KULLANMA TALIMATI

DULAMON 100 mcg/5 mcg basin¢h inhalasyon, siispansiyon
Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin maddeler: Hastaya ulasan her bir doz 100 mcg mometazon furoat ve 5 mcg
formoterol fumarat dihidrat igerir.
o Yardimcit maddeler: Etil alkol (susuz), oleik asit, HFA-227 ea Pharma Grade.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DULAMON nedir ve ne icin kullanilir?

2. DULAMON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DULAMON nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DULAMON’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. DULAMON nedir ve ne i¢in kullanilir?
DULAMON inhalasyon cihazi ile kullanilmaktadir ve 100 mcg mometazon furoat ve 5 mcg
formoterol fumarat dihidrat etkin maddelerini igerir.

DULAMON, 60 ve 120 dozluk olgiim valfli aliiminyum vialler (tiip) igerisinde
bulunmaktadir. Mavi renkli goévde ve yesil renkli kapagindan olusan sayagh plastik
puskiirtiicii (aktivator) igine yerlestirilmistir.

DULAMON’un igerigindeki formoterol, “uzun etkili betay-agonistler” olarak adlandirilan bir
ilag grubunun iyesidir. Akcigerlerinizde solunum yollarimin ¢evresindeki kaslarin
gevsemesini saglayarak hirilti, nefes darligi gibi astim semptomlarina engel olur. Bu sizin
daha kolay nefes almaniz1 saglar.

DULAMON’un igerigindeki mometazon furoat, “kortikosteroidler” olarak adlandirilan bir
ila¢ grubunun tyesidir. Kortikosteroidler, sahip olduklar iltihap giderici etki nedeniyle, astim
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ataklarinin onlenmesinde kullanilir. Akcigerlerdeki kiiciik hava gecitlerinde mevcut sisligin
ve tahrisin kortikosteroidlerin etkisiyle azalmasi, astim semptomlarini hafifletir.

DULAMON,

e Astim belirtilerinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla kullanilir. Astim
hastaliginin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren kullanilir.

2. DULAMON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DULAMON’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

e Formoterol fumarata, mometazona furoata ve/veya iiriiniin i¢indeki yardimec1 maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

e Status astmatikus (astim nobeti) olarak bilinen durumda veya ani gelisen astim ataklarinin
tedavisinde DULAMON’u kullanmayiniz. Ani gelisen astim belirtilerinin tedavisi igin
doktorunuz tarafindan verilen c¢abuk ve kisa etkili kurtarici inhalerinizi yanmizda
bulundurunuz.

e Kurtarict inhaler olarak kullanmayiniz.

DULAMON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Tiberkiiloz (verem) hastasiysaniz ya da daha once tiiberkiiloz (verem) gegirmisseniz,

e Goziiniizde Herpes simpleks (uguk viriisii) enfeksiyonu ya da viicudunuzun herhangi bir
yerinde veya derinizde baska bir tip enfeksiyon varsa,

o Kalp rahatsizliginiz varsa (kalp damarlarinin sertlesmesi [koroner yetmezlik] gibi),

e Kalp atim diizensizliginiz varsa,

e Yiiksek kan basinct (hipertansiyon) probleminiz varsa,

e Anevrizmaniz (atardamar duvarinin zayif olmasi nedeniyle atardamarin bir torba gibi
sistigi bir alan) varsa,

e Feokromositomaniz (kan basincini etkileyebilen bir bobrekiistii bezi tiimorii) varsa,

e Kalp sorununuz, 6rnegin elektrokardiyogram (EKG) dlgtimlerinizde degisiklikler varsa,

e Tiroid beziniz normalden fazla ¢alistyorsa,

e Azalmis kemik mineral yogunlugunuz varsa,

e Osteoporozunuz (kemik erimesi) varsa,

e Seker hastaliginiz varsa,

e Kan potasyum diizeyiniz diisiikse,

e Nobet geciriyorsaniz, nobet gecirmenize neden olan bir hastaliginiz varsa,

e Gormenizde degisiklik, goz ici basincinizda artma (glokom) ve/veya gbze perde inmesi
(katarakt) gibi durumlar sizde mevcut ise veya gecmiste yasadiysaniz,

e Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,

e Emziriyorsaniz,

e Bagisiklik sisteminiz baskilanmis durumda ise,

e Cerrahi bir operasyona girecekseniz,
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Karaciger problemleriniz varsa,

Kullanmakta oldugunuz sistemik steroid tedavisinden inhale DULAMON tedavisine gecis
yapiyorsaniz, daha onceden kontrol altinda tutulmus olan; gdzlerde kasinma, sulanma
veya deri dokiintiisii gibi alerji belirtileri ortaya ¢ikabilir. Bu belirtileri nasil kontrol altina
alabileceginizi, doktorunuza sorun. Bunlarin yan1 sira kuvvetsizlik, mide bulantisi, kusma,
tansiyon distikligil, eklem veya kas agrilari, depresyon duygulari, yorgunluk veya uyku
hali goriiliirse, doktorunuza séylemelisiniz.

DULAMON’u kullanirken hiriltida ani  bir artigla birlikte solunum yollarinda
beklenmeyen bir daralma ve nefes darlig1 yasarsaniz derhal doktorunuza danisiniz.

Ani agir1 duyarlilik reaksiyonlart meydana gelirse (6rn, dokiintii, ciltte kizariklik, kasinti,
alerji sonucu yiiz ve boyunda sigsme, hiriltili solunum, soluk alamama) hemen doktorunuza
danisiniz.

Kizamik veya sugige8i gecirmemisseniz ya da bu enfeksiyonlara karsi bagisikliginiz
yoksa, inhale kortikosteroidleri kullanirken kizamik hastalig1 veya sugicegi hastaligi olan
hastalarla temastan kaginmalidir. Bu enfeksiyonlara sahip herhangi biri ile temas etmeniz
halinde, doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu durum 6zellikle ergenler i¢in ¢ok dnemlidir.
Agzimizda veya bogazinizda beyaz plaklar seklinde kendini gosteren ve pamukguk adi
verilen mantar enfeksiyonu ortaya ¢ikarsa, tedaviye ihtiya¢c duyacaginizdan, doktorunuza
soyleyiniz. Doktorunuz sizden, DULAMON tedavisini gecici olarak durdurmanizi
isteyebilir veya farkli bir inhalerle tedavi edilmenizi kararlastirabilir. Dozu aldiktan sonra
agzimzi suyla ¢alkalayip daha sonra tiikiirmeniz, pamukguk gelismesinin 6nlenmesinde
size yardimci olabilir.

Vitamin ve bitkisel tiriinler kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde (6rn, ketokonazol, itrakonazol iceren ilaglar), bazi
viriis enfeksiyonlarinin (HIV) tedavisinde (6rn, ritonavir, atazanavir, indinavir, nelfinavir
ve sakinavir iceren ilaclar) bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde (6rn, klaritromisin ve
telitromisin igeren ilaglar) depresyon tedavisinde (nefazodon igeren ilaglar) kullanilan bir
ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Uzun etkili beta agonist preparatlarina (formoterol, salmeterol vb.) bagli olarak nadiren,
ciddi ve bazen dliimciil olabilen astim ile ilgili solunum problemleri meydana gelebilir.
DULAMON astim hastaliginin baglangi¢ tedavisi i¢in dnerilmez.

Uzun etkili beta agonistler (formoterol, salmeterol vb.) astim semptom kontroliinii
saglayan en kisa siire boyunca kullanilmali ve astim kontroliine ulasildiginda doktorunuz
eger mimkiine kullaniminizi durduracaktir. Sonrasinda doktorunuz kontrol edici bir
tedaviyle stirekliligini saglayacaktir.

Inhale kortikosteroide (siklesonid, flutikazon, budesonid vb.) ek olarak uzun etkili beta
agonist (formoterol, salmeterol vb.) kullanan pediyatrik ve ad6lesan hastaysaniz, her iki
ilaca uyumu garanti altina almak i¢in, doktorunuz size hem inhale kortikosteroid
(siklesonid, flutikazon, budesonid vb.) hem de uzun etkili beta agonist (formoterol,
salmeterol vb.) iceren bir kombinasyon preparati kullanmanizi 6nerecektir.

Eger alevlenme doneminde iseniz ya da onemli Olgiide veya akut olarak kotiiye giden
astim sikayetleriniz varsa, uzun etkili beta agonist (formoterol, salmeterol vb.) ile tedaviye
baslanmamalidir.
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Tiim steroid (hormon tiirevi) iceren ilaglar 6zellikle uzun siire kullanildiklarinda bobrek iistii
bezlerinin c¢alismasini etkileyebilir. Doktorunuz zaman zaman bobrek {istii bezlerinizin
calismasini kontrol edecektir.

DULAMON gibi ilaglarla uygulanan tedavi, viicuttaki normal steroid (hormon tiirevi)
iiretimini etkileyebilir. Uzun siire bu ¢esit tedavi goren ergenlerin, akranlarina kiyasla daha
yavas biiylimesi, bunun etkilerinden biri olabilir. DULAMON’u kullanan bir ergenseniz
doktorunuz, zaman zaman boyunuzu kontrol edecektir.

DULAMON, bronslarin hizla daralmasini veya astim ataklarini hizla ortadan kaldirmay1
amaglamadigindan, ani gelisen astim ataklarinin tedavisi igin, bronslar1 genisleten ve etkisi
cabuk ortaya cikip kisa siliren bir inhaleri (astim atagini gideren rahatlatici ilag) her zaman
yaninizda bulundurmalisiniz. Doktorunuz bu amagla size baska bir inhaler ilag verecektir.

Cabuk ve kisa etkili (rahatlatict) inhalerinizin kullanim siklig1 arttiysa ve sizi rahatlatmiyorsa,
derhal doktorunuzla baglantiya gegin.

Astim belirtileriniz DULAMON’u 1-2 hafta diizenli kullanmaniza ragmen iyilesmiyorsa
derhal doktorunuzla baglantiya ge¢iniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DULAMON’un yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi

DULAMON’un gidalarla birlikte alinmasi halinde etkilesim konusunda bilgi yoktur.

Solunum yolu ve beslenme yolunun farkli olmasi nedeniyle etkinliginde bir azalma veya
artma beklenmemektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz dikkatli
bir risk-yarar degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa DULAMON kullanmalisiniz.
Hamileliginiz sirasinda DULAMON kullandiysaniz, cocugunuzun bobrek {istii bezi
fonksiyonlar1 dikkatle takip edilecektir.

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

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz dikkatli bir risk-yarar
degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa DULAMON kullanmalisiniz.
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Arac¢ ve makine kullaninm
DULAMON’un ara¢ ve makine kullanimi tizerindeki etkileri bilinmemektedir. Bas donmesi,
titreme veya benzer etkiler goriildiiglinde ara¢ ve makine kullanmayiniz.

DULAMON’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DULAMON igeriginde uyar gerektiren yardimci madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz DULAMON’u kullanmadan énce
doktorunuza bildiriniz:

Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (ketokonazol, itrakonazol gibi),
Virlis enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (ritonavir, atazanavir, indinavir,
nelfinavir, sakinavir gibi),

Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (klaritromisin, telitromisin gibi),
Nefazodon gibi depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag,

QTc araligin1 uzattig1 bilinen ilaclar (siif IA ve sinif III kalp ritm bozukluguna karsi
kullanilan ilaglar (antiaritmikler)), arsenik trioksit, halofantrin, levometadil asetat,
mezoridazin, tiyoridazin, pimozid, sparfloksasin, gatifloksasin, moksifloksasin, dolasetron
mesilat, meflokin, sertindol, dofetilid, sotalol, kinidin, klorpromazin, droperidol,
pentamidin, probukol, takrolimus veya sisaprid), kalpte yasami tehdit eden atim
bozuklugu (ventrikiiler aritmi) riskinde artisa neden olur.

Adrenerjik madde iceren ilaclar (astim, soguk alginligi, depresyon veya uyku bozukluklar
gibi durumlarda kullanilan baz ilaglar beta adrenerjik maddeler icerebilir),

Astim ve kronik obstriiktif (tikayic1) hava yolu hastaliklarini tedavi etmek icin kullanilan
bir ila¢ sinifi olan ksantin tiirevleri (teofilin, aminofilin gibi),

Odem (su tutulmas1), kalp yetmezligi ve yiiksek kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilan
ditiretik ad1 verilen idrar soktiiriicii ilaglar,

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

Yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi, gégiis agrisi, anksiyete (kaygi, endise), anormal kalp
ritmini tedavi etmek icin kullanilan bir ila¢ tipi olan beta-blokorler [glokom (gdz i¢i
basincinin artmasi) tedavisinde kullanilan bazi g6z damlalar1 beta-blokor icerebilir],
Cogunlukla kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan kardiyak glikozidleri,

Genel olarak hareket bozukluklarini, barsak kramplarini veya solunum yolu hastaliklarini
tedavi etmek i¢in kullanilan antikolinerjik ilaglar.

DULAMON’u onerilen dozda kullanirken uzun etkili beta, agonist iceren diger ilaglart
kullanmayiiz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. DULAMON nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

DULAMON’u her zaman i¢in doktorunuzun Onerdigi sekilde kullaniniz. Nasil
kullanacagimizdan emin degilseniz doktorunuza bagvurunuz.

Yetiskinler ve 12 yas ve iizeri ergenler:
DULAMON’u, her giin giinde iki kez (sabah ve aksam) iki inhalasyon olarak uygulayiniz.

Orta doz inhale kortikosteroid kullanan hastalar i¢in 6nerilen baslangi¢c dozu giinde iki kez iki
inhalasyon DULAMON 100 mcg/5 mcg’nin inhale edilmesidir. Onerilen maksimum giinliik
doz 400 mcg mometazon furoat/ 20 mecg formoterol fumarat dihidrat’dur.

Yiiksek doz inhale kortikosteroid kullanan hastalar i¢in dnerilen baslangic dozu giinde iki kez
iki inhalasyon 200 mcg mometazon furoat/ 5 mcg formoterol fumarat dihidrat’in inhale
edilmesidir. Onerilen maksimum giinliik doz 800 mcg mometazon furoat/ 20 mcg formoterol
fumarat dihidrat’dur.

DULAMON’u giinde iki kez iki inhalasyondan fazla kullanmayniz.

DULAMON’u ani gelisen astim ataklarinin rahatlatilmasi i¢in kullanmayiniz. Doz uygulama
araliklarinda belirtiler meydana gelirse, hemen rahatlamanin saglanabilmesi igin, kisa etkili
bir inhale beta,-agonist (rahatlatici inhaler) kullanmalisiniz.

Daha oOnceden etkili olan DULAMON dozunun yeterli astim kontrolii saglamadigini
diisiiniiyorsaniz, doktorunuza danisiniz.

Doktorunuzla konusmadan doktorunuzun regeteledigi DULAMON dozunu artirmayiniz.

DULAMON’u astim veya KOAH i¢in diizenli olarak kullaniyorsaniz, herhangi bir
semptomunuz olmasa bile ilacinizi kullanmaya devam etmelisiniz.

Maksimum fayda, tedavi baslangicindan 1 hafta veya daha uzun bir siire sonraya kadar elde
edilemeyebilir. Her bir hasta, belirti rahatlamasinin bagladig1 siire ve belirtilerin rahatlama
derecesi bakimindan farklilik yasayabilir. 2 haftalik tedaviye yeterli oranda cevap vermeyen
12 yas ve lizeri hastalarda doktor kontroliinde daha yiiksek dozlar ile ilave astim kontrolii
saglanmas1 gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Inhalasyon spreyinin dogru kullanimi doktor veya eczaci tarafindan size gdsterilecektir.
Doktorunuz inhalasyon spreyini nasil kullandiginizi zaman zaman kontrol etmelidir.
Hastaligiizin kontroliiniin saglanabilmesi icin, DULAMON inhalasyon spreyinizi diizenli bir
sekilde ve size regetelendigi gibi kullanmalisiniz.

llag, agizhigin da dahil oldugu plastik gévde icerisinde basingl bir tiipte yer almaktadir.
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Inhalasyon spreyinin dogru kullanimi igin asagida verilen kurallar1 dikkatle izleyiniz.

Inhalasyon spreyinin kullanim talimat:
Inhalasyon spreyinin test edilmesi:

(Resim 1)
Inhalasyon spreyinizi ilk kez kullanacaginiz zaman ¢alisip ¢alismadigini test ediniz. Agizlik
kapagini bagparmaginiz ve parmaklariniz ile yanlardan hafifge sikarak cikarmiz ve cekip

ayiriiz.

Calistigindan emin olmak i¢in, inhaler spreyinizi sallayiniz, agizligi kendinizden uzak tutunuz
ve havaya bir puf serbest birakilmasi igin tiipii bastirimiz. inhalasyon spreyinizi bir hafta veya
daha uzun siire kullanmadiginizda agizlik kapagini ¢ikarmalisiniz ve bosluga iki kez sikim
yapmalisiniz.

Inhalasyon spreyinizi kullanacagimiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.

1. Agizlik kapagmi ¢ikariniz (Resim 1). Agizligin temiz oldugundan emin olmak i¢in i¢ini
ve disin1 kontrol ediniz.

2. Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan &nce iyice ¢alkalaymiz.

3. Inhalasyon spreyinizi bagparmagimiz agizhigin altinda, inhalasyon spreyinizin tabaninda
olacak sekilde dik tutunuz.
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4. Agzlig dislerinizin arasina koyunuz ve dudaklarinizi sikica kapatiniz.

5. Agzinizdan yavas ve derin nefes aliniz ve ayn1 anda bir puf doz bosaltmak i¢in inhalasyon
spreyinizin iist kismina basiniz.

6. Nefesinizi yaklasitk 10 saniye veya rahatga tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizhig
agzimizdan ¢ikarip parmagiizi inhalasyon spreyinizin {ist kismindan c¢ekiniz. Sonra

yavasca agizdan nefes veriniz. inhalerin i¢ine nefes vermekten kaginimiz.
-

®
-
-

7. Her bir puf ilag alim1 arasinda yaklasik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-6. basamaklari
tekrarlayiniz.

8. Daha sonra, agzimizi su ile c¢alkalaymiz ve tiikiiriinliz. Bunu yapmaniz agzinizda
pamukcuk olusumunun ve ses kisikliginin 6nlenmesine yardimer olmak i¢in 6nemlidir.

9. Kullanimdan sonra tozdan korumak i¢in agizligin kapagini hemen kapatiniz. Agizlik
kapagr dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine
oturmuyorsa, agizlik kapagini diger yone ¢eviriniz. Cok fazla gii¢ uygulamayiniz.

Eger spreyin iist kismindan veya agzinizin yanlarindan “buhar” geldigini goriirseniz, 2.
basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baglamalisiniz.

Inhalasyon spreyinin temizlenmesi

Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.
1. Agizlik kapagini ¢ikariniz.

2. Tiipii plastik govdeden ¢ikarmayiniz.
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3. Kuru bir bez veya kumas ile agizligin i¢ini ve disin1 ve plastik govdeyi siliniz.
4. Agizlik kapagmi dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapagi yerlestirmek igin ¢ok fazla gii¢
uygulamayiniz.

Dikkat!
Inhalasyon spreyinizi goéze sikmaymiz. Yanlishikla sikilirsa gdzlerinizi suyla yikaymniz,
kizariklik veya iritasyon olusursa doktorunuza basvurunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
DULAMON, 12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda DULAMON i¢in doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa DULAMONu doktorunuzun 6nerisi dogrultusunda kullaniniz.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginiz varsa DULAMONu doktorunuzun 6nerisi dogrultusunda kullaniniz.

Eger DULAMON 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DULAMON kullandiysaniz
Size onerilen dozdan daha fazla DULAMON aldiysaniz hemen doktorunuzu arayiniz.

DULAMON ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DULAMON’u kullanmay1 unutursaniz
[lacimzi almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu almiz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacimzi almayr unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklagmis ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DULAMON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

[lact kullanmay: doktorunuza danismadan aniden kesmeyiniz.

Doktorunuzun oOnerisi disinda tedaviyi sonlandirmaniz, hastaliginizin siddetlenmesine ve
tedavinin aksamasina neden olabilir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi DULAMON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DULAMON’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ani asir1 duyarlilik reaksiyonlari (dokiintii, kasinti, kurdesen, gozlerde, dudaklarda, yiizde,
bogazda kizariklik ve sisme, alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme [anjiyonorotik 6dem]),

e Siddetli hipotansiyon (diigiik kan basinc1),

e Solunum yollarinda meydana gelen beklenmeyen bir daralma ve nefes darlig1 (paradoksal
bronkospazm),

e Baski tarzinda g6giis agriniz varsa (anjina pektoris adi verilen kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi),

e Bagisiklik sisteminin baskilanmasi,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e DULAMON ile kétiilesen solunum yolu problemleriniz varsa,

e Kaurtarici inhalerinizi daha sik kullanma ihtiyaci hissediyorsaniz,

e Kurtaric inhaleriniz semptomlarinizi hafifletme konusunda yeteri kadar iyi degilse,

e Kurtarici inhalerinizi 2 giin iist liste giinde 4 kereden fazla inhale etmeniz gerekiyorsa,

e Kaurtarici inhalerinizin 1 tiiplinii 4 hafta icerisinde bitiriyorsaniz,

e Pik debimetre sonuglariniz diisiiyorsa. Doktorunuz size uygun rakamlari sdyleyecektir.

e DULAMON’u diizenli kullanmaya bagladiktan 2 hafta sonra astim semptomlarinizda bir
diizelme olmazsa.

Uzun etkili beta-agonist (LABA) ilaglarimin ¢ok fazla miktarda kullammm asagidaki
etkilere neden olabilir:

e (GOgus agrisi

e Hizl ve diizensiz kalp atis1

e Titreme
e Bag donmesi
e Nobetler

e Artmis veya azalmis kan basinci

e Bag agnisi

e Sinirlilik

o Zayiflik

o Elektrokardiyografi (EKG) degisiklikleri

Yan etkiler gortilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
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Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Agiz ya da bogazda (beyaz benekler halinde) kandida enfeksiyonu (agiz mukozasinda
mantar enfeksiyonu),

Yaygin:

e Burun ve bogaz iltihabu,

e Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi (siniizit),
e Bas agrisi,

e Titreme,

e Konusmanin bozulmasi (disfoni),

e Yutak iltihabi,

e Bulant,

e Kas kramplari,

e Carpinti

Yaygin olmayan:

e Huzursuzluk (ajitasyon),

e Kaygi, endise (anksiyete),

e Sinirlilik,

e Uykusuzluk,

e Bas donmesi,

e Kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi),

e Kalp ritminde diizensizlikler (supraventrikiiler tagikardi, ekstrasistoller),
e Kas agrisi,

e Bogaz tahrisi,

e Kan basincinda degisiklikler

e Dokiintii, kasint1 ve bronkospazm gibi alerjik reaksiyonlar

Seyrek:
e Huzursuzluk ve sikintili hissetmek

Cok seyrek:

e Diisiik tansiyon, ekzantem gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlart,
e Tat alma duyusu bozukluklari,

e Kol ve bacaklarda su toplamasi

Bilinmiyor:
e Kalpte atim diizensizlikleri (atriyal fibrilasyon, ventrikiiler ekstrasistoller, tagiaritmi),
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¢ Kan basincinda artis (hipertansiyon dahil),

e Kalbin elektrik faaliyetinde bozulma (Elektrokardiyogramda QT uzamasi),
e Kan seker diizeyinde artig (hiperglisemi),

e Kan potasyum diizeyinin normalin altina diismesi (hipokalemi),

e Kemik mineral yogunlugunda azalma,

e Adrenal baskilanma (bobrek {istii bezlerinde baskilanma),

e Astim ataklar,

e G0z ici basmcinin artmasi (glokom),

e Katarakt (goze perde inmesi),

e Ergenlerde biiylimede azalma,

o  Oksiiriik,

e Kusma,

o Ates,

e Yorgun hissetme,
o Agn,

e Hazimsizlik,

e Kilo artis,

e Agiz ve bogaz kurulugu,

e Deri dokiintiisii, kagint1 dahil ani ve gecikmis asir1 duyarlilik reaksiyonlart (kurdesen,
gozlerde, dudaklarda, yiizde, bogazda kizariklik ve sisme, alerji sonucu yiliz ve bogazda
sisme [anjiyonorotik 6dem]),

e Astimin siddetlenmesi (0ksiiriik, nefes darligi, hirilt1 ve bronslarin daralmasi dahil)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. DULAMON’un saklanmasi
DULAMON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Direkt giin 1s183indan ve donmaktan koruyunuz.
Aliiminyum viallerin kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali, atesten uzak tutulmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DULAMON "u kullanmayiniz.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, DULAMON’u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati 12/06/2019 tarihinde onaylanmistir.
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