KULLANMA TAL IMATI

FOSTHMA 20 mcg/2 ml nebulizasyon igin tek dozluk imalasyon ¢ozeltisi
Nefes yoluyla alinir.
Steril

* Etkin madde:Her bir flakon 20 mikrogram formoterol fumarat’sdeger 21 mikrogram
formoterol fumarat dihidrat igerir.

* Yardimci maddeler:Sitrik asit monohidrat, sodyum sitrat dihidrat, gooh klordr,
enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan ©énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneyttisinizde doktorunuza bu ila
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunufa¢ hakkinda size onerilen dozuryidda yiksek
veya digik dozkullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. FOSTHMA nedir ve ne icin kullanthir?

2. FOSTHMA'yI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gekenler
3. FOSTHMA nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FOSTHMA'nIn saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. FOSTHMA nedir ve ne icin kullantlir?
FOSTHMA, formoterol fumarat dihidrat adli etkin ntyi iceren ve nefes yolunuzun acik
tutulmasini sglayan bir ilactir.

FOSTHMA, her sgede 1 adet tek doz flakon olacgdkilde ambalajlanmtir. Her flakon 2 ml
arin icermektedir. FOSTHMA, 30 veya 60 adet flakgaren sge ambalajlarda takdim
edilmektedir.

FOSTHMA, brog adi verilen akgere giden hava yollarini gatetici bir ilactir. Kronik
obstruktif (tikayici) akger hastalii (kisaca KOAH) olarak da bilinen anfizem ve kronik
brorsit (kronik brorg iltihabi) gibi diger hava yolu hastaliklarinda nefes alma problemileri
hirilti, 6ksurak, gguste baski hissi ve nefes darlgibi semptomlarin tedavisinde kullanilir.
FOSTHMA, akut olarak kotuken KOAH hastalarinda kullaniimamalidir. Astim h&stada
kullaniimaz.
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FOSTHMA akcgerlere ulaan kiicik hava yollarini gestetmek ve bunlarin yakjgk 12 saat
sureyle geyemis ve acik kalmasina yardimci olmak suretiyle nefesag kolaylgtirir. Eger
doktorun talimatlarina gore kullanilirsa, FOSTHMAnh gtindiiz hem de gece hagializin
belirtilerini azaltacaktir.

2. FOSTHMA'yI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerd&enler
Doktorunuzun ya da eczacinizin size vgrdalimatlari, bu kullanma talimatinda bulunan
bilgilerden farkh olsalar bile dikkatlice uygulatmsaniz.

FOSTHMA'y1 a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

 Formoterole ya da FOSTHMA'nin icegli yardimci maddelere kar asirt duyarh
(alerjik) iseniz (ger alerjiniz olabilecgni disinuyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede
bulunmasini isteyiniz).

e Astiminiz varsa ve astiminiz i¢cin uzun donemliragtontrol ilaci kullanmiyorsaniz

» Dusuk ila orta bir dozda verilen inhale kortikostergidi diger bir astim kontrol ilaciyla
iyi derecede kontrol ediliyorsaniz,

» Sadece kisa etkili betagonisti ilaglara (nadiren) gereksinim duyuyorgani

FOSTHMA'yi a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger:

 Ciddi kalp hastafiiniz varsa, 0Ozellikle yakin zamanda kalp krizi géigiseniz veya
konjestif kalp yetmezfiniz (kalp damarlarinda bir hastalik veya kalp kasida ciddi
gucsizluk) olduysa,

» Kalp ats hizinda arty, kalp kapak bozukiu veya elektrokardiyogram anormallikleri gibi
kalp ritim bozuklgunuz veya bgka herhangi bir kalp hastginiz varsa,

« Kan damarlarinizda (6zellikle atardamarlariniz) attam olduysa veya damar
duvarlarinda anormal kaligiaa varsa

* Yiksek kan basinci (hipertansiyon) probleminiz aars

» Diyabetiniz varsa,

» DuslUk kan potasyum seviyeniz varsa

* NoObet gecirme rahatsiglniz varsa,

* Tiroid beziniz normalden fazla cailyorsa,

» Karacger problemleriniz varsa,

* Yakin zamanda ameliyat olacaksaniz ya da halojemieanestezi alacaksaniz,

* Hamileyseniz veya hamile kalmay planliyorsaniz,

*  Emaziriyorsaniz.

* Adrenal medulla (bobrekustlu bezi) tomdriniz varsa

Eger FOSTHMA kullanirken hirilti veya nefes alma ogd yasarsaniz, ilaci kullanmaya

devam etmelisiniz, fakat klea bir ila¢ kullanma gereksiniminiz olabilegeden mimkin
olan en kisa sire icinde doktorunuza gitmelisiniz.
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FOSTHMA ile yapilan bazi klinik caimalarda, ciddi astim krizleri gozlengtir (bkz. Bolum
4).

Solunum problemlerinizi kontrol altina almak ya dadavi etmek amaciyla inhale
kortikosteroid ilacinizi  dizenli kullanmaniz  6nedmi FOSTHMA kullanmaya
basladiginizda, bu ilaclari kullanmayi birakmayiniz veyaalou dgistirmeyiniz.

Uzun etkili beta agonist preparatlarina (formotesalmeterol vb.) ki olarak nadiren, ciddi
ve bazen 6lumcdl olabilen astim ile ilgili solungmoblemleri meydana gelebilir.

FOSTHMA astim hastatinin bglangi¢ tedavisi i¢in 6nerilmez.

Uzun etkili beta agonistler (formoterol, salmetevbl) astim semptom kontrollinUgtayan
en kisa sure boyunca kullaniimali ve astim kontrellulgildiginda doktorunuz ger
mimkinse kullaniminizi durduracaktir. Sonrasindetatanuz kontrol edici bir tedaviyle
surekliligini sgglayacaktir.

Inhale kortikosteroide (siklesonid, flutikazon, bsdeid vb.) ek olarak uzun etkili beta
agonist (formoterol, salmeterol vb.) kullanan patlik ve adblesan hastaysaniz, her iki ilaca
uyumu garanti altina almak icin, doktorunuz sizenhmhale kortikosteroid (siklesonid,
flutikazon, budesonid vb.) hem de uzun etkili bag@nist (formoterol, salmeterol vb.) iceren
bir kombinasyon preparati kullanmanizi dnerecektir.

Eger alevlenme déneminde iseniz ya da 6nemli 6lclel@a\akut olarak kétiye giden astim
sikayetleriniz varsa, uzun etkili beta agonist (foterol, salmeterol vb.) ile tedaviye
baglanmamalidir.

FOSTHMA astimh hastalarda tek baina tek tedavi olarak kullaniimamalidir.
FOSTHMA'yi KOAH'In ani belirtilerini gidermek icin kullanmayiniz. Ani KOAH
belirtilerinizi tedavi etmek icin yaninizda kurtariinhalerinizi taiyiniz. Eser kurtarici
inhaleriniz yoksa doktorunuzu bilgilendiriniz.

FOSTHMA'y1 giinde 2 defa kullanirken:
* Uzun etkili beta-agonist sinifina dahil olangér ilaglarla birlikte kullanmayiniz.
* Kisa etkili betag-agonist ilacinizi strekli ve dizenli olarak (gurdeez) kullanmayiniz.

FOSTHMA tedavisi kan potasyum diuzeyinisdiebilir. Bu sizi anormal bir kalp ritmine kar
daha yatkin hale getirebilir. Bu nedenle, doktombaellikle desiddetli astiminiz varsa, kan
potasyum duzeyinizi izleyebilir.

Benzer ilaclar icin 6nemli bilgi:
FOSTHMA, uzun etkili betaagonistleri (LABA) olarak adlandirilan bir ilagnsfina dahildir.

Farkli bir uzun etkili betaagonisti (salmeterol) ile yapilan buyik bir gadlada astima g

www.ilac101l.com 3 / 9


https://ilac101.com

olim riskinde ary gorulmitir. FOSTHMA'nin da bdéyle bir etkisinin olup olmagni
incelemek i¢in herhangi bir catna yapilmanytir.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse lutfen
doktorunuza daginiz.

FOSTHMA'nIn yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
FOSTHMA'nIn, uygulama yontemi acisindan yiyecekgeceklerle etkilgimi yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz

Hamileyseniz ya da hamile kalmayi planhyorsanunjibdoktorunuza bildirin.

Doktorunuz 6nermedi surece, hamilelik sirasinda FOSTHMA kullanmamals
Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda FOSTHMA kullaamn potansiyel riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dansiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

FOSTHMA kullanirken behkgnizi emzirmeniz tavsiye edilmez. Bebmizi emziriyorsaniz
veya emzirmeyi planliyorsaniz, FOSTHMA almadan ddoktorunuzla kongunuz. Emziren
kadinlarda, yalnizca yarari hasta ve lgebelan riskten daha fazla ise kullaniimalidir. Buna
doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
FOSTHMA'nin arag ve makine kullanimina etkisi butummaktadir.

FOSTHMA'nin igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
FOSTHMA icerginde uyari gerektiren herhangi bir yardimci maddetmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclardan birini aliyorsaniz, dozu gigirmeniz ve/veya bga onlemler almaniz
gerekebilir:

* Astim ve burun tikanik@ini tedavi etmek icin kullanilan adrenalin benzégclar olan
sempatomimetik ilaclar (6rn. epinefrin),

* Cerrahi sirasinda kullanilan halojenli hidrokarl@onl(6rngin halotan) gibi inhale
anestezikler. ger anestezi altinda ameliyat olacaksaniz, FOSTHMWakdginiz konusunda
doktorunuzu bilgilendiriniz.

* Ksantin turevi astim ilaglari (6rn. teofilin, amirim),

+ lltihabi hastaliklari tedavi etmek icin kullanilateidler,

« Odem (su tutulmasi), kalp yetmeilive yilksek kan basincini tedavi etmek igin
kullanilan ditretik adi verilen idrar sokturicuglar,
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*  Burun tikanlgini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. efeg

» Depresyon ve duygu-durum bozukluklarini tedavi d&mgn kullanilan monoamin
oksidaz inhibitorleri (MAO inhibitorleri, 6rn. feh&n ve isokarboksazid) ya da trisiklik
antidepresanlar (6rn. amitriptilin ve imipramin),

*  QTc aralgini uzattg bilinen ilaglar;

- Alerjik bir yanitin ana belirtilerini tedavi etmeka da Onlemek icin yaygin olarak
kullanilan alerjik hastaliklara karetkili ilaglar olan antihistaminikler (6rn. terfadin,
astemizol, mizolastin),

- Anormal kalp ritmini tedavi etmek icin kullanilata¢lar olan kinidin, dizopiramid ve
prokainamid,

- Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ila¢ mlaritromisin,

* Astim ilaclari (6rn. teofilin, aminofilin) ya da ger iltihabi hastaliklari tedavi etmek igin
kullanilan steroidler,

+ Odem (su tutulmasli), kalp yetmeilive yiksek kan basincini tedavi etmek igin
kullanilan ditretik adi verilen idrar sokturicuglar,

* Yuksek kan basinci, kalp yetmez]i gogis arisi, anksiyete (kaygl, end), anormal
kalp ritmini tedavi etmek igin kullanilan bir ilaigpi olan beta-blokerler [Glokom (g6z igi
basincinin artmasi) tedavisinde kullanilan bazidgimlalar beta-bloker icerebilir],

» Sizofreni (bir tir psikiyatrik hastalik), mani @anlk noébeti), psikotik durumlar ve
anksiyete (kaygi, engk®) gibi zihinsel bozukluklar kontrol eden bir ilagrubu olan
fenotiyazin turevleri (6rn. klorpromazin ve triflapazin),

» Parkinson tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. ldepa),

* Rahim kasilmasina neden olan oksitosin i¢cerenaitacl

» Az calsan tiroid bezinin tedavisinde kullanilan ilaclarr{ésin tiroksin)

» Kalp yetmezIgi ve anormal kalp ritmini tedavi etmek icin kulléam bir ilag olan dijitaller,

Antikolinerjik ilaglarin FOSTHMA ile beraber teda@ eklenmesi hava yolunuz daha acik
kalmasina yardimci olur. (6rgi@ ipratropiyum bromur)

Doktorunuzun dozu dgstirmesi ya da hatta ilaclardan birini kesmesi bgerekebilir.
Doktorunuz size akger durumunuza g olarak duzenli olarak kullanmaniz igin gka
ilaclar verms olabilir. Eger dyleyse, bu ilaglarn dizenli olarak almaniz oheéim Kendinizi
daha iyi hissetseniz bile ilaci almayi birakmayand@a dozunu azaltmayin.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. FOSTHMA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

FOSTHMA'nin Onerilen dozu, gunde iki defa (sabah algam) nebulizasyon (solunum)
yoluyla uygulanan 20 mcg'lik tek bir doz flakondubnerilen en yiksek doz giinde 40
mcg’'dir. Gunde 2 flakondan fazla kullanmayiniz.
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FOSTHMA'y1 ayni inhaler icerisinde ger ilaclarla kagtirmayiniz.

* Uygulama yolu ve metodu:
FOSTHMA, inhaler cihazi ile birlikte kullaniimalidi

«  Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaci ger yetmezlgi:

Formoterolin karager veya bobrek yetmegli olan hastalardaki kullaniminaskin Kklinik
calisma yapilmanytir.

* Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

FOSTHMA 18 yain altindaki ¢ocuklarda kullaniimamaldir. FOSTHM# cocuklarla
kullaniminin guvenliki ve etkililigi bilinmemektedir.

Yaslilarda kullanimi:

Eger 65 ya veya uzerindeyseniz FOSTHMA'yl ghr vyetigkinlerle ayni dozda
kullanabilirsiniz.

Eger FOSTHMA'nin etkisinin ¢ok guclu veya zayif @ladoa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FOSTHMA kullandiyganiz

Yanliglikla doktorunuzun size sdyleginden daha fazla FOSTHMA aldiysaniz, derhal
doktorunuzla kongunuz ya da en yakin acil servisines\aaunuz. Tibbi tedavi gérmeniz
gerekebilir. FOSTHMA'nin @in dozda kullaniminda gdis &risi (anjina), yiuksek veya
distk kan basinci, kalp atim hizinda bozukluklagik@rdi, aritmi, palpitasyon), sinirlilik, ba
agrisl, titreme, nobet, kas kramplargiakurulysu, bulanti, b@ donmesi, yorgunluk halsizlik,
uykusuzluk, kansekerinde yikselme, kanda potasyum seviyesindgndive kanda asit
birikimi (metabolik asidoz) gorulebilir.

FOSTHMA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kotlgsaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

FOSTHMA'y1 kullanmay! unutursaniz
Ilacinizi almayi unutursaniz, unytinuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonrakii dex

zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacinizi almayr unutfunuzu fark etgiinizde, sonraki dozun saati yakbas ise,
unuttygunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz
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FOSTHMA ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzun Onerisi ginda tedaviyi sonlandirmaniz, hastahizin siddetlenmesine ve
tedavinin aksamasina neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi, FOSTHMA'nin iceginde bulunan maddelere duyarli olanilkirde yan
etkiler olabilir. FOSTHMA ile yapilan bazi Klinikkalismalarda, ciddi astim krizleri (nefes
darliginda, 6ksurukte, hiriltidgiddetli arts ya da hastaneye ygile sonuclanabilecek gtis
sikismasi) gbzlennstir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1'inde gorulebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastbminden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakad@ 8astanin birinden fazla goralebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.0@80ahan birinden fazla goérilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gérilebilir

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin estitiyor.

Asagidakilerden biri olursa FOSTHMA'y1 kullanmay! durdu runuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz.

Yaygin olmayan:

» Hinlti ya da 6ksuruk ve nefes alma gigilile birlikte bronkospazm (brglarin daralmasi)
yasarsaniz,

Eger bu yan etkilerinden biri sizde mevcut ise, DERH#oktorunuzu arayiniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bgvurunuz.

Yaygin olmayan:

» Alerjik reaksiyonlar ygarsaniz, orngn bayginlik hissederseniz (glik kan basincr), deri
dokuntisu, kanti ya da yuzunizdgslik meydana gelirse,

» Kas gugsuzlgu, kas kasilmalari (kas spazmlarl) veya anormalkblp ritmini iceren
belirtiler yssarsaniz (bu kan potasyum seviyenizigiddoldusu anlamina gelebilir),

» Dizensiz kalp a§1 yasarsaniz (hizli kalp atini da iceren),

Cok seyrek:
» Baski tarzinda gtus &riniz varsa (anjina pektoris adi verilen kalbi lbgeh damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikarggé arisi),

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soéyleyiniz.
Yaygin:

» Bas agrisi

» Titreme

e Carpinti
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o Oksiruk

Yaygin olmayan:

* Huzursuzluk (ajitasyon)

» Kaygl, endge (anksiyete)
 Sinirlilik

* Uyuma gucligu

* Bas donmesi

* Hizli kalp atgl

* Bogaz tahrgi

» Kas kramplari

» Kas arisi

e Astimin kétilgmesi

* Bulanti

» Tat almada bozukluk

» Kanda diguk potasyum seviyesi
» Kansekerinin yukselmesi

» Kanda insulin, serbest gasidi, gliserol ve keton seviyelerinin yikselmesi
* Agiri terleme

Seyrek:

» Dizensiz kalp aglan (kalp karinciklarinin ¢cok erken kasilmasiylaydana gelir)

» Goguste sikgma hissi

* Kan basincinda artma veya azalma

« Inhaler kullandiktan hemen sonra hirilti olmasi

» Kan basincindasal disme

» Bobrek iltihaplanmasi

* Birka¢ gun devam edebilen ¢«ati, dokuntl, broglarin daralmasi, kurden, deri ve
mukoz membranlarigismesi gibi alerjik reaksiyonlar

Cok seyrek:

* Astimin kétulgmesi

* Nefes almada zorluk

* Ellerin ayaklarinsismesi

* Asin susama, sik sik idrara c¢ikma ve uzun suren woul (yiksek kansekerinin
gostergesi olabilir).

» Dizensiz kalp ai

» Trombosit sayisinda azalma
* Asiri heyecanlanma

* Anormal davrargar

» Hallsinasyon
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Titreme, bulanti, tat alma bozukluklari, da tahrgi, asir1 terleme, ba agrisi, sersemlik ve
kas kramplari ilaci kullanmaya fdadiktan 1-2 hafta icerisinde yok olabilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdpigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Besniz ile kongunuz. Ayrica kagnlastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alafldc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaralh yan etki bildirim hatanayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FOSTHMA'nin saklanmasi
FOSTHMA'yI cocuklarin géremeyegeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2 - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Urligé gande, giktan koruyarak saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin Gzerinde belirtilen son kullanma tarinerdsonra FOSTHMAYkullanmayiniz.
Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgleiz FOSTHMA'y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmiveya kullaniimayan ilaclari ¢cope atmayiniz! CevesSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.
KlcukgekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks:0212 697 00 24
E-mail:deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding AS.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... ... tarihinde onaylagtmni
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