KULLANMA TALIMATI

BREQUAL 50 mcg / 250 mcg inhalasyon icin toz iceren kapsiil
Solunum yoluyla alinir. (Nefesle birlikte akcigerlere cekme)

. Etkin maddeler: Bir kapsiil bir solumada 50 mikrogram salmeterol'e esdeger 72,50
mcg salmeterol ksinafoat ve 250 mikrogram flutikazon propiyonat icermektedir.
. Yardimci madde: Laktoz (s1g1r siitiinden elde edilir).

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BREQUAL nedir ve ne icin kullanilir?

BREQUAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BREQUAL nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BREQUAL’in saklanmast

SR BN

Bashklar: yer almaktadir.
1. BREQUAL nedir ve ne icin kullanilir?

e BREQUAL, etkin madde olarak salmeterol ve flutikazon igerir.

e Salmeterol, bronkodilatorler (brong genisleticiler) adi verilen ilag grubunun bir iiyesidir ve
akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda bulunan kaslar1 gevseterek genislemelerini saglar.

e Flutikazon ise kortikosteroidler ad1 verilen ilag grubuna aittir ve yang (iltihap, enflamasyon)
giderici etkisi oldugundan, akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda olusan sisme ve
hassasiyeti azaltarak nefes alip verme sorunlarini rahatlatir.

BREQUAL, 50 mcg salmeterol'e esdeger salmeterol ksinafoat ve 250 mcg flutikazon

propiyonat igeren 60, 120 ve 180 adet inhaler kapsiil igeren ambalajlarda bulunur ve 1 adet
Qhaler inhalasyon cihazi igermektedir.
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BREQUAL asagidaki durumlarda kullanilir:

. Astim semptomlarinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmas1 amaciyla. Astim hastaliginin
basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir.
. Diizenli tedavide orta ve agir KOAH’l1 [(kronik obstriiktif (tikayici) akciger hastaligi)]

hastalarda belirtilerin ve atak sikliginin azaltilmasinda.

BREQUAL, baglamak iizere olan nefes darlig1 ve hiriltiyr durdurmaya yardimci olur. Nefes darligi
veya hiriltilar baglamigsa ise yaramayacaktir. Bunun olmasi halinde, salbutamol gibi hizli etkili,
“kurtaric1” ilaglar kullanmaniz gerekir. Hizli etkili, “kurtaric1” ilacinizi her zaman yaninizda
tastyiniz.

Normalden daha sik nefes darlig1 yasiyorsaniz veya hiriltilariniz artmissa veya hizh etkili kurtarici
ilaciniz1 normalden daha sik kullaniyorsaniz doktorunuza goriinmelisiniz.

2. BREQUAL’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BREQUAL’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

. Etkin maddelerden salmeterole veya flutikazona ya da yardimci madde laktoza alerjiniz
(asir1 duyarliliginiz) varsa

BREQUAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

. BREQUAL’i ani ortaya ¢ikan belirtileri rahatlatmak icin kullanmayiniz, boyle durumlar
i¢in kullandiginiz ilaglar1 daima yaninizda bulundurunuz.

. Eger belirtileri gidermek i¢in kisa etkili bronkodilatér (brons genisletici) kullanimin
artirdiysaniz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniiziin kétiilestigini gosterir.

. Astiminiz ani ve ilerleyen sekilde kotiilestiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

. lag tedavinizi doktorunuza danmismadan kesmeyiniz, BREQUAL tedavisi doktor
gbzetiminde kademeli olarak kesilmelidir.

. Bu ilact KOAH tedavisi i¢in kullaniyorsaniz pndmoni olarak bilinen akciger enfeksiyonu

gelistirme riskiniz artabilir. Bu rahatsizligin belirtileri i¢in “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”
boliimiine bakiniz. Bu belirtilerden herhangi biri sizde gelistiyse derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz.

. Aktif ve sessiz akciger tliberkiilozunuz (TB-verem), mantar, viriis ya da diger solunum yolu
enfeksiyon hastaliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak
isteyebilir.

. Tirotoksikozunuz (tiroid bezinin asirt hormon salgilamasi sonucu olusan durum) varsa
doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

. BREQUAL tedavi dozlarindan yiiksek dozlarda uygulandiginda yiiksek tansiyona ve kalp
hizinda artisa yol agabilir, bu nedenle yliksek tansiyonunuz veya herhangi bir kalp damar
hastaliginiz (diizensiz veya hizli kalp atist da dahil olmak iizere) varsa doktorunuza
bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

. BREQUAL daha yiiksek tedavi dozlarinda alindiginda kandaki potasyum seviyelerinde
azalmaya yol acabilir, bu nedenle kanmizdaki potasyum seviyesi diisiikse veya buna
egiliminiz varsa doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

. BREQUAL ozellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullanildiginda, igerdigi kortikosteroid
nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, yilizde yuvarlaklagma,
asirt killanma ve Ozellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi), Cushing benzeri
belirtiler, adrenal silipresyon (bobrek {iistii bezinden hormon saliniminin baskilanmasi),
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cocuk ve ergenlerde biiylime geriligi, kemik mineral yogunlugunda azalma, katarakt ve
glokom (g6z tansiyonu) gibi sistemik etkilere yol agabilir.

. Cocuklarda ve ergenlerde biiylime geriligine yol agabilir, bu nedenle uzun siire BREQUAL
alan ¢ocuklarin boyu diizenli olarak takip edilmelidir.

. [lacimiz1 aldiktan sonra hiriltili solunumda ani artis olursa derhal doktorunuza bildiriniz.
Tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

. Bazi1 hastalar inhale (nefes yoluyla alinan) kortikosteroidlere daha duyarli olabilir bu

nedenle agizdan alinan kortikosteroid tedavisinden inhale kortikosteroid tedavisine
gecirildiginizde doktorunuz sizi yakindan izleyecektir.

. Inhale flutikazon propiyonat tedavisine basladiktan sonra yanimzda stres donemlerinde ek
tedaviye ihtiya¢ duyabileceginizi gosteren bir uyar1 karti tasiyiniz.

. BREQUAL kan sekeri seviyesini artirabilir bu nedenle seker hastaliginiz varsa
doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

. Eger ritonavir (viriislere kars1 kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz,
tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

. Goriisiiniizde bulaniklik veya diger gorme bozukluklariniz olursa doktorunuzla goriisiiniiz

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

BREQUAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BREQUAL’ in kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu
ilact kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Salmeterol ve flutikazonun emzirme déneminde kullanimi ile ilgili deneyim yetersiz oldugundan
emzirme doneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
BREQUAL’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerinde bir etki olusturmasi beklenmez.

BREQUAL’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
BREQUAL laktoz igerir. BREQUAL’in uygulama yolunun inhalasyon olmasi sebebiyle herhangi
bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger bir baska ila¢ aliyorsaniz son zamanlarda aldiysaniz veya alabilecekseniz liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bu ilaglar astim ilaglarin1 veya
regetesiz alinan ilaglar1 da kapsamaktadir. Bunun nedeni BREQUAL’in diger ilaglarla birlikte
aliminin uygun olmama ihtimalidir.
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BREQUAL kullanmadan 6nce, asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz litfen bunu
doktorunuza bildiriniz:

e Beta-blokdrler (atenolol, propranolol ve sotalol gibi). Beta-blokdrler cogunlukla yiiksek
tansiyon veya diger kalp rahatsizliklari i¢in kullanilmaktadir.

e HIV tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (ritonavir, kobisistat iceren ilaglar gibi) dahil
enfeksiyonlara karsi kullanilan ilaglar (ketokonazol, itrakonazol ve eritromisin gibi). Bu
ilaclarin bazilar1 viicudunuzdaki flutikazon propiyonat veya salmeterol miktarinin artmasina
neden olabilir. Bu da diizensiz kalp atis1 dahil olmak {izere BREQUAL’in neden oldugu yan
etkileri yasama riskinizi artirabilir veya yasamakta oldugunuz yan etkileri daha da
kotiilestirebilir. Bu ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir.

e Kortikosteroidler (iltthap giderici ilaglar, agizdan veya enjeksiyonla alinanlar). Yakin zaman
once bu ilaglardan kullanmissaniz, bu durum bu ilacin bdbrek iistii bezinizi etkileme riskini
artirabilir.

e Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan ayni zamanda idrar soktiiricii olarak bilinen
ditiretikler (furosemid, hidroklorotiyazid gibi kandaki potasyum seviyesini diisiirebilecek idrar
soktiiriicli igeren ilaglar)

e Astim ve KOAH tedavisinde kurtarici ilag olarak kullanilan diger bronkodilatorler (salbutamol
gibi)

e Ksantin ilaglar1 (astim tedavisinde kullanilirlar.)

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

3. BREQUAL nasil kullanilir?

Doktorunuz birakmanizi sOyleyene kadar BREQUAL’i her giin kullaniniz. Doktorunuzun
onerdiginden yiiksek dozda kullanmaymiz. Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Doktorunuza danismadan BREQUAL kullanmayir birakmayimiz veya kullandiginiz dozu
azaltmayiniz.

BREQUAL ag1z yolundan solunarak akcigerlere alinir.

BREQUAL’i dogru sekilde kullanmis olsaniz da dilinizde tozu hissetmeyebilirsiniz veya
tadin1 alamayabilirsiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Astim tedavisinde:

Yetiskinler ve 12 yas tlizeri ergenlerde:

Gilinde 2 kez 1 inhalasyon (nefesle birlikte akcigerlere ¢ekme) (50 mikrogram salmeterol ve
250 mikrogram flutikazon).

Kronik obstriiktif akciger hastaliginda (KOAH):

Yetigkinler: Gilinde 2 kez 1 inhalasyon (nefesle birlikte akcigerlere ¢ekme) (50 mikrogram
salmeterol ve 250 mikrogram flutikazon).
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Uygulama yolu ve metodu:

BREQUAL sadece inhalasyon yoluyla uygulanir. Toz halindeki ilact agiz yoluyla akcigerlere
inhale ediniz (inhale etmek: nefes alirken ilact agzinizdan igeri ¢ekmek).

Eger BREQUAL bir ¢ocuk i¢in verilmigse uygulama BREQUAL kullanmay1 anlayabilen bir
yetiskin gozetiminde yapilmalidir.

Tam fayda saglamak i¢in BREQUAL’in diizenli kullanilmasi gereklidir. Kendinizi daha iyi
hissetseniz bile tedavinizi kesmeyiniz.

Doktorunuz sdylemeden ilacinizin dozunu degistirmeyiniz.
Kullanma talimatlar
BREQUAL

Qhaler cihazimin kullanim talimatlar

1- Qhaler cihazinin kapagini ¢ekerek ¢ikarin.

2- Bir elinizle Qhaler cihazinin alt kismini tutarak diger elinizle agizlik kismin1 ok yoniinde
gevirerek acin.

3- Bir kapsiilii Qhaler cihazinin igindeki bosluga yerlestirin. Kapsiilii ambalajindan
kullanmadan hemen 6nce ¢ikartin.

]
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4- Agizlik kismini ¢evirerek kapatin.

4]

5- Qhaler cihazini dik tutun, kenardaki diigmelere sadece bir kez tam olarak basin ve birakin.
Kapsiil her iki ucundan delinecektir.

Nefes almaniz swrasinda kiiciik jelatin kapsiil par¢alart agziniza gelebilir. Jelatin parcalar
zararsizdir ve yutulduktan sonra sindirileceklerdir. Kiiciik jelatin par¢alarinin olusma riski
kapsiiliin blister ambalajindan ¢ikarilir ¢ikariimaz hemen kullanilmasi ve diigmelere sadece bir
kez basilmast ile azalir.

6- Nefesinizi kuvvetlice disar1 verin.

7- Ag1z pargasini agziniza yerlestirin ve basinizi hafif¢e arkaya dogru egin. Agizlik etrafinda
dudaklarimiz sikica kapatin ve olabildigince hizli ve derin bir nefes alin.

8- Qhaler cihazini agzinizdan ¢ikarin ve rahatsiz olmadan olabildigince uzun siire nefesinizi
tutun. Sonra normal sekilde soluk alip verin. Qhaler cihazini tekrar acin ve kapsiil icerisinde toz
kalip kalmadigina bakin. Kapsiil icerisinde toz kalmis ise 6,7 ve 8 numarali basamaklar1 tekrar
edin.

9- Sonrasinda, agziniz1 su ile ¢alkalayiniz ve tiikiiriiniiz.
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10-  Kullanimdan sonra, bos kapsiilii atin ve agizlik kismini kapatin.

UNUTMAYINIZ!

Qhaler cihazinizi kuru tutunuz.

Kullanilmadig1 zaman kapali tutunuz.

Qhaler cihazinin i¢ine asla nefes vermeyiniz.

Hareket kolunu sadece ilac1 almaya hazir oldugunuzda itiniz.

Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimai:

4 - 12 yas aras1 ¢ocuklar:

Giinde 2 kez 1 inhalasyon (50 mikrogram salmeterol ve 100 mikrogram flutikazon propiyonat).
4 yasindan kii¢iik cocuklarda BREQUAL kullanimu ile ilgili bilgi yoktur.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda doz ayarlamas1 gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda BREQUAL kullanimina iliskin veri yoktur.

Eger BREQUAL'’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BREQUAL kullandiysaniz:

BREQUAL’1 talimatlar dogrultusunda kullanmaniz 6nemlidir. Kazara 6nerilenden daha fazla doz
almis olmaniz halinde, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Kalbinizin normalden daha hizli
attigini ve titrediginizi hissedebilirsiniz. Ayrica sersemlik, bas agrisi, kaslarda gii¢siizliik ve eklem
agrist da hissedebilirsiniz.

Uzun siire boyunca yiiksek doz kullandiysaniz, tavsiye almak iizere doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz. Bunun nedeni yiiksek dozlarda alinan BREQUAL’1 adrenal bezlerde iiretilen steroid
hormonlarinin miktarini azaltabilme ihtimalidir.
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BREQUAL ’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BREQUAL’i kullanmay1 unutursaniz:

BREQUAL’ i kullanmay1 unutursaniz, bir sonraki dozu zamani geldiginde aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

BREQUAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

BREQUAL’1 her giin doktorunuzun belirttigi sekilde kullanmaniz 6énemlidir.
Doktorunuz birakmanizi sdyleyene kadar kullanmaya devam ediniz. BREQUAL’i aniden
kullanmay1 birakmayiniz veya dozunuzu azaltmayimz. Bu, nefes almaniz1 kétiilestirebilir.

Ayrica, aniden BREQUAL’1 kullanmay1 birakirsaniz veya dozunuzu azaltirsaniz, bu (¢ok seyrek
olarak) bobrek iistii bezlerinizle ilgili problemlere (adrenal yetmezlik) ve buna bagh yan etkilere
neden olabilir.

Bunlar asagidakileri igermektedir:

e Mide agrisi

Yorgunluk ve istahsizlik, hasta hissetme
Bulant1 ve ishal

Kilo kayb1

Bas agris1 ve sersemlik

Kaninizdaki seker diizeylerinde diisiis
Diisiik tansiyon ve nobetler

KOAH’li  hastalarda tedavinin  kesilmesi  semptomatik  dekompansasyona  (organin
calismasindaki yetersizlik) yol agabilir, tedavi bir hekim gézetiminde kesilmelidir.

Cok seyrek olmakla birlikte, enfeksiyona yakalanmaniz veya asir1 stres altinda oldugunuz (6rnegin
ciddi bir kazanin ardindan veya ameliyat olmussaniz) durumlarda da adrenal yetmezlik daha kotii
bir hal alabilir ve yukarida listelenen yan etkilerden herhangi birini yasayabilirsiniz. Eger herhangi
bir yan etki goriirseniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Bu belirtilerin ortaya ¢ikmasini
engellemek i¢in, doktorunuz size ekstra kortikosteroid regete edebilir (prednizolon gibi).

Eger ilacin kullanimina iligkin ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BREQUAL’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir. Yan etki ihtimalini azaltmak i¢in, doktorunuz astiminizi veya KOAH’1niz1 kontrol etmek
tizere en diisik BREQUAL dozunu recete edecektir.
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Asagidakilerden biri olursa, BREQUAL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar: BREQUAL kullandiktan sonra solunumunuzun aniden kotiilestigini
fark edebilirsiniz. Asir1 hirilti, nefes darlig1 yasayabilir ve Okstirebilirsiniz. Ayrica viicudunuzda
kasint1, dokiintii ve sisme (genellikle yiiz, dudaklar, dil veya bogaz bolgesinde) fark edebilir veya
aniden kalbinizin ¢ok hizli attifin1 ya da bayilacak gibi oldugunuzu veya sersemlediginizi
(yigilmaya ya da biling kaybina yol agabilir) hissedebilirsiniz. Bu etkileri yasamanmiz veya
bunlarin BREQUAL kullanimindan hemen sonra ortaya ¢ikmasi durumunda BREQUAL
kullanmay1 durdurunuz ve derhal durumu doktorunuza bildiriniz. BREQUAL’e Kkarsi
alerjik reaksiyonlar yaygin olmayan sekilde goriiliir (her 100 kisiden 1’inden azini etkiler).
BREQUAL’e kars1 alerjik reaksiyonlar yaygin olmayan sekilde goriiliir (her 100 kisiden 1’inden
azin etkiler).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BREQUAL’e
karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Diger yan etkiler

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gdsterildigi sekilde simiflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

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.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Bas agris1 - Bu genellikle tedavi devam ettik¢e iyilesmektedir.
e KOAH’l hastalarda soguk alginlig1 sayisinda artislar oldugu bildirilmistir.

Yaygin:

e KOAH’l hastalarda pnomoni (akcigerlerde enfeksiyon)
BREQUAL kullanirken asagidaki belirtilerden birisini yasarsaniz hekiminize bildiriniz. Bu
belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:
— ates veya titreme
— mukus {iretiminde artig, mukus renginde degisiklik
— artmig Oksiiriik veya nefes alma giicliigiinde artis

e Az ve bogazda aft (agrili, krem rengi-sar1 kabarik noktalar). Ayrica dilde, bogazda sisme,
bogaz iritasyonu ve ses kisikligi. Her inhalasyondan sonra agzinizi su ile ¢calkalamak ve bu
suyu derhal tiikiirmek ise yarayabilir. Doktorunuz afti tedavi etmek i¢in mantar 6nleyici bir
ilag regete edebilir.

e Eklemlerde agr1, sisme ve kas agrilar

e Kas kramplari

e Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligt (KOAH) olan hastalarda asagidaki yan etkiler de

bildirilmigtir:

- Ciirimeler ve kemik kiriklari
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- Siniizit (burun, yanaklar ve gozlerin arkasinda gerginlik veya doluluk hissi, zaman zaman
zonklama seklinde bir agr1 da buna eslik eder.)

- Kan potasyum miktarinda azalma (kalp atislariniz diizensizlesebilir, kaslariniz zayiflayabilir
ve kramp girebilir.)

— Pndmoni ve bronsit (akcigerlerde enfeksiyon)

Yaygin olmayan:

e Kanimizdaki seker miktarinda (glukoz) artis (hiperglisemi). Diyabet hastasiysaniz, kan
sekerinizin daha sik izlenmesi ve muhtemelen normal diyabet tedavinizin de ayarlanmasi
gerekebilir.

e Katarakt (gbze perde inmesi, goriisiin bulaniklagmasi)

e  Cok hizli kalp atis1 (tasikardi)

e Titreme ve hizl1 ya da diizensiz kalp atis1 (¢arpint1 — palpitasyon, atrial fibrilasyon) — bunlar
genellikle zararsiz olup tedavi devam ettik¢ce azalmaktadir.

e (G0giis agrisi (anjina pektoris)

e Endiseli ruh hali (bu etki genellikle cocuklarda goriiliir.)
e  Uyku bozuklugu

e  Alerjik deri dokiintiisti

Seyrek:

e BREQUAL’1 aldiktan hemen sonra koétiilesen solunum giigliigli veya hirilti. Bunun meydana
gelmesi halinde BREQUAL kullanmay1 birakiniz. Solunumunuzu iyilestirmek ic¢in ¢cabuk etki
eden “kurtarict” ilacinizi kullaniniz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

e  Ogzellikle uzun siireler boyunca yiiksek dozlar kullanmaniz halinde BREQUAL viicuttaki
steroid hormonlarinin normal liretimini etkileyebilmektedir. Bu etkiler asagidaki gibidir:

- Cocuklar ve adolesanlarda biiylimenin yavaslamasi
- Kemiklerde incelme

- Katarakt ve glokom

- Kilo artis1

- Yuvarlak (ay seklinde) yiiz (Cushing Sendromu).

Doktorunuz bu yan etkilerin meydana gelip gelmedigini gérmek {izere sizi diizenli olarak kontrol

edecek ve astiminizi kontrol etmek iizere en diisiik BREQUAL dozunu almanizi saglayacaktir.

e Endiseli ruh hali, uyku bozukluklar1 ve sira dis1 sekilde aktif veya huzursuz olma gibi davranis
degisiklikleri (bu etkiler genellikle cocuklarda goriilebilmektedir.)

e Diizensiz veya kalbin normalden fazla vurdugu kalp atis1 (aritmi). Doktorunuza durumu
bildiriniz ancak birakmanizi sdyleyene kadar BREQUAL’ i kullanmay1 birakmayiniz.

*  Yemek borusunda (6zofagus) mantar enfeksiyonu (yutkunma zorluguna neden olabilir.)

Bilinmiyor:
e Depresyon veya sinirlilik (agresyon). Bu etkiler genellikle ¢ocuklarda goriilebilmektedir.

e Bulanik gérme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 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. BREQUAL’in Saklanmasi

BREQUAL’ i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 OC altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra BREQUAL'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S. Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad.
No:4, 34467 Maslak / Sariyer/ Istanbul / Tiirkiye

Uretim Yeri : Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S. Orhan Gazi Mah. Tung Caddesi No.:3
Esenyurt-Istanbul-Tiirkiye

Bu kullanma talimati ... ... ... tarihinde onaylanmigstir.
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