KULLANMA TALIMATI

ROLASTYM COMBI 12/400 mcg inhalasyon i¢in toz iceren kapsiil
Solunum yoluyla kullanilir.

e Etkin madde: Her bir kapsiil 12 mcg formoterol fumarat 400 mcg budesonid igermektedir.
o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitii kaynakli), seffaf sert jelatin kapsiil
(s1g1r kemigi jelatini)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce, bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e * Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ROLASTYM COMBI nedir ve ne icin kullanilir?

2. ROLASTYM COMBI kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ROLASTYM COMBI nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ROLASTYM COMBI’ nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ROLASTYM COMBI nedir ve ne i¢in kullanilir?

ROLASTYM COMBI nedir?

ROLASTYM COMBI, her kapsiilde budesonid ve formoterol igerir. Bir kutuda blisterle
ambalajlanmis 60 adet kapsiil ile birlikte kapsiil i¢eriginin nefes yoluyla alinmasini saglayan
inhalasyon cihazi yer almaktadir.

ROLASTYM COMBI ne i¢in kullanilir?

Formoterol, bronkodilatérler veya uzun etkili beta-agonistleri olarak adlandirilan ilag grubuna
dahildir. Formoterol nefes yolunuzun acik tutulmasini saglayan bir ilactir. Beraberinde temin
edilen ve kapsiil iceriginin nefes yoluyla alinmasini saglayan cihaz ile kullanilmak iizere
tasarlanmustir.

Budesonid ‘glukokortikosteroid’ olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. Budesonid
akcigerlerdeki iltihab1 azaltmak i¢im kullanilir ve solunum yollarii agik tutarak astim
belirtilerini azaltir.
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Formoterol, bronkodilatorler veya uzun etkili beta-agonistleri olarak adlandirilan ilag grubuna
dahildir. Formoterol nefes yolunuzun agik tutulmasini saglayan bir ilagtir.

Astim akcigerlerdeki kiiciik hava yollarinin iltihabindan kaynaklanir. Diizenli budesonid
kullanimi astim krizlerinin Onlenmesine ve nefes alma problemlerinin hafifletilmesine
yardimci olur. KOAH’a (Kronik Tikayict Akciger Hastaligil) bagli solunum zorlugu olan
kisilerde solunumu rahatlatmak i¢in kullanilabilir. Hava yollarindaki iltihab1 azaltarak hava
yolu darligina bagh nefes darhigimin giderilmesine katkida bulunur. Ancak budesonid,
KOAH’da tek basina monoterapi olarak (tek ilacla tedavi seklinde) kullanilmamalidir.

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

Orta ve agir KOAH olgularinda semptomlar1 ve atak sikligini azaltir.

ROLASTYM COMBI, yetiskinleri, ergenleri ve 6 yas ve iizerindeki ¢ocuklari tedavi etmek
i¢cin kullanilabilir.

2. ROLASTYM COMBI’ yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuzun ya da eczacinizin size verdigi talimatlari, bu kullanma talimatinda bulunan
bilgilerden farkli olsalar bile dikkatlice uygulamalisiniz.

e Formoterol; astimli hastalarda tek basina tek tedavi olarak kullanilmamahdar.

e Uzun etkili beta agonist preparatlarina (formoterol, salmeterol vb.) bagl olarak nadiren,
ciddi ve bazen 6liimciil olabilen astim ile ilgili solunum problemleri meydana gelebilir.

e ROLASTYM COMBI astim hastaliginin baslangic tedavisi i¢in énerilmez.

e Uzun etkili beta agonistler (formoterol, salmeterol vb.) astim semptom kontroliinii
saglayan en kisa siire boyunca kullanilmali ve astim kontroliine ulasildiginda doktorunuz
eger miimkiine kullaniminizi durduracaktir. Sonrasinda doktorunuz kontrol edici bir
tedaviyle stirekliligini saglayacaktir.

e Inhale kortikosteroide ek olarak (siklesonid, flutikazon, budesonid vb.) uzun etkili beta
agonist kullanan (formoterol, salmeterol vb.) kullanan pediyatrik ve addlesan hastaysaniz,
her iki ilaca uyumu garanti altinda almak i¢in, doktorunuz size hem inhale kortikosteroid
(siklesonid, flutikazon, budesonid vb.) hem de uzun etkili beta agonist (formoterol,
salmeterol vb.) iceren bir kombinasyon preparati kullanmanizi 6nerecektir.

e [Eger alevlenme doneminde iseniz ya da 6nemli Olclide veya akut olarak kdtiiye giden
astim sikayetleriniz varsa, uzun etkili beta agonist (formoterol, salmeterol vb.) ile tedaviye
baslanmamalidir.

ROLASTYM COMBI’ yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
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Formoterole, budesonide ya da ROLASTYM COMBI’ nin igerdigi yardimci maddelere
karst asir1 duyarhi (alerjik) iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz,
doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz),

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

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, ROLASTYM COMBI kullanmadan doktorunuza
soyleyiniz.

ROLASTYM COMBI’ yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Baska 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),

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

Diyabetiniz (seker hastaligi) varsa (ROLASTYM COMBI kan sekerinin yiikselmesine
neden olabilir. Bu nedenle, diyabetiniz varsa, kan sekeri diizeyiniz takip edilmelidir),
Feokromositomaniz varsa (kan basincini etkileyebilen bir bobrekiistii bezi tiimorii),
Hamileyseniz,

Emziriyorsaniz,

Herhangi bir karaciger hastaligimiz varsa ya da sariliksamiz, ROLASTYM COMBI almaya
baslamadan 6nce bu durumu doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizin i¢in dogru dozu
belirleyecektir.

Eger bu durumlardan biri sizde mevcut ise ROLASTYM COMBI kullanmadan énce
doktorunuza soyleyiniz.

ROLASTYM COMBI 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),

ROLASTYM COMBI kullandiktan sonra hirilt: ve oksiiriikle birlikte nefes almada giigliik
yasarsaniz,

ROLASTYM COMBI ile tedaviniz sirasinda dokiintii, kasinti, kurdesen, nefes almada ya
da yutmada zorluk, bas donmesi ya da yliz ve bogazda sislik yasarsaniz,

ROLASTYM COMBI ile tedaviniz sirasinda kilo degisimi, halsizlik, karin bdlgesinde kilo
artis1 mide bulantisi ya da inat¢1 ishal yasarsaniz,
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e ROLASTYM COMBI ile tedaviniz sirasinda bulanik gérme ya da gérmede degisiklik
yasarsaniz,

e ROLASTYM COMB]I ile tedaviniz sirasinda uyku sorunlari, depresyon ya da endise hissi,
huzursuzluk, asabiyet, asir1 heyecanlilik ya da sinirlilik yasiyorsaniz,

e ROLASTYM COMBI’nin etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif oldugunu diisiiniiyorsaniz ya
da ROLASTYM COMBI kullanirken nefes alma durumunuzun kétiilestigini
hissediyorsaniz.

Eger astiminiz varsa, formoterolii tek astim ilaciniz olarak kullanmayiniz. Formoterol’i
sadece bir inhale kortikosteroid ile birlikte kullanmiz (ROLASTYM COMBInin diger
bileseni olan budesonid gibi).

ROLASTYM COMBI alirken, diger uzun etkili beta2 agonistler igeren (salmeterol gibi)
iriinler kullanmayniz.

Formoterol ile yapilan bazi klinik ¢alismalarda, ciddi astim krizleri gézlenmistir (bkz. Bolim
4).

Bir astim krizi gegirirken ROLASTYM COMBI tedavisine baslamayimn ya da doktorunuzun
onerdigi dozu asmayin.

Nefes alma problemlerinizi kontrol etmek i¢in, inhale kortikosteroidiniz de dahil olmak tizere
higbir ilacinizi degistirmeyiniz ya da birakmaymiz. ilaglariniz1 diizenli kullanimiz ve dozlarini
degistirmeyiniz. Doktorunuz ilaclarinizi gereksinimlerinize gore ayarlayacaktir.

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

Budesonid ile uzun siireli tedavi ¢ocuklarin biiylimesi iizerinde etkili olabilir. Doktorunuz
adrenal bez fonksiyonlariniz1 6l¢gmek i¢in zaman zaman bir test uygulayabilir.

Diger 6zel uyarilar

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

e Doktorunuz sizi oral antiinflamatuvar tedavidlen ROLASTYM COMBI tedavisine
gecirmeye karar verirse, ilk aylarda yanmizda bir uyar1 kartt tasimaniz Onerilir: Kaza,
ameliyat ya da siddetli enfeksiyon durumunda, ekstra antiinflamatuvar tedaviye ihtiyaciniz
olabilir.
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Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ROLASTYM COMBI’ nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ROLASTYM COMBI’ nin, uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi
yoktur.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
onermedigi siirece, hamilelik sirassnda ROLASTYM COMBI kullanmamalisiniz. Doktorunuz
sizi hamilelik sirasinda ROLASTYM COMBI kullanmanin potansiyel riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ROLASTYM COMBI kullanan anneler emzirmemelidir. Eger emziriyorsaniz, bunu
doktorunuza bildiriniz.

Arag¢ ve makine kullanim
Baz1 hastalarda formoteroliin bas donmesine yol actig1 bildirilmistir. Eger basiniz donerse,
ara¢ ya da makine kullanmayiniz ya da dikkat gerektiren diger isleri yapmayiniz.

ROLASTYM COMBI’ nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler
Uyarn gerektiren yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

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

gerekebilir:

e Depresyon ve duygu-durum bozukluklarini tedavi etmek i¢in kullanilan monoamin oksidaz
inhibitorleri (MAO inhibitorleri) ya da trisiklik antidepresanlar,

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

e Alerjik bir yanitin ana belirtilerini tedavi etmek ya da Onlemek i¢in yaygin olarak
kullanilan alerjik hastaliklara kars 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 basimcim tedavi etmek icin kullanilan
ditiretik ad1 verilen idrar soktiiriicti ilaglar,
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e Yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi, gogiis agrisi, anksiyete (kaygi, endise), anormal kalp
ritmini tedavi etmek icin kullanilan bir ilag tipi olan beta-blokerler [Glokom (gbz igi
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 (taskinlik nobeti), psikotik durumlar ve
anksiyete (kaygi, endige) 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 tikayici hava yolu hastaliklarini tedavi etmek i¢in 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,

¢ Antikolinerjik ilaclar (6rnegin ipratropiyum bromiir),

e Enfeksiyonlarin (iltihap olusturan mikrobik hastaliklar) tedavi edilmesi icin 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 regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ROLASTYM COMBI nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarii dikkatlice uygulaymz. ROLASTYM COMBIyi her zaman tam
olarak doktorunuzun veya eczacimizin size sOyledigi sekilde kullanin. Eger cihazi nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz, litfen doktorunuzun onerilerini aln. Onerilen dozu
agsmayiniz. Doktorunuz degisik tedavileri nasil ve ne zaman alacaginiz konusunda sizi
bilgilendirecektir.

Doktorunuz ne siklikta ROLASTYM COMBI kullanacaginizi ve ne kadar alacagmizi
ihtiyaclariniza gore belirleyerek size anlatacaktir.

Kapsiilleri yutmaymmz. Kapsiillerin icerigi inhalasyon cihaz ile inhalasyon yapilarak
kullamlmahdur.

FORMOTEROL
e Astim tedavisi icin, yetiskinlerde giinde iki kere 1 kapsiil kullanilmas1 6nerilir. Daha ciddi
durumlarda doz 2 kapsiile ¢ikilabilir (sabah ve aksam). Yetiskinler i¢in dnerilen giinliik en

www.ilac101.com 6/16


https://ilac101.com

yiiksek doz 4 kapsiildiir (sabah ve aksam ikiser kapsiil). Eger diizenli olarak kullandiginiz
doz giinde iki kere 1 kapsiilse, buna ilave olarak, sadece gerekliyse, olagan belirtilerinizi
hafifletmek icin giin icerisinde 1 ya da 2 ekstra kapsiil kullanabilirsiniz. Fakat haftada iki
kereden fazla bu ekstra kapsiilleri kullanma ihtiyac1 duyuyorsaniz, doktorunuza bunu en
kisa siirede sdylemelisiniz ¢linkii bu durumunuzun kétiilestigi anlamina gelebilir. Ani
astim belirtilerinizi tedavi etmek igin her zaman yanmizda kisa etkili bir beta2-agonisti
(albuterol ya da salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tasiyimniz.

Astim tedavisi i¢in 6 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda oOnerilen doz, giinde iki kere 1
kapstildiir. Cocuklar icin giinliik olarak Onerilen en yiiksek doz 2 kapsiildiir. Cocuklar
ilacin kullanimi sirasinda gozlenmelidir.

Kronik obstriiktif (tikayici) akciger hastali@inda normal idame dozu, yetiskinler icin
giinde iki kere 1 kapsiildiir. 18 yasin altindaki c¢ocuklarda kronik obstriiktif akciger
hastaliginda kullanim1 uygun degildir.

BUDESONID

Astimh yetigkinlerin (yash hastalar dahil) tedavisinde onerilen doz giinde bir ya da iki kere
200-400 mikrogramdir. Gerektiginde, doktor dozu giinde 1600 mikrograma ¢ikarilabilir.

6 yas ve tizerindeki ¢ocuklarda astim tedavisi i¢in onerilen dozu giinde bir ya da iki kere
200 mikrogramdir. Gerektiginde, doktorunuz dozu giinde 800 mikrograma cikarabilir.
Cocuklar ilacin kullanim1 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 yatmayimiz. Kapsiiller yalmzca kutunun igerisinde yer alan inhaler cihaz ile
birlikte kullanilmalidir. Bu cihaz, 6zel olarak ROLASTYM COMBI kapsiil ile birlikte
kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Kapsiillerin igerisindeki toz yalnizca teneffiis edilerek (nefes yoluyla) kullanilacaktir.
Kapsiilleri kullanmadan 6nce folyo paketinden ¢ikarmiz. Kapsiillerin 1slanmamasi igin
parmaklariizin kuru oldugundan emin olunuz.

[lactmz1 kullandiktan sonra agzimizi su ile iyice c¢alkalaymiz ve calkaladiktan sonra
agzimizdaki suyu tiikiiriiniiz. Bunu yapmak, agzinizda mantar enfeksiyonu (pamukguk)
gelismesi riskini azaltir.

Kapsiilleri kutu icerisindeki cihaz disinda baska bir cihaz ile kullanmayiniz.

ROLASTYM COMBI’yi her giin aym saatte kullanmaniz ilacinizi ne zaman
kullanacaginizi hatirlamaniza yardimei olacaktir.

ROLASTYM COMBI’yi doktorunuzun talimatlarma gére, diizenli olarak kullanmaniz
onemlidir. Astim belirtileriniz olmasa bile ROLASTYM COMBI’yi kullanmaya devam
etmelisiniz ¢iinkii bu astim nobetlerinin olugsmasini 6nlemeye yardimeci olur.

Eger ne kadar siire ROLASTYM COMBI kullanacagimiz hakkinda sorularmiz varsa,
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
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inhalerin kisimlari

1. Kapak

2. Agizlik pargast
3. Kapsiil haznesi
4. Delme diigmesi

Dogru kullamim talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarm dikkatlice uygulayiniz. Onerilen dozu asmaymiz.

Doktorunuz size ihtiyaglariniza gore ROLASTYM COMBI’yi ne siklikta ve ne kadar almaniz
gerektigini sOyleyecektir.

1. Kapag cekip cikarimiz.

2. Kapsiil bolmesini a¢iniz.
Inhalerin tabanini sikica tutup, agmak icin agizlig1 {izerinde yer
alan ok isareti yoniinde dondiiriiniiz.
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3. Parmaklarimizin tamamen kuru oldugundan emin olunuz.
Blisterden bir kapsiil c¢ikariniz ve bu kapsiilii cihazin
tabanindaki kapsiil bolmesine yatik olarak yerlestiriniz.
Kapsiilleri, kullanimdan hemen once blisterden c¢ikarmaniz
Oonemlidir.

ONEMLI: Kapsiilii agizhgin icerisine yerlestirmeyiniz!

4. Agizligr “klik” sesi duyana kadar g¢evirerek kapali duruma
getiriniz.

5. Tozu kapstilden serbestlemek igin:

e Cihaz1 agizhik yukart dogru bakacak sekilde dik olarak
tutunuz.

e Kenarlardaki iki kulak¢iga (diigmelere) aym anda ve sadece
bir kez sikica basarak kapsiilii deliniz.

Not: Kapsiil bu asamada parcalanabilir ve kiigiik jelatin
parcaciklar1 agziniza ya da bogaziniza gelebilir. Fakat jelatin
yenilebilir nitelikte oldugu i¢in zararli degildir.

6. Nefesinizi olabildigince disar1 veriniz.
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7. Tlac1 derin bir sekilde hava yollariniza ¢ekmek igin:

o Ag1zig1 agziniza yerlestiriniz ve basinizi hafifge geriye dogru
eginiz.

¢ Dudaklarinizla agizligin etrafini sikica sariiz.

e Hizli, duraksamadan ve alabildiginiz kadar derin bir nefes
aliniz.

Not: Kapsiiliin, kapsiil bélmesinin {izerindeki alanda donmesine
bagli olarak bir vizildama sesi duymalisiniz. Eger bu vizildama
sesini duymazsaniz, kapsiil bolmesini ac¢imiz ve kapsiiliin,
kapsiil bolmesinde sikisip sikismadigini kontrol ediniz. Daha
sonra 7. basamagi tekrarlaymiz. Kapsiilii sikistigt yerden
kurtarmak i¢in diigmelere tekrar tekrar BASMAY INIZ.

8. Cihazinizin igerisinden nefes aldiktan sonra, nefesinizi olabildigince tutunuz ve cihazi
agzinizdan ¢ikariiz. Sonra burnunuzdan nefes veriniz. Kapsiil bolmesini aginiz ve kapsiilde
toz kalip kalmadigini kontrol ediniz. Eger kalmis ise 6-8. basamaklari tekrarlayiniz.

9. Tiim tozu kullandiktan sonra kapsiil bolmesini aginiz (bkz. Basamak 2). Bos kapsiilii
cikarmiz.

10. Iceride kalan tozlar1 temizlemek igin kuru bir kagit mendil ya da yumusak bir firca
kullaniniz.

Not: Cihaz1 temizlemek i¢in SU KULLANMAY INIZ.
Once agizhig1, ardindan kapag: kapatiniz.

llaciniz1 kullandiktan sonra agzimzi su ile iyice calkalayimz ve calkaladiktan sonra
agzimzdaki suyu tikiiriiniiz. Bunu yapmak, agzinizda mantar enfeksiyonu (pamukcuk)
gelismesi riskini azaltir.

Uygulamaya iliskin sorular ve cevaplari

1. Kapsiillerin kii¢iik pargaciklara ayrilmasini nasil 6nlerim?

Cihazimizin yanindaki yesil kulakgiklara (diigmelere) bastigmizda (5.basamak), kapsiiller
kirilabilir ve nefes alirken agzmiza ya da bogaziniza kiigiik parcaciklar kagabilir. Bunu
asagidakileri uygulayarak onleyebilirsiniz:

¢ Yesil kulakgiklara (diigmelere) yalnmizea bir kere basarak.

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

e Kapsiilleri 25 °C altindaki oda sicakliginda saklayarak.

e Kapsiilleri nemden koruyarak.

2. Kapsiil pargaciklari zararli midir?
Hayir. Kapsiil, zararli olmayan yenilebilir nitelikte jelatinden yapilmistir. Agziniza ya da

bogaziniza kacan jelatin parcaciklari yutulabilir.

3. Kapsiil bolmesinde sikigan kapsiilii nasil ¢ikaracagim?
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Cihazi agin, bas asag1 ¢evirin ve yavasg¢a dibe vurun.

4. Eger yesil kulakeiklar (diigmeler) sikisirsa ne yapmaliyim?
Yesil kulakgiklar: (diigmeleri) yavasgca kanatgiklarin yardimiyla ilk konumuna geri ¢ekin.

5. Dozu gergekten alip almadigimi nasil bilecegim?

e Cihazm igerisinden nefes aldiginiza dair bir vizildama sesi duyacaksiniz.

e Agzinizda laktozdan kaynaklanan ‘seker tadi’ hissedeceksiniz. Bogazinizin arka kisminda
toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.

¢ Doz alindiginda kapsiil bosalmis olacaktir.

6. Cihazn igerisindeki tozu nasil temizlerim?
e Kuru bir kagit mendil ya da yumusak bir fir¢a kullaniniz.
e (Cihazi asla yikamamaniz gerektigini unutmamalisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanim1 (6 yas ve iizeri):

ROLASTYM COMBI, 6 yas ve iizerindeki ¢ocuklar igin uygundur. Cocuklar ancak cihazi
dogru olarak kullanabiliyorsa (bkz. “Dogru kullamm talimatlari”) ROLASTYM COMBI
kullanilmalidir. Inhaleri bir yetiskin yardimiyla kullanmalidirlar.

Eger cocugunuz solunum yoluyla kullanilan (inhale) bir steroidi yliksek dozlarda uzun bir
stiredir kullaniyorsa, doktorunuz diizenli kontrol kapsaminda ¢ocugunuzun boyunu takip
edecektir.

Yashlarda kullanim (65 yas ve iizeri):
Eger 65 yas ve iizerindeyseniz ROLASTYM COMBI’ yi diger yetiskinlerle ayn1 dozda
kullanabilirsiniz.

Ozel kullanim durumlart:

FORMOTEROL

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Formoteroliin karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalardaki kullanimina iliskin klinik
caligma yapilmamistir.

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

BUDESONID

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz kullanacagimiz dozu azaltabilir.
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
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[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.
Doktorunuz budesonid ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger ROLASTYM COMBI 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
iSe doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROLASTYM COMBI kullandiysamz:

Yanlislikla doktorunuzun size sdylediginden daha fazla ROLASTYM COMBI aldiysaniz,
mide bulantis1 hissedebilir ya da kusabilirsiniz ya da titreme, bas agrisi, sersemlik (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 goétiiriiniiz. Bir baskas1
yanliglikla sizin kapsiillerinizi kullanmigsa, tavsiye almak i¢in derhal doktorunuza ya da
bir hastaneye bagvurunuz. Onlara kutuyu gosteriniz. T1bbi tedavi gerekebilir.

ROLASTYM COMBI’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

ROLASTYM COMBI’ yi kullanmay1 unutursaniz:
[lacimz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alniz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger ilacinizi almayr unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklagmis ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ROLASTYM COMBI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

ROLASTYM COMBI ile tedavinizi kesmeniz asttim/KOAH hastaligimizin kétiiye gitme
olasiligin1 yiikseltebilir ve tedavinizin aksamasina neden olabilir. Doktorunuz sdéylemedigi
siirece ROLASTYM COMBI kullanmayi aniden kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ROLASTYM COMBI’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Formoterol ile yapilan bazi klinik ¢alismalarda, ciddi astim krizleri (nefes darliinda,
oksiirtikte, hiriltida siddetli artis ya da hastaneye yatis ile sonuglanabilecek gogiis sikigsmasi)
gozlenmistir.

Baz1 yan etkiler ciddi olabilir;
Yaygin olmayan siklikta (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla)
goriilen yan etkiler:
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e Hirlti ya da oksiirik ve nefes alma giicliigii ile birlikte bronkospazm (bronglarin
daralmasi) yasarsaniz,

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

e Alerjik reaksiyonlar yasarsaniz, 6rnegin bayginlik hissederseniz (diisiik kan basinci), deri
dokiintiisii, kasint1 ya da yiizliniizde sislik meydana gelirse,

o Kas gilicsiizliigii, kas kasilmalar1 (kas spazmlar1) veya anormal bir kalp ritmini i¢eren
belirtiler yasarsaniz (bu kan potasyum seviyenizin diisiik oldugu anlamina gelebilir),

e Diizensiz kalp atis1 yasarsaniz (hizli kalp atisin1 da igeren)

e Eger sizde asir1 halsizlik, kilo kaybi, mide bulantis1 ve inatg1 ishal gelisirse (bunlar bobrek
iistii bezinin normalden az ¢alismasindan kaynaklanabilir),

e Eger sizde kilo alma, yliziin 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 (gdz merceginin netligini
kaybetmesi ya da artmis goz i¢i basinct),

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

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

Uzun bir siire (3 y11) KOAH tedavisi igin benzer bir ilact (budesonid ile ayn1 etkin maddeyi
iceren) alan hastalarla ilgili yaymlanmais literatiirde raporlanan diger ciddi yan etkiler:
e Ates, Okslirme nefes alip vermede zorluk, hirilt1 (akciger iltihabi belirtileri).

Eger bu yan etkilerden biri sizde mevcut ise, DERHAL doktorunuzu arayiniz.
ROLASTYM COMBI’nin kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya

cikabilir:
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde 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.

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

Yaygin:

e Bas agrisi,
e Titreme,

e Carpinti,

o Oksiiriik,
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Agi1z ya da bogazda enfeksiyonlar (6rnegin: agizda pamukguk).

Yaygin olmayan:

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

Uyuma gii¢ligi,

Bas donmesi,

Hizl kalp atis,

Bogaz tahrisi,

Ag1z kurulugu,

Kas kramplari,

Kas agrisi,

Astiminin kotiilesmesi.

Seyrek:

Cocuklarda ya da ergenlerde biiylime geriligi,

Kemiklerin incelmesi (Kemikleriniz ne kadar kalinsa, kirilma olasiliklar1 o kadar azdir.),
Ses kisiklig1,

Bogaz agris1 ya da tahrisi,

Depresyon,

Huzursuzluk.

Cok seyrek:

Bulanti,

Tat alma duyusunda bozukluk,

Ellerinizde, ayak bileklerinizde ya da ayaklariizda sislik meydana gelirse,

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

Sinirlilik.

Bildirilen diger yan etkiler:

Deri dokiintiisi,

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

Uyku sorunlari, endise hissi, asir1 heyecanlilik. Bu davranmis bozukluklarinin ¢ocuklarda
goriilme olasilig1 daha yiiksektir.

Deri ylizeyi, viicut disindan kaynaklanan bir madde ile temas ettiginde ortaya cikabilecek
bir cilt rahatsizlig1 olan kontakt dermatit.

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

Uzun bir siire (3 yi1l) KOAH tedavisi igin benzer bir ilac1 (budesonid ile ayn1 etkin maddeyi
iceren) alan hastalarla ilgili yayimlanmais literatiirde raporlanan diger yan etkiler:

e Deri morarmalart.

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
0800 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. ROLASTYM COMBI’ nin saklanmasi
ROLASTYM COMBI’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden koruyunuz.
Kapsiilleri kullanima kadar ambalajindan ¢ikarmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Son kullanma tarihi ayin son giiniinii kastetmektedir.

Kutusunda veya inhalerde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ROLASTYM COMBI yi
kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ROLASTYM COMBIyi
kullanmayiniz.

e Kapsiilleri inhaler (cihaz) ile birlikte orijinal ambalajinda (blister paket) saklaymiz.
e Her zaman eski cihazi atiniz ve her bir yeni ambalaj ile verilen yeni cihaz1 kullaniniz.
¢ Kullanilmayan ilaglar1 eczaciniza iade ediniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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