
disan veriniz,
Unutmayiniz, asla inhalasyon cihazinin igine nefes vermeyiniz.

e Agizhg dudaklanmza yaslaymmz. Uzun ve derin nefes aliniz-nefesi burnunuzdan
degil, Inhalasyon cihazinin i¢inden aliniz.

e Inhalasyon cihazim agzinizdan uzaklastirimz.

e 10 saniye veya rahatga tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

* Yavasga nefes veriniz.

3. Kapatma
e Inhalasyon cihazini kapatmak icin dis kapag ilk pozisyonuna kaydirmamz yeterlidir.

= Inhalasyon cihazi yeniden kullanima hazir hale gelmisgtir.
Eger iki inhalasyon almaniz tavsiye edildiyse 1°den 3’e kadar olan basamaklar tekrar etmelisiniz.

UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazini kuru tutunuz.

Kullamlmadig1 zaman kapal1 tutunuz.

Inhalasyon cihazinin igine asla nefes vermeyiniz.
D1 kapag ilac1 almaya hazir oldugunuzda aginiz.

Soylenen dozdan daha fazla almayimz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

NEXCORT, 6 yas ve tizerindeki gocuklar i¢in uygundur. Cocuklar ancak inhaleri (cihazi) dogru
olarak kullanabiliyorsa (bkz. “Inhalasyon cihazn kullamm talimatlar”) NEXCORT
kullanmahdirlar. Inhaleri bir yetiskinin yardimiyla kullanmalidirlar.
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Eger ¢ocugunuz solunum yoluyla kullanilan (inhale) bir steroidi yiiksek dozlarda uzun bir siiredir

kullanryorsa, doktorunuz diizenli kontrol kapsaminda ¢ocugunuzun boyunu takip edecektir.

Yashlarda kullanimi:

Eger 65 yas veya lizerindeyseniz NEXCORT u diger yetiskinlerle aynm1 dozda kullanabilirsiniz.

Ozel kullanim durumlar::

12 meg formoterol iceren blister

Biobrek/Karaciger yetmezligi:

Formoteroliin karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalardaki kullammina iliskin klinik
calisma yapilmamstir,

Doktorunuz size ihtiyaglarimza gére 12 meg formoterol igeren blisteri ne siklikta ve ne kadar

almanz gerektigini séyleyecektir.

400 meg budesonid iceren blister

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz kullanacagimz dozu azaltabilir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.

Ilacimz1 zamamnda almay: unutmayiniz.

Doktorunuz 400 mcg budesonid igeren blister ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir.

Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkil istenen sonucu alamazsiniz.

Eger NEXCORT'un etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NEXCORT kullandiysaniz:

Yanlighkla doktorunuzun size s6ylediginden daha fazla 12 meg formoterol igeren blister ya da 400
mcg budesonid igeren blister aldiysamz, mide bulantisi hissedebilir ya da kusabilirsiniz ya da
titreme, bas afnsi, sersemlik (yilkksek kan basmncina bagl bir etki olabilir), izl kalp atisi
yasayabilir ya da kendinizi uykulu hissedebilirsiniz. Derhal doktorunuzla konusun ya da en yakin
acil servise bagvurun. Tibbi tedavi gormeniz gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglari
yaninizda gotiriiniiz. Bir baskasi yanliglikla sizin ilacimizi kullanmissa, tavsiye almak icin derhal

doktorunuza ya da bir hastaneye bagvurunuz. Onlara kutuyu gosteriniz. Tibbi tedavi gerekebilir.
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NEXCORT 'tan kullanmariz gerekenden fazlasimi kullanmuigsamz bir dokior veya eczact ile

konusunuz.

NEXCORT’u kullanmay1 unutursamz:
llacimz1 almay: unutursamz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu almz ve sonraki dozu her

zamanki saatte alimiz.

Eger, ilacimzi almayr unuttugunuzu fark cttiinizde, sonraki dozun saati yaklagsmis ise,
unuttugunuz dozu atlayimz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymz.

NEXCORT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
NEXCORT ile tedavinizi kesmeniz astm/KOAH hastalipimzin kétiiye gitme olasiligim
yiikseltebilir ve tedavinizin aksamasina neden olabilir. Doktorunuz sdylemedigi siirece

NEXCORT kullanmayi aniden kesmeyiniz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NEXCORT un igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde van etkiler
olabilir.

Formoterol ile yapilan bazi klinik ¢aligmalarda, ciddi astim krizleri (nefes darhginda, Skstiriikte,

hiriltida siddetli artiy ya da hastaneye yatis ile sonuclanabilecek gogiis stkismasi) gézlenmistir.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir;
* Hmnlti ya da oksiirik ve nefes alma giigliigi ile birlikte bronkospazm (bronslarm

daralmasi) yasarsaniz,
Bu yan etki yaygin olmayan siklikta (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla)
goriilebilir.
» Alerjik reaksiyonlar yasarsaniz, Srnegin bayginlik hissederseniz (diisiik kan basinci), deri

dokiintiisti, kagint1 ya da yiiziinizde sislik meydana gelirse,

* Kas giigstizliigii, kas kasimalan (kas spazmlar1) veya anormal bir kalp ritmini igeren

belirtiler yasarsaniz (bu kan potasyum seviyenizin diisiik oldugu anlamina gelebilir),

¢ Diizensiz kalp atig1 yasarsamz (hizli kalp atigim da igeren),
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¢ Eger sizde agin halsizlik, kilo kaybi, mide bulantisi ve inatg ishal gelisirse (bunlar bobrek

{istil bezinin normalden az ¢aligmasindan kaynaklanabilir),

» Eger sizde kilo alma, yiiziin yuvarlak ve sis bir goriiniim almasi, halsizlik ve/veya karm
bolgesinde yaglanma ve genisleme gorillirse; bunlar Cushing sendromu ya da

hiperadrenokortisizm olarak adlandirilan hormonal bir hastaligin belirtileri olabilir,

® Bulamk gorme ya da gormede degisiklikler yasarsamz (g6z merceginin netligini

kaybetmesi ya da artmis g6z igi basinc).

Bu yan etkiler ¢ok seyrek sikhikta (10.000 hastanin birinden az) goriilebilir.
e Baski tarzinda gbgiis agriniz varsa (anjina pektoris adi verilen kalbi besleyen damarlarin

daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gdgiis agrisi),

Eger bu yan etkilerinden biri sizde mevcut ise, DERHAL doktorunuzu arayiniz.
Uzun bir siire (3 y11) KOAH tedavisi i¢in benzer bir ilaci (400 mcg budesonid iceren blister ile
aym1 etkin maddeyi igeren) alan hastalarla ilgili yayinlanmis literatiirde raporlanan diger ciddi yan
etkiler:

* Ateg, Oksiirme, nefes alip vermede zorluk, hinlti (akciger iltihabi belirtileri).

Eger bu yan etkilerinden biri sizde mevcut ise, DERHAL doktorunuzu araymiz.

NEXCORT un kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastamin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazia
goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.
Sikl1g1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirtenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
Yaygin:
e Bas agnsi,
¢ Titreme,
o  Carpinti,
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o  Oksiiritk,
e Afiz yadabogazda enfeksiyonlar (6rnegin: agizda pamukguk).

Yaygin olmayan:
e Huzursuzluk (ajitasyon),
e Kayg, endise (anksiyete),
o Sinirlilik,
¢ Uyuma gii¢ligii,
¢ Bas dénmesi,
¢ Hizli kalp atisa,
¢ Bogaz tahrisi,
e Kas kramplari,
e Kas agrisi,

e Astimin kétiilesmesi.

Seyrek:
e Cocuklarda ya da ergenlerde biiylime geriligi,
o Kemiklerin inceimesi (Kemikleriniz ne kadar kalinsa, kirilma olasihiklar o kadar azdir.),
¢ Ses kisiklig,
e Bogaz agris1 ya da tahrisi,
¢ Depresyon,

¢ Huzursuzluk.

Cok seyrek:
e Bulanti,
¢ Tat alma duyusunda bozukluk,
¢ Ellerinizde, ayak bileklerinizde ya da ayaklarinizda siskinlik meydana gelirse,
* Agir1 susama, sik sik idrara ¢ikma ve uzun siiren yorgunluk (yiiksek kan sekerinin
gostergesi olabilir),

e Sinirlilik,
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Bildirilen diger yan etkiler:
¢ Deri dokiintiisii,
¢ Bas agnsi ve sersemlik (yiiksek kan basincinin olasi belirtileri),
* Uyku sorunlar, endise hissi, agin heyecanlilik. Bu davramis bozukluklarmm cocuklarda
goriilme olasiligy daha yiiksektir.
e Deri yiizeyi, viicut disindan kaynaklanan bir madde ile temas ettifinde ortaya ¢ikabilecek

bir cilt rahatsizlig1 olan kontakt dermatit.

Bu yan etkilerden biri sizi siddetli sekilde etkilerse, olabildigince kisa siirede doktorunuza
sOyleyiniz.
Bu yan etkilerden bazilar ilaca alistik¢a yok olabilir,
Uzun bir siire (3 y11) KOAH tedavisi igin benzer bir ilac1 (400 mcg budesonid igeren blister ile
aym etken maddeyi igeren) alan hastalarla ilgili yayinlanmus literatiirde raporlanan diger yan
etkiler:

¢ Deri morarmalari.

Bu yan etki sizi siddetli sekilde etkilerse, doktorunuza séyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

3.  NEXCORT’un saklanmas:
NEXCORT 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.

25 °C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayimz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEXCORT 'u kullanmayiniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, NEXCORT u kullanmayimz.
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Ruhsar Sahibi:

Uretim Yeri :

Bu kullanma talimat

Salutis Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.

General Ali Riza Giircan Cad.

Merter is Merkezi Bagimsiz Bsliim No:2/2
Zeytinburnu /ISTANBUL

Telefon: 0 212 481 83 05

Faks: 0 212 481 83 05

e-mail: info@salutisilac.com.tr

Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.OSB. 1.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA

tarihinde onaylanmistir.
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