KULLANMA TALIMATI

FORBUSOL 12+200 mcg inhalasyon i¢in toz iceren kapsiil
Agizdan solunarak kullamlir.

e Etkin madde:
Formoterol igeren kapsiil:
Inhalasyon i¢in toz igeren her bir kapsiil 12 mikrogram formoterol fumarat dihidrat igerir.
Budesonid igeren kapsiil:
Inhalasyon i¢in toz igeren her bir kapsiil 200 mikrogram budesonid igerir.

e Yardimci maddeler:
Formoterol iceren kapsiil: Laktoz (inek siitii kaynakli)
Kapsiil icerigi:
Jelatin (s181r kaynaklr)

Budesonid igeren kapsiil: Laktoz (inek siitli kaynakli)

Kapsiil icerigi:

Jelatin (s1gir kaynakli), titanyum dioksit (E171), kirmizi demir oksit (E172), siyah demir
oksit (E172), eritrosin FD&C Kirmiz1 3 (E127)

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FORBUSOL nedir ve ne icin kullanilir?

FORBUSOL it kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FORBUSOL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FORBUSOLiin saklanmast
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Bashklar: yer almaktadir.




1. FORBUSOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

FORBUSOL nedir?

FORBUSOL; 12 mcg formoterol fumarat dihidrat iceren 60 inhaler kapsiil ve 200 mcg
budesonid i¢eren 60 inhaler kapsiil igeren ambalajlarda bulunur ve 1 adet inhalasyon cihazi
icermektedir.

Astimli hastalarda ilag kutusu igerisinde bulunan iki ayri ilag (formoterol ve budesonid igeren
kapsiiller) doktorun 6nerisi dogrultusunda mutlaka art arda kullanilmalidir. Sadece bir ilacin
kullanimi tedavide eksiklik ve yetersizlik yaratabilir.

FORBUSOL ne i¢in kullanilir?

Budesonid kapsiilleri, glukokortikosteroidler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahil olan
budesonid adi verilen bir etkin madde igerir. Budesonid, akcigerlerdeki iltihabi azaltmak igin
kullanilir ve solunum yollarini agik tutarak astim belirtilerini azaltir.

Formoterol, bronkodilatorler veya uzun etkili beta-agonistleri olarak adlandirilan ilag grubuna
dahildir. Formoterol kapsiilleri, formoterol fumarat dihidrat adli etkin maddeyi igeren ve nefes
yolunuzun agik tutulmasini saglayan bir ilagtir.

Astim akcigerlerdeki kiiciik hava yollarinin iltihapindan kaynaklanir. Diizenli budesonid
kullanimi astim krizlerinin Onlenmesine ve nefes alma problemlerinin hafifletilmesine
yardimci olur. KOAH’a (Kronik Tikayict Akciger Hastaligl) bagli solunum zorlugu olan
kisilerde solunumu rahatlatmak icin kullanilabilir. Hava yollarindaki iltihab1 azaltarak hava
yolu darligina bagli nefes darlifinin giderilmesine katkida bulunur. Ancak budesonid,
KOAH’ta tek basina monoterapi olarak (tek ilagla tedavi seklinde) kullanilmamalidir.

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

Orta ve agir KOAH olgularinda semptomlar: ve atak sikligini azaltir.

FORBUSOL, yetiskinleri, ergenleri ve 6 yas ve iizerindeki ¢ocuklar1 tedavi etmek icin
kullanilabilir.

2. FORBUSOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuzun ya da eczaciizin size verdigi talimatlari, bu kullanma talimatinda bulunan
bilgilerden farkli olsalar bile dikkatlice uygulamalisiniz.

FORBUSOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Formoterole, budesonide ya da FORBUSOLiin igerdigi yardimci maddelere karsi asirt
duyarl (alerjik) iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzdan
tavsiyede bulunmasini isteyiniz).

e Tiiberkiiloz (TB) tedavisi goriiyorsaniz ya da daha once tiiberkiiloz gecirdiyseniz.



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

FORBUSOL ’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Bagka bir kortikosteroid ila¢ kullaniyorsaniz,

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

Kalp hastaliginiz varsa,

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) probleminiz varsa,

Tiroid beziniz normalden fazla calisiyorsa,

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

FORBUSOL kan potasyum seviyesini diisgiirebilir ve bu da sizi anormal kalp ritmine
miisait bir duruma getirebilir. Bu nedenle doktorunuz kalp potasyum seviyelerinizi takip
etmek isteyebilir. Kalp sorununuz, 6rnegin “QT aralifinin uzamasi” olarak adlandirilan
anormal bir kalp atim probleminiz varsa,

Diyabetiniz (seker hastalig) varsa (FORBUSOL kan sekerinin yiikselmesine neden
olabilir. Bu nedenle, diyabetiniz varsa, kan sekeri diizeyiniz takip edilmelidir),
Feokromositomaniz varsa (kan basincini etkileyebilen bir adrenal bez tiimérii),
Hamileyseniz,

Emziriyorsaniz,

Herhangi bir karaciger hastaliginiz varsa ya da sariliksaniz, FORBUSOL almaya
baslamadan 6nce bu durumu doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizin i¢in dogru dozu
belirleyecektir.

Eger bu durumlardan biri sizde mevcut ise FORBUSOL kullanmadan 6nce doktorunuza
soyleyiniz.

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

FORBUSOL kullandiktan sonra hirilti ve oksiiriikle birlikte nefes almada giigliik
yasarsaniz,

FORBUSOL ile tedaviniz sirasinda dokiintii, kasinti, kurdesen, nefes almada ya da
yutmada zorluk, bag donmesi ya da yiiz ve bogazda sislik yasarsaniz,

FORBUSOL ile tedaviniz sirasinda kilo degisimi, halsizlik, karin bolgesinde kilo artisi,
mide bulantis1 ya da inatg1 ishal yasarsaniz,

FORBUSOL ile tedaviniz sirasinda bulanik gérme ya da gérmede degisiklik yasarsaniz,
FORBUSOL ile tedaviniz sirasinda uyku sorunlari, depresyon ya da endise hissi,
huzursuzluk, asabiyet, asir1 heyecanlilik ya da sinirlilik yasiyorsaniz,

FORBUSOL’iin etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif oldugunu diisiiniiyorsaniz ya da
FORBUSOL kullanirken nefes alma durumunuzun kétiilestigini hissediyorsaniz.



Eger astiminiz varsa, formoterol iceren kapsiilleri tek astim ilaciniz olarak kullanmayiniz.
Formoterol igeren Kkapsiilleri sadece bir inhale Kkortikosteroid ile birlikte kullaniniz
(FORBUSOL’iin diger bileseni olan budesonid igeren kapsiiller gibi).

FORBUSOL alirken, diger uzun etkili beta2 agonistler igeren (salmeterol gibi) iirlinler
kullanmayniz.

Formoterol ile yapilan bazi klinik ¢aligmalarda, ciddi astim krizleri gézlenmistir (bkz. boliim
4. Olast1 yan etkiler nelerdir?).

Bir astim krizi gegirirken FORBUSOL tedavisine baslamayin ya da doktorunuzun 6nerdigi
dozu agmayin.

Nefes alma problemlerinizi kontrol etmek igin, inhale kortikosteroidiniz de dahil olmak iizere
hig bir ilaciniz1 degistirmeyiniz ya da birakmayiniz. Ilaglarinizi diizenli kullaniniz ve dozlarini
degistirmeyiniz. Doktorunuz ilaglarinizi gereksinimlerinize gore ayarlayacaktir.

Eger astiminiz varsa, ani gelisen astim ataklarinin tedavisi i¢cin FORBUSOL kullanmayin. Ani
astim belirtilerinizi tedavi etmek i¢in her zaman yanmizda kisa etkili bir beta2-agonisti
grubundan bir ilag (albuterol ya da salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tasiyiniz. Doktorunuz
bu amagla size baska bir inhaler ilag verecektir.

Budesonid (FORBUSOL’iin diger bileseni) ile uzun siireli tedavi c¢ocuklarin biiyiimesi
tizerinde etkili olabilir. Doktorunuz adrenal bez fonksiyonlarinizi 6lgmek i¢in zaman zaman
bir test uygulayabilir.

Diger 6zel uyarilar

e Agizdan alman iltihap giderici ilag (oral antiinflamatuvar) tedavisi goriiyorsaniz
tedavinizi aniden kesmeyin. Uzun bir siiredir oral antiinflamatuvar tedavi goriiyorsaniz,
doktorunuz FORBUSOL tedavisine basladiginizda, bu ilacin dozunu kademeli olarak
azaltabilir.

e Doktorunuz sizi oral antiinflamatuvar tedaviden FORBUSOL tedavisine gegirmeye karar
verirse, ilk aylarda yanimizda bir uyar1 karti tasimaniz Onerilir: Kaza, ameliyat ya da
siddetli enfeksiyon durumunda, ekstra antiinflamatuvar tedaviye ihtiyaciniz olabilir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FORBUSOL’iin yiyecek ve icecekle kullamlmasi
FORBUSOL’{in, uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
onermedigi siirece, hamilelik sirasinda FORBUSOL kullanmamalisiniz. Doktorunuz sizi
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hamilelik sirasinda FORBUSOL kullanmanin potansiyel riskleri konusunda bilgilendirecektir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arac¢ ve makine kullaninm

Bazi hastalarda, formoteroliin (FORBUSOL{in bilesenlerinden biri) bas donmesine yol agtigi
bildirilmistir. Eger basiniz donerse, ara¢ ya da makine kullanmayiniz ya da dikkat gerektiren
diger isleri yapmayiniz.

FORBUSOL’iin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FORBUSOL’lin igeriginde 06zel wuyar1 gerektiren herhangi bir yardimer madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska onlemler almaniz

gerekebilir:

e Depresyon ve duygu-durum bozukluklarini tedavi etmek igin kullanilan monoamin
oksidaz inhibitérleri (MAO inhibitérleri) ya da trisiklik antidepresanlar,

e Astim ve burun tikanikligini tedavi etmek i¢in kullanilan adrenalin benzeri ilaglar olan
sempatomimetik ilaglar (Ornegin; burun spreyleri, dekonjestanlar),

e Alerjik bir yanitin ana belirtilerini tedavi etmek ya da Onlemek icin yaygmn olarak
kullanilan alerjik hastaliklara karsi etkili ilaglar olan antihistaminikler,

e  Cogunlukla astim ya da diger iltihabi hastaliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilan steroidler,

e Odem (su tutulmasi), kalp yetmezligi ve yiiksek kan basincimi tedavi etmek icin
kullanilan ditiretik ad1 verilen idrar soktiiriicii ilaglar,

e Yiksek kan basinci, kalp yetmezligi, gogiis agrisi, anksiyete (kaygi, endise), anormal
kalp ritmini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag tipi olan beta-blokerler [ Glokom (g6z i¢i
basincinin artmasi) tedavisinde kullanilan bazi g6z damlalar1 beta-bloker igerebilir],

e Anormal kalp ritmini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar olan kinidin, dizopiramid ve
prokainamid,

e Sizofreni (bir tiir psikiyatrik hastalik), mani (tagkinlik nobeti), psikotik durumlar ve
anksiyete (kaygi, endise) gibi zihinsel bozukluklar1 kontrol eden bir ilag grubu olan
fenotiyazin tiirevleri,

e Kalp yetmezligi ve anormal kalp ritmini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag olan
digitalis,

e Astim ve kronik tikayic1 hava yolu hastaliklarini tedavi etmek icin kullanilan bir ilag
sinifi olan ksantin tiirevleri,



e Cerrahi sirasinda kullanilan halojenli hidrokarbonlar (6rnegin halotan) gibi inhale
anestezikler. Eger anestezi altinda ameliyat olacaksaniz, formoterol kullandiginiz
konusunda doktorunuzu bilgilendiriniz.

e  Makrolid antibiyotikler (6rnegin eritromisin, azitromisin, Klaritromisin),

e Dikkat eksikligi/hiperaktivite sendromu tedavisi i¢in kullanilan atomoksetin,

e Antikolinerjik ilaglar (6rnegin ipratropiyum bromiir),

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

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

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

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FORBUSOL nasil kullanihr?

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

Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice uygulaymiz. FORBUSOL’li her zaman tam olarak
doktorunuzun veya eczacimizin size sOyledigi sekilde kullanin. Eger inhaleri nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz, liitfen doktorunuzun onerilerini alm. Onerilen dozu
asmayiniz. Doktorunuz degisik tedavileri nasil ve ne zaman alacaginiz konusunda sizi
bilgilendirecektir.

Doktorunuz ne siklikta FORBUSOL kullanacaginizi ve ne kadar alacaginizi ihtiyaglariiza
gore belirleyerek size anlatacaktir.

Kapsiilleri yutmayimmz - Kapsiillerin icerigi inhalasyon cihaz ile inhalasyon yapilarak
kullamlmahdir.

Formoterol iceren kapsiiller

e Astim tedavisi icin, yetigkinlerde giinde iki kere 1 kapsiil kullanilmasi onerilir. Daha
ciddi durumlarda doz 2 kapsiile ¢ikilabilir (sabah ve aksam). Yetiskinler i¢in Onerilen
giinliik en yiiksek doz 4 kapsiildiir (sabah ve aksam ikiser kapsiil). Eger diizenli olarak
kullandiginmiz doz giinde iki kere 1 kapsiilse, buna ilave olarak, sadece gerekliyse, olagan
belirtilerinizi hafifletmek i¢in giin igerisinde 1 ya da 2 ekstra kapsiil kullanabilirsiniz.
Fakat haftada iki kereden fazla bu ekstra kapsiilleri kullanma ihtiyact duyuyorsaniz,
doktorunuza bunu en kisa silirede sdylemelisiniz ¢ilinkii bu durumunuzun kétiilestigi
anlamina gelebilir. Ani astim belirtilerinizi tedavi etmek i¢in her zaman yaninizda kisa
etkili bir beta2-agonisti (albuterol ya da salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tasiyiniz.

e Astim tedavisi i¢cin 6 yas ve {lizerindeki ¢ocuklarda Onerilen doz, giinde iki kere 1
kapsiildiir. Cocuklar i¢in giinliik olarak Onerilen en yiliksek doz 2 kapsiildiir. Cocuklar
ilacin kullanimi sirasinda gézlenmelidir.



Kronik obstriiktif (tikayici) akciger hastaliginda normal idame dozu, yetiskinler icin
giinde iki kere 1 kapsiildiir. 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kronik obstriiktif akciger
hastaliginda kullanimi uygun degildir.

Budesonid i¢ceren kapsiiller

Astimh yetiskinlerin (yasl hastalar dahil) tedavisinde onerilen doz giinde bir ya da iki
kere 200-400 mikrogramdir. Gerektiginde, doktor dozu giinde 1600 mikrograma
cikarabilir.

6 yas ve lizerindeki ¢ocuklarda astim tedavisi icin dnerilen dozu giinde bir ya da iki kere
200 mikrogramdir. Gerektiginde, doktorunuz dozu giinde 800 mikrograma c¢ikarabilir.
Cocuklar ilacin kullanimi sirasinda gozlenmelidir.

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

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiilleri yutmayimmiz. Kapsiiller yalmzca kutunun icerisinde yer alan inhaler
(cihaz) ile birlikte kullanilmalidir. Bu cihaz, 6zel olarak formoterol ve budesonid i¢eren
kapsiiller ile birlikte kullanilmak {izere tasarlanmustir.

Kapsiillerin icerisindeki toz yalnizca teneffiis edilerek (nefes yoluyla) kullanilacaktir.

Kapsiilleri kullanmadan hemen 6nce folyo paketinden ¢ikariniz. Kapsiillerin 1slanmamasi
i¢in parmaklarimizin kuru oldugundan emin olunuz.

[lacimz1 kullandiktan sonra agzimzi su ile iyice calkalaymiz ve calkaladiktan sonra
agziizdaki suyu tiikiiriinliz. Bunu yapmak, agzinizda mantar enfeksiyonu (pamukguk)
geligmesi riskini azaltir.

Kapsiilleri inhalasyon cihazi disinda bagska bir cihaz ile kullanmayiniz.

FORBUSOL’l her giin aymi saatte kullanmaniz ilacimizi ne zaman kullanacaginizi
hatirlamaniza yardimci olacaktir.

FORBUSOL’li doktorunuzun talimatlarina gore, diizenli olarak kullanmaniz 6nemlidir.
Astim belirtileriniz olmasa bile FORBUSOL’i kullanmaya devam etmelisiniz ¢ilinkii bu
astim nobetlerinin olugsmasini 6nlemeye yardimei olur.

Eger ne kadar siire FORBUSOL kullanacaginizdan hakkinda sorulariniz varsa,
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz



Kullanima iliskin detayl1 bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyon cihazinin dogru
kullanimi i¢in asagida verilen kurallar1 dikkatle izleyiniz.

Inhalasyon cihazi1 asagidaki boliimlerden olusmaktadir:
1. Tabanin agizligin1 koruyan beyaz bir kapak,
2. Ilacin kapsiilden diizgiin olarak salinmasini saglayan bir
taban,
Taban kismi asagidaki bilesenlerden olusur:
3. Bir agizlik,
4. Bir kapsiil bolmesi,

5. Her bir yanda “kulakgiklar1 (¢ikik yan taraflar) ve her bir
tarafinda ignesi olan kirmizi bir diigmesi

6. Bir hava giris kanali

Inhalasyon cihazi kullanim talimatlari

Doktorunuzun talimatlarin dikkatlice uygulayiniz. Onerilen dozu asmayimiz.
Doktorunuz size ihtiyaglarimiza gore FORBUSOL’u ne siklikta ve ne kadar almaniz
gerektigini sOyleyecektir.
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1. Kapagi ¢ekip cikariniz.

2. Kapsiil bolmesini aginiz.
Inhalerin tabanin sikica tutup, agizligi ok yoniinde dondiirerek aginiz.
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3.

Parmaklarinizin tamamen kuru oldugundan emin olunuz.

Kapsiilii, kapsiil seklindeki bosluga yerlestiriniz. Kapsiilii kullanmadan hemen o6nce
ambalajindan ¢ikariniz.

ONEMLI: Kapsiilii agizhgin icerisine koymayimz!
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4. “Tik” sesini duyana kadar agizlig1 geri dondiirerek kapsiil b6lmesini kapayiniz.
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5. Tozu kapsiilden serbestlemek i¢in:

e Inhalasyon cihazini agizlik yukari dogru bakacak sekilde dik olarak tutunuz.
e Ayni anda iki kirmiz1 kulak¢iga (diigmelere) da sikica basarak kapsiilii deliniz.
Sonra diigmeleri birakiniz. Bu islemi sadece bir kere yapiniz.

Not: Kapsiil bu asamada parcalanabilir ve kiigiik jelatin parcaciklart agziniza veya
bogaziniza gelebilir. Fakat jelatin yenilebilir nitelikte oldugu icin saglifa zararh
degildir.



7. llac1 derin bir sekilde hava yollariniza ¢ekmek igin:
o Agizhig1 agziniza yerlestiriniz ve basinizi hafifce geriye dogru eginiz.
e Dudaklarinizla agizligin etrafini sikica sariniz.
e Hizli ama duraksamadan ve alabildiginiz kadar derin soluk aliniz.

Not: Kapsiiliin, kapsiil bolmesinin {izerindeki alanda donmesine bagli olarak bir
vizildama sesi duymalisiniz. Eger bu vizildama sesini duymazsaniz, kapsiil bélmesini
aciniz ve kapsiiliin, kapsiil bolmesinde sikisip sikismadigini kontrol ediniz. Daha sonra
7. basamagi tekrarlaymiz. Kapsiili kurtarmak i¢in diigmelere tekrar tekrar
BASMAYINIZ.

8. Inhalasyon cihazinmn icerisinden nefes aldiktan sonra, nefesinizi rahatsiz olmayacak
sekilde, tutabildiginiz kadar tutunuz ve inhaleri agzinizdan c¢ikarimiz. Sonra
burnunuzdan nefes veriniz. Kapsiil bdlmesini aginiz ve kapsiilde toz kalip kalmadigini
kontrol ediniz. Eger kalmis ise 6-8. islemleri tekrarlayimiz.
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9.

Tiim tozu kullandiktan sonra kapsiil bolmesini a¢iniz (bkz. basamak 2). Bos kapsiili
cikarimiz ve igeride kalan tozlar1 temizlemek i¢in kuru bir kagit mendil ya da yumusak
bir firca kullaniniz.

10. Agizlig1 kapatin ve kapagi tekrar kapatiniz.

NOT: inhalasyon cihazini temizlemek igin SU KULLANMAYINIZ.

[lacimzi kullandiktan sonra agzimzi suyla iyice calkalaymiz ve bu suyu tiikiiriiniiz. Bu islem
agzinizda bir mantar enfeksiyonu (pamukguk) gelisme olasiligin1 azaltacaktir.

Uygulamaya iliskin sorular ve cevaplari

1.

Kapsiillerin kiigiik parcaciklara ayrilmasini nasil 6nlerim?

Cihazin yanindaki kirmizi kulakgiklara (diigmelere) bastiginizda (5. basamak),
kapsiiller kirilabilir ve nefes alirken agziniza ya da bogaziniza kiiciik parcaciklar
kacabilir. Bunu asagidakileri uygulayarak onleyebilirsiniz:

Kirmiz1 kulakgiklara (diigmelere) yalmizca bir kere basarak

Kapsiilleri kullanmadan 6nce orijinal ambalajinda (blister paketler) tutarak.

Kapsiilleri 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayarak.

Kapsiilleri nemden koruyarak.

Kapsiil pargaciklart zararlt midir?
Hayir. Kapsiil, zararli olmayan yenilebilir nitelikte jelatinden yapilmistir. Agziniza ya
da bogaziniza kagan jelatin parcaciklar: yutulabilir.

Kapsiil bdlmesinde sikisan kapsiilii nasil ¢ikaracagim?
Cihaz1 a¢in, bag agag1 cevirin ve yavasca dibine vurun.

Eger kirmiz1 kulakgiklar (diigmeler) sikisirsa ne yapmaliyim?
Kirmiz1 kulakg¢iklar: (diigmeleri) yavasca kanatgiklarin yardimiyla ilk konumuna geri
cekin.

Dozu gergekten alip almadigimi nasil bilecegim?
Cihazin igerisinden nefes aldiginizda bir vizildama sesi duyacaksiniz.
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e Agzimizda laktozdan kaynaklanan ‘seker tadi’ hissedeceksiniz. Bogazmizin arka
kisminda toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.

e Doz alindiginda kapsiil bosalmis olacaktir.

6. Cihazin igerisindeki tozu nasil temizlerim?
e Kuru bir kagit mendil ya da yumusak bir fir¢ca kullaniniz.
e (Cihaz asla yikamamaniz gerektigini unutmamalisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu (6 yas ve {izeri):

FORBUSOL, 6 yas ve iizerindeki ¢ocuklar i¢in uygundur. Cocuklar ancak inhaleri (cihazi)
dogru olarak kullanabiliyorsa (bkz. “Dogru kullanim talimatlari”) FORBUSOL
kullanmalidirlar. inhaleri bir yetiskinin yardimiyla kullanmalidirlar.

Eger ¢ocugunuz solunum yoluyla kullanilan (inhale) bir steroidi yiiksek dozlarda uzun bir
stiredir kullantyorsa, doktorunuz diizenli kontrol kapsaminda ¢ocugunuzun boyunu takip
edecektir.

Yaglilarda kullanim (65 yas veya tizeri):
Eger 65 yas veya lizerindeyseniz FORBUSOL’l diger yetigkinlerle ayni1 dozda
kullanabilirsiniz.

Ozel kullamm durumlari:

Formoterol iceren kapsiiller

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Formoteroliin karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalardaki kullanimina iligkin klinik
calisma yapilmamustir.

Doktorunuz size ihtiyaglariniza gore formoterolii ne siklikta ve ne kadar almaniz gerektigini
sOyleyecektir.

Budesonid iceren kapsiiller

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz kullanacaginiz dozu azaltabilir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

[lactmz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz budesonid ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger FORBUSOL iin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FORBUSOL kullandiysamz:
Yanlishikla doktorunuzun size sdylediginden daha fazla formoterol ya da budesonid
aldiysaniz, mide bulantis1 hissedebilir ya da kusabilirsiniz ya da titreme, bas agrisi, sersemlik
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(yiiksek kan basincina bagli bir etki olabilir), hizli kalp atis1 yasayabilir ya da kendinizi
uykulu hissedebilirsiniz. Derhal doktorunuzla konusun ya da en yakin acil servise bagvurun.
Tibbi tedavi gormeniz gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglar1 yaninizda gotiiriiniiz. Bir
baskasi yanliglikla sizin kapsiillerinizi kullanmigsa, tavsiye almak i¢in derhal doktorunuza
ya da bir hastaneye basvurunuz. Onlara kutuyu gosteriniz. Tibbi tedavi gerekebilir.

FORBUSOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FORBUSOL’ii kullanmay1 unutursaniz:

[lacimzi almay1 unutursamz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacimiz1 almayr unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklasmis ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FORBUSOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

FORBUSOL ile tedavinizi kesmeniz asttm/KOAH hastaliginizin kdotiiye gitme olasiligin
yiikseltebilir ve tedavinizin aksamasima neden olabilir. Doktorunuz sdylemedigi siirece
FORBUSOL kullanmay1 aniden kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FORBUSOL’ilin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa FORBUSOL’l kullanmay1 durdurunuz ve derhal doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Anjiyoodem (alerjik bir reaksiyon)

Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme
e Nefes almada zorlanma ve yutma gilicliigii
e Kasinti, kurdesen
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Formoterol ile yapilan bazi klinik c¢alismalarda, ciddi astim krizleri (nefes darliginda,
oOkstirtikte, hiriltida siddetli artis ya da hastaneye yatis ile sonuglanabilecek gogiis sikigmasi)
gbzlenmistir.

Baz1 yan etkiler ciddi olabilir:

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

goriilen yan etkiler:

e Hinlt1 ya da Okslirik ve nefes alma giicliigi ile birlikte bronkospazm (bronslarin
daralmasi) yasarsaniz,

13



Cok seyrek siklikta (10.000 hastanin birinden az) goriilen yan etkiler:

e  Alerjik reaksiyonlar yasarsaniz, 6rnegin bayginlik hissederseniz (diisiik kan basinci), deri
dokiintiisii, kagint1 ya da yiiziintizde sislik meydana gelirse,

e Kas giicsiizliigii, kas kasilmalar1 (kas spazmlar1) veya anormal bir kalp ritmini iceren
belirtiler yasarsaniz (bu kan potasyum seviyenizin diigiik oldugu anlamina gelebilir),

e Diizensiz kalp atis1 yasarsaniz (hizhi kalp atisini da igeren)

e Eger sizde asirt halsizlik, kilo kaybi, mide bulantisi ve inatc¢1 ishal gelisirse (bunlar
bobrek iistii bezinin normalden az ¢alismasindan kaynaklanabilir),

e Eger sizde kilo alma, yiiziin yuvarlak ve sis bir goriiniim almasi, halsizlik ve/veya karin
bolgesinde yaglanma ve genisleme goriiliirse; bunlar Cushing sendromu ya da
hiperadrenokortisizm olarak adlandirilan hormonal bir hastaligin belirtileri olabilir,

e Bulanik gérme ya da gormede degisiklikler yasarsaniz (gbz merceginin netligini
kaybetmesi ya da artmis goz ici basinci).

e Baski tarzinda go6giis agriniz varsa (anjina pektoris adi verilen kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrist),

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

Uzun bir siire (3 y11) KOAH tedavisi igin benzer bir ilact (budesonid etkin maddesini igeren)
alan hastalarla ilgili yayinlanmus literatiirde raporlanan diger ciddi yan etkiler:

e Ates, Okslirme, nefes alip vermede zorluk, hirilt1 (akciger iltihabi belirtileri).

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

FORBUSOL’iin kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Yaygin:

e Basagrisi,
e Titreme,

e  Carpmti,

e  Oksiiriik,

e Agiz ya da bogazda enfeksiyonlar (6rnegin: agizda pamukguk).
e KOAH’I hastalarda pndmoni (akcigerlerde enfeksiyon)
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FORBUSOL kullanirken asagidaki belirtilerden birini yasarsaniz hekiminize bildiriniz. Bu

belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:

e Ates veya titreme
e Mukus iiretiminde artig, mukus renginde degisiklik
e Artmis Oksiiriik veya nefes alma giicliigiinde artis

Yaygin olmayan:

Huzursuzluk (ajitasyon),
Kaygi, endise (anksiyete),
Sinirlilik,

Uyuma giicligi,

Bas donmesi,

Hizl kalp atisi,

Bogaz tahrisi,

Agiz kurulugu

Kas kramplari,

Kas agrisi.

Astimin kotiilesmesi.

Seyrek:

Cocuklarda ya da ergenlerde biiylime geriligi,

Kemiklerin incelmesi (Kemikleriniz ne kadar kalinsa, kirilma olasiliklari o kadar azdir.).
Ses kisikligi,

Bogaz agris1 ya da tahrisi,

Depresyon,

Huzursuzluk.

Cok seyrek:

Bulanti,

Tat alma duyusunda bozukluk,

Ellerinizde, ayak bileklerinizde ya da ayaklarinizda siskinlik meydana gelirse,

Asirt susama, sik sik idrara ¢ikma ve uzun siiren yorgunluk (yliksek kan sekerinin
gostergesi olabilir),

Sinirlilik.

Bildirilen diger yan etkiler:

Deri dokiintiisi,

Bas agris1 ve sersemlik (yliksek kan basincinin olasi belirtileri),

Uyku sorunlari, endise hissi, asir1 heyecanlilik. Bu davranis bozukluklarinin ¢ocuklarda
goriilme olasilig1 daha yiiksektir.
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e Deri yiizeyi, viicut disindan kaynaklanan bir madde ile temas ettiginde ortaya ¢ikabilecek
bir cilt rahatsizlig1 olan kontakt dermatit.

Bu yan etkilerden biri sizi siddetli sekilde etkilerse, olabildigince kisa siirede doktorunuza
sOyleyiniz.
Bu yan etkilerden bazilar1 ilaca alistik¢a yok olabilir.

Uzun bir siire (3 y11) KOAH tedavisi igin benzer bir ilac1 (budesonid etken maddesini igeren)
alan hastalarla ilgili yayinlanmus literatiirde raporlanan diger yan etkiler:
e  Deri morarmalari.

Bu yan etki sizi siddetli sekilde etkilerse, doktorunuza sdyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FORBUSOL’iin saklanmasi
FORBUSOL i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaminiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FORBUSOL ’ii kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FORBUSOL’u kullanmayimiz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Vitalis Ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler/ISTANBUL
Tel: 0850 201 23 23
Fax: 0212 481 61 11
E-posta: info@vitalisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
Arifiye / SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmigtir.
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