
KULLAI\MA TALiMATI

FORADiL COMBi 12 mcg-400 mcg inhaler kapsiil

ASzdan solunarak kullanrhr.

o Etkin madde:

FORADiL

Her bir kapsiil 12 mikrogram formoterol fumarat dihidrat igerir.

uirr,oNioB
Her bir kapsi.il400 mikrogram budesonid igerir.

o Yardtnct maddeler:

FORADiL

Laktoz monohidrat, jelatin, gellak, siyah demir oksit, izopropil alkol, N-biitil alkol, propilen
\" glikol, saf su, susuz etanol, amonyum hidroksit.

nnirr,onion
Laktoz monohidrat, jelatin, siyah demir oksit (8172), krmzt demir oksit (E172), titanyum

dioksit (E171), ponceau 4R (E124), saf su, gellak, butil alkol, susuz alkol, isopropil alkol,
propilen glikol, giiglii amonyak gdzeltisi, potasyum hidroksit

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLAI\MA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmr saklaymz. Daho sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulormu olursa, ltitfen doktorunuza veya eczactruza daruSmtz.

o Bu ilaE kigisel olorak sizin igin reQete edilmistir, baskalartna vermeyiniz.

o Bu ilacm kullarumt srasmdo doktora veya hastaneye gitti{inizde doktorunuza bu ilact

kulland$mtn sdyleyiniz.

o Bu talimatta yaztlanlara aynen uyunuz. ilag hakkmda size dnerilen dozun drymda yiiksek

veyo diisiik doz kullanmaytruz.

Bu kullanma talimatrnda:

1. FORAITLL COMBI nedir ve ne igin kullarulr?

2. FORADIL COMBi'yi kullanmadan dnce dihkat edilmesi gerekenler

3. flORADLL COMB| nasl kullaniltr?

4. Olax yan etkiler nelerdir?

5. FORADLL COMBi'nin saklanmast
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Baghklarl yer almaktadrr.

1. FORADiI, COUni nedir ve ne igin kullanrhr?
FORADIL COMBI nedir?

FORADIL coMBi,_blister ambalajlarda yer alan 60 adet FoRADIL ve 60 adet MiFLoNiDE
kapsiilden ve kapsiil igeri$inin nefes yoiuyla almmasrnr sallayan Aerolizer adr verilen birinhalasyon cihazrndan olugan bir tedavi paketidir.

Astrmh hastalarda ilag kutusu igerisinde bulunan iki ayrr ilag @ORAD1L ve M1FLON1DE
kapsiiller) doktorun 0nerisi dofrultusunda mutlaka afiirdakullanrlmahdr. Sadece bir ilacrn
kullanrmr tedavide eksiklik ve yetersizlik yaratabilir.

FoRADIL, bronkodilatdrler veya uzun etkili beta-agonistleri olarak adlandrrrlan ilag grubuna
dahildir. FORADIL formoterol fumarat dihidrat adh-etkin maddeyi igeren ve nefes yolunuzun
agtk tutulmasrnr sallayan bir ilagtrr. Beraberinde temin edilen ve kapsul igeiiginin neres
yoluyla almmastnt sa[layan Aerolizer adh bir cihazile kullanrlmak tizere tasarianmlgr.
FORADiL COMBI ne igin kullanrlrr?

fvfiffONiDg, glukokortikosteroidler olarak adlandrrlan bir ilag grubuna dahil olan
budesonid adr verilen bir etkin madde igerir. vrirroNioE, akciferllra]*i iltihabr azaltmak
igin kullanrlr ve solunum yollannr agrk tutarak astrm belirtilerini a^lt r.
FORADiL, bronkodilat6rler veya uzun etkili beta-agonistleri olarak adlandrrrlan ilag grubuna
dahildir. FORADIL formoterol fumarat dihidrat adlietkin maddeyi igeren ve nefes yolunuzun
agrk tutulmasrnr sa$layan bir ilagtrr.

Astrm akcilerlerdeki kiigiik hava yollarrnur iltihaprndan kaynaklarur. Diizenli M1FLON1DE
kullammr astrm krizlerinin tinlenmesine ve nefes alma problemlerinin hafifletilmesine
yardtmct olur. KOAH'a (Kronik Trkayrcr Akciler Hastahsr) bagh solunum zorlu[u olan
kigilerde solunumu rahatlatmak igin kullanrlabilii. Hava yol-larrndaki iltihabr azaltarak hava
yolu darh[rna ba[h nefes darh[rnrn giderilmesine ka-tkrda bulunur. Ancak budesonid,
KOAH'da tek bagrna monoterapi olarak (tek ilagla tedavi geklinde) kullamlmamaldr.
FORADIL COMBI, asttm semptomlanrun dtizeltilmesi ve kontrol altrna almmasr amacryla
kullamlrr. Astrm hastah[rnrn basamakh tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir.

orta ve afrr KOAH olgulannda semptomlarr ve atak skh[rnr azaltr.

FORADIL COMBI, yetigkinleri, ergenleri ve 6 yag ve iizerindeki gocuklarr tedavi etmek igin
kullamlabilir.

2. FORADiL COMBi'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuzun ya da eczactnrztn size verdi[i talimatlarr, bu kullanma talimatrnda bulunan
bilgil erden farkh ol salar bi le dikkatlice uygulamahs rnz.

FORADiL COMBi,yi aqa[rdaki durumlarda KULLAIIMAYINIZ
E[er:

o Formoterole, budesonide ya da FORADIL COrci'nin igerdili yardrmcr maddelere kargr
agrr duyarh (alerjik) iseniz (e!er alerjiniz olabilecelini dugtiniiyorsanz, doktorunuzdan
tavsiyede bulunmasrnr isteyiniz).

o Tiiberkiiloz (TB) tedavisi gdriiyorsanzya da daha 6nce tiiberktiloz gegirdiyseniz.
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E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, FORADIL COMBi kullanmadan doktorunuza
stiyleyiniz.

FORADiL collBi'yi agafirdaki durumtarda oirxltl,i KULLANTNIZ
EIer:

o Ba$ka bir kortikosteroid ilag kullanryorsanlz,

o Astrm drqrnda bir nedene ba$h solunum ya da nefes alma sorununuz varsa,

. Kalp hastahprnrz varsa,

o Yiiksek kan basrncr (hipertansiyon) probleminiz varsa,

o Tiroid beziniz normalden fazla gahqryorsa,

o Bir anevrizmanrz (damarda varsa (atardamar duvarmrn zayf olmasr nedeniyle
atardamarrn bir torba gibi gigti[i bir alan),

o FORADiL CONtgi kan potasyum seviyesini diiqiirebilir ve bu da sizi anormal kalp
ritmine miisait bir duruma getirebilir.Bu nedenle doktorunuz kalp potasyum seviyelerinizi
takip etmek isteyebilir.Kalp sorununuz, 6rne[in "QT arah[mrn uzamasl" olarak
adlandrrrlan anormal bir kalp atrm probleminiz varsa,

o Diyabetiniz (geker hastah[r) varsa, (FORADIL KOMBI kan gekerinin yiikselmesine
neden olabilir.Bu nedenle, diyabetiniz varsa, kan qekeri diizeyiniztakip edilmelidir)

o Feokromositomaruz varsa (kan basmcmr etkileyebilen bir bdbrekiistti bezi ti.im6rii),

o Hamileyseniz,

o Emziriyorsanrz,

o Herhangi bir karaci[er hastah[mz varsa ya da sanhksanrz, FORADIL COMBi almaya
baglamadan Once bu durumu doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizin igin do[ru dozu
belirleyecektir.

E[er bu durumlardan biri sizde mevcut ise FORADIL COMBI kullanmadan iince
doktorunuza stiyleyiniz.

o FORADiT CON,Bi ile tedaviniz srrasmda bir akcifer ya da solunum yolu enfeksiyonu
(iltihap olugturan mikrobik hastahk) ya$arsaruz (Okstirtikte ve balgam grkarmada artrg ve
ytiksek ateg geklinde ortaya grkabilir),

o FORADIL COl,mi kullandrktan sonra hrrlu ve dksiiriikle birlikte nefes almada giigluk
ya$arsaruz,

o FORADiL COMgi ile tedaviniz srasmda ddkiinti.i, kagmtq kurdegen, nefes almada ya da
yutmada zorluk, bag d6nmesi ya da yiz ve bopazda giglik yagar sr;ntz,

o FORADII- CONmi ile tedaviniz srasrnda kilo de[igimi, halsizlik, karrn bolgesinde kilo
artrgr, mide bulantrsr ya da inatgr ishal yaqarsanz,

o FORADIL COMgi ile tedaviniz srasmda bulanrk g6rme ya da gormede de[igiklik
ya$arsaruz,

o FORADII- COfUni ile tedaviniz srasmda uyku sorunlarr, depresyon ya da endige hissi,
huzursuzluk, asabiyet, agrn heyecanhhk ya da sinirlilik ya$lyorsaruz,
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o FORADII- COl,mi'nin etkisinin gok giiglii veya gok zayf oldu[unu diiguntiyorsaruz ya
da FORADIL COMBi kullamrken nefes alma durumunuzun kotiilegtilini
hissediyorsanrz.

E[er astrmtntz yarsa, FORADIL'i tek astrm ilacrnrz olarak kullanmayrnrz. FORADIL'i
sadece bir inhale kortikosteroid ile birlikte kullanmz (FORADiL COMBI'nin di[er bileEeni
olan MiFLoNiDE gibD.

FORADIL COMBI alrken, di[er uzun etkili beta2 agonistler igeren (salmeterol gibi) iiriinler
kullanmayrnrz.

FORADIL ile yaprlan bazr klinik gahgmalarda, ciddi astrm krizleri gdzlenmigir (bkz. bdliim
4. Olasr yan etkiler nelerdir?).

Bir astrm krizi gegirirken FORADIL COtvmi tedavisine baglamayrn ya da doktorunuzun
6nerdi[i dozu agmayn.

Nefes alma problemlerinizi kontrol etmek igin, inhale kortikosteroidiniz de dahil olmak iizere
hig bir ilacl.nzr de[iqtirmeyiniz ya da brakmayrnz. ilaglarrnrzr di.izenli kullanrnz ve
dozlarmt de[iqtirmeyiniz. Doktorunuz ilaglarrnrzr gereksinimlerinize gdre ayarlayacaktrr.

E[er asttmtntz varsa, ani geligen asfim ataklarmrn tedavisi igin FORADIL COMBI
kullanmayrn. Ani astrm belirtilerinizi tedavi etmek igin her zaman yannrzla krsa etkili bir
beta2-agonisti grubundan bir ilag (albuterol ya da salbutamol gibi kurtancr bir inhaler)
tagryruz. Doktorunuz bu amagla size bagka bir inhaler ilag verecektir.

MIFLONIDE (FORADII- CONfBi'nin di[er bilegeni) ile uzun siireli tedavi gocuklarrn
biiytimesi iizerinde etkili olabilir. Doktorunuz adrenal bez fonksiyonlanruzr dlgmek igin
zaman zaman bir test uygulayabilir.

Di[er 6zel uyarrlar

o AErzdan alman iltihap giderici ilag (oral antiinflamatuvar) tedavisi gdrtyorsanrz
tedavinizi aniden kesmeyin. Uzun bir stiredir oral antiinflamatuvar tedavi goriiyorsaruz,
doktorunuz FORADIL COMBI tedavisine bagladr[rnrzda, bu ilacrn dozunu kademeli
olarak az:,ltabilir.

o Doktorunuz sizi oral antiinflamatuvar tedaviden FORADIL COMBI tedavisine
gegirmeye karar verirse, ilk aylarda yanrnrzda bir uyarr kartr tagrmanrz dnerilir: Kaza,
ameliyat ya da qiddetli enfeksiyon durumunda, ekstra antiinflamatuvar tedaviye
ihtiyacrnrz olabilir.

Bu uyanlar gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danrgmz.

FORADiL COMBi'nin yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

FORADIL COMBi'nin, uygulama y0ntemi agrsrndan yiyecek ve igeceklerle etkilegimi
yoktur.

Hamilelik

ilau kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczactruza daruSmtz.

Hamileysenizya da hamile kalmayr planhyorsaruz, bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
6nermedi$i siirece, hamilelik srasrnda FORADIL COMBI kullanmamahsrnrz. Doktorunuz
sizi hamilelik srrasrnda FORADiL COMBI kullanmanrn potansiyel riskleri konusunda
bilgilendirecektir.
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Tedaviniz srasmda hamile olduSunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactnuo

dantqtruz.

Emzirme

ilaa kullanmadan dnce doktorunuza veya eczactruza darusmu.

FORAD|L COMBI kullanan anneler emzirmemelidir. E[er emziriyorsantz, bunu

doktorunuza bildiriniz.

Arag ve makine kullanlmt

Bazr hastalarda, FORADiI'in 6OnADiL COMBi'nin bilegenlerinden biri) baq ddnmesine

yol agtrlr bildirilmigir. E[er baqrmz ddnerse, arag ya da makine kullanmayrntz ya da dikkat

gerektiren di[er iqleri yapmaylnlz.

FORADiL COMBi'nin igeri[inde bulunan bazr yardrmct maddeler hakkrnda iinemli
bilgiler

\- 
FORAD|L ve MIFLONIOE 6OneDiL CON,Bi'nin iki bilegeni) inhaler kapstller laktoz

(siit qekeri) igermektedir. Kullanrm yolu sebebiyle uyarrya gerek yoktur.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmt

Aqa[rdaki ilaglardan birini ahyorsrrntz, dozu de[i$irmeniz velveya baqka tinlemler almanrz

gerekebilir:

o Depresyon ve duygu-durum bozukluklannt tedavi etmek igin kullantlan monoamin

oksidaz inhibitdrleri (MAO inhibit6rleri) ya da trisiklik antidepresanlar,

o Astrm ve burun trkanrkh[rm tedavi etmek igin kullanrlan adrenalin benzeri ilaglar olan

sempatomimetik ilaglar (6rne[in; burun spreyleri, dekonjestanlar),

o Alerjik bir yamtrn ana belinilerini tedavi etmek ya da Onlemek igin yaygrn olarak

kullanrlan alerjik hastahklara kargr etkili ilaglar olan antihistaminikler,

o eo[unlukla astrm ya da difier iltihabi hastahklan tedavi etmek igin kullanrlan steroidler,

. Odem (su tutulmasr), kalp yetmezli[i ve yiiksek kan bastnctnt tedavi etmek igin
\- kullanrlan diiiretik adr verilen idrar sdktiiriicii ilaglar,

o Yiiksek kan bayncr, kalp yetmezlifri, gdEiis aSnsl anksiyete (kaygr, endige), anormal

kalp ritmini tedavi etmek igin kullanrlan bir ilag tipi olan beta-blokerler [Glokom (g0z igi

basrncrrun artmasr) tedavisinde kullanrlan bazr gdz damlalarr beta-bloker igerebilirl,

o Anormal kalp ritmini tedavi etmek igin kullanrlan ilaglar olan kinidin, dizopiramid ve

prokainamid,

o gizofreni (bir tiir psikiyatrik hastahk), mani (tagkrnhk ndbeti), psikotik durumlar ve

anksiyete (kaygr, endige) gibi zihinsel bozukluklarr kontrol eden bir ilag grubu olan

fenotiYazin ttirevleri,

o Kalp yetmezli[i ve anormal kalp ritmini tedavi etmek igin kullanrlan bir ilaq olan

digitalis,

o Astrm ve kronik trkayrcr hava yolu hastahklannr tedavi etmek igin kullanrlan bir ilag

strufi olan ksantin tiirevleri,
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o Cerrahi srasmda kullanrlan halojenli hidrokarbonlar (6rne[in halotan) gibi inhale
anestezikler. E[er anestezi altrnda ameliyat olacaksanz, FORADIL kullandrlrmz
konusunda doktorunuzu bilgilendiriniz.

o Makrolid antibiyotikler (6rneEin eritromisin, azitromisin, klaritomisin),

o Dikkat eksikli[i/ hiperaktivite sendromu tedavisi igin kullanrlan atomoksetin,

o Antikolinerjik ilaglar (6rne[in ipratropiyum bromtir),

o Enfeksiyonlann (iltihap olugturan mikrobik hastahklar) tedavi edilmesi igin kullanrlan
difer ilaglar (6rn., itrako nazol, ketokonazol, ri fampi sin),

o HIV'in (AIDS'e neden olan insan balrgrkhk yetmezliSi viriisii) tedavi edilmesi igin
kullamlan bazr ilaglar (6rn., ritonavir, nelfinavir),

. Kalp attm diizensizli[inin tedavi edilmesi igin kullanrlanbazr ilaglar (6rn., amiodaron).

Efier regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda laillanryorsanz veya son zamanlardo
laillandtruz ise ltitfen dohorunuza veya eczactruza bunlar hakhrda bilgi veriniz.

3. FORADiL COMBi nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve doz./uygulama srkhfr igin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlanm dikkatlice uygulayrnrz. FORADIL COWi'yi her zaman tam
olarak doktorunuzun veya eczactnrz;tn size sdyledi[i gekilde kullanrn. E[er Aerolizer'i nasrl
kullanaca[mzdan emin delilseniz, liitfen doktorunuzun tinerilerini ahn. Onerilen dozu
a$maymrz. Doktorunuz degiqik tedavileri nasil ve ne z:rman alacap.nrz konusunda sizi
bilgilendirecektir.

Doktorunuz ne srkhkta FORADIL COMBI kullanaca[rnrzr ve ne kadar alacallrnrzr
ihtiyaglarrnna gdre belirleyerek size anlatacaktrr.

Kapsiilleri yutmayrnrz - Kapstllerin igerili Aerolizer inhalasyon cihazr ile inhalasyon
yapilarak kullanrlmahdrr.

FORADiL

o Astrm tedavisi igin, yetigkinlerde ginde iki kere 1 kapsiil kullanrlmasr Onerilir. Daha
ciddi durumlarda doz 2 kapsiile gfulabilir (sabah ve akgam). Yetigkinler igin Onerilen
giinltik en ytiksek doz 4 kapsiildiir (sabah ve akgam ikiger kapsiil) . ESer diizenli olarak
kullandr[rnn doz giinde iki kere 1 kapsiilse, buna ilave olarak, sadece gerekliyse, ola[an
belirtilerinizi hafifletmek igin giin igerisinde 1 ya da 2 ekstra kapsiil kullanabilirsiniz.
Fakat haftada iki kereden fazla bt ekstra kapsiilleri kullanma ihtiyacr duyuyorsam4
doktorunuza bunu en krsa siirede s6ylemelisiniz giinkti bu durumunuzun kdtiilegifi
anlamma gelebilir. Ani astrm belirtilerinizi tedavi etmek igin her z:rman yarunzda krsa
etkili bir beta2-agonisti (albuterol ya da salbutamol gibi kurtarrcr bir inhaler) tagryrnrz.

o Asfim tedavisi igin 6 ya$ ve tizerindeki gocuklarda dnerilen doz, giinde iki kere 1

kapstildiir. Qocuklar igin giinliik olarak dnerilen en yiiksek doz 2 kapsiildiir. Qocuklar
ilacrn kullanlml srasilrda gdzlenmelidir.

o Kronik obstriiktif (trkayrcr) akciler hastah[rnda normal idame dozu, yetigkinler igin
giinde iki kere I kapsiildiir. 18 yagrn altrndaki gocuklarda kronik obstriiktif akciler
hastahsrnda kullammr uygun de[ildir.
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vrirr,oNion
o Asttmh yetigkinlerin (yagh hastalar dahil) tedavisinde dnerilen doz giinde bir ya da iki

kere 200-400 mikrogramdrr. Gerekti[inde, doktor dozu giinde 1600 mikrograma
grkarabilir.

o 6 ya$ ve tizerindeki gocuklarda astrm tedavisi igin dnerilen dozu giinde bir ya da iki kere
200 mikrogramdtr. Gerekti[inde, doktorunuz dont giinde 800 mikrograma grkarabilir.

Qocuklar ilacrn kullanlmr srasmda gdzlenmelidir.

o KOAH tedavisinde normal idame dozu giinde iki kere 200 ila 400 mikrogramdr.
Gerekti[inde, doktor dozu giinde 1600 mikrograma grkarabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

o Kapstilleri yutmaytnz. Kapstiller yalnzca kutunun igerisinde yer alan Aerolizer adh
inhaler (cihaz) ile birlikte kullanrlmahdrr. Bu cihaz, 6zel olarak FORADIL ve
MiFLONIDE kapstiller ile birlikte kullanrlmak iizere tasarlanmr gtrr.

o Kapsiillerin igerisindeki toz yalmzcatenefftis edilerek (nefes yoluyla) kullanrlacaktrr.

o Kapsiilleri kullanmadan hemen 6nce folyo paketinden grkannrz. Kapsiillerin rslanmamasr
igin parmaklarmzm kuru oldufiundan emin olunuz.

. ilactruzr kullandrktan sonra a$zrnzr su ile iyice galkalaynrz ve galkaladrktan sonra
apznrzdaki suyu tiiktiriintiz. Bunu yapmak, alznrzda mantar enfeksiyonu (pamukguk)
geligmesi riskini azaltr.

o Kapsiilleri Aerolizer adb cihaz drgrnda baqka bir cihaz ile kullanmaytnz.

o FORADIL CONAgi'yi her giin aynr saatte kullarrmantzilacrnrzt ne zamankullanaca[rnrzr
hatrlamanr za y ar drmu olacaktr.

o FORADIL COMgi'yi doktorunuzun talimatlarrna gdre, diizenli olarak kullanmanrz
Onemlidir. Astrm belirtileriniz olmasa bile FORADIL CONagi'yi kullanmaya devam
etmelisiniz giinkii bu asttm ndbetlerinin oluqmasrnr dnlemeye yardrmcr olur.

. EEer ne kadar siire FORADIL CON,BI kullanaca[rnrzdan hakkrnda sorularmrz varsa,
doklorunuza ya da eczactntza dantgtnrz.

Aerolizer aga[rdaki bdliimlerden olugmaktadrr:

1. Agrzh[r koruyan bir kapak.

2. ilacrn kapsiilden diizgiin olarak sahnmasrnr
saflayan bir taban.

Taban krsmr aqa[rdaki krsrmlardan olugur:

3. A[rzhk.

4. Kapsi.il bdlmesi.

5. Kapsi.il bdlmesinin iki yanrnda basrldr[rnda
grkan i[neler aracrh[ryla kapsiilleri delmeye
y aruy an dti [meler ("ku lakgrklan")

6. Hava gegiq kanah.
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Dofiru kullanrm talimatlart

Doktorunuzun talimatlarrnr dikkatlice uygulayrnrz. Onerilen dozu aqmaytntz.

Doktorunuz size ihtiyaglanntza gdre FORADII- COWi'yi ne srkhkta ve ne kadar almamz

gerektipini sdyleyecektir.

1. Kapa[r gekip grkarrnrz.

2. Kapsiil bdlmesini agtntz.

inhalerin tabanmt stktca tutup, agmak igin
a$rzh!:- iizerinde yer alan ok igareti ydn0nde

ddndiiri.iniiz.

3. Parmaklanmzrn tamamen kuru oldu[undan
emin olunuz. Blisterden bir kapsiil gtkanntz
ve bu kapsiilii cihazn tabamndaki kapsiil
bdlmesine yatrk olarak yerleqtiriniz.
Kapsiilleri, kullanrmdan hemen 6nce

blisterden gtkarmaruz Onemlidir.

OUrcUf,i: Kapsiilii a[zh[rn igerisine
yerleqtirmeyiniz!

Ij
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A!zh$ "klik" sesi duyana kadar geri

gevirerek kapah duruma getiriniz.

5. Tozu kapsiilden serbestlemek igin:

o Cihazr a$rzhk yukarr doEru bakacak
gekilde dik olarak tutunuz.

o Kenarlardaki iki kulakgrfa (dii[melere)
aynr anda ve sadece bir kez srkrca
basarak kapsiilii deliniz.

Not: Kapsiil bu agamada pargalanabilir ve
kiigtik jelatin pargacrklan agznrza ya da
bogaznrza gelebilir. Fakat jelatin yenilebilir
nitelikte oldu['u igin zararh de[ildir.

6. Nefesinizi olabildi[ince dr garrya v eriniz.
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7. ilacr derin bir qekilde hava yollarntza
gekmek igin:

o AErzhEr a$zrntza yerleqtiriniz ve

baqtnzt hafifge geriye do[ru e$iniz.

. Dudaklarnrzla a$rzhsrn etrafim stktca

sanruz.

o Htzb, duraksamadan ve alabildi[iniz
kadar derin bir nefes altruz.

Not: Kapstiliin, kapsiil b6lmesinin iizerindeki
alanda d<lnmesine ba[h olarak bir vrzrldama

sesi duymaltstntz. E[er bu vztldama sesini

duymazsantz, kapstil b6lmesini aqtntz ve

kapsiiliin, kapsi,il btilmesinde srkrqtp

srkrgmadr[rnr kontrol ediniz. Daha sonra 7.

basama[r tek,rarlayl,rrrz. Kapsiilii srkrqtr[t
yerden kurtarmak igin dti[melere tekrar tekrar
BASMAYINIZ.

8. Cihann igerisinden nefes aldrktan sonra,

nefesinizi olabildi[ince tutunuz ve cihazr

a$zmrzdan gtkanruz. Sonra burnunuzdan nefes

veriniz. Kapstil bdlmesini agtntz ve kapstilde toz
kahp kalmadr[nr kontrol ediniz. E[er kalmrq

ise 6-8. basamaklart tekrarlaytruz.

9. Tiim tozt kullandrktan sonra kapsiil
bd lme sini agtntz (Bkz. basam ak 2). Bo I kap stlii
grkannrz. Doktorunuzun dnerisi do[rultusunda
aynr iqlemleri di$er kapsiil igin de tekrarlaymrz.

10. igeride kalan tozlan temizlemek igin kuru
bir ka[rt mendil ya da yumuqak bir firga

kullanmtz.

Not: Aerolizeri temizlemek igin

KULLAI\MAYINIZ.

Once a[rzh[t, ardmdan kapa[r kapatmrz.

SU

ilacmzr kullandrktan sonra

afinrzdaki suyr ttikiiriiniiz.
geligmesi riskini azaltr.

a$zrnrzt su ile
Bunu yapmak,

iyice galkalaynrz
apz,nuda mantar

ve galkaladrktan sonra

enfeksiyonu (pamukguk)
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Uygulamaya iligkin sorular ve cevaplarr

1. Kapsiillerin kiigiik pargacrklara aynlmasrnr nasrl 6nlerim?

Cihazrn yanrndaki mavi kulakgrklara (dtilmelere) bastr[rnrzda (5. basamak), kapsiiller
knrlabilir ve nefes alrrken agznrza ya da bo$aznrza ktigiik pargacrklar kagabilir. Bunu
aga[rdakileri uygulayarak Onleyebilirsiniz:

o Mavi kulakgrklara (dii[melere) yalmzca bir kere basarak.

o Kapstilleri kullanmadan 6nce orijinal ambalajrnda (blister paketler) tutarak.

o Kapsiilleri25"C' nin altrndaki oda srcakhfirnda saklayarak.

o Kapsiilleri nemden koruyarak.

2. Kapsiil pargacrklarr zararh mrdrr?

Hayrr. Kapsiil, zararh olmayan yenilebilir nitelikte jelatinden yaprlmrgtrr. A$znrza ya da

bo$annrza kagan j elatin pargacrklarr yutulabilir.

\- 3. Kapsiil bdlmesinde srkrgan kapsiilii nasrl grkaraca[rm?

Aerolizeri agrn, bag aga[r gevirin ve yavagga dibine vurun.

4.Eger mavi kulakgftlar (diiSmeler) srkrgrrsa ne yapmahyrm?

Mavi kulakgklan (dii[meleri) yavagga kanatgrklann yardrmryla ilk konumuna geri gekin.

5. Dozu gergekten ahp almadrprmr nasrl bilecelim?

o Aerolizer'in igerisinden nefes aldr[rnrzda bir vrzrldama sesi duyacaksrruz.

o Alnnrzda laktozdan kaynaklanan 'qeker tadr' hissedeceksiniz. BoFlaznrz:.n arka
krsmrnda toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.

o Dozahndr[rnda kapsi.il bogalmrg olacaktrr.

6. Aerolizer'in igerisindeki tozu nasrl temizlerim?

o Kuru bir ka[rt mendil ya da yumugak bir firga kullanmrz.

\- o Aerolizeri asla ytkamamanrz gerekti$ini unutmamaltsmz.

Defiqik yap gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr (6 yaS ve tizeri):

FORADIL COMBI, 6 ya$ ve iizerindeki gocuklar igin uygundur. Qocuklar ancak inhaleri
(cihazr) dogu olarak kullanabiliyorsa (bkz. "Do!ru kullanrm talimatlan") FORADIL COMBI
kullanmahdrrlar. inhaleri bir yetigkinin yardrmryla kullanmahdrrlar.

E[er gocu[unuz solunum yoluyla kullanrlan (inhale) bir steroidi yiiksek dozlarda uzun bir
stiredir kullanryorsa, doktorunuz dizenli kontrol kapsamrnda gocu[unuzun boyunu takip
edecektir.

Yaghlarda kullantmt (65 yaq veya iizeri):

-. E[er 65 yag veya tizerindeyseniz FORADIL COMBi'yi diler yetigkinlerle aynr dozda

kullanabilirsiniz.
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6zel kutlanrm durumlan:

FORADiL

Bdbrek/KaraciSer yetmezli[i :

Formoteroli.in karaci[er veya bdbrek yetmezligi olan hastalardaki kullanrmtna iligkin klinik
gahqma yaprlmamrgrr.

Doktorunuz size ihtiyaglarrmza gdre FORADiL'i ne srkhkta ve ne kadar almanu gerekti[ini
sdyleyecektir.

urirr,orvior
Bdbrek/Karaciler yetmezlipi :

Karaci ! er yetm ezl i [in iz v ar s dokt orunu z ku llanaca !r mz do zt azaltab ilir .

Doklorunuz ayrr bir tavsiyede bulunmadrkga, bu talimatlarr takip ediniz.

ilarlinrzt zamanrnda almayr u nutmayrru z.

Doktorunuz MiFLoNiDE ile tedavinizin ne kadar siirece[ini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, giinkii istenen sonucu alamazsrnrz

E{er FOMDLL COMB|'nin etkisinin 7ok gtiqlu veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczactnu ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazra FoRADiL coMBi kullandrysanrz:

Yanlrqhkla doktorunuzun size stiyledi[inden daha fazla FORADIL ya da M|FLON|DE
aldtysantz, mide bulantrsr hissedebilir ya da kusabilirsiniz ya da titreme, bag aSrsr, sersemlik
(yiiksek kan bastncrna baflr bir etki olabilir), hrzh kalp atr$r ya$ayabilii ya da kendinizi
uykulu hissedebilirsiniz. Derhal doktorunuzla konugun ya da en yakrn acil sirvise bagvurun.
Trbbi tedavi gdrmeniz gerekebilir. Kullanmakta oldulunuz ilaglan yarumzda g6tiiriiniiz. Bir
bagkasr yanhghkla sizin kapsiillerinizi kullanmrgsa, tavsiye almak igin Oertraiaoktorunuza
ya da bir hastaneye bagvurunuz. Onlara kutuyu gdsteriniz. Trbbi tedavi gerekebilir.

FORADLL COMBi'den kullanmaruz gerekenden fazlasrru kullanmrysaruz bir doktor veya
ecznct ile konuSunuz.

F'ORADiL COMBi,yi kullanmayr unutursanrz:

ilacnrzr almayr unufursaruz, unuttu[unuzu fark eder etmez bu dozu abnrzvesonraki dozu her
zamanki saatte almz.

E[er, ilacrnlz,t almayr unuttulunuzu fark ettiSinizde, sonraki dozun saati yaklagmrg ise,
unutfu lunu z dozu atlay nrz.

Unutulan dozlart dengelemek iqin gfi doz almaymtz.

FORADiL coMBi ile tedavi sonlandrrrldr[rnda olugabilecek etkiler

FORADIL COMBI ile tedavinizi kesmeniz astrm/KOAH hastah[rnrzrn kotiiye gitme
olasrhprnr yiikseltebilir ve tedavinizin aksamasrna neden olabilir. Doktorunuz soylernedi[i
siirece FORADiL COMBi kullanmayr aniden kesmeyiniz.
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4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FORADII- CONrtgi'nin igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde
yan etkiler olabilir.

FORADIL ile yaprlan bazr klinik gahgmalarda, ciddi astrm krizleri (nefes
6kstiri,ikte, hrnltrda giddetli artrg ya da hastaneye yatrg ile sonuglanabilecek gdgiis

darhIrnda,
srkrqmasr)

96zlenmigtir.

Baztyan etkiler ciddi olabilir;

Yaygrn olmayan srkhkta (100 hastanm birinden az,
gdriilen yan etkiler:

fakat 1.000 hastanrn birinden fazla)

o Hrtlfi ya da Okstiriik ve nefes alma giigliigii ile birlikte bronkospazm (bronglarrn
daralmasr) yagarsanz,

Qok seyrek srkhkta (10.000 hastanrn birinden az) gdriilen yan etkiler:

o Alerjik reaksiyonlar yagarsanlz, drnegin baygrnhk hissederseniz (diigiik kan basmcr), deri
ddkiinti.isii, kaqrntr ya da yiiztintizde giglik meydana gelirse,

o Kas giigsiizlii$ii, kas kastlmalarr (kas spazmlarr) veya anormal bir kalp ritmini igeren
belirtiler yagarsaruz (bu kan potasyum seviyenizin diigiik oldugu anlamrna gelebilir),

o D0zensizkalp atrqr yagarsamz(hrzh kalp atrgrnr da iqeren)

. EEer sizde agrr halsizlik, kilo kaybr, mide bulanflsr ve inatgr ishal geligirse (bunlar
bObrek iistii bezinin normalden az gahgmasrndan kaynaklanabilir),

o EEer sizde kilo alma, yiizUn yuvarlak ve gig bir gdriiniim almasr, halsizlik ve/veya kann
bdlgesinde yallanma ve genigleme gdriiliirse; bunlar Cushing sendromu ya da
hiperadrenokortisizm olarak adlandrrrlan hormonal bir hastahsrn belirtileri olabilir,

o Bulantk gdrme ya da gdrmede de[igiklikler yagarsaruz (gdz mercesinin netli[ini
kaybetmesi ya da artmrg gtiz igi basrncr).

o Baskt tarzrnda gdEiis aprnrz varsa (anjina pektoris adr verilen kalbi besleyen damarlarrn
daralmasr/trkanmasr ile ortaya grkan g6[tis a$rrsr),

E[er bu yan etkilerinden biri sizde mevcut ise, DERHAL doktorunuat araytnrz.

Uzun bir siire (3 yrl) KOAH tedavisi igin benzer bir ilacr (MIFLONIDE ile aynr etkin
maddeyi igeren) alan hastalarla ilgili yaymlanmrq literatiirde raporlanan diger ciddi yan
etkiler:

I Ateg, 6ksi.irme, nefes ahp vermede zorluk, hrnltr (akciEer iltihabr belirtileri).

E[er bu yan etkilerinden biri sizde mevcut ise, DERHAL doktorunuzu arayrnrz.

FORADIL COMBI'nin kullanrlmasr sonucunda aqa[rda belirtilen yan etkiler ortaya grkabilir:

Yan etkiler aqa[rdaki kategorilerde g6sterildifii qekilde sralanmr gr:

Qok yaygrn

Yaygrn

Yaygrn olmayan

: 1 0 hastanrn en az l' inde gdriilebilir.

:10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.

:100 hastarun birinden dz, fakat 1.000 hastanrn birinden fazla
gOriilebilir.
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Seyrek :1.000 hastanm birinden az, fakat 10.000 hastanrn birinden fazla

gdriilebilir.

Qokseyrek:10.000hastanmbirindenazgortilebilir.
Srkh[r bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar azha*ada g6riilebilir.

Yaygtn:

. Ba$ a$rsr,

o Titreme,

o Qarprntr,

. Oksi.iriik,

. AErzya dabogazda enfeksiyonlar (Orne[in: a$rzda pamukquk).

Yaygrn olmaYan:

\- o Huzursuzluk (ajitasyon),

o KaY$, endige (anksiYete),

o Sinirlilik,

o Uyuma griglii$i,

o Bag d6nmesi,

o Hzh kalp atrqr,

o Bo[az tahriqi,

c Agrzkurulupu

o Kas kramplan,

o Kas afinst.

o Asttmm kdtiileqmesi.

\- seyrek:

o Qocuklarda ya da ergenlerde biiytime gerili$,

o Kemiklerin incelmesi (Kemikl erinizne kadar kalmsa, krtlma olasrhklan o kadar azdrc.).

o Ses krsrkh[r,

o Bo$azafirrsr Ya da tahrigi,

o Depresyon,

o Huzursuzluk.

Qok seyrek:

o Bulantl

o Tat alma duYusunda bozukluk,

o Ellerini zde, ayakbileklerinizde ya da ayaklanruzda qigkinlik meydana gelirse,
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o A$trt susama, srk srk idrara grkma ve uzun

gOstergesi olabilir),

o Sinirlilik.

Bildirilen di[er yan etkiler:

o Deri dOkiintiisii,

siiren yorgunluk (yiiksek kan gekerinin

o Bag a$nsr ve sersemlik (yiiksek kan basmctrun olast belinileri),

. Uyku sorunlan, endiqe hissi, agm heyecanhhk. Bu davranrq bozukluklanntn gocuklarda

gOriilme olasrh[r daha yiiksektir.

o Deri yizeyi,viicut drqrndan kaynaklanan bir madde ile temas etti[inde ortaya grkabilecek

bir cilt rahatsnzh$r olan kontakt dermatit.

Bu yan etkilerden biri sizi giddetli qekilde etkilerse, olabildipince ktsa siirede doktorunuza

sdyleyiniz.

Bu yan etkilerden bazlJan ilaca ah$rkga yok olabilir'

uzun bir siire (3 yrl) KoAH tedavisi igin benzer bir ilacr (MiFLoNiDE ile aynt etken

maddeyi igeren) alan hastalarla ilgili yayrnlanmt$ literati,irde raporlanan diEer yan etkiler:

o Deri morarmalan.

Bu yan etki sizi giddetli qekilde etkilerse, doktorunuza soyleyiniz.

Efier bu kullanma talimatmda bahsi geEmeyen herhangi bir yan etki ile kargilastrsanu

doktorunuzu v ey a e c zac tnut b ilgilendir iniz.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, i"ru"rn,veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrrca karqrla$t$nn yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya

da 0 g00 314 00 0g numarah yan etki bildirim hattrm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans

1a.rf.*i (TUFAM),ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta

oldu[unuz ilacrn giivenliliSi hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr safilamtq

olacakstruz.

5. FORADiL CoMBi'nin saklanmasr

FOMD\L COMBi'yi gocuklarm gdremeyece$i, eriEemeyece{i yerlerde ve ambalaimda

saklaymtz.

25o C,nin altrndaki oda srcakh[rnda saklaytruz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnz'

Blister veya ambalajm ilzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FOMDLL

C O MB i' y i kullanmaYmtz.

ESer tiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz FORAD|L COMBi'yi

kullanmayntz.

o Kapsiilleri inhaler (cihaz) ile birlikte orijinal ambalajrnda (blister paket) saklaynrz.
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\-

o Her zaman eski Aerolizeri attntz ve her bir yeni ambalaj ile verilen yeni Aerolizer
cihazrnr kularunz.

o Kullanrlmayan ilaglarr eczacrntza iade ediniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Urtinleri

3 49 12, Kurtkdy/i stanbul

Oretimyeri: FORADiL

Novartis Pharma Stein AG

Schaffltauserstrasse, CH4332,Stein, isvigre

uirr,onioB
Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

2031 GAHaarlem

Hollanda

Novartis Pharma AG, Basel, isvigre'den ithal edilmektedir.

Bukullanmatalimafi .........tarihinde onaylanmryttr.
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