KULLANMA TALIMATI

FORAST 12 mikrogram inhaler sert kapsiil
Yutulmaz.Agizdan solunarak kullanilir.

Etkin madde: Her kapsiil 12 mikrogram (mcg) formoterol fumarat igerir. Her inhalasyonda
agizliktan 10.3 mikrogram formoterol fumarat dagilir.

Yardimci maddeler: Y ar1 mikronize laktoz monohidrat, mikronize laktoz monohidrat, jelatin

Bu ilac1 kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii
sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size 6nerilen dozun diginda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FORAST nedir ve ne icin kullanilir?

2. FORAST’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FORAST nasu kullanilir ?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FORAST in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
1. FORAST nedir ve ne i¢in kullanihir?
FORAST solunum yollarin1 genisletici (bronkodilatdr) ilag grubundandir.

FORAST 12 mikrogram, 60 inhaler kapsiil iceren ambalajlarda bulunur ve 1 inhaler
icermektedir.

Astim ve Kronik Tikayic1 Akciger Hastaligi (KOAH) tedavisinde kullanilir.
Astimin tedavisinde, solunum yollarindaki daralmanin (bronkokonstriksiyonun) énlenmesinde
ve tedavisinde, egzersize veya alerjen maddelere bagli solunum yollarindaki kasilmanin

(bronkospazmin) 6nlenmesinde kullanilir. Astim tedavisinde kullanilan diger ilaglarla birlikte
kullanilabilir.

Amfizem (akcigerlerin, hava peteklerinin ¢eperlerinin hasara ugramasi nedeniyle anormal
olarak geniglemesi) ve kronik bronsit de (bronslarin i¢ ylizeyini orten mukozanin kronik
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iltihab1) dahil, kronik solunum yolu hastalig1 olan kisilerde, geri doniistimlii tikanmayla ilgili
(obstriiktif) belirtilerin tedavisinde kullanilir.

2. FORAST’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FORAST’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Etkin madde ve yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliliginiz varsa
Tasiaritmiler (kalp ritminde dakikada 100 atimi asan ritm bozukluklar1) ve {igiincii derece
atriyoventrikiiler blok

Kalp kapak kusuru (idiyopatik subvalvular aort stenozu)

Kalp kasi geniglemesi (hipertrofik obstriiktif kardiyomiyopati)

Tiroid bozuklugu (tirotoksikoz)

EKG’de bir degisiklik goriildiigiinde (QT-araliginin uzamasi)

FORAST’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Iskemik kalp hastalig1 (Kalbin kanla beslenmesinin bozulmasiyla olusan hastalig1)

Agir kalp yetmezligi

Kan damarlarinda daralma (ateroskleroz)

Yiiksek tansiyon

Tiroid bezinin asir1 caligmast (hipertiroidizm)

Bobrek iistii bezi tiimori

Kandaki potasyum seviyelerindeki diisiis (hipokalemi)

Anestezi uygulanacaksa, hekiminizi 6nceden bilgilendiriniz.

Diyabet gibi kronik hastaliklarinizin olmasi durumunda hekiminizi bilgilendiriniz.

Bu grup ilaglarla tedavi kanda ciddi potasyum diisiikliigli (hipokalemi) neden olabilir. Kanda
oksijen diisiikligii (hipoksi), kanda potasyum seviyelerindeki diisiis (hipokalemi) riskini
arttirdigindan dolay1 agir astim ataginda daha dikkatli olunmalidir.

Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi solunum yollarmin beklenmeyen kasilmasi
(paradoksik bronkospazm) riski vardir.

Boyle bir durum gelisirse tedavinin hemen sonlandirilmasi 6nerilmektedir.

Erken dogum veya diisiik tehdidi varliginda tedavi edici amagla kullanilmamalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahil sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

FORAST 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
FORAST 1n gidalarla birlikte alindiginda etkilesim konusunda bilgi yoktur. Solunum yolu ve
beslenme yolunun farklt olmast nedeniyle etkinliginde bir azalma veya artma

beklenmemelidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Formoterol hamilelerde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

2/8



Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Formoterol emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Bas donmesi veya benzer istenmeyen etkiler goriildiiglinde ara¢ ve makine kullanilmamalidir.

FORAST’1mn i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu ilag igerisinde laktoz monohidrat bulunmaktadir. Eger bazi sekerlere karsi tahammiil
edememe durumunuz teshis edildiyse, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza danigsmalisiniz

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Beta-adrenerjik maddeler:
Gerek etkisi ve gerekse istenmeyen etkiler, kalp damar sistemini etkileyen sempatomimetik
maddelerle eszamanli olarak alindiginda artabilir.

Antikolinerjikler:
Antikolinerjik iirlinler formoteroliin etkisini artirabilir.

Beta blokerler:
Kalp ve damar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan beta-adrenerjik reseptor blokerler,

ozellikle selektif olmayanlar (g6z damlalar1 da dahil), etkiyi kismen ya da tamamen ortadan
kaldirabilir.

Kardiyak glikozidler:
Formoterole bagli hipokalemi nedeniyle es zamanli olarak kalp yetmezliginin tedavisinde
kardiyak glikozid kullanan hastalarda kalpte ritm bozuklugu (aritmi) riski artabilir.

Monoamin oksidaz inhibitorleri:

Formoterol, depresyon gibi ruh ve sinir hastaliklarinin tedavisinde kullanilan monoamin
oksidaz inhibitorleri ile etkilesebildiginden, bunlar1 kullanmakta olan veya tedavinin
kesilmesinden 14 giinden daha az siire ge¢cmis hastalara 6nerilmemektedir.

Antidepresanlar:
Es zamanl olarak trisiklik antidepresan kullanan hastalarda aritmi riski artabilir.

Kortikosteroidler:

Kortikosteroidlerin kan potasyumunu azaltici ve kan sekerini artirici etkisi, es zamanh
formoterol kullanim1 ile artabilir.  Kortikosteroidler formoteroliin solunum yollarini
genisletici (bronkodilator) etkisini artirabilir.

Ditiretikler:

Formoterolle potasyum seviyelerindeki diisme riski (hipokalemi), eszamanli olarak potasyum
tutucu Ozelligi olmayan idrar soktiirliciilerin (ditiretiklerin) kullanildigi  durumlarda
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belirginlesebilir. Bu durumda, aritmi riski 6zellikle iskemik kalp hastaligi olan hastalarda
artabilir.

Ksantinler:

Aminofilin, teofilin ve diger ksantinlerle birlikte kullanildiginda formoteroliin hipokalemik
etkisi artar. Ksantin tiirevleri formoteroliin solunum yollarin1 genisletici (bronkodilator)
etkisini artirabilir.

Diger:

Kinidin, dizopiramid, prokainamid, fenotiyazidler, antihistaminikler ve trisiklik
antidepresanlarla birlikte kullanilmas1 EKG’de degisikliklere (QT araliginin uzamasina) ve ve
kalp ritm bozukluklarina (ventrikiiler aritmi) riskinin artmasina neden olabilir.

Eger receteli yada regetsiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FORAST nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

FORAST yutularak kullanilmaz, agizdan soluma cihazi ile solunarak alinir.

FORAST her zaman doktorunuzun talimatlari1 dogrultusunda kullaniniz. Nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza bagvurmalisiniz.

Solunum yollarindaki akut kasilmanin semptomatik tedavisi:

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

Eriskinler:

Bronsiyal astimda ve amfizemle birlikte veya tek basmna olan kronik bronsit gibi diger
solunum yolu hastaliklarindaki geri doniisiimlii tikanma (obstriiktif) belirtilerinin tedavisinde:
Normal idame dozu, giinde iki kez alinan 1 kapsiildiir (12 mikrogram).

Gerektiginde gilinde 1-2 kapsiil daha kullanilabilir. Haftada iki kereden daha sik ek doz alma
ihtiyacinizin olmast durumunda, klinik durumda bozulma olasiligi nedeniyle, doktorunuza
tedavinizin gozden gecirilmesi konusunda bilgilendirilmek tizere bagvurmalisiniz.

Egzersize bagli solunum yollarindaki daralmanin  Onlenmesinde  (bronkospazm
profilaksisinde) veya bilinen bir alerjene maruziyet 6ncesi:

Egzersizden veya alerjen maruziyetinden 15 dakika dnce 12 mikrogram kapsiil solunmalidir.
Agir astimi olan eriskin hastalarin 2 kapsiil (24 mikrogram) kullanmasi1 gerekebilir.

Egzersize bagli solunum yollarindaki daralmanin  Onlenmesinde  (bronkospazm
profilaksisinde) veya bilinen bir alerjene maruziyet dncesi:

Egzersizden veya alerjen maruziyetinden 15 dakika 6nce 12 mikrogram kapsiil solunmalidir.

Doktorunuz ya da eczaciniz soluma cihazinin kullanimi hakkinda sizi bilgilendirmelidir.

Kapsiiller kullanilmadan 6nce blister ambalajlarinda saklanmalidir.
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Uygulama yolu ve metodu:

Kapag: ¢ikartin.

Kapsiilii, kullanmadan hemen oOnce ambalajindan c¢ikariniz. Cihazin tabanindaki kapsiil
seklindeki hazneye bir kapsiilii yerlestirin.

4. Ag1z pargasini kapali konuma getirmek i¢in ¢evirin.

Cihaz dik tutun (agiz pargasi yukarida olacak sekilde) ve kenardaki ¢ikintilara es zamanlh
olarak SADECE BIR KEZ basm. Bu sekilde kapsiil delindikten sonra kenar cikintilarimi
birakin.

Not: FORAST yutulmaz. Agizdan solunarak kullanilir. Jelatin kapsiiliin pargalanmasi
durumunda ufak pargaciklarin solunmasi sirasinda agiz ve bogaza kagma olasiligi vardir.
Jelatin parcalar1 zararsizdir ve yutulduktan sonra hazmedilir. Jelatin kapsiiliin pargalanma
riski, kapsiilin kullanimdan hemen Once blister ambalajindan ¢ikarilmasi1 ve kapsiili
patlatmak icin kenar ¢ikintilarina sadece bir kez basilmasi ile en aza indirilir.
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7. Ag1z pargasin1 agziniza yerlestirin ve basinizi hafif¢ce geriye egin. A§iz parcasi
etrafinda dudaklarinizi sikica kapatin ve olabildigince hizli ve derin bir nefes alin.

8. Cihazi agzimmizdan c¢ikarirken nefesinizi olabildigince iginizde tutun. Daha sonra
normal sekilde nefes almaya devam edin. Cihazi agarak kapsiiliin i¢cinde toz kalip kalmadigini
kontrol edin. Kapsiiliin i¢inde toz kalmissa, 6, 7 ve 8. basamaklar1 tekrarlayin.

9. Kullandiktan sonra bos kapsiilii atin ve ag1z parcasini kapatin.

Cihazin temizlenmesi:

Toz kalintilarin1 temizlemek i¢in agiz pargasini ve kapsiil haznesini kuru ve temiz bir bezle
silin. Temiz yumusak bir firca da bu amagla kullanilabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

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

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

Normal idame dozu giinde iki kez alinan 1 kapsiildiir (12 mikrogram).

Yashlarda kullanima:

Herhangi bir doz ayarlanmasina gerek yoktur.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

FORAST’1n bobrek ve karaciger bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerektigine dair
teorik bir neden bulunmamaktadir ancak bu gruptaki hastalarda kullanimini destekleyen
klinik veri bulunmamaktadir.

Eger FORAST wn etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FORAST kullandiysaniz:

FORAST" 1 kullanmaniz gerekenden fazlasim kullandiysaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

FORAST’1 kullanmay1 unutursaniz

Eger bir doz almay1 unutursaniz ve takip eden dozun alim zamam yakin degilse hemen
unuttugunuz dozu aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

FORAST ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzun oOnerisi disinda tedaviyi sonlandirmaniz, hastalifinizin siddetlenmesine ve
tedavinin aksmasina neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FORAST iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, FORAST’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

Gogiliste spazm seklindeki siddetli agr1 (anjina pektoris)

Kan basincinda dalgalanma

Solunum yollarinda beklenmeyen kasilma (paradoksik bronkospazm)
Asir duyarlilik reaksiyonlar1 (kan basincinda diisme, anjiyoddem)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birisini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

Viicutta sislik
Kandaki potasyum seviyelerindeki diistis/artis (hipokalemi)

Kan seker diizeyinin normalin {izerine ¢ikmasi (hiperglisemi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gorliir..
Asagidakilerden herhangi birisini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Huzursuzluk (ajitasyon)

Bas donmesi

Endise-kaygi (anksiyete)

Sinirlilik

Kalbin dakikadaki atim sayisinin 100’{in {izerine ¢ikmasi (tagikardi)
Uykusuzluk

Kagint1

Kizariklik

Cilt dokiintiisti (ekzantem)

Agiz yutak yolu irritasyonu (orofaringeal iritasyon)
Kas kramplar1

Kas agris1

Tat duyusu bozukluklar1

Bas agrisi

Carpinti

Titreme (tremor)

Bunlar FORAST 1n hafif yan etkileridir.

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

5. FORAST’1n Saklanmasi
FORAST"1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altinda oda sicakliginda ve i1siktan/nemden korumak igin orijinal ambalajinda
saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FORAST’1 kullanmaymniz / son kullanma
tarihinden 6nce kullaniniz.

Ruhsat Sahibi:

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

34394 Levent- Istanbul

Uretici:

Liconsa S.A.

Avda. Miralcampo, No 7, Pol.Ind.Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Ispanya

Bu kullanma talimati 12/09/2008 tarihinde onaylanmustir.
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