KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FORAST 12 mikrogram Inhaler Sert Kapsiil
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde :
Formoterol fumarat dehidrat............................12 mikrogram (mcg)

Yardimci maddeler :
Yari-mikronize laktoz monohidrat........................ 20.3900 mg
Mikronize laktoz monohidrat..............cccceeviienennne. 3.5980 mg

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Inhalasyon i¢in toz iceren kapsiil.

Renksiz, seffaf sert jelatin kapsiiller i¢erisinde beyaz toz

4. KLIiNiK OZELLIiKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Astimin idame tedavisinde bronkokonstriksiyonun oOnlenmesinde ve tedavisinde ve
egzersize veya alerjen maruziyetine bagl bronkospazmin 6nlenmesinde endikedir. Astim
tedavisinde kullanilan diger ilaglarla kombine edilebilir.

Amfizem ve kronik bronsit de dahil kronik hava yolu hastaligi olan kisilerde, geri
doniisiimlii obstriiktif belirtilerin uzun siireli idame tedavisinde de endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

FORAST’1n bronkodilator etkisi inhalasyondan 12 saat sonra bile belirgindir. Bu nedenle,
giinde iki kez uygulanmasi ¢ogu olguda kronik hastaliklara bagh gerek giindiiz gerekse
gece ortaya ¢ikan bronkokonstriksiyonun yeterli kontroliinii saglar.

Uygulama sikhig1 ve siiresi :
Eriskinler:

Brongiyal astimda ve amfizemle birlikte veya tek basina olan kronik bronsit gibi diger
hava yolu hastaliklarindaki geri doniistimlii obstriiktif belirtilerin tedavisinde:

Normal idame dozu giinde iki kez alinan 1 inhalasyon tozu kapsiiliidiir (12 mikrogram).
Gerektiginde giinde 1-2 kapsiil daha kullanilabilir. Hastada, haftada iki kereden daha sik
ek doz alma ihtiyact olmasi durumunda, klinik durumunda bozulma olasilig1r nedeniyle,
doktoruna bagvurmasi ve tedavisinin gdzden gegirilmesi konusunda bilgilendirilmelidir.
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Egzersize bagli bronkospazm profilaksisinde veya bilinen bir alerjene maruziyet 6ncesi:
Egzersizden veya alerjen maruziyetinden 15 dakika 6nce 12 mikrogram inhalasyon tozu
iceren bir kapsiil inhale edilmelidir. Agir astimi olan eriskin hastalarin 2 kapsiil (24
mikrogram) kullanmas1 gerekebilir.

5 yas tizeri ¢ocuklar ile adolesanlar (<18 yas):

Bronsiyal astimda ve amfizemle birlikte veya tek basina olan kronik bronsit gibi diger
hava yolu hastaliklarindaki geri doniistimlii obstriiktif belirtilerin tedavisinde:

Normal idame dozu giinde iki kez alinan 1 inhalasyon tozu kapsiiltidiir (12 mikrogram).
Egzersize bagli bronkospazm profilaksisinde veya bilinen bir alerjene maruziyet 6ncesi:
Egzersizden veya alerjen maruziyetinden 15 dakika 6nce 12 mikrogram inhalasyon tozu
iceren bir kapsiil inhale edilmelidir.

Hastanin cihazi dogru kullandigindan emin olunmalidir.

Uygulama seKkli :

1. Kapagi ¢ikartin.

3. Kapsiil kullanimdan hemen 6nce ambalajindan ¢ikarilmalidir. Cihazin tabanindaki
kapstil seklindeki hazneye bir kapsiilii yerlestirin.
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4. Agiz parcasini kapali konuma getirmek i¢in ¢evirin.

5. Cihaz1 dik tutun (agiz pargasi yukarida olacak sekilde) ve kenardaki ¢ikintilara es
zamanl olarak SADECE BIR KEZ basin. Bu sekilde kapsiil delindikten sonra
kenar ¢ikintilarini birakin.

7. Agiz parcasini agziniza yerlestirin ve basinizi hafifce geriye egin. Agiz parcast
etrafinda dudaklarinizi sikica kapatin ve olabildigince hizli ve derin bir nefes alin.

8. Cihaz1 agzinizdan ¢ikarirken nefesinizi olabildigince i¢inizde tutun. Daha sonra
normal sekilde nefes almaya devam edin. Cihazi agarak kapsiiliin i¢inde toz kalip
kalmadigini kontrol edin. Kapsiiliin i¢inde toz kalmissa, 6, 7 ve 8. basamaklari
tekrarlayin.

9. Kullandiktan sonra bos kapsiilii atin ve agiz parcasini kapatin.
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Cihazin temizlenmesi:

Toz kalintilarini temizlemek i¢in agiz parcasini ve kapsiil haznesini kuru ve temiz bir bezle
silin. temiz yumusak bir fir¢ca da bu amagla kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger ve bobrek yetmezligi:

Formoteroliin bobrek ve karaciger bozuklugu olan hastalarda kullaniminda doz ayarlamasi
gerektigi konusunda teorik bir sebep bulunmamaktadir. Ancak bu popiilasyonda
kullanimini destekleyen klinik veri de mevcut degildir

Pediyatrik popiilasyon:
5 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilarda doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

Aktif madde ve yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi oldugu bilinen
hastalarda ve asagidaki durumlarda kullanilmamalidir.

Tasiaritmiler ve liglincli derece atriyoventrikiiler blok
Idiyopatik subvalvular aort stenozu

Hipertrofik obstriiktif kardiyomiyopati

Tirotoksikoz

QT-araliginin uzadigi bilinen yada siiphe edilen hastalarda

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Asagidaki durumlarin varliginda dikkatli olunmalidir:

Iskemik kalp hastalig1

Agir kalp yetmezligi

Ateroskleroz

Aritmi

Hipertansiyon

Hipertiroidizm

Bobrek listl bezi timori

Hipokalemi

Halojenli bilesiklerle anestezi uygulanacak hastalar, anesteziden en az 12 saat dnce
ilact birakmalidir.

Beta-2 agonistlerin hiperglisemik etkisi nedeniyle diyabetik hastalarda kan glukozu
olagandan daha sik kontrol edilmelidir.

Hipokalem:i:

Beta-2 agonistlerle tedavi agir hipokalemiye neden olabilir. Hipoksi, hipokalemi riskini
artirdigindan dolay1 agir astim ataginda daha dikkatli olunmalidir.

Es zamanl olarak bagka etkin maddeler (bkz. 4.5) kullaniliyorsa, hipokalemik etki
belirginlesebilir. Boyle durumlarda serum potasyum diizeyi kontrol edilmelidir.
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Paradoksik bronkospazm:

Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi paradoksik bronkospazm gelisme riski vardir.
Boyle bir durum gelisirse tedavi hemen sonlandirilmali ve baska bir tedavi secenegine
gecilmelidir.

Antienflamatuvar tedavi:

Astiml1 hastalarin beta-2 agonistlerle diizenli tedavisi sirasinda, tedavi antienflamatuvar
amagli bir inhalasyon {iriinii (Or.kortikosteroidler ve/veya c¢ocuklarda sodyum
kromoglikat) veya oral kortikosteroidlerle desteklenmelidir. Formoterol tedavisinin
baslangicinda, hastalarin kullanmakta olduklar1 antienflamatuvar tedaviden ne derece
faydalandiklar1 degerlendirilmelidir. Hastalar formoterol tedavisine basladiktan sonra,
belirtilerinde diizelme olsa bile kullanmakta olduklar1 antienflamatuvar tedaviye devam
etmeleri konusunda uyarilmalidir. Belirtilerde diizelme olmazsa veya belirtileri kontrol
altina almak i¢in gereken formoterol dozunun artirilmasi gerekirse hasta doktora
bagvurmalidir.

Formoterol, erken dogum veya diisiik tehdidi varhiginda terapotik amagcla
kullanilmamalidir.

Diger beta-2 agonistlere benzer sekilde, formoterol uterus diiz kaslarin1 gevseterek dogum
agrilarini azaltabilir.

Yardimer madde olarak laktoz igerdiginden, galaktoz intoleransi, Lapp laktaz eksikligi
veya glukoz-galaktaz malabsorpsiyonu gibi nadir kalitsal bozukluklar1 olan kisiler bu tibbi
iirtinti kullanmamalidir.

Salmeterol ve formeterol gibi uzun etkili 3, agonistler kullanilirken, 6zellikle astim ile
ilgili istenmeyen olaylar bakimindan, bu ila¢ baslandiktan sonra ilk ii¢ ay hastalar
yakindan takip edilmelidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Beta-adrenerjik maddeler:
Baska sempatomimetik maddelerle es zamanli olarak alindiginda gerek etkisi ve gerekse
istenmeyen etkiler artabilir.

Antikolinerjikler:
Antikolinerjik iirlinler formoteroliin etkisini artirabilir.

Beta blokerler:
Beta-adrenerjik reseptor blokerler, 6zellikle selektif olmayanlar (géz damlalar1 da dahil),
etkiyi kismen ya da tamamen ortadan kaldirabilir. Es zamanli olarak recete edilmemelidir.

Kardiyak glikozidler:
Formoterole bagli hipokalemi nedeniyle es zamanli olarak kardiyak glikozid kullanan
hastalarda aritmi riski artabilir.

Monoamin oksidaz inhibitorleri:

Formoterol monoamin oksidaz inhibitorleri ile etkilesebildiginden, bunlar1 kullanmakta
olan veya tedavinin kesilmesinden 14 gilinden daha az siire ge¢mis hastalara
verilmemelidir.
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Antidepresanlar:
Es zamanli olarak trisiklik antidepresan kullanan hastalarda aritmi riski artabilir.

Kortikosteroidler:
Kortikosteroidlerin hipokalemik ve hiperglisemik etkisi, es zamanli formoterol kullanimi
ile artabilir. Kortikosteroidler formoteroliin bronkodilator etkisini artirabilir.

Diiiretikler:

Formoterolle indiiklenebilen hipokalemi, eszamanli olarak potasyum tutucu o6zelligi
olmayan diiiretiklerin kullanildigr durumlarda belirginlesebilir. Bu durumda ortaya ¢ikan
aritmojenik etki 6zellikle iskemik kalp hastalig1 olan hastalarda artabilir.

Ksantinler:
Aminofilin, teofilin ve diger ksantinlerle birlikte kullanildiginda formoteroliin
hipokalemik etkisi artar. Ksantin tlirevleri formoteroliin bronkodilator etkisini artirabilir.

Diger:

Kinidin, dizopiramid, prokainamid, fenotiyazidler, antihistaminikler ve trisiklik
antidepresanlarla birlikte kullanilmasi QT araliginin uzamasina ve ventrikiiler aritmi
riskinin artmasina neden olabilir (bkz. 4.4 "Ozel uyarilar ve 6zel kullanim tedbirleri").

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi:C

Formoterol  yararlar1 risklerine gore kabul edilir olmadik¢a gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
FORAST’1n gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan arastirmalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum/dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Formoteroliin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle emzirme
doneminde kullanilmamalidir. Sicanlarda, az miktarda formoterol anne siitiinde
saptanmistir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde yeterli bilgi bulunmamaktadir.
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4.7 Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bas donmesi, titreme veya benzer istenmeyen etkiler goriildiiglinde ara¢ ve makine
kullanilmamalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Tedavi edilen hastalarin %1-10’unda istenmeyen etkiler ortaya ¢ikabilir. En sik goriilen
istenmeyen etkiler basagrisi, ¢arpint1 ve tremordur. Tremor ve ¢arpint1 siklikla gegicidir ve
tedavinin diizenli kullanimu ile azalir.

Cok yaygin ( =1/10)

yaygin ( =1/100, < 1/10)

yaygin olmayan ( =1/1,000, < 1/100)
seyrek ( =1/10,000, <1/1,000)

cok seyrek ( < 1/10,000),

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi bozukluklari

dahil) hiperglisemi

Seyrek goriilen (>1/10.000 ila <1/1.000) Hipersensitivite reaksiyonlari: Agir
hipotansiyon, anjiyoddem.

Cok seyrek goriilen (<1/10.000, izole bildirimler | Periferik 6dem

dahil)

Metabolik ve beslenme bozukluklar

Cok seyrek goriilen (<1/10.000, izole bildirimler Hipokalemi / hiperkalemi,

Santral ve periferik sinir sistemi bozukluklari

Yaygin goriilen (>1/100 ila <1/10)

) Bas agrisi
Yaygin olmayan goriilen (>1/1000 ila <1/100)

sinirlilik, uykusuzluk

Ajitasyon, bas donmesi, anksiyete,

Seyrek goriilen (>1/10.000 ila <1/1000) Huzursuzluk
Kardiyak bozukluklar

Yaygin goriilen (>1/100 ila <1/10) Carpint
Yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100) Tasikardi

COk seyrek gorulen (<1/10000, izole bildirimler Anjina pektoris
dahil)
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Vaskiiler bozukluklar

Cok seyrek goriilen (<1/10.000, izole bildirimler | Kan basincinda dalgalanma
dahil)

Solunum bozukluklar:

Yaygin olmayan goriilen (>1/1.000 ila <1/100) Bronkospazmda kotiilesme
Cok seyrek goriilen (<1/10.000, izole bildirimler | Paradoksik bronkospazm
dahil)

Gastrointestinal bozukluklar

Seyrek goriilen (>1/10.000 ila <1/1000) Bulanti, tat duyusu bozukluklari,
orofaringeal iritasyon

Deri ve deri alti doku bozukluklar:

Seyrek goriilen (>1/10,000 ila <1/1000) Urtiker, kasint1, ekzantem
Kas-iskelet sistemi bag doku ve kemik
bozukluklar1
Tremor
Yaygin goriilen (>1/100 ila <1/10) Kas kramplari, miyalji

Yaygin olmayan goriilen (>1/1000 ila <1/100)

4.9 Doz asim ve tedavisi

Belirtiler:

Asirt doz aliminda, beta-2 agonistlere 6zgili belirtiler ortaya cikabilir. Bulanti, kusma,
tagikardi, tremor, basaagrisi, uyku hali, carpinti, ventrikiiler aritmiler, metabolik asidoz,
hipotansiyon, hipokalemi ve hiperglisemi goriilebilir. Beta-2 agonistler diyastolik kan
basincin1 akut olarak diislirerek veya kardiyak aritmileri indiikleyerek iskemik kalp
hastaligini provoke edebilir.

Tedavi:

Semptomatiktir.

Agir olgularda kisi, hastaneye yatirilmalidir.

Beta blokerlerin bronkospazma yolacabilecegi goz ardi edilmemeli ve kullanilmasi gerekli
ise kardiyoselektif olanlar tercih edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Selektif beta-2-adrenoreseptor agonistleri, ATC kodu: RO3AC13.

Formoterol giiglii bir selektif beta-2 adrenerjik reseptor agonistidir. Formoterol geri
dontistimlii hava yolu obstriiksiyonu olan hastalarda bronkodilator etki gosterir. Etkisi kisa
stirede (1-3 dakikada) baslar ve inhalasyondan 12 saat sonra bile belirgindir. Terapotik
dozlarda, kardiyovaskiiler etkileri azdir ve nadiren goriiliir.

Formoterol pasif olarak duyarlilagtirilmis insan akcigerinden histamin ve lokotriyen
salimin1 inhibe eder. Hayvan calismalarinda, 6demin ve enflamatuvar hiicre birikiminin
baskilanmasi gibi bazi anti-enflamatuvar 6zellikler gosterir.

Insanlarda, formoteroliin inhale alerjenler, fiziksel aktivite, soguk hava, histamin ve
metakolinin neden oldugu bronkospazmin énlenmesinde etkili oldugu kanitlamistir.
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Geri doniistimlii stabil kronik obstriiktif akciger hastaligi olanlarda, inhaler ile giinde iki
kez 12 ve 24 mikrogram dozunda kullanilan inhale formoteroliin bronkodilatér etkisinin
kisa stirede basladigi ve en az 12 saat slirdiigii kanitlanmigtir. Bunun yani sira tedavi ile,
Saint George Solunum Anketi kullanilarak yapilan yasam kalitesi degerlendirilmesinde
subjektif diizelme saglanmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Uygulanan formoterol hacminin %90’a kadar olan kisminin yutulmas: ve gastrointestinal
sistemden emilmesi muhtemeldir. Bu, oral formiilasyonun farmakokinetik 6zelliklerinin
biiyiik 6l¢iide inhalasyon tozu i¢in de gegerli oldugu anlamina gelir.

300 mikrograma kadar olan oral formoterol fumarat dozlari gastrointestinal sistemden
hizla emilir. Oral alimi takiben 0,5-1 saat sonra, degismemis maddenin doruk plazma
derisimlerine ulasilir. 80 mikrogramlik dozun, %65°1 veya daha fazlas1 emilir.

Formoterol, terapétik dozlarda inhale edildikten sonra, bilinen analiz yontemleriyle
plazmada saptanamaz. Idrarla atilim hizlarma iliskin analizler, inhale formoteroliin hizla
emildigini digiindiiriir. 12-96 mikrogramlik dozun inhalasyon yoluyla uygulanmasindan
1-2 saat sonra maksimum atilim hizina ulasilir. Terapotik diizeyin iizerinde (120
mikrogram tek doz) bir dozun inhalasyon yoluyla alinmasindan 5 dakika sonra doruk
plazma derisimine (266 pikomol/l) ulasilir. 12 hafta siireyle, giinde iki kez 12 veya 24
mikrogram formoterol fumarat ile tedavi edilen, geri doniisiimli bileseni olan kronik
obstriiktif akciger hastaligi olan kisilerde inhalasyondan 10 dakika, 2 saat ve 6 saat
sonraki formoterol derisimleri, sirasiyla, 11.5 ve 25.7 pikomol/l ve 23.3 ve 50.3 pikomol/l
arasinda bulunmustur.

Inhalasyon igin tozun (12-24 mikrogram) ve iki farkli aerosol formiilasyonun (12-96
mikrogram) kullaninmindan sonra formoteroliin kiimiilatif iiriner atilimi, dolagimdaki
formoterol miktarinin doz ile orantili olarak arttigini géstermistir.

Dagilim:
Formoterol %34°ti albumine olmak {izere %61-64’li plazma proteinlerine baghdir.

Terapotik dozlarla erisilen derisim araliginda baglanma yerlerinde doyma olmaz.

Biyotransformasyon:
Formoterol baslica glukronidasyon ile elimine olur. Bir bdliimii ise, glukronidasyonu
takiben O-demetilasyon ile metabolize olur.

Eliminasyon:
Formoteroliin atilimi multifaziktir; goriinlir yar1 émrii s6z konusu zaman araliina

baglidir. Oral alimdan 6, 8 veya 12 saat sonraya kadar olan plazma veya kan derigsimleri
esas alindiginda, eliminasyon yar1 dmrii 2-3 saat bulunmustur. Inhalasyon sonrasi 3 ila 16.
saatler arasindaki idrar atilim hizlarina dayanarak yar1 Omiir 5 saat olarak hesaplanmistir.
Formoterol ve metabolitleri, total dozun 2/3’1 idrarla ve 1/3’i fecesle olmak {iizere
viicuttan tamamen atilir. Inhalasyondan sonra, dozun % 6-9’u idrarla degismeden atilir.
Formoteroliin renal klirensi 150 ml/dk dir.
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Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Formoteroliin farmakokinetigi incelenen doz araliginda dogrusaldir (20-300 mikrogram).
40-160 mikrogram/giin dozunda tekrarlanan oral uygulama belirgin madde birikimine
neden olmaz.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Sicanlarda ve kopeklerde yapilan toksisite ¢alismalarinda formoteroliin kardiyovaskiiler
sistem tlizerine etkileri (hiperemi, tasikardi, aritmi ve miyokard lezyonlar1) ortaya
cikmigtir. Bu etkiler, yiikksek doz beta-2 agonist kullanimimin bilinen farmakolojik
bulgularidir.

Mutajenite:
Mutajenite deneyleri genis bir deneysel alanda yiiriitiilmistiir. In-vivo veya in-vitro higbir
deneyde genotoksik etki saptanmamustir.

Karsinojenite:
Sican ve farelerde 2 yi1l siireyle yapilan ¢alismalarda karsinojenik etki goriilmemistir.

Cok yiiksek doz formoterol ile tedavi edilen erkek farelerde benign adrenal subkapsiiler
hiicre tlimorlerinin goriilme olasiligr hafif¢e yiiksektir. Bu, tahminen fizyolojik yaslanma
stirecindeki degisikliklere baghdir.

Siganlarda yapilan ve farkli doz alanlarini i¢ine alan iki ¢calisma mezovaryal leiomiyoma
olgu sayisinda artig oldugunu gostermistir. Bu benign neoplazmalar, tipik olarak yiiksek
konsantrasyonda beta-2 adrenerjik ilaglarin sicanlarda uzun siire kullanimiyla iligkilidir.
Benzer sekilde, ¢cok sayida over kisti ile benign graniilomalar/tekal hiicre tiimorleri
gozlenmistir. Beta agonistlerin sican overlerini etkiledigi bilinmektedir ve bu etki
muhtemelen kemirgenlere 6zgilidiir. Yiiksek dozlarda kullanildiginda, az sayida olmakla
birlikte, baska timor tiirleri de goriilmiistiir; ancak sikligi kontrol grubu ile benzerdir.
Diisiik dozlarla yapilan ¢calismalarda bu yonde bir sonug elde edilmemistir.

Formoteroliin maksimum Onerilen dozuyla beklenenden 10 kat daha fazla sistemik etki
olusturan dozda tiimdr olgularinda istatistiksel olarak anlamli bir artis olmamastir.

Bu bulgulara ve mutajenik etkisinin olmamasina dayanarak formoteroliin terapdotik
dozlarda karsinojenik riski olmadigi sonucuna varilmstir.

Ureme Toksisitesi
Hayvan deneylerinde teratojenik etki gozlenmemistir. Oral alimi takiben, emziren
sicanlarin siitiinde formoterol saptanmustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimci1 Maddelerin Listesi
Semi mikronize laktoz monohidrat, mikronize laktoz minohidrat, jelatin

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.
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6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel uyarilar
25°C’nin altinda, oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Seffaf PVC+PVDC/Aliiminyum blister ve kuru toz i¢in inhaler.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
[lacin dogru kullanilmasinin saglanmasi i¢in, hasta inhalerin nasil kullanilacagi konusunda
doktor veya eczaci tarafindan bilglendirilmelidir.

Hasta jelatin kapsiiliin parcalanmasi durumunda ufak pargaciklarin inhalasyon sirasinda
ag1z ve bogaza kagma olasilig1 konusunda bilgilendirilmelidir. Hastaya jelatin parcalarinin
zararsiz oldugu ve agizda yumusayip yutulabilecegi anlatilmalidir. Jelatin kapsiiliin
parcalanma riski, kapsiiliin kullanimdan hemen 6nce blister ambalajindan ¢ikarilmasi ve
kapsiilii patlatmak i¢in kenar ¢ikintilarina sadece bir kez basilmasi ile en aza indirilir.

Kapsiil kullaniomdan hemen 6nce blister ambalajdan ¢ikarilmalidir.
“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii

~ 1999

Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Eczacibasi-Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Biiytikdere Cad. Ali Kaya Sokak No. 7

34394 Levent- Istanbul

Tel : 0212350 80 00

Faks: 0212 350 85 71

8. RUHSAT NUMARASI
12.09.2008-125/60

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 12.09.2008

Rubhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARIiHi
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