KULLANMA TALIMATI

FORLEX 6/200 mcg inhalasyon igin l¢iilii dozlu aerosol

Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin maddeler: Inhalasyon icin her bir doz 6 mcg formoterol fumarat dihidrat ve 200
mcg siklesonid igerir.

® Yardimct maddeler: Dehidrat alkol, oleik asit, HFA-134 a igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularinz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FORLEX nedir ve ne icin kullanilir?

FORLEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FORLEX nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FORLEX’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.
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1. FORLEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

FORLEX, formoterol fumarat dihidrat ve siklesonid adli etkin maddeleri igerir. Beraberinde
temin edilen ve igerigin nefes yoluyla almmasmm saglayan bir cihaz ile kullanilmak iizere
tasarlanmugtir.

FORLEX, 120 dozluk aerosol tiiplerde karton kutu ile takdim edilmektedir.

FORLEX’in igerigindeki formoterol fumarat dihidrat, uzun etkili bronkodilatérler (nefes yolu
genisletici) olarak adlandirilan ve nefes yolunuzun agik tutulmasim saglayan bir ilagtir.
FORLEX’in igerigindeki siklesonid, kortikosteroidler olarak adlandirilan, nefes yollarimn
iltihabim 6nleyen ve her giin kullamlmas: gereken, koruyucu bir ilagtir. Etkisini sadece
akcigerde, nefes yolu ile alindiktan sonra gosterir. .
FORLEX, astim semptomlarnin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla kullanilir.
Astim hastahgimn basamakl tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir. Orta ve agir kronik
tikayic: (obstriiktif) akciger hastalig: (KOAH) olan hastalarda semptomlari ve atak sikligim
azaltir.

FORLEX, akcigerlere ulasan kiiciik hava yollarim genisletmek ve bunlarin yaklagik 12 saat
siireyle gevsemis ve acik kalmasina yardimc: olmak suretiyle nefes almay1 kolaylastirir.
FORLEX, nefes darli gibi astim belirtilerini ve astim atagi ge¢irme ihtimalini azaltarak daha
rahat nefes almamz saglar, FORLEX’in koruyucu etkisi zaman iginde geligir. Bu nedenle
talimatlarina gore kullanilirsa, FORLEX hem glindiiz hem de gece hastaligimizin belirtilerini
azaltacaktir.

2. FORLEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuzun ya da eczacimzin size verdigi talimatlar1, bu kullanma talimatinda bulunan

bilgilerden farkl: olsalar bile dikkatlice uygulamalisimz.

Bu ilag, akut ataklarimizda kullanim igin uygun degildir. Béyle bir atak durumundan hizli bir
sekilde kurtulmak i¢in rahatlatic1 inhalerinizi kullamniz.

FORLEX’i asagidaki durumlarda KULLANMA YINIZ
Eger:
¢ Formoterole, siklesonide ya da FORLEX’in icerdigi yardimci maddelere karsi agin
duyarli (alerjik) iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diistintiyorsamz, doktorunuzdan

tavsiyede bulunmasim isteyiniz).
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Akciger sisteminizi etkileyen fungal (mantar), viral, bakteriyel enfeksiyon veya

akeiger tiiberkiilozu (verem) tedavisi goriiyorsaniz veya daha 6nceden gordiiyseniz.

FORLEX’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Kalp hastahigimz varsa, ézellikle yakin zamanda gegirilmis kalp krizi, koroner damar
hastalig1 veya kalp kasimn siddetli zayiflig1 (konjestif kalp yetmezligi),

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) probleminiz varsa,

Tiroid beziniz normalden fazla ¢alisiyorsa (hipertiroidi),

Damar anevrizmamz (atardamar duvarimn zayif olmasi nedeniyle atardamarin bir
torba gibi sistigi bir alan) varsa,

Kalp ritim bozuklugunuz varsa, 6rnegin artrmug kalp hizi, kalp kapak defekti veya
elektrokardiyogram (EKG) anormallikleri (QT aralifmin uzamasi gibi) varsa,
Diyabetiniz (seker hastaliginiz) varsa,

Diisiik potasyum diizeyleriniz varsa,

Feokromositomamz varsa (kan basincim etkileyebilen bir bobrekiistii bez timorii),
Operasyona girecekseniz veya halojenli anestezik maddeler alacaksaniz,

Hamileyseniz,

Emziriyorsaniz,

Soluk almaniz zorlasiyor ve belirtileriniz kotiilesiyorsa (oksiiriik, nefes darhigi,
giiclikle ve hiriltih solunum, gogiis darligr) (bdyle bir durumda cabuk ve kisa etkili
[rabatlatici] inhalerinizi kullanimz),

Belirtileriniz yiiziinden gece uyaniyorsaniz,

Uygulamadan hemen sonra hiriltili solunum gergeklesiyorsa,

Alerjik rinit (burun i¢i iltihaplanma) ya da egzema (kasintih ve kirmiz cilt) gibi alerjik
etkiler g6zlemleniyorsa,

Siddetli astimimz varsa,

Bulanti, kusma, yiiksek ates veya ishal gibi ciddi semptomlar goriiliirse,

Eger steroid tabletten FORLEX’e ge¢misseniz, kortikosteroidlerle iligkili olarak
bobrek istli bezi yetmezligi riski bir siire devam edebilir. Bobrek iisti bezi
yetmezligine ait bulgular (6rn. bas donmesi, halsizlik, bulanti, istah kaybi, huysuzluk,
sa¢ dokiilmesi, gligstizliik, bas agnsi, hafiza problemleri, alerji, yeme istegi ve kan
sekeri hastaliklari) bir siire goriilebilir.
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e Bobrek iistii bezi yetmezliginiz varsa,
* Cabuk ve kisa etkili (rahatlatici) inhaleriniz sizi rahatlatmiyorsa, derhal doktorunuzla
baglantiya gegin.

Eger FORLEX’i kullandiktan sonra hiriltili solunum baglarsa veya gogis darlig:
hissederseniz, ilac1 daha fazla kullanmayin. Nefes almaniza yardim eden ¢abuk ve Tasa etkili

(rahatlatict) inhalerinizi kullamn ve derhal doktorunuzla temasa gecin.

Asagidaki durumlar sizin icin gegerliyse, FORLEX kullanmayiniz:
e Dustik ila orta bir dozda verilen inhale kortikosteroid gibi diger bir astim kontrol
ilactyla iyi derecede kontrol ediliyorsaniz,

* Sadece kisa etkili betas-agonisti ilaglara (nadiren) gereksinim duyuyorsaniz.

Formoterol ile yapilan baz klinik ¢alismalarda, ciddi astim krizleri g6zlenmistir (Bkz. Boliim
4).

Bir astim krizi gegirirken FORLEX tedavisine baglamayin ya da doktorunuzun Onerdigi dozu

asmayiniz.

Eger astimmiz varsa, ani gelisen astim ataklarimn tedavisi i¢in FORLEX kullanmayin. Ani
astim belirtilerinizi tedavi etmek igin her zaman yammizda kisa etkili bir betay-agonisti
grubundan bir ilag (salbutamol gibi rahatlatici bir inhaler) tasiyiniz. Doktorunuz bu amagla

size bagka bir inhaler ilag verecektir.

FORLEX tedavisi kan potasyum diizeyini diistirebilir. Bu sizi anormal bir kalp ritmine kars1
daha yatkin hale getirebilir. Bu nedenle, doktorunuz 6zellikle de siddetli astiminiz varsa, kan
potasyum diizeyinizi izleyebilir.

Benzer ilaglar i¢in 6nemli bilgi:

FORLEX, uzun etkili beta-agonistleri (LABA) olarak adlandirilan bir ilag siifina dahil olan
formoterol isimli bir etken madde igerir. Farkli bir uzun etkili betaz-agonisti (salmeterol) ile
yapilan biiyiik bir ¢alismada astima bagli 6liim riskinde artis goriilmiistiir. Formoteroliin de
bdyle bir etkisinin olup olmadigim incelemek igin herhangi bir ¢alisma yapilmamistir.
Astimimzi FORLEX ile tedavi etmenin fayda ve riskleri konusunda doktorunuzla konusunuz.
Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza damsiniz.
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FORLEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FORLEX’in, uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsamz, bunu doktorunuza bildirin.

FORLEX’in hamilelerde giivenilirligi belirlenmediginden, hamile iseniz, FORLEX’i sadece
doktorunuzun &nermesi halinde kullaniniz.

FORLEX, anne {izerindeki olasi yararin bebegin gelisimi tizerindeki olasi riskinden fazla
olmasi durumunda kullamlabilir. Eger doktorunuz FORLEX kullanimina devam etmenize
karar verdiyse; astim kontroliinii saglayacak en diisiik doz kullamlmalidir.

Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda FORLEX kullanmanin potansiyel riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

Hamileliginiz sirasinda kortikosteroid kullandiysamz, g¢ocugunuzun bébrek iistii bezi
fonksiyonlar: dikkatle takip edilecektir.

Doktorunuz nermedigi siirece, hamilelik sirasinda FORLEX kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz,

Emzirme
Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FORLEX kullanan anneler emzirmemelidir.

Arac ve makine kullanimi
Bazi hastalarda, FORLEX’in igerigindeki formoteroliin bas donmesine yol ag¢tig:
bildirilmistir. Eger baginiz dénerse, ara¢ ya da makine kullanmayin ya da dikkat gerektiren

diger isleri yapmayin.

FORLEX in igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu t1bbi tirlin az miktarda -her dozda 100 mg’dan daha az- dehidrat alkol igerir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsamz, dozu degistirmeniz ve/veya baska 6nlemler almamz

gerekebilir:

Depresyon ve duygu-durum bozukluklarim tedavi etmek i¢in kullamlan monoamin
oksidaz inhibitorleri (MAO inhibit6rleri ornegin, fenelzin, izokarboksazid) ya da
trisiklik antidepresanlar (6rnegin, amitriptilin, imipramin),

Astim ve burun tikanikligim tedavi etmek igin kullanilan adrenalin benzeri ilaglar olan
sempatomimetik ilaglar,

Alerjik bir yanitin ana belirtilerini tedavi etmek ya da 6nlemek igin yaygm olarak
kullanilan alerjik hastaliklara kargi etkili ilaglar olan antihistaminikler (&rnegin,
terfenadin, astemizol, mizolastin),

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

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

Yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi, gbgiis agrisi, anksiyete (kaygi, endise), anormal
kalp ritmini tedavi etmek i¢in kullamlan bir ilag tipi olan beta-blokérler [glokom (géz
i¢i basincinin artmasi) tedavisinde kullamlan bazi géz damlalan, beta-blokor
icerebilir],

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

Sizofreni (bir tiir psikiyatrik hastalik), mani (tagkinlik ndbeti), psikotik durumlar ve
anksiyete (kaygi, endise) gibi zihinsel bozukluklar1 kontrol eden bir ilag grubu olan
fenotiyazin tiirevleri (6rnegin, flufenazin, trifluoperazin, perfenazin),

Kalp yetmezIligi ve anormal kalp ritmini tedavi etmek i¢in kullamlan bir ilag olan
digitalis,

Astim ve kronik obstriiktif (tikayict) hava yolu hastaliklannm tedavi etmek igin
kullanilan bir ila¢ sinifi olan ksantin tiirevleri (6rnegin, teofilin ve tiirevleri),

Bakteriyel enfeksiyonlan tedavi etmek i¢in kullanilan makrolid antibiyotikler (6rnegin
eritromisin, azitromisin),

Cerrahi sirasinda kullanilan halojenli hidrokarbonlar (6rnegin halotan) gibi inhale
anestezikler. Efer anestezi altinda ameliyat olacaksaniz, FORLEX kullandigimz

konusunda doktorunuzu bilgilendiriniz.
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¢ Parkinson hastalig1 tedavisi igin kullamlan ilaglar (6rnegin levodopa),

o Dikkat eksikligi/ hiperaktivite sendromu tedavisi igin kullamlan atomoksetin,

¢ Antikolinerjik ilaglar (6rnegin ipratropiyum bromiir, tiotropium),

e Oksitosin (uterus kasilmalarina yol acar),

¢ Mantar enfeksiyonlarina kars: kullamlan baz ilaglar (ketokonazol, itrakonazol igeren
ilaglar),

* Viral enfeksiyonlara kars1 kullanilan bazi ilaglar (ritonavir ya da nelfinavir iceren
ilaglar).

Doktorunuzun dozu degistirmesi ya da hatta ilaglardan birini kesmesi bile gerekebilir.

Doktorunuz size akciger durumunuza bagli olarak diizenli olarak kullanmamz igin baska
ilaglar vermis olabilir. Eger 6yleyse, bu ilaglan diizenli olarak almaniz 6nemlidir. Kendinizi

daha iyi hissetseniz bile ilac1 almay: birakmayin ya da dozunu azaltmayn.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkanda bilgi veriniz.

3. FORLEX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
FORLEX’i her zaman doktorunuzun size tarif ettigi sekilde kullammz. Eger nasil

kullanacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczacimiza damsmalisimz.

Doktorunuz her giin ne kadar ila¢ kullanmamz gerektigini size anlatacaktir ve bu miktar

sadece sizin ihtiyacimz kadardir.

¢ Astim tedavisi i¢in, yetigkinlerde ve 12 yas ve iizeri gocuklarda normal doz giinde 2
kere 1 inhalasyondur. Daha ciddi durumlarda doz giinde 2 kere 2 inhalasyona
¢ikarilabilir (sabah ve aksam).

¢ FORLEX’in yetigkinler i¢in onerilen giinlikk en yiiksek dozu 4 inhalasyondur (sabah
ve aksam ikiger inhalasyon).

¢ Ani astim belirtilerinizi tedavi etmek i¢in her zaman yammzda kisa etkili bir beta,-
agonisti (salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tasiyiniz.

¢ Kronik obstriiktif (tikayicr) akciger hastaliinda (KOAH) normal idame dozu, asagida
agiklandif: tizere inhaler (cihaz) ile birlikte kullanilmak iizere yetiskinler i¢in giinde 2
kere 2 inhalasyondur.
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* 18 yas altindaki ¢ocuklarda kronik obstriiktif akciger hastaliginda kullanimi uygun
degildir.

Eger gerekiyorsa; doktorunuz kortikosteroid tablet ve/veya iltihaplanma durumunda
antibiyotik verebilir.
—~ Doktorunuz astimmizin kontrol altina alinmas: icin gerekli en disiik dozu
ayarlayacaktir.
— Belirtilerinizde (oksiiriik, nefes darhgi, hiniltil solunum, goglis darlig1) 24 saat iginde

bir iyilesme fark etmelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Inhalasyon spreyinin dogru kullanimu doktor veya eczaci tarafindan size gosterilecektir.
Doktorunuz inhalasyon spreyini nasil kullandiinizi zaman zaman kontrol etmelidir.

Diizgiin bir sekilde kullamldiinda akcigere dogru miktarda ilag ulagir.

Hastaligimzin kontroliiniin saglanabilmesi i¢in FORLEX inhalasyon spreyinizi diizenli bir
sekilde ve size regetelendigi gibi kullanmalisimiz.

Mag, ag1zligin da dahil oldugu plastik gévde igerisinde basingl bir tiipte yer almaktadir.

Eger inhalasyon igin spreyi aktive ederken es zamanh olarak nefes almada zorlaniyorsaniz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

Elleriniz kuvvetsiz ise iki isaret parmagmiz inhalerin tepesinde, iki bagparmagimz agiz

par¢asinin altinda olacak sekilde iki eliniz ile birlikte inhaleri tutabilirsiniz.
Inhalasyon spreyinin dogru kullanimi i¢in asagida verilen kurallar: dikkatle izleyiniz.

Inhalasyon spreyinin kullanim talimati
Inhalasyon spreyinin test edilmesi:

r ™)

()

)

Inhalasyon spreyinizi ilk kez kullanacagimz zaman ¢aligip calismadigim test ediniz. Agizlik
kapafin1 basparmagimiz ve parmaklarmz ile yanlardan hafif¢e sikarak ¢ikarimz ve gekip

ayiriniz.
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Calistifindan emin olmak igin, inhaler spreyinizi -sallaylmz, agi1zlig1 kendinizden uzak tutunuz
ve havaya bir puf serbest birakilmasi igin tiipii bastirimz. Inhalasyon spreyinizi bir hafta veya
daha uzun siire kullanmadigimzda agizlik kapagim ¢ikarmalisimz ve bosluga iki kez sikim
yapmalisiniz.

Inhalasyon spreyinizi kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.

1. Ik resimde gosterildigi gibi agizlik kapagini ¢ikarimz. Agizligin temiz oldugundan
emin olmak i¢in i¢ini ve disim kontrol ediniz.

2. Inhalasyon spreyinizi her kullammdan énce iyice ¢alkalayiniz.

3. Inhalasyon spreyinizi basparmagimz a@izigin altinda, inhalasyon spreyinizin

tabaninda olacak sekilde dik tutunuz.

5. Agzimizdan yavas ve derin nefes alimz ve aym anda bir puf doz bosaltmak icin

inhalasyon spreyinizin iist kismina basiniz.
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6. Nefesinizi yaklasik 10 saniye veya rahat¢a tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizlifi
agzimzdan ¢ikarip parmagimzi inhalasyon spreyinizin tist kismindan cekiniz. Sonra

yavags¢a agizdan nefes veriniz. Inhalerin igine nefes vermekten kagininiz.

7. Her bir puf ila¢ alimi arasinda yaklagik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-6.
basamaklari tekrarlayiniz.

8. Daha sonra, agzimz su ile ¢alkalaymz ve tiikiiriiniiz. Bunu yapmamz agzinizda
pamuk¢uk olusumunun ve ses kistklifinin onlenmesine yardimei olmak igin
Onemlidir.

9. Kullamimdan sonra tozdan korumak i¢in agizhigin kapagini hemen kapatimz. Agizhk
kapag dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine

oturmuyorsa, agizlik kapagini diger yone ¢eviriniz. Cok fazla gii¢ uygulamayiniz.

Eger spreyin {ist kismindan veya agzimzm yanlarindan “buhar” geldigini goriirseniz, 2.

basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baglamalisiniz.

Inhalasyon spreyinin temizlenmesi
Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.
1. Agizlik kapagim ¢ikarimz.
2. Tipli plastik govdeden gikarmayimz.
3. Kuru bir bez veya kumas ile agizhigin igini ve disim1 ve plastik gdvdeyi siliniz.

Temizleme sirasinda su veya baska herhangi bir s1v1 kullanmayimz.

www.ilac101.com
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4. Agizlik kapagim dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapagi yerlestirmek i¢in ¢ok fazla gii¢

uygulamayimz.

Doktorunuzun size verecegi talimatlara dikkatlice uymaniz gerekir. Kendinizi iyi hissetseniz
bile, FORLEX’i diizenli olarak her giin kullanmaniz énemlidir.

Eger ¢abuk ve kisa etkili (rahatlatic1) inhalerinizi haftada 2 ya da 3 kereden fazla kullanmaniz

gerekirse, ilacimzi gézden gegirmesi i¢in doktorunuza bu durumu bildirmeniz gerekir.

Bu talimatta yazan bilgiler size anlatilanlar1 hatirlatmak amaciyladir.

FORLEX’i kullandiktan sonra hiriltih solunum baglarsa veya gogiis darlig: hissederseniz, ilaci
daha fazla kullanmayin. Nefes almamza yardim eden ¢abuk ve kisa etkili (rahatlatici)

inhalerinizi kullamn ve derhal doktorunuzla temasa gecin.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimai:

FORLEX, astim tedavisinde 12 yas ve tizerindeki cocuklar i¢cin uygundur.

Kronik tikayici (obstriiktif) akciger hastaliginin (KOAH) tedavisinde 18 yas altinda kullanim1
uygun degildir.

Yashlarda kullanim:

Eger 65 yas veya lizerindeyseniz FORLEX’i diger yetigkinlerle aym dozda kullanabilirsiniz.

Ozel kullanim durumlan:

Bibrek / Karaciger yetmezligi:

FORLEX’in igerigindeki formoteroliin karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalardaki
kullanimina iligkin klinik ¢alisma yapilmamustir. Eger bobrek veya karaciger yetmezliginiz

varsa FORLEX’i kullanmadan énce doktorunuza daniginiz.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlary takip ediniz.

Ilacimzi zamaninda almay1 unutmayimz.

Doktorunuz FORLEX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Doktorunuz ile konusmadan bagka bir ilag kullanmayimz (regetesiz ilaglar da dahil olmak

tizere).
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Eger FORLEX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla FORLEX kullandiysamz:

Yanlislikla doktorunuzun size s6ylediginden daha fazla FORLEX aldiysaniz, mide bulantisi
hissedebilir ya da kusabilirsiniz ya da titreme, bas agnsi, sersemlik (yiiksek kan basincina
bagl1 bir etki olabilir), izl kalp atis1 yasayabilir ya da kendinizi uykulu hissedebilirsiniz.
Derhal doktorunuzla konusun ya da en yakin acil servise bagvurun. Tibbi tedavi gérmeniz
gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglari yaninizda gétiiriiniiz.

Uzun siire kullanmamz gerekenden fazla FORLEX kullandiysaniz, belli seviyede adrenal

baskilanmas olabilir ve bobrek iistii bezi fonksiyonlarinizin kontrolii gerekebilir.

FORLEX'ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

FORLEX’i kullanmay1 unutursamz:
Hacinizi almayr unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her

zamanki saatte alimz.

Eger, ilacimz1 almayr unuttufunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklasmis ise,

unuttugunuz dozu atlayiniz. Eksik dozu telafi etmek i¢in ilaci iki kere PUSKURTMEYIN.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FORLEX ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:

FORLEX etkisini en iyi her giin diizenli alindiginda gosterir. Kendinizi iyi hissetseniz bile
. inhaleri, doktorunuz kullanmamanizi séyleyene kadar kullanin.

Doktorunuzun onerisi disinda tedaviyi sonlandirmamz, hastaligimzin siddetlenmesine ve

tedavinin aksamasina neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FORLEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, FORLEX’i Kkullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Dudak, dil ve bogazin sismesi (anjiyoddem) gibi hemen veya daha sonra meydana
gelen agint duyarlilik (hipersensitivite) reaksiyonlari. Bu belirtiler meydana geldiginde
ilag kullanimim durdurunuz ve derhal tibbi yardim alimz.

Ses kisikligi/boguklugu, inhalasyon sonrasi hirilti ya da &ksiirik ve nefes alma
guclugii ile birlikte bronkospazm (bronglarin daralmasi) yasarsaniz,

Alerjik reaksiyonlar yagarsamz, 6rnegin bayginlik hissederseniz (diistik kan basinci),
deri d6kiintiisti, kasint1 ya da yiiziiniizde sislik meydana gelirse,

Kas giigsiizltigii, kas kasilmalar1 (kas spazmlar1) veya anormal bir kalp ritmini iceren
belirtiler yagarsamz (bu kan potasyum seviyenizin diisiik oldugu anlamina gelebilir),
Diizensiz kalp atis1 yasarsaniz (luzli kalp atisi da igeren),

Baski tarzinda g6giis agrimuz varsa (anjina pektoris adi verilen kalbi besleyen

damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya gikan gégiis agrisi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamiza

gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Hizli kalp atisi,

Carpinti,

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

Astimin kétiilesmesi,

Yiiksek kan basinci,

Bag agris1 ve sersemlik (yliksek kan basincina bagli bir etki olabilir).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sOyleyiniz:

Ag1z kurulugu,
Titreme,

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

Sinirlilik,

Uyuma gii¢ligii,

Bas dénmesi,

Bogaz tahrisi,

Kas kramplar,

Kas agnisi,

Bulanti, kusma,

Tat alma bozukluklari,

Hos olmayan tat, agizda veya bogazda yanma, iltihaplanma, iritasyon, kuruluk,
Ellerin ve ayaklarin sismesi,

Karin agris1 ve hazimsizlik,

Ag1z i¢inde aft (agiz mantar enfeksiyonlarr),

Deride kasinma ve kizarikliga neden olan dokiintii ve/veya egzema,

Uyku problemleri, depresyon ya da kendini asabi, agir1 heyecanli veya gergin
hissetme,

Oksiiriik.

Bunlar FORLEXin hafif yan etkileridir.

FORLEX’in i¢erigindeki formoterol ile yapilan bazi klinik ¢aligmalarda, ciddi astim krizleri

(nefes darliginda, 6ksiiriikte, hiriltida giddetli artiy ya da hastaneye yatig ile sonuglanabilecek

gogiis stkismasi) gozlenmistir.

FORLEX’in igerigindeki siklesonid viicudunuzda steroidlerin normal tretimini etkileyebilir.

Bu durum genellikle uzun siire ve yiiksek dozda tedavi goren hastalarda gézlenir. Bu etkiler:

Ergenlik ¢agindakilerin biiyiimesinde yavaglama,

Kemiklerin incelmesi,

Goz lensinde muhtemel bulanmalara (katarakt) yol agarak netligi bozulan goriis,
Gozde normal olmayan yiiksek tansiyona bagli olarak gérme kayb: (glokom),

Aydede yiiz, viicudun iist kisminda kilo artisi, kol ve bacaklarda incelme (Cushingoid

ozellikler, Cushing sendromu).
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Uzun siire tedavi olan ergenlik ¢agindaki hastalarn boylari diizenli olarak Ol¢iilmelidir.
Biiyiime orani yavaslamigsa, doktorunuz astimimiz: kontrol altina alabilecek etkideki en diisiik

doz ile tedavinizi diizenleyecektir.

Steroid tabletler, FORLEX gibi bir inhalerden daha fazla yan etkiye neden olabilir. Eger
FORLEX kullanim sirasinda veya daha énce steroid tablet aldiysamz, tabletlere bagli yan

etki olusma riski bir siire daha devam edebilir.

Doktorunuzun gozetiminde diizenli saghk kontrolii yaptirmamz, sizin i¢in dogru olan
FORLEX dozunu aldigimzdan emin olmamzi saglar. Diizenli kontroller aym zamanda
olugabilecek yan etkilerin kisa zamanda fark edilmesini saglar ve kotiilesme ihtimalini

engeller.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

S. FORLEX’in saklanmasi

FORLEX’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
FORLEX’i 25°C’nin altindaki oda sicakhfinda saklaymiz. Direkt giin 1sigindan ve
donmaktan koruyunuz. Aerosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali, atesten uzak
tutulmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FORLEX’i kullanmaywiz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, FORLEX’i kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi: Neutec Inhaler ila¢ San. ve Tic. A.S.
Sakarya 1. Organize Sanayi Bolgesi
2. Yol No:3
Arifiye / Sakarya
Tel: 0850 201 23 23
Fax: 0212 48224 78

e-mail: info@neutecinhaler.com

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma talimati 11.09.2013 tarihinde onaylanmugtir.
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