KULLANMA TALIMATI

FORMINE 6 mcg inhalasyon icin toz iceren blister
Agizdan solunarak alinir.

e Etkin madde: Inhalasyon icin her bir doz 6 mcg arformoterole esdeger 9 mcg
arformoterol tartarat igerir.
o Yardimci maddeler: Laktoz (inek siitii kaynaklr)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii 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 igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

FORMINE nedir ve ne icin kullanilir?

FORMINE ‘yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FORMINE nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

FORMINE ’nin saklanmasi

NS S

Bashklar yer almaktadir.

1. FORMINE nedir ve ne icin kullamhir?

FORMINE, arformoterol tartarat adli etkin maddeyi igeren ve nefes yolunuzun agik
tutulmasini saglayan bir ilagtir. Beraberinde temin edilen ve blister iceriginin nefes yoluyla
alinmasini saglayan cihaz ile kullanilmak iizere tasarlanmistir.

FORMINE, 60 dozluk inhalasyon icin toz igeren Alii/Alii blister ambalajlarda inhalasyon
cihazinda takdim edilmektedir.

FORMINE, brons ad1 verilen akcigere giden hava yollarm genisletici bir ilactir.

Astimda ve kronik obstriiktif (tikayici) akciger hastaligi (kisaca KOAH) olarak da bilinen
amfizem ve kronik bronsit (kronik brons iltihabi) gibi diger hava yolu hastaliklarinda nefes
alma problemlerinin tedavisinde kullanilir. FORMINE, akcigerlere ulasan kiigiik hava
yollarin1 genisletmek ve bunlarin yaklasik 12 saat siireyle gevsemis ve agik kalmasina
yardimc1 olmak suretiyle nefes almayi1 kolaylastirir. Eger doktorun talimatlarina gore
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kullanilirsa, FORMINE hem giindiiz hem de gece hastaligimizin belirtilerini azaltacaktir.

2. FORMINE’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuzun ya da eczacmizin size verdigi talimatlari, bu kullanma talimatinda bulunan
bilgilerden farkl olsalar bile dikkatlice uygulamalisiniz.

FORMINEyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Arformoterol tartarata, formoterole ya da FORMINE’nin igerdigi yardimci maddelere
karst asir1 duyarli (alerjik) iseniz (eger alerjiniz olabilecegini disiliniiyorsaniz,
doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz).

FORMINEyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Kalp hastaliginiz varsa,

e  Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) probleminiz varsa,

e Tiroid beziniz normalden fazla calistyorsa,

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

e Kalp sorununuz, 6érnegin “QT araliginin uzamasi” olarak adlandirilan anormal bir elektrik
sinyali varsa,

e Diyabetiniz varsa,

e Feokromositomaniz varsa (kan basincini etkileyebilen bir bobrekiistii bez tiimort),

e Hamileyseniz,

e Emziriyorsaniz.

Eger FORMINE kullanirken hirilti veya nefes alma zorlugu yasarsaniz, ilact kullanmaya
devam etmelisiniz, fakat baska bir ilag kullanma gereksiniminiz olabileceginden miimkiin
olan en kisa siire i¢cinde doktorunuza gitmelisiniz.

Eger astiminiz varsa FORMINE’yi tek astim ilacimiz olarak kullanmayiniz. FORMINE’yi bir
inhale kortikosteroid ile birlikte kullaniniz.

Asagidaki durumlar sizin igin gegerliyse, FORMINE kullanmayimiz:

e Diisiik ila orta bir dozda verilen inhale kortikosteroid gibi diger bir astim kontrol ilaciyla
1yi derecede kontrol ediliyorsaniz,

e Sadece kisa etkili betazx-agonisti ilaclara (nadiren) gereksinim duyuyorsaniz.

Formoterol ile yapilan baz1 klinik ¢aligmalarda, ciddi astim krizleri gdzlenmistir (bkz. Bolim
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?).

Bir astim krizi gegirirken FORMINE tedavisine baslamaym ya da doktorunuzun 6nerdigi
dozu agsmayiniz.
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Solunum problemlerinizi kontrol altina almak ya da tedavi etmek amaciyla inhale
kortikosteroid ilacinizi diizenli kullanmaniz nemlidir. FORMINE kullanmaya basladiginizda,
bu ilaglar1 kullanmay1 birakmayiniz veya dozunu degistirmeyiniz.

Eger astiminiz varsa, ani gelisen astim ataklarinmn tedavisi igin FORMINE kullanmayin. Ani
astim belirtilerinizi tedavi etmek icin her zaman yaninizda kisa etkili bir betaz-agonisti
grubundan bir ila¢ (salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tasiymiz. Doktorunuz bu amagla size
bagka bir inhaler ila¢ verecektir.

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

Benzer ilaclar icin 6nemli bilgi:

FORMINE, uzun etkili betaz-agonistleri (LABA) olarak adlandirilan bir ilag smifina dahildir.
Farkli bir uzun etkili betaz-agonisti (salmeterol) ile yapilan biiyiik bir ¢aligmada astima baglh
oliim riskinde artis goriilmiistir. FORMINE nin de bdyle bir etkisinin olup olmadigmi
incelemek icin herhangi bir ¢alisma yapilmamustir. Asttmiizi FORMINE ile tedavi etmenin
fayda ve riskleri konusunda doktorunuzla konusunuz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

FORMINE nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FORMINE nin uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, bunu doktorunuza bildirin.

Doktorunuz énermedigi siirece, hamilelik sirasinda FORMINE kullanmamalisiniz.
Doktorunuz sizi hamilelik sirasnda FORMINE kullanmanim potansiyel riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
FORMINE kullanan anneler emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Bazi hastalarda, formoteroliin bas donmesine yol agtigi bildirilistir. Eger basiniz donerse, arag
ya da makine kullanmayin ya da dikkat gerektiren diger isleri yapmayin.
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FORMINE nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FORMINE nin iceriginde ozel uyari gerektiren herhangi bir yardimci madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

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

gerekebilir:

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

e Astim ve burun tikanikligini tedavi etmek icin kullanilan adrenalin benzeri ilaglar olan
sempatomimetik ilaglar,

e Alerjik bir yanitin ana belirtilerini tedavi etmek ya da onlemek i¢in yaygin olarak
kullanilan alerjik hastaliklara kars1 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 basmcini tedavi etmek igin
kullanilan diiiretik ad1 verilen idrar soktiiriicii ilaglar,

e Yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi, goglis agrisi, anksiyete (kaygi, endige), anormal
kalp ritmini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag tipi olan beta-blokorler [glokom (g6z igi
basincinin artmasi) tedavisinde kullanilan bazi goz damlalar1 beta-blokdr icerebilir],

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

e Sizofreni (bir tlir psikiyatrik hastalik), mani (taskinlik nobeti), psikotik durumlar ve
anksiyete (kaygi, endige) gibi zihinsel bozukluklar1 kontrol eden bir ila¢ grubu olan
fenotiyazin tiirevleri,

e Kalp yetmezligi ve anormal kalp ritmini tedavi etmek icin kullanilan bir ila¢ olan
digitalis,

e Astim ve kronik obstriiktif (tikayici) hava yolu hastaliklarini tedavi etmek i¢in kullanilan
bir ila¢ sinifi olan ksantin tlirevleri, (6rnegin teofilin, aminofilin)

e  Makrolid antibiyotikler (6rnegin eritromisin, azitromisin),

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

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

e Antikolinerjik ilaglar (6rnegin ipratropium bromiir).

Doktorunuzun dozu degistirmesi ya da hatta ilaglardan birini kesmesi bile gerekebilir.
Doktorunuz size akciger durumunuza bagli olarak diizenli olarak kullanmaniz igin baska
ilaglar vermis olabilir. Eger Gyleyse, bu ilaglar1 diizenli olarak almaniz 6nemlidir. Kendinizi
daha iyi hissetseniz bile ilact almay1 birakmayin ya da dozunu azaltmayin.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3.  FORMINE nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e Astim tedavisi icin: FORMINE her zaman bir inhale kortikosteroide ek olarak
recetelenecektir. Yetiskinlerde normal doz giinde iki defa 1 inhalasyondur. Daha ciddi
durumlarda doz 2 inhalasyona ¢ikarilabilir (sabah ve aksam).

e 5 yas ve iizeri ¢ocuklarda onerilen doz gilinde 2 defa 1 inhalasyondur. Bu ayn1 zamanda
giinliik alinmast1 6nerilen en yiiksek ila¢ dozudur.

e FORMINE’nin yetiskinler i¢in dnerilen giinliik en yiiksek dozu 4 inhalasyondur (sabah
ve aksam ikiser inhalasyon).

e Eger diizenli olarak kullandiginiz doz giinde iki kere 1 inhalasyon ise, buna ilave olarak,
sadece gerekliyse, olagan belirtilerinizi hafifletmek icin giin igerisinde 1 ya da 2 ekstra
inhalasyon kullanabilirsiniz. Fakat haftada iki defedan fazla bu ekstra inhalasyonlari
kullanma ihtiyac1 duyuyorsaniz, doktorunuza bunu en kisa siirede sdylemelisiniz ¢iinkii
bu durumunuzun kétiilestigi anlamina gelebilir.

e Ani astim belirtilerinizi tedavi etmek icin her zaman yanimizda kisa etkili bir betaz-
agonisti (salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tasiyiniz.

e Egzersiz ya da soguk havanin ya da alerjiniz oldugunu bildiginiz bir seyin yol actig
astim krizlerini onlemek icin, egzersiz ya da maruziyetten en az 15 dakika once 1
inhalasyon kullaniniz. Bazi durumlarda, eger yetiskinseniz, doktorunuz size hirilti ve
bronglarin daralmasini (bronkospazmi) Onlemek i¢in 2 inhalasyon kullanmanizi
Onerebilir. Diizenli astim tedavisi i¢in tedavi ediliyorsaniz, astim tedaviniz mutlaka bir
inhale kortikosteroid igerecektir.

e Kronik obstriiktif (tikayic1) akciger hastaliginda. Normal idame dozu, asagida agiklandigi
lizere inhaler (cihaz) ile birlikte kullanmak tiizere yetiskinler icin giinde iki kere 1
inhalasyondur.

e 18 yas altindaki ¢ocuklarda kronik obstriiktif akciger hastaliginda kullanimi uygun
degildir.

Uygulama yolu ve metodu:

FORMINE"yi, ag1z yoluyla inhalasyon seklinde kullanimniz.

Inhalasyon cihaz1 yoluyla nefes aldigmizda ilag akcigerlerinize ulasir. Bu nedenle, cihazin
agiz pargasi araciligryla derin ve giiclii nefes almaniz 6nemlidir.

Inhalasyon cihazimin kullanimi doktor veya bir baska saglik personeli tarafindan size
gosterilecektir.

FORMINE’yi doktorunuzun talimatlarma gére, diizenli olarak kullanmaniz énemlidir.
Eger ne kadar siire FORMINE kullanacagimiz hakkinda sorularmiz varsa, doktorunuza ya da

€Czaciniza damslmz.

Kullanima iliskin detayli bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyon cihazinin dogru
kullanim1 i¢in agagida verilen kurallar1 dikkatle izleyiniz.
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Inhalasyon cihazi kullanmim talimatlar

KAPALI
Inhalasyon cihaz1 kutusundan ¢ikardiginizda kapali durumda olacaktir.

ACIK
Kullanilmamuis bir inhalasyon cihazi i¢inde ayr1 ayr1 korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag
bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihazi i¢inde ka¢ doz ilag kaldigini gosterir.

Her doz tam olarak 6lgiilmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya
yeniden doldurmaya gerek yoktur.

Inhalasyon cihazinmn iist kismindaki doz gostergesi ka¢ doz kaldigini gosterir. Inhalasyon
cihazi’m kullanmak kolaydir. Ilaci alacagmniz zaman yapacaklarimz asagidaki ii¢ basamakta
gosterilmistir.

1. Agma

2. Igine ¢ekme

3. Kapatma

FORMINE Inhalasyon Cihazi Nasil Calisir?

D1s kapak itilince agizlik i¢inde kiiciik bir delik acgilir ve bir dozluk ila¢ inhale edilmek i¢in
hazirdir. Inhalasyon cihazi kapatilinca dis kapak ilk pozisyonuna déner ve bir sonraki
kullanim igin hazir hale gelir. Dis kapak, kullanilmadigi zamanlarda Inhalasyon cihazim
korur.

1. A¢ma

Inhalasyon cihazin1 agmak ve inhalasyon icin hazir hale getirmek icin dis kapagi itmeniz
yeterli olacaktir. Inhalasyon cihazinin agizlig1 size déniik olacak sekilde tutunuz. inhalasyon
cihazi artik kullanima hazirdir. D1s kapagin her ag¢ilisinda inhalasyon i¢in bir doz hazir hale
gelir. Bu doz gdstergesinde goriiliir. {lac1 ziyan etmemek i¢in dis kapak ile oynamayimniz.
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2. Icine cekme

e {laciiginize cekmeden &nce bu boliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.

e Inhalasyon cihazin1 agzinizdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatca yapabileceginiz kadar
disar1 veriniz.
Unutmayiniz - asla inhalasyon cihazinin i¢ine nefes vermeyiniz.

e Agizlig1 dudaklariiza yaslaymiz. Uzun ve derin nefes aliniz-nefesi burnunuzdan degil,
Inhalasyon cihazinin iginden alimiz.

e Inhalasyon cihazini agzinizdan uzaklastiriniz.

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

e  Yavasca nefes veriniz.

3. Kapatma
Inhalasyon cihazini kapatmak icin dis kapag1 ilk pozisyonuna kaydirmamz yeterlidir.

e Inhalasyon cihaz1 yeniden kullanima hazir hale gelmistir.

e Eger iki inhalasyon almaniz tavsiye edildiyse 1’den 3’e kadar olan basamaklar1 tekrar
etmelisiniz.

Eger iki inhalasyon almaniz tavsiye edildiyse 1’den 3’e kadar olan basamaklar1 tekrar
etmelisiniz.

UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazini kuru tutunuz.

Kullanilmadig1 zaman kapali tutunuz.

Inhalasyon cihazinin igine asla nefes vermeyiniz.
Dis kapagi ilact almaya hazir oldugunuzda aginiz.
Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

FORMINE, 5 yas ve iizerindeki ¢ocuklar icin uygundur. 5 yas ve iizerindeki ¢ocuklar igin
Onerilen doz giinde iki kere 1 inhalasyondur.

Cocuklar i¢in giinliik olarak onerilen en yiiksek doz 2 inhalasyondur.

Cocugunuzda, egzersiz ya da soguk havanin veya alerjisi oldugunu bildiginiz bir seyin yol
actigr astim krizlerini dnlemek icin, egzersiz ya da maruziyetten en az 15 dakika once 1
inhalasyon kullaniniz.

Cocuklar ancak inhaleri (cihazi) dogru olarak kullanabiliyorsa (bkz. “Inhalasyon cihazi
kullanma talimatlarr”) FORMINE kullanmalidir. Aksi takdirde inhaleri bir yetiskinin

yardimiyla kullanmalidirlar.

Yashlarda kullanima:
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Eger 65 yas veya iizerindeyseniz FORMINE’yi diger yetiskinlerle ayni dozda
kullanabilirsiniz.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

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

Eger FORMINE 'nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FORMINE kullandiysaniz

Yanlhshkla doktorunuzun size sdylediginden daha fazla FORMINE aldiysaniz, mide bulantis
hissedebilir ya da kusabilirsiniz ya da titreme, bas agrisi, sersemlik (yiiksek kan basincina
bagl bir etki olabilir), hizli kalp atis1 yasayabilir ya da kendinizi uykulu hissedebilirsiniz.
Derhal doktorunuzla konusun ya da en yakin acil servise bagvurun. Tibbi tedavi gérmeniz
gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglar1 yaninizda gotiiriiniiz.

FORMINE den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FORMINE’yi kullanmay1 unutursaniz

[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimiz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

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

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

FORMINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun onerisi disinda tedaviyi sonlandirmaniz, hastaligmizin siddetlenmesine ve
tedavinin aksamasina neden olabilir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FORMINE nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Formoterol ile yapilan bazi klinik caligmalarda, ciddi astim krizleri (nefes darliginda,
oOksiiriikte, hiriltida siddetli artis ya da hastaneye yatis ile sonuglanabilecek gogiis sikigsmasi)
gozlenmistir.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir;

e Hinlti ya da oksiirik ve nefes alma giicliigii ile birlikte bronkospazm (bronslarin
daralmasi) yasarsaniz,
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Bu yan etki yaygin olmayan siklikta (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden
fazla) gortlebilir.

Alerjik reaksiyonlar yasarsaniz, 6rnegin bayginlik hissederseniz (diisiik kan basinc1), deri
dokiintiisii, kasint1 ya da yiiziinlizde sislik meydana gelirse,

Kas giicstizliigii, kas kasilmalar1 (kas spazmlar1) veya anormal bir kalp ritmini igeren
belirtiler yasarsaniz (bu kan potasyum seviyenizin diisiik oldugu anlamina gelebilir),
Diizensiz kalp atig1 yasarsaniz (hizl kalp atisini da igeren),

Bu yan etkiler ¢ok seyrek siklikta (10.000 hastanin birinden az) goriilebilir.

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

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

FORMINE nin kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki 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 gortilebilir.

Yaygin:

Bas agrisi,
Titreme,
Carpintu.

Yaygin olmayan:

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

Uyuma giicligi,

Bas donmesi,

Hizli kalp atis,

Bogaz tahrisi,

Kas kramplari,

Kas agrist,

Astimin kotiilesmesi.

Cok seyrek:

Bulanti,
Tat alma bozukluklari,
Ellerin ayaklarin sismesi,
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e Agint susama, sik sik idrara ¢ikma ve uzun siiren yorgunluk (yiiksek kan sekerinin
gostergesi olabilir).

Eger bu yan etkilerden birini yasarsaniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz.

Bu yan etkilerden biri sizi siddetli sekilde etkilerse, olabildigince kisa siirede doktorunuza
sOyleyiniz.

Bu yan etkilerden bazilari ilaca alistik¢a yok olabilir.

Pazarlama sonrasi bildirilen olas1 yan etkiler sunlardir:

o  Oksiiriik,

e  Deri dokiintiist,

e Bas agris1 ve sersemlik (yiiksek kan basincina bagli bir etki olabilir).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 karsilagtiginiz 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. FORMINE’nin saklanmasi
FORMINE ’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FORMINE yi kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FORMINE’yi kullanmayimiz.

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

Ruhsat Sahibi: Celtis la¢ San. ve Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
E-mail: info@celtisilac.com.tr

Uretim yeri: Neutec ilag San. Tic. A.S.
Adapazar1 / SAKARYA
Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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