KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AIRWAY 4 mcg inhalasyon igin toz igeren blister

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde:
Karmoterol hidrokloriir* 4,4 mecg

*4 mcg Karmoterol’e esdeger

Yardimci madde:

Laktoz 12,9956 mg
Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Inhalasyon igin toz igeren blister.

Blisterlenebilen alii folyo igerisinde beyaz toz seklindedir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
AIRWAY,

e Astim semptomlarinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla bir inhale

kortikosteroid ile birlikte kullanilir. Astim hastaliginin basamakli tedavisinde 3.

basamaktan itibaren (inhaler steroidlerle kontrol altina alinamayan astimli hastalarda)

kullanilir.

e Orta ve agir KOAH olgularinda uzun etkili beta; agonistler, hem semptomlar: kontrol

altina almada hem de yasam kalitesini diizeltmede ve alevlenme siklifini azaltmada

etkilidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:

AIRWAY yalnizca oral inhalasyon yoluyla kullanilmak igindir.

Onerilen doz, giinde bir kez bir veya iki inhalasyon dozunun inhale edilmesidir.



AIRWAY’in etkin maddesi karmoteroliin de dahil oldugu uzun etkili beta> agonist simfi ilaglar,
astimli hastalarda, yalnizca diizenli ve yeterli dozda inhale kortikosteroid alan hastalarda bu

tedaviye ek olarak kullanilir.

AIRWAY, astim ataklarinin akut semptomlarini hafifletmek igin kullanilmamalidir. Akut atak

durumunda kisa etkili bir betaz-agonist kullanilmalidir.

Uygulama sekli:
AIRWAY, sadece oral inhalasyon igindir.
inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlere ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz

pargasi aracilifiyla derin ve gii¢lii nefes alinmasi 6nemlidir.

llacin akcigerlerdeki hedef bolgelere ulasabilmesi ve uygun sekilde kullanildigindan emin
olunmasi i¢in doktor veya bir baska saglik personeli kullanim talimatina uygun olarak cihazin

nasil kullanilacagini hastalara 6gretmeli ve gostermelidir.

Kullanima iliskin detayh bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyon cihazinin dogru

kullanimi igin asagida verilen kurallart dikkatle izleyiniz.

Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar:
KAPALI

Inhalasyon cihazi kutusundan gikardigimizda kapali durumda olacaktir.

ACIK
Kullanilmamus bir inhalasyon cihazi iginde ayr1 ayri korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag

bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihazi i¢inde kag doz ilag¢ kaldigim gosterir.



Her doz tam olarak ol¢iilmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

Inhalasyon cihazi’nin iist kismindaki doz gostergesi kag doz kaldigim gosterir. Inhalasyon
cihaz’m kullanmak kolaydir. Ilaci alacaginiz zaman yapacaklariniz asagidaki ii¢ basamakta

gosterilmistir.

1. Ag¢ma
2. lIgine gekme
3. Kapatma

AIRWAY Inhalasyon Cihazi Nasil Cahisir?
Dis kapak itilince agizhk iginde kiigiik bir delik agilir ve bir dozluk ilag inhale edilmek igin
hazirdir. Inhalasyon cihazi kapatilinca dis kapak ilk pozisyonuna doner ve bir sonraki kullanim

icin hazir hale gelir. Dis kapak, kullanilmadig zamanlarda Inhalasyon cihazini korur.

1. A¢ma

"Inhalasyon cihazini agmak ve inhalasyon i¢in hazir hale getirmek icin dis kapag itmeniz yeterli
olacaktir. Inhalasyon cihazinin agizhig1 size doniik olacak sekilde tutunuz. Inhalasyon cihaz: artik
kullanima hazirdir. Dig kapagin her agilisinda inhalasyon igin bir doz hazir hale gelir. Bu doz

gbstergesinde goriiliir. [lac1 ziyan etmemek igin dis kapak ile oynamayiniz.

2. Icine cekme
e llaci iginize gekmeden 6nce bu boliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.
e inhalasyon cihazini agzimizdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahat¢a yapabileceginiz
kadar disar1 veriniz.

Unutmayiniz, asla inhalasyon cihazinin i¢ine nefes vermeyiniz.



o Agizhig1 dudaklariniza yaslaymiz. Uzun ve derin nefes aliniz-nefesi burnunuzdan
degil, inhalasyon cihazinin i¢inden aliniz.

e Inhalasyon cihazini agzinizdan uzaklastiriniz.

o 10 saniye veya rahatga tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

¢ Yavasca nefes veriniz.

3. Kapatma
e Inhalasyon cihazini kapatmak igin dis kapag ilk pozisyonuna kaydirmaniz yeterlidir.

e Inhalasyon cihazi yeniden kullanima hazir hale gelmistir.
Eger iki inhalasyon almaniz tavsiye edildiyse 1’den 3’e kadar olan basamaklari tekrar etmelisiniz.

UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazimi kuru tutunuz.

Kullanilmadigi zaman kapal tutunuz.

Inhalasyon cihazinin igine asla nefes vermeyiniz.
Dis kapagi ilact almaya hazir oldugunuzda aginiz.

Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina yonelik veri mevcut degildir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimia yonelik veri mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik (18 yas alt1) popiilasyonda kullanimina yonelik veri mevcut degildir. Bu nedenle

kullanilmamasi dnerilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyonda kullanimina yonelik veri mevcut degildir.



4.3. Kontrendikasyonlar
Karmoterole ve/veya iiriiniin igerigindeki yardimci madde laktoza karsi asint duyarliligr olan

hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Karmoterol; astimh hastalarda tek basina monoterapi olarak kullanilmamahdir.

AIRWAY’in etkin maddesi karmoterol, uzun etkili beta,-adrenerjik agonistler sinifina dahildir.
Uzun etkili diger bir betas-agonist olan salmeterol ile yapilan bir ¢calismada, salmeterol ile tedavi
edilen hastalarda plasebo grubu ile karsilastirildiginda astim nedeniyle 6liim oraninin daha
yiiksek oldugu gozlenmistir (sirasiyla 13/13176 ve 3/13179). Astimla iliskili 6lim oraninin
karmoterol ile artip artmadigina dair yeterli ¢alisma yuriitiilmemistir. Uzun etkili beta agonist
preparatlarina bagh olarak nadiren, ciddi ve bazen 6liimciil olabilen astim ile ilgili solunum

problemleri meydana gelebilir.
AIRWAY baska bir uzun etkili betaz-agonist ile birlikte kullaniimamahdir.

AIRWAY, astimda ilk tedavi segenegi olarak kullanilmamalidir. AIRWAY, hafif astim

hastaliginin baslangic tedavisi olarak 6nerilmez.

Uzun etkili beta agonistler astim semptom kontroliinii saglayan en kisa siire boyunca kullaniimali
ve astim kontroliine ulasildiginda eger miimkiinse kullanimlart durdurulmahdir. Sonrasinda

hastalarin kontrol edici bir tedaviyle idamesi saglanmalidir.

Antienflamatuvar tedavi:

Astim hastalarini tedavi ederken uzun etkili bir betas agonist (LABA) olan AIRWAY, tek basina
bir inhale kortikosteroid ile yeterli diizeyde kontrol edilemeyen ya da hastaliginin siddeti bir
LABA ve inhale kortikosteroidin her ikisi ile tedavinin baslatiimasini kesin olarak gerektiren

hastalarda bir inhale kortikosteroide ilave tedavi olarak kullanilmahdir.

AIRWAY recete edildiginde hastalar aldiklari antienflamatuvar tedavinin yeterliligi agisindan
degerlendirilmelidirler. Hastalara, AIRWAY almaya basladiktan sonra, belirtilerde diizelme

oldugunda bile antienflamatuvar tedaviye degisiklik yapmaksizin devam etmeleri 6giitlenmelidir.

Giinlik AIRWAY dozu, 6nerilen maksimum dozu asmamalidir.
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Astim semptomlart kontrol altina alindiktan sonra, AIRWAY dozunun kademeli olarak
azaltilmasi diistiniilmelidir. Tedavinin azaltilmasi sirasinda hastalar yakindan izlenmeli ve

AIRWAY etkili en diisiik dozda kullanilmahidur.

Hastaligin kétiilesmesi:
AIRWAY, akut bronkospazm epizodlarinin tedavisi i¢in (yani kurtarma tedavisi olarak) endike
degildir. AIRWAY tedavisi sirasinda KOAH’ta kétiilesme goriiliirse hastanin ve KOAH tedavi

rejiminin tekrar degerlendirilmesi gerekir.

Astim ataklart:
Semptomlar devam ettigi takdirde, doktorlar boyle bir gelismenin genellikle altta yatan durumun

kotiilestigini gosteriyor olmasi nedeniyle kullanilan astim tedavisini yeniden degerlendirmelidir.

Astim alevlenmesi esnasinda AIRWAY tedavisine baslanmamali ya da doz arttirilmamalidir.
Hastalar alevlenme doéneminde ise ya da onemli dlgiide veya akut olarak kotliye giden astim

sikayetleri varsa, uzun etkili beta agonistlerle tedaviye baslanmamalidir.

AIRWAY, akut astim semptomlarinin rahatlatilmas igin kullanilmamalidir. Akut ataklarda kisa
etkili bir beta-agonist kullanilmalidir. Hastalar, astimlart aniden kotiilestigi takdirde tibbi tedavi

almalar1 gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir,

Kardiyovaskiiler etkiler ve eslik eden sartlar:

AIRWAY kullanan hastalarda asagidaki durumlarin varhiginda, 6zellikle doz sinirlari konusunda
olmak iizere, zel dikkat ve denetleme gereklidir: Iskemik kalp hastalig, kardiyak aritmiler
(6zellikle ligiincli derece atriyoventrikiiler blok), siddetli kardiyak dekompansasyon, idiyopatik
subvalviiler aortik stenoz, siddetli hipertansiyon, anevrizma, feokromositoma, hipertrofik
obstriiktif kardiyomiyopati, tirotoksikoz, QT araliginda bilinen veya siiphe edilen uzama (QTc >

0.44 saniye; bkz. Boliim 4.5). Bu tiir etkiler olursa tedavinin kesilmesi gerekebilir.

Daha onceden kardiyak problemleri bulunan ve teofilin ile karmoterolii bir arada kullanan

hastalarda dikkatli olunmalidir.



Hiperglisemi:
AIRWAY dahil beta, uyaricilarin hiperglisemik etkileri nedeniyle, diyabetik hastalarda
AIRWAY tedavisi baslatildiginda kan glukoz degerlerinin izlenmesi tavsiye edilir.

Hipokalemi:

AIRWAY dahil betar-agonist tedavisi sonucunda ciddi hipokalemi goriilebilir. Hipokalemi,
kardiyak aritmilere duyarliligi arttirabilir. Hipoksi ve birlikte uygulanan tedavi hipokalemiyi
siddetlendirebileceginden, siddetli astimli ve siddetli KOAH’l1 hastalarda 6zel bir dikkat onerilir

(bkz. Boliim 4.5). Boyle durumlarda serum potasyum diizeylerinin izlenmesi tavsiye edilir.

Paradoksal bronkospazm:
Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi yasami tehdit edebilen paradoksal bronkospazm
ihtimali akilda tutulmaldir. Boyle bir durum goriildiigiinde, AIRWAY tedavisi derhal kesilmeli

ve alternatif tedavi baslatilmalidir.

Karmoterol gibi uzun etkili betas-agonistler kullanilirken, &zellikle astim ile ilgili advers olaylar

bakimindan, bu ilag¢ baglandiktan sonra ilk ii¢ ay hastalar yakindan takip edilmelidir.

Laktoz uyarist
AIRWAY yardimcr madde olarak laktoz igermektedir. Nadir kaliimsal galaktoz intoleransi,
Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci

kullanmamalari gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger betas-agonistleri gibi AIRWAY de; kinidin, disopiramid, prokainamid, fenotiyazinler,
antihistaminikler, makrolidler, monoamin oksidaz inhibitorleri ve trisiklik antidepresanlar gibi
ilaglarla veya QTc aralifint uzattigi bilinen herhangi bir ilagla birlikte dikkatli kullaniimalidir.
Ctinkti  bu ilaglar, adrenerjik agonistlerin kardiyovaskiiler sistem {izerindeki etkilerini
giiclendirebilir. QTc-araligint uzattig1 bilinen ilaglara ventrikiiler aritmi eslik etme riski artar

(bkz. Bslim 4.4).

Diger sempatomimetik maddelerin birlikte verilmesi, AIRWAY’in istenmeyen etkilerini

giiclendirebilir. Atomoksetin karmoterolden kaynaklanan tasikardiyi arttirabilir.



Ksantin tiirevleri (6rn, teofilin), steroidler (6rn, prednizolon) veya ditiretikler ile birlikte tedavi
betaz-agonistlerin muhtemel hipokalemik etkisini kuvvetlendirebilir (bkz. Boliim 4.4), bu nedenle

dikkatli kullanmilmalidir.
Halojenli hidrokarbonlarla eszamanli anestezi alan hastalarda aritmi riski artmaktadir.

Beta-adrenerjik blokorler (6rn, propranolol) AIRWAY’in etkisini zayiflatabilirler veya
antagonize edebilitler. Bu ylizden AIRWAY, zorunlu olmadikga, beta-adrenerjik blokorler

(timolol igeren goz damlalar1 dahil) ile birlikte verilmemelidir.
Karmoterol, beta-blokdrlerin (beta;-selektif) bradikardik etkisini azaltabilir.
Antikolinerjik ilaglar karmoteroliin bronkodilator etkisini arttirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim galismast yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi yiritiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin tedavi siiresince etkin dogum kontrol

(kontrasepsiyon) yontemleri uygulamasi 6nerilmektedir.

Gebelik donemi
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum
ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara yonelik

potansiyel risk bilinmemektedir.

AIRWAY gerekli olmadikg¢a gebelik doneminde kullanilmamahdir.



Laktasyon donemi

Karmoteroliin anne siitiiyle atilimi bilinmemekte olup, emziren kadinlarda bir ¢alisma
bulunmamaktadir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da AIRWAY tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydast ve AIRWAY tedavisinin emziren anne agisindan faydasi

dikkate alinmahidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

AIRWAYin iireme yetenegi/fertilite iizerindeki etkileri ile ilgili veri mevcut degildir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
AIRWAY’in ara¢ ve makine kullanimu {izerindeki etkileri bilinmemektedir. AIRWAY kullanimi
sirasinda bag donmesi veya buna benzer yan etkiler gelisen hastalara ara¢ veya makine

kullanmamalari 6nerilmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Persistan astim hastalartyla gerceklestirilen randomize, ¢ift-kor, 3 kollu paralel grup ¢aligmasinda
HFA pMDI (itici gaz igeren basingli doz inhaleri) ile sabahlar giinde bir kez uygulanan 2 mcg
(2x1 mcg olgiilt doz) karmoterol ile gozlenen istenmeyen etkiler; bas agrist ve tremor olmustur.
Vital bulgular, serum potasyum seviyelerindeki degisimler ve QTc araligi {izerindeki etkiler

plasebodan anlamli oranda farkli olmamistir.

278 KOAH hastasinda (i¢ farkli karmoterol dozunun (1, 2 ve 4 mcg) etkinliginin arastirildig1 2
haftalik bir ¢caligmada daha diisiik dozlara gére 4 mcg karmoterol dozu sinir sisteminde daha fazla
advers olay (bas agris1 ve tremor bildirmistir) ile iliskili olmustur. Daha diisiik karmoterol dozlari
Oksiiriik ve dispne ile iliskili olmustur. EKG bulgular, kan basinci, serum potasyumu veya

glukoz seviyelerinde plasebo ile kiyaslandiginda anlamli degisime yol agmamstir.



Bununla birlikte AIRWAY inhalasyonu ile diger beta, adrenerjik uyaricilarda gézlenen
istenmeyen etkiler meydana gelebilir. Bu etkiler MedDRA’daki sistem organ siniflarina goére

asagida listelenmektedir. Yan etkilerin gériilme siklig1 asagida belirtilmektedir:

Cok yaygi (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 ila <1/1.000); ¢cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Bilinmiyor: Nazofarenjit, tist solunum yolu enfeksiyonu, siniizit

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Asirt duyarlilik (hipotansiyon, tirtiker, anjiyondrotik 6dem, kasinti, egzantem dahil)

Psikiyatrik hastahklar
Bilinmiyor: Ajitasyon, anksiyete, asabiyet, uykusuzluk, bas donmesi, tat alma duyusu

bozukluklari

Sinir sistemi hastaliklan

Bilinmiyor: Bas agrisi, titreme, parestezi, vertigo

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Palpitasyonlar, iskemik kalp hastaligi, tasikardi, elektrokardiyogramda QT uzamast,

anjina pektoris, atriyal fibrilasyon gibi kardiyak aritmiler, ventrikiiler ekstrasistol, tasiaritmi

Solunum, gégiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar
Bilinmiyor: Oksiiriik, orofaringeal agri, rinore, solunum yolu konjesyonu, paradoksal

bronkospazm dahil bronkospazm, bogaz irritasyonu, akut astim alevlenmesi, dispne

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Agiz kurulugu, bulanti

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklan

Bilinmiyor: Kas spazmi, miyalji, kas-iskelet agrisi, kas kramplar1
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Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor: Hipokalemi, diyabet ve hiperglisemi

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar:

Bilinmiyor: Deri dokiintiisii

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: Periferik 6dem, g6giis agrisi, kalple baglantili olmayan gogiis agrisi

Arastirmalar

Bilinmiyor: Kan basincinda artis (hipertansiyon dahil)

Siuipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Belirtiler:

AIRWAY’in asir1 dozuna bagh olarak betas-adrenerjik uyaricilarin tipik etkilerinin goriilmesi
beklenir: bulanti, kusma, bas agrisi, tremor, sedasyon, palpitasyonlar, tasikardi, ventrikiiler

aritmiler, metabolik asidoz, hipokalemi, hiperglisemi, hipertansiyon.

Tedavi:

Destekleyici ve semptomatik tedavi uygulanir. Ciddi vakalarda hastalar hastaneye yatirilmahdir.
Kardiyoselektif beta-blokorlerin  kullanilmast diistiniilebilir, fakat beta-adrenerjik blokor
kullanimi bronkospazma neden olabileceginden bu tedavi yalnizca doktor gézetimi altinda ve ¢ok

dikkatli uygulanmaldir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Selektif betaz-adrenoreseptdr agonisti

ATC Kodu: RO3AC
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Karmoterol ¢ok uzun etkili yeni bir beta; agonisttir. Cok uzun etkili betaz agonistlerinin inhale
kullanimi (6rnegin karmoterol) bronkokonstriksiyonda yer alan mast hiicrelerinin solunum yolu
limenine yakin olmasindan dolay1 oral kullanimina tercih edilmektedir. Karmoterol, beta,-
reseptorii igin oldukga giiglii ve segici bir beta; agonisttir (Karmoterol, betay-reseptoriine beta;-
reseptoriine gore 53 kat daha fazla afinite gostermektedir). Amino yan zincirinde p-metoksifenil
grubu ve Kkarbostiril aromatik halkasinda 8-hidroksil grubu bulunan, nonkatekol betas-
adrenoseptor agonisti olan, hem formoterol hem de prokaterolden yapisal elemanlar tasiyan
karmoterol, betas-adrenoseptore ¢ok siki baglanmaktadir. Karmoterol hem in vitro hem de in vivo
deneysel kosullarda hizli etki baslangici ve uzun siireli etki gostermektedir. Hayvanlarla
gerceklestirilen ¢alismalarda karmoteroliin formoterolden ve salmeterolden daha gii¢lii bir etkiye
sahip oldugu ve kalp kasina gore bronsiyal kaslara 100 kat daha fazla segicilik gosterdigi

belirtilmistir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler:

Karmoteroliin tekrarlayan tedavi dozlarinin ardindan nonlineer birikiminin ihmal edilebilir
olduguna dair kanit saglanmustir. Ilging sekilde hidrofloroalkan piiskiirtiicii kullanilarak
karmoteroliin akcigerde birikimi nominal dozunun %41’ine ulasilabilir. Hidrofloroalkan basingli
dozimetre inhaler aerosoliin partikiil boyutunun kiigiik olmasi nedeniyle (0.8 um) karmoteroliin
akcigerde birikiminde saglikli bireyler, astimli ve KOAH hastalari arasinda anlamli farkliliklar

oldugu gosterilmemistir.

Dagilim:

Veri mevcut degildir,

Biyotransformasyon:

Gergeklestirilen ¢aligmalarda karmoteroliin baglica biyotransformasyon yolunun glukuronidasyon
oldugu gosterilmistir. Calismalar hem insan hem de sigan akciger ve karaciger mikrozomlarinda
karmoteroltin  glukuronide donlistimiiniin  gergeklestigini ancak esas glukuronidasyonun
karacigerde meydana geldigini gostermistir. Mikrozom Orneklerinde ve AS549 hiicrelerinde
karmoteroliin 2 ayri glukuronidi saptanmistir: fenolik ve benzilik glukuronid. Insan karaciger ve
akciger dokusunda bu detoksifikasyon yolunun ana metaboliti fenolik glukuroniddir. Farkli
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rekombinant insan UGT siiperzomlari ile karmoteroliin in vitro inkiibasyonu tiim esas UGT
enzimlerinin karmoteroliin glukuronide doéniistimiinii saglayabildigini ve tiim izoformlarin
benzilik glukuronid ile karsilastirildiginda karmoterolii baslica fenolik glukuronide metabolize

ettigini gostermistir. UGT1A1, 1A6 ve 1A9 bu metabolik yolda en biiyiik role sahiptir.

Eliminasvon:

Veri mevcut degildir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Saglikli goniilliiler ve astimh hastalardan elde edilen bulgular karmoterol farmakokinetiginin doz

ile orantili oldugunu gostermistir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Veri mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Laktoz

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen ge¢imsizligi yoktur,

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
AIRWAY 4 mcg 60 dozluk inhalasyon igin toz igeren Alii/Alii blister, inhalasyon cihazinda

karton kutuda kullanma talimati ile beraber ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Neutec Ila¢ San. Tic. A.S

Y1ldiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi

Esenler / ISTANBUL

Tel :08502012323

Faks : 0212 482 24 78

e-mail : bilgi@neutec.com.tr
8. RUHSAT NUMARASI (LARI)

251/6

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENIiLEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi: 21.05.2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
05.06.2013

14



