KULLANMA TALIMATI

FORBUDAY 4,5+80 mcg inhalasyon i¢in toz iceren kapsiil
Yutulmaz. Agizdan solunarak kullamhr.

e Etkin madde:
4,5 mcg Formoterol fumarat dihidrat iceren kapsiil: Inhalasyon icin toz igeren her bir
kapsiil 4,5 mcg formoterol fumarat dihidrat igerir.
80 mcg Budesonid igeren kapsiil: Inhalasyon igin toz igeren her bir kapsiil 80 mcg
budesonid igerir.

e Yardimci maddeler:

' 4,5 mcg Formoterol fumarat dihidrat i¢eren kapsiil: Laktoz

80 mcg Budesonid igeren kapsiil: Laktoz

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamim swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FORBUDAY nedir ve ne icin kullaniir?

FORBUDAY'’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FORBUDAY nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FORBUDAY’in saklanmasi

A WoN

Bashklar yer almaktadir.




1. FORBUDAY nedir ve ne i¢in kullamlir?
FORBUDAY; 4,5 mcg formoterol fumarat dihidrat igeren 60 inhaler kapsiil ve 80 mcg
budesonid igeren 60 inhaler kapsiil ambalajlarda bulunur ve 1 adet inhalasyon cihazi

icermektedir.

4,5 mikrogram formoterol fumarat dihidrat igeren kapsiil solunum yollarim genisletici
(bronkodilatér) ilag grubundandr.

80 mikrogram budesonid igeren kapsiil iltihap giderici bir tiir steroiddir.

FORBUDAY, astim semptomlarnin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla
kullanilir. Astim hastaliginin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir.

2. FORBUDAY ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FORBUDAY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
* Eger FORBUDAY’in igerdigi etkin maddeler veya yardimer maddelerden herhangi
birine karg1 agir1 duyarl: iseniz veya alerjiniz varsa kullanmayinz.
e Alerjikseniz ya da alerjik oldugunuzu diisiiniiyorsaniz, FORBUDAY’i kullanmadan
once hekimi bilgilendirin.
e Status astmatikus (astim ndbeti) olarak bilinen durumunuz varsa FORBUDAY'’i

kullanmayiniz.

FORBUDAY’i asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ
Eger:;

¢ Herhangi bir kalp sorununuz ya da yiiksek tansiyonunuz varsa,

» Diyabetiniz (seker hastahig) varsa (FORBUDAY paketinde bulunan 4,5 mikrogram
formoterol fumarat dihidrat igeren kapsiilii kullanmaya bagladigimzda, ilave kan sekeri
testleri yaptirmaniz gerekebilir),

e Kan potasyum diizeyiniz diigiikse,

e Tiroid beziniz asin aktif ise

4,5 mikrogram formoterol fumarat dihidrat igeren kapsiilii dikkatli kullaniniz.



Eger;
e Hinlt1 veya gdgsiiniizdeki sikigma hissi olmak iizere astiminiza ait belirtiler kotiiye
gidiyorsa
e Viicudunuzda budesonid ya da laktoza kars: herhangi bir reaksiyon gelistiyse
e Vereminiz varsa ya da gegmiste verem tedavisi gérdilyseniz
e G0z, burun, bogaz ya da akcigerlerle ilgili bir sorununuz varsa
e Agir karaciger hastalifiniz varsa

e Akcigerinizde iltihaplanma (enfeksiyon) varsa

80 mikrogram budesonid igeren kapsiilii dikkatli kullaniniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

FORBUDAY’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
FORBUDAY ’in gidalarla birlikte alinmasi halinde etkilesim konusunda bilgi yoktur.
Solunum yolu ve beslenme yolunun farkli olmasi nedeniyle etkinliginde bir azalma veya

artma beklenmemelidir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

4,5 mikrogram formoterol fumarat dihidrat igeren kapsiiliin ve 80 mikrogram budesonid
iceren kapsiiliin hamilelerde kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza dansiniz.

4.5 mikrogram formoterol fumarat dihidrat igeren kapsiil ve 80 mikrogram budesonid igeren
kapsill emzirme doneminde anne siitline gegebilir. Bu nedenle emzirme déneminde

kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.




Arac¢ ve makine kullanimi
Ara¢ ve makine kullanimi f{izerine herhangi bir etki beklenmemektedir. Bununla birlikte
FORBUDAY’i almaya bagladiktan sonra bas dénmesi, sersemlik veya yorgunluk hissetmeye

baglarsamiz bu etkiler gegene kadar arag veya makine kullanmayiniz.

FORBUDAY’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FORBUDAY’in igerisinde laktoz bulunmaktadir. Her bir 4,5 mikrogram formoterol fumarat
dihidrat iceren kapsiil 24.9955 mg laktoz, her bir 80 mikrogram budesonid iceren kapsiil
24.9200 mg laktoz igerir.

Eger daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi gekerlere kargi intoleransimz oldugu

sOylenmigse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Formoterol fumarat dihidrat

e Beta adrenerjik igeren maddeler (astim, soguk alginhii, depresyon veya uyku
bozuklugu tedavisinde kullanilan baz ilaglar beta adrenerjik igerebilir)

o Antikolinerjikler (g6z tansiyonu, kas kramplar1 veya baz kas hastaliklar1 tedavisinde
kullanilan bazi ilaglar antikolinerjik igerebilir)

e Beta blokor ilaglar (Yiiksek tansiyon, angina pektoris [kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya gikan gogiis agrisi], baz: kalp ritim bozukluklar ve
anksiyete [kaygi, endise] tedavisinde kullanilan bazi ilaglar beta blokér madde
icerebilirler)

e Kalp glikozitleri igeren ilaglar (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir)

® Monoamin oksidaz inhibitérleri (depresyon gibi ruh ve sinir hastaliklarinin
tedavisinde)

e Trisiklik antidepresanlar (depresyon gibi ruh ve sinir hastaliklarinin tedavisinde)

e Diiiretikler (idrar soktiiriiciiler). Bunlar yilksek tansiyonun tedavisinde kullanilir.

e Steroid ilaglar

® Teofilin veya aminofilin. Bunlar genelde astim tedavisinde kullanilir.

* Hizh ve diizensiz kalp atislari igin kullamilan ilaglar (kinidin, diopiramid, prokainamid)

e Fenotiyazid ilaglari

¢ Parkinson hastaliinda kullamlan ilaglar (levo-dopa gibi), tiroid ilaglar (levo-tiroksin
gibi), oksitosin ve alkol




* Antihistaminikler (alerji tedavisinde kullamilan ilaglar)
* Halojenli hidrokarbonlar igeren anestetikler (anestezi yapan ilaglar)
Budesonid
* Mantar enfeksiyonlarimin tedavisinde kullanilan ilaglar (itrakonazol ve ketokonazol
gibi)

e HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin ritonavir)

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FORBUDAY nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

FORBUDAY"i her zaman doktorunuzun talimatlar1 dogrultusunda kullaninmiz.

Doktorunuz FORBUDAY ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, almamz
gerektigini size anlatacaktir. Nasil kullanacagimzdan emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza danmigimiz.

Astimh hastalarda kutu iginde bulunan iki ayn ilag doktorun &nerisi dogrultusunda mutlaka
birlikte kullanilmalidir. Sadece bir ilacin kullanimi tedavide eksiklik ve yetersizlik yaratabilir.

FORBUDAY’i diizenli olarak, o anda astim belirtileriniz yoksa bile her giin kullanmaya

devam etmeniz 6nemlidir.

FORBUDAY’i astim i¢in kullaniyorsamiz doktorunuz astim belirtilerinizi diizenli olarak

kontrol etmek isteyecektir.
Astim belirtileriniz hakkinda 6nemli bilgi

Eger FORBUDAY kullamirken nefessiz kalirsamz veya hinlti olursa, FORBUDAY’i
kullanmaya devam etmeli ancak, ek tedaviye ihtiyacimz olabileceginden miimkiin oldugunca
¢abuk doktorunuza goriinmelisiniz.

Asagidakilerden birini fark ederseniz DERHAL doktorunuza basvurunuz:

-Nefes almaniz kétiilesirse veya gece sik sik astim belirtileriyle uyanirsaniz




-Sabahlar1 gbgsiiniizde baski hissetmeye baslarsamz veya gogsiiniizdeki baski her
zamankinden daha uzun siiriiyorsa

Bu belirtiler astimimzin tam olarak kontrol edilmedigi anlamina gelebilir ve derhal baska

veya ek tedaviye ihtiyaciniz olabilir.

FORBUDAY astim i¢in iki farkli sekilde regete edilebilir.
Kullanacagimiz FORBUDAY dozu ve zaman: size nasil regete edildigine baghdir:

a) Size FORBUDAY ve ayrica bir ‘rahatlatici inhalatér’ regete edildiyse

‘a) FORBUDAY ve ayrica bir rahatlatic1 inhalatdr kullamilmasi® béliimiinii okuyunuz.
b) Eger size astim inhalatdrii olarak tek bagimna FORBUDAY regete edildiyse

‘b) FORBUDAYin tek astim inhalatorii olarak kullanilmas:® béliimiinii okuyunuz.

a) FORBUDAY ve ayrica bir rahatlatic1 inhalatér kullanilmasi
FORBUDAY’i her giin kullaniniz. Bu sayede astim belirtilerinin ortaya ¢ikmasi engellenir.

Erigkinler (18 yas ve {izeri):
-Doz genellikle giinde iki kez 1 veya 2 inhalasyon formoterol fumarat dihidrat kapsiil ve
giinde iki kez 1 veya 2 budesonid kapsiil.

-Doktorunuz dozu giinde iki kez, 4 inhalasyon formoterol fumarat dihidrat kapsiile ve giinde
iki kez 4 inhalasyon budesonid kapsiile ¢ikarabilir.

-Eger hastalik belirtileriniz iyi kontrol edilirse, doktorunuz ilacimz: giinde bir kere formoterol
fumarat dihidrat kapsiil ve giinde bir kere budesonid kapsiile indirebilir.

Adolesanlar (12-17 yas):
Doz genellikle giinde iki kez 1-2 inhalasyon formoterol fumarat dihidrat kapsiil ve giinde iki
kez 1-2 inhalasyon budesonid kapsiildiir.

-Eger hastalik belirtileriniz iyi kontrol edilirse, doktorunuz ilaciniz1 giinde bir kere formoterol
fumarat dihidrat kapsiil ve giinde bir kere budesonid kapsiile indirebilir.



Cocuklar (6 yas ve {izeri):

Doz genellikle giinde iki kez 2 inhalasyon formoterol fumarat dihidrat kapsiil ve giinde iki kez
2 inhalasyon budesonid kapsiildiir.

6 yasindan kiigiik cocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

Doktorunuz (veya astim hemsireniz) astiminizla bas etmeniz igin size yardimei olacaktir. Bu
ilacin dozunu astiminiz1 kontrol altinda tutmak igin gerekli en diisiik doza ayarlayacaklardir.
Ancak, Oncelikle doktorunuz (veya astim hemgireniz) ile konusmadan doz ayarlamasina

gitmeyiniz.

Astim belirtileri ortaya ¢iktiginda bunlara miidahale etmek i¢in ‘Rahatlatic1 inhalatdr’{iniizii
kullaniniz. ‘Rahatlatic1 inhalatoriiniizii ihtiyacimz oldugunda kullanabilmek i¢in her zaman
yammzda bulundurunuz. Astim belirtilerinin iyilestirilmesinde FORBUDAY’i degil

rahatlatici inhalerinizi kullaniniz.

b) FORBUDAY’in tek astim inhalatorii olarak kullaniimas:

FORBUDAY’i bu sekilde ancak doktorunuzun tavsiyesiyle ve yasimiz 18 ve iistiinde ise
kullanimz.

FORBUDAY?’i her giin kullaniniz. Bu sayede astim belirtilerinin ortaya ¢ikmas: engellenir.
Asagidaki dozlan alabilirsiniz:

- Sabah 1 inhalasyon ve aksam 1 inhalasyon formoterol fumarat dihidrat kapsiil ve sabah 1
inhalasyon ve aksam 1 inhalasyon budesonid kapsiildiir.

veya

- Sabah 2 inhalasyon formoterol fumarat dihidrat kapsiil ve sabah 2 inhalasyon budesonid
kapsiildiir.

veya

- Aksam 2 inhalasyon formoterol fumarat dihidrat kapsiil ve aksam 2 inhalasyon budesonid
kapsiildiir.

Doktorunuz dozu giinde iki kez 2 inhalasyon formoterol fumarat dihidrat kapsiile ve giinde iki
kez 2 inhalasyon budesonid kapsiile ¢ikarabilir.




Ayrica FORBUDAY’i ‘rahatlatici inhalator’ olarak astim belirtileri ortaya c¢iktiginda

kullaniniz.

- Astim belirtileriniz ortaya ¢ikarsa, 1 inhalasyon formoterol fumarat dihidrat kapsiil ve 1
inhalasyon budesonid kapsiil alip birkag dakika bekleyiniz.

- Eger kendinizi daha iyi hissetmezseniz tekrar inhalasyon aliniz.

- Formoterol fumarat dihidrat kapsiilii ve budesonid kapsiilii tek seferde 6 inhalasyondan fazla

almayimz.

FORBUDAY’inizi her zaman yammzda bulundurunuz, boylece ihtiyagc halinde

kullanabilirsiniz.

Normalde giinde toplam 8 inhalasyon formoterol fumarat dihidrat kapsiilden ve 8 inhalasyon
budesonid kapsiilden fazla doza ihtiyag duyulmaz. Ancak, doktorunuz gegici bir siire igin
giinde 12 inhalasyona kadar formoterol fumarat dihidrat kapsiil ve 12 inhalasyona kadar

budesonid kapsiil kullanmaniza izin verebilir.

Eger diizenli olarak giinde 8 veya daha fazla inhalasyona ihtiya¢ duyuyorsaniz, doktorunuz ile
goriisiiniiz. Tedavinizin degistirilmesine ihtiyag olabilir.

24 saatte toplam 12 inhalasyondan fazla kullanmayiniz.

Eger egzersiz sirasinda astim belirtileriniz ortaya ¢ikarsa, FORBUDAY’i burada anlatildig
sekilde kullaniniz. Ancak, FORBUDAY’i astim belirtilerinin ortaya ¢ikmasim engellemek

i¢in egzersizden hemen dnce kullanmayimiz.

Uygulama yolu ve metodu:

FORBUDAY, agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullanilir. inhalasyondan sonra agiz su ile
durulanmalidir.

Inhalasyon cihaz1 yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlere ulagir. Bu nedenle, cihazin agiz
pargasi aracihifiyla derin ve giiglii nefes alinmasi 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanimi doktor veya eczac tarafindan hastaya gosterilmelidir.

Inhalasyon cihaz1 kullanma talimati igin bakimiz ekli talimat.




Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

FORBUDAY ve ayrica bir rahatlatici inhalatér kullanilmasi

Adolesanlar (12-17 yas):

Giinde iki kez 1-2 inhalasyon formoterol fumarat dihidrat kapsiil ve giinde iki kez 1-2
inhalasyon budesonid kapsiildiir.

Eger hastalik belirtileriniz iyi kontrol edilirse, doktorunuz ilacimz: giinde bir kere formoterol
fumarat dihidrat kapsiil ve giinde bir kere budesonid kapsiile indirebilir.

Cocuklar (6 yas ve tizeri):

Giinde iki kez 2 inhalasyon formoterol fumarat dihidrat kapsiil ve giinde iki kez 2 inhalasyon
budesonid kapsiildiir.

6 yagindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

FORBUDAY’in tek astim inhalatorii olarak kullamilmasi
18 yagin altindaki adolesanlar ve ¢ocuklarda FORBUDA Y ’in bu sekilde kullanimi &nerilmez.

Yashlarda kullanima:

4.5 mikrogram formoterol fumarat dihidrat igeren kapsiil ile ilgili olarak etkinlik ve giivenlilik
bakimindan geng ve yashlar arasinda 6nemsenecek farkliliklar yoktur. Bazi yash hastalarin
ilaca daha duyarh olabilecegi unutulmamalidir.

80 mikrogram budesonid igeren kapsiil igin herhangi bir doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlan:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

4,5 mikrogram formoterol fumarat dihidrat igeren kapsiil i¢in bobrek veya karaciger
fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmemektedir.

80 mikrogram budesonid igeren kapsiil kullanan ve siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu
bulanan hastalar bazi hormon diizeyleri agisindan diizenli araliklarla izlenmelidir.
® Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.
e llacimzi zamaminda almay: unutmayiniz.
* Doktorunuz FORBUDAY ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. lyi
hissetmeye baslasaniz bile, doktorunuzun izni olmadan ilac1 birakmayiniz.




Tedavi kesilecegi zaman dozun giderek azaltilmasi &nerilmektedir. Tedavi, birden
kesilmemelidir.

Astimimzin ani ve giderek kétiilesmesi hayat: tehdit eden bir durumdur, acil olarak doktor
kontroliine alinmaniz gerekir.

Rahatlatic1 inhaler olarak FORBUDAY’i (FORBUDAY idame ve semptom giderici tedavi
kullanan hastalar i¢in) veya baska hizh etki eden bronkodilatatér ilacimzi (sadece idame
tedavide

FORBUDAY kullanan tiim hastalar) her zaman yaninizda bulundurmalisiniz.

Hastalik belirtileri olmasa bile FORBUDAY idame dozunu doktorun dnerdigi sekilde her giin
almalisiniz.

Astim belirtileri kontrol altina alindiktan sonra, doktorunuz FORBUDAY dozunu yavas yavas
azaltabilir.

Ilag baglandiktan sonra ilk ii¢ ay doktorunuz sizi yakindan takip edecektir. FORBUDAY ile
tedavi sirasinda, astimla iligkili yan etkiler ve alevlenmeler goriilebilir. Boyle Bir durumda
FORBUDAY ile tedaviye devam etmeniz, fakat FORBUDAY e baslandiktan sonra astim
belirtileri kontrol altina alinamazsa veya kotiilesirse tibbi destek almamz gerekir.

Eger FORBUDAY 'in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FORBUDAY kullandiysaniz
Inhaleri her zaman hekimin size séyledigi sekilde kullaniniz.
FORBUDAY 'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz, derhal bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

Eger FORBUDAY dozunu almayi unutursaniz:
Eger bir doz almayi unutursamz ve takip eden dozun alim zamam yakin degilse hemen
unuttugunuz dozu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

FORBUDAY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
[lac1 kullanmay1 doktorunuza danismadan aniden kesmeyiniz.
Doktorunuzun onerisi diginda tedaviyi sonlandirmamz, hastaligimizin siddetlenmesine ve

tedavinin aksamasina neden olabilir.
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4.

Olasi yan etkiler nelerdir?

4,5 mikrogram formoterol fumarat dihidrat igeren kapsiil

Ttim ilaglar gibi 4,5 mikrogram formoterol fumarat dihidrat igeren kapsiil i¢eriginde bulunan

maddelere duyarl olan kigilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, 4,5 mikrogram formoterol fumarat dihidrat iceren kapsiilii

kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakim

hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Titreme

Solunum yollarmin beklenmeyen bir daralma ve nefes darhig (paradoksal
bronkospazm)

Hizli veya diizensiz kalp atislari, ¢arpinti

Gogiiste spazm seklindeki siddetli agn (angina pektoris)

Kasilma

Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da &zellikle agiz veya bogazin
yutmayi veya nefes almay1 zorlagtiracak sekilde sismeleri

Dokiintii veya kasint1 gibi deri problemleri

Kan basincinda dalgalanma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi bir yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Kandaki potasyum seviyelerindeki diisiis (hipokalemi)
Kan gekeri diizeyinin normalin {izerine ¢ikmasi (hiperglisemi)
Agiz veya bogazda orta seviyede tahrig, ses kisikhi@ ve dkstiriik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:
e Bas agrisi
e Titreme
e Huzursuzluk, endige-kayg, sinirlilik ve uykusuzluk
e Bag donmesi
e Kas kramplari ve kas agrisi
e Tat almada bozukluklar
e Mide bulantis1

Bu yan etkiler 4,5 mikrogram formoterol fumarat dihidrat igeren kapsiilin hafif yan
etkileridir. Doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

80 mikrogram budesonid igeren kapsiil
Tiim ilaglar gibi, 80 mikrogram budesonid igeren kapsiil igeriginde bulunan maddelere duyarl

olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, 80 mikrogram budesonid igeren Kkapsiili kullanmay:
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
béliimiine basvurunuz:
e Solunum yollarinin beklenmeyen bir daralma ve nefes darligi (paradoksal
bronkospazm)
* Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlagtiracak sekilde sismeleri
e Titreme, kasilma
e Dokiintii veya kasint: gibi deri problemleri
e Hizh veya diizensiz kalp atiglar, ¢arpinti
o Gogiiste spazm seklindeki siddetli agri (angina pektoris)
¢ Kan basincinda dalgalanma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi bir yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi

mildahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.
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Asafidakilerden herhangi birinin fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz.

* Az igerisinde beyaz lekelenmeler

* Apiz veya bogazda orta seviyede tahris, bogaz agris

o Ses kisiklig1 ve Oksiiriik

¢ Yutmada zorluk

e Viicutta siglik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz.
e Huzursuzluk, endise-kayg, sinirlilik ve uykusuzluk
e Yutma giigliigii
o Kasint, kizariklik, cilt dékiintiisii
e Kas kramplan, kas agrisi, yorgunluk

Bu yan etkiler 80 mikrogram budesonid igeren Kkapsiilin hafif yan etkileridir. Doz
azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Cocuklarda:

80 mikrogram budesonid igeren kapsiil gocuklarda nadiren biiylimede yavaslamaya neden
olabileceginden, uzun siire 80 mikrogram budesonid igeren kapsiil kullanan gocuklarda ve
ergenlerde biiylimenin takip edilmesi gerekebilir.

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

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.
5. FORBUDAY’in saklanmas:

FORBUDAY'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FORBUDAY i kullanmayinz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FORBUDAYi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec ilag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat: 3
Esenler/ISTANBUL
Tel :0850201 23 23
Faks :02124822478
E-mail : bilgi@neutec.com.tr
- Uretim yeri: Neutec flag San. Tic. A.S.
1.08SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimat: 30.07.2012 tarihinde onaylanmistir.
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inhalasyon cihaz kullanim talimatlar

4. Blister ambalajindan bir FORBUDAY inhalasyon igin toz igeren kapsiilii ¢ikarimz
(kullamimdan hemen 6nce ¢ikariniz) ve sekilde gosterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz.
Kapsiiliin hazneye hangi yonde yerlestirildigi 6nemli degildir.
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5. Agizlik pargasimi bir “klik” sesi duyuncaya defin sikica kapatimz. Toz bashgim agik
birakiniz.

6. ve 7. Inhalasyon cihazim agizhk pargasi yukarida olacak sekilde tutunuz ve kapagi
bastirarak kapatiniz.
Boylece kapsiilde delikler agilacak ve nefes aldiginizda ilacin saliverilmesini saglayacaktir.

8. Nefesinizi tam olarak veriniz.
Onemli: Higbir zaman agizlik pargasina dogru nefes vermeyiniz.
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9. Inhalasyon cihazinin agzini agip, cihazi agzimza kadar kaldinmz ve dudaklarimzi agizlik
pargasinin ¢evresinde sikica kapaymiz. Basimzi dik bir sekilde tutarak, yavas ve derin bir
nefes alimz; nefes alma mzimizi, kapsiiliin titrestigini algilayacak sekilde ayarlaymiz.
ve bu esnada inhalasyon cihazim agzinizdan g¢ikarimz. Simdi normal nefes alip vermeye
baglayabilirsiniz.

Basamak 8 ve 9’u bir kez daha tekrarlaymiz, bu kapsiilin tamamen bogalmasim
saglayacaktir.

10. Agizlik par¢asim yeniden agimz. Cihazi gevirerek kullanilmig kapsiilii ¢gikariniz ve atiniz.
Sonrasinda agzimzi su ile calkalaymmz. Agizlik parcasimi ve toz baghgim kapatimz ve
inhalasyon cihazimizi1 yerine kaldiriniz.

inhalasyon cihazinin temizleme islemi

Inhalasyon cihazin1 ayda bir kez yikaymmz. Kapag ve agizhign agimz. Cihazi sicak su ile
yikayarak igerisindeki tozlardan arindirimz. Cihaz igerisindeki suyu bosaltarak kagit bez
tizerine kapak, afizlik ve gévde kisimlar1 agik kalacak sekilde kurumaya birakimiz. 24 saat
kurumaya birakilan cihaz kullamlmaya hazirdir. Eger ihtiyag varsa agizlik kisminin dis yiizeyi

1slak olmayan nemli bir bezle silinebilir.
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