
KULLAI\MA TALiMATI

FORADiL COMBi 12 mcg-200 mcg inhaler kapsiil

A[rzdan solunarak kullanrhr.

o Etkin madde:

TORADiL

Her bir kapsiil l2 mikrogram formoterol fumarat dihidrat igerir.

uirr,oNion

Her bir kapsiil200 mikrogram budesonid igerir.

o Yardtmct maddeler:

FORADiL

\- Laktoz monohidrat, jelatin, gellak, siyah demir oksit, izopropil alkol, N-biitil alkol, propilen

glikol, saf su, susuz etanol, amon5rum hidroksit.

uripr,oNiur

Laktoz monohidrat, jelatin, krmzr demir oksit (E172), titanyum dioksit (El7l), saf su, siyah

demir oksit (8172), gellak, butil alkol, susuz alkol, isopropil alkol, propilen glikol, giiglii

amonyak g6zeltisi, potasyum hidroksit

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan 6nce bu KULLAI\MA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonro tekrar okumaya ihtiyaE duyabilirsiniz.

. EEer ilsve sorulartruz olursa, liitfen doktorunuza veya eczactnza daruSmtz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin reEete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

o Bu ilacm kullantmt sffastnda doktora veya hastaneye gitti$inizde doktorunuza bu ilact

kullandt{mm soyley iniz.

o Bu talimatta yazrlanlara aynen uyunuz. ilaq hakkmda size \nerilen dozun drytnda yiiksek

veya diisiik doz kullanmoytruz.

Bu kullanma talimatrnda:

1. FORADLL COMB| nedir ve ne igin kullanthr?

2. FORADLL COMBi'yi kullanmadan ance dikkat edilmesi gerekenler

3. FORADLL COMBI nasl kullarultr?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

.t FORADLL CoMBi'nin saklanmast

Baghklarr yer almaktadrr.
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1. FORADiL COMBi nedir ve ne igin kullanrhr?

FORADIL COMBi nedir?

FORADIL COMBi, blister ambalajlardayer alan 60 adet FORADIL ve 60 adet MiFLONIDE
kapsi.ilden ve kapsi.il igeri[inin nefes yoluyla almmasrnr sa[layan Aerolizer adr verilen bir

inhalasyon cihaztndan olugan bir tedavi paketidir.

Astrmh hastalarda ilag kutusu igerisinde bulunan iki ayrr ilag @ORADiL ve MIFLONiDE
kapstiller) doktorun dnerisi do[rultusunda mutlaka ardarda kullanrlmahdrr. Sadece bir ilacrn

kullanrmr tedavide eksiklik ve yetersizlik yaratabilir.

FORADiL COMBi ne igin kullanrlrr?

Uif'tONiOg, glukokortikosteroidler olarak adlandrrrlan bir ilag grubuna dahil olan

budesonid adr verilen bir etkin madde igerir. MiFLONIDE, akci[erlerdeki iltihabr azaltmak

igin kullanrlrr ve solunum yollarrnr agrk tutarak astrm belirtilerini azaltr.

FORADIL, bronkodilatdrler veya uzun etkili beta-agonistleri olarak adlandrnlan ilag grubuna

\- dahildir. FORADiL formoterol fumarat dihidrat adh etkin maddeyi igeren ve nefes yolunuzun

agrk tutulmasrnr sa$ayan bir ilagtrr.

Astrm akcifierlerdeki kiigiik hava yollarrnrn iltihaprndan kaynaklanrr. Diizenli tUipfONiOp
kullanrmr astrm krizlerinin dnlenmesine ve nefes alma problemlerinin hafifletilmesine

yardrmcr olur. KOAH'a (Kronik Trkayrcr Akciler Hastahfir) ba[h solunum zorlu[u olan

kigilerde solunumu rahatlatmak igin kullanrlabilir. Hava yollanndaki iltihabr azaltarak hava

yolu darhfirna ba[h nefes darh[rnrn giderilmesine katkrda bulunur. Ancak budesonid,

KOAH'ta tek baqrna monoterapi olarak (tek ilagla tedavi geklinde) kullanrlmamahdrr.

FORADiL COMBi, astrm semptomlannrn dtizeltilmesi ve kontrol altrna almmasr amacryla

kullanrlrr. Astrm hastah[rnrn basamakh tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir.

Orta ve afirr KOAH olgularrnda semptomlan ve atak srkhfirnr azaltr.

FORADIL COMBI, yetiqkinleri, ergenleri ve 6 yaq ve iizerindeki gocuklarr tedavi etmek igin

kullanrlabilir.

2. FORADiL COUni'yi kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

\, Doktorunuzun ya da eczacrnrzrn size verdi[i talimatlart, bu kullanma talimatrnda bulunan

bilgil erden farkh ol salar bi le d ikkatlice uygulamaltsmz.

FORADiL COMBi'yi agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E[er:

o Formoterole, budesonide ya da FORADII- CON4g['nin igerdili yardrmct maddelere kargr

aqrn duyarh (alerjik) iseniz (e[er alerjiniz olabilecefiini diigiiniiyorsantz" doktorunuzdan

tavsiyede bulunmastnr isteyiniz).

o Tiiberkiiloz (TB) tedavisi gdrtiyorsan:nya da daha 6nce tiiberkiiloz gegirdiyseniz.

E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, FORADiL COMBi kullanmadan doktorunuza

siiyleyiniz.

FORADiL COMBi'yi aga[rdaki d uru mlarda nirx.q.tl,i KULLANINIZ

E[er:

o Ba$ka bir kortikosteroid ilag kullanryorsanlz,
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o Astlm drqrnda bir nedene ba[h solunum ya da nefes alma sorununuz varsa,

. Kalp hastahfirnrz varsa,

o Yiiksek kan basrncr (hipertansiyon) probleminiz varsa,

o Tiroid beziniz normalden fazla gahgryorsa,

o Bir anevrizmamz (damarda varsa (atardamar duvarmrn zayf olmasr nedeniyle

atardamarrn bir torba gibi qiqti[i bir alan),

o FORADiI- CONAgi kan potasyum seviyesini diigiirebilir ve bu da sizi anormal kalp

ritmine miisait bir duruma getirebilir. Bu nedenle doktorunuz kalp potaslum

seviyelerinizi takip etmek isteyebilir. Kalp sorununuz, 6rne[in "QT arah$rnrn uzamasl"

olarak adlandrnlan anormal bir kalp atrm probleminiz varsa,

o Diyabetiniz ($eker hastah[r) varsa (FORADIL KOMBI kan qekerinin yiikselmesine

neden olabilir.Bu nedenle, diyabetiniz varsa, kan qekeri dizeyiniz takip edilmelidir),

\- . Feokromositomanrz varsa (kan basrncmr etkileyebilen bir btibrek0stii bezi tiimdrti),

o Hamileyseniz,

o Emziriyorsanlz,

o Herhangi bir karaci[er hastah[lnlz varsa ya da sanhksanrz, FORADIL COMBi almaya

baglamadan 6nce bu durumu doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizin igin do[ru dozu

belirleyecektir.

E[er bu durumlardan biri sizde mevcut ise FORADIL COMBi kullanmadan 6nce

doktorunuza siiyleyiniz.

o FORADII- CONfgi ile tedaviniz srrasmda bir akci[er ya da solunum yolu enfeksiyonu

(iltihap olugturan mikrobik hastahk) ya$arsanrz (Oksiirtikte ve balgam grkarmada arttg ve

yiiksek ateq geklinde ortaya grkabilir),

o FORADiI- CONyfei kullandrktan sonra hrrltr ve dksiiriikle birlikte nefes almada giigliik

yasarsaruz,

.\_ o FORADIL CONAgi ile tedaviniz srasmda diikiintii, kagmtq kurdeqen, nefes almada ya da

yutmada zorluk, bag ddnmesi ya da yijzvebo$azda giqlik yaqarsanrz,

o FORADII CONAgi ile tedaviniz srrasrnda kilo de[iqimi, halsizlik, kann bdlgesinde kilo

arhgq mide bulanttst ya da inatgr ishal yagarsanz,

o FORADiI- COtttgi ile tedaviniz srrasrnda bulanrk g6rme ya da gdrmede de[igiklik

ya$arsanlz,

o FORADII- CON{gi ile tedaviniz srasmda uyku sorunlarr, depresyon ya da endiqe hissi,

huzursuzluk, asabiyet, agrn heyecanhhk ya da sinirlilik yaglyorsanlz,

o FORADiL CONmi'nin etkisinin gok gtiglii veya gokzaylf olduSunu dtiqtiniiyorsanvya

da FORADiL COMBI kullanrrken nefes alma durumunuzun kdttileqti[ini

hissediyorsanrz.

E[er astrmrnlz varsa, FORADIL'i tek astrm ilacrnrz olarak kullanmayrnrz. FORADIL'i

sadece bir inhale kortikosteroid ile birlikte kullanrnrz (FORADII- CON4ei'nin difer bilegeni

olan MiFLoNiDE gibi).
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FORADIL COMBI alrrken, di[er uzun etkili beta2 agonistler igeren (salmeterol gibi) iiriinler

kullanmayrnrz.

FORADiL ile yaprlan bazr klinik gahgmalarda, ciddi asfim krizleri gdzlenmiqtir (bkz. bdliim

4. Olasr yan etkiler nelerdir?).

Bir astrm krizi gegirirken FORADIL COMBi tedavisine baqlamayrn ya da doktorunuzun

6nerdi[i dozu aqmayrn.

Nefes alma problemlerinizi kontrol etmek igin, inhale kortikosteroidiniz de dahil olmak iizere

hig bir ilacnrzr de[igtirmeyiniz ya da brakmayrnrz. ilaglarrnrzr diizenli kullanrntz ve

dozlarrnr de[igtirmeyiniz. Doktorunuz ilaqlar:r;.zr gereksinimlerinize gdre ayarlayacakttr.

E[er astrmrnrz varsa, ani geliqen astrm ataklarrnrn tedavisi igin FORAD1L COMBI

kullanmayrn. Ani astrm belirtilerinizi tedavi etmek igin her zaman yannrzda krsa etkili bir

beta2-agonisti grubundan bir ilag (albuterol ya da salbutamol gibi kurtanct bir inhaler)

taqryrnrz. Doktorunuz bu amagla size baqka bir inhaler ilag verecektir.

. MiflONiOg (FORADIL COMBi'nin di[er bilegeni) ile uzun siireli tedavi gocuklann
\/rrr^r.. I-t!.

biiytimesi iizerinde etkili olabilir. Doktorunuz adrenal bez fonksiyonlanruzr dlgmek igin

zarnafi zaman bir test uygulayabilir.

Difer 6zel uyartlar

o A1rzdan ahnan iltihap giderici ilag (oral antiinflamatuvar) tedavisi g6rtiyorsanrz

tedavinizi aniden kesmeyin. Uzun bir stiredir oral antiinflamatuvar tedavi gdriiyorsanrz,

doktorunuz FORADIL COMBI tedavisine baqladrfrnrzda, bu ilacrn dozunu kademeli

olarak azaltabilir.

o Doktorunuz sizi oral antiinflamatuvar tedaviden FORADiL COMBi tedavisine

gegirmeye karar verirse, ilk aylarda yanrnrzda bir uyarr kartr tagrmanrz dnerilir: Kaza,

ameliyat ya da giddetli enfeksiyon durumunda, ekstra antiinflamatuvar tedaviye

ihtiyacrnrz olabilir.

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

doktorunuza dantgmz.

FORADiL COMBi'nin yiyecekve igecek ile kullanrlmasr
\-

FORADIL COMBi'nin, uygulama yiintemi agrsrndan yiyecek ve igeceklerle etkilegimi

yoktur.

Hamilelik

ilau kullanmadan ance doktorunuzo veya eczoctruza darusmtz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmayr planhyorsanrz, bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz

onermedi[i stirece, hamilelik srasrnda FORADIL COMBI kullanmamaltstntz. Doktorunuz

sizi hamilelik srrasrnda FORADII- COMgi kullanmanln potansiyel riskleri konusunda

bilgilendirecektir.

Tedaviniz srasmda hamile olduSunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactnza

danqmtz.

Emzirme

ilau kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczactnrza daruEmu.
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FORADiL COMBI kullanan anneler emzirmemelidir. E[er emziriyorsanrz, bunu

doktorunuza bildiriniz.

Arag ve makine kullanrmt

Bazr hastalarda, FORADiL'in (FORADIL COMBi'nin bilegenlerinden biri) baq ddnmesine

yol aqtr[r bildirilmigtir. E[er baqrnrz ddnerse, arag ya da makine kullanmayrnruya da dikkat

gerektiren difier iqleri yapmaylr.ru.

PORADIL COMBi'nin igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda Onemli

bilgiler

FORADIL ve MIFLONiOE 6OnaDiL COMBi'nin iki bilegeni) inhaler kapsiiller laktoz

(stit gekeri) igermektedir. Kullanrm yolu sebebiyle uyarrya gerek yoktur.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Aga[rdaki ilaglardan birini ahyorsanr4 dozu de[igirmeniz velveya bagka Onlemler almanrz

gerekebilir:

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

oksidaz inhibitcirleri (MAO inhibitOrleri) ya da trisiklik antidepresanlar,

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

sempatomimetik ilaglar (Ornegin; burun spreyleri, dekonj estanlar),

o Alerjik bir yanrtrn ana belirtilerini tedavi etmek ya da dnlemek igin yaygrn olarak

kullanrlan alerjik hastahklara kargr etkili ilaglar olan antihistaminikler,

o Qo[unlukla astrm ya da di[er iltihabi hastahklan tedavi etmek igin kullanrlan steroidler,

. Odem (su tutulmasr), kalp yetmezlili ve yiiksek kan bastncrnr tedavi etmek igin

kullanrlan ditiretik adr verilen idrar sdktiiriicii ilaglar,

o Yi.iksek kan basrncr, kalp yetmezli!.i, g6[iis a[nsr, anksiyete (kaygr, endige), anormal

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

basrncrrun artmasr) tedavisinde kullanrlan bazr gdz damlalan beta-bloker igerebilir],

o Anormal kalp ritmini tedavi etmek igin kullanrlan ilaglar olan kinidin, dizopiramid ve
'\- prokainamid,

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

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

fenotiyazin ttirevleri,

o Kalp yetmezligi ve anormal kalp ritmini tedavi etmek igin kullanrlan bir ilag olan

digitalis,

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

stntfi olan ksantin tiirevleri,

o Cerrahi srasrnda kullanrlan halojenli hidrokarbonlar (tirne[in halotan) gibi inhale

anestezikler. E[er anestezi altrnda ameliyat olacaksantz, FORADIL kullandr[rnrz

konusunda doktorunuzu bilgilendiriniz.

. Makrolid antibiyotikler (6rne[in eritromisin, azitromisin, klaritromisin),

o Dikkat eksikligil hiperaktivite sendromu tedavisi igin kullanrlan atomoksetin,
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o Antikolinerjik ilaglar (6rne!in ipratropiyum bromiir),

o Enfeksiyonlann (iltihap olugturan mikrobik hastahklar) tedavi edilmesi igin kullanrlan

di ger ilaglar (cirn., itrakonazol, ketokonazol, rifampisin),

o HIV'in (AIDS'e neden olan insan ba[rgrkhk yetmezlili viri.isii) tedavi edilmesi igin

kullanrlan bazr ilaglar (6rn., ritonavir, nelfinavir),

. Kalp atrm dtizensizli[inin tedavi edilmesi igin kullanrlanbazr ilaglar (6rn., amiodaron).

Eder regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilau Eu anda kullanryorsaruz veya son zamanlarda

kullandmtz ise liltfen doktorunuza veya eczactnua bunlar hakkrnda bilgi veriniz.

3. FORADIL COMBi nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfr igin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlannr dikkatlice uygulay:.lrlz. FORADiL COMBi'yi her zaman tam

olarak doktorunuzun veya eczacrntzrn size sdyledipi qekilde kullanrn. E[er Aerolizer'i nastl

kullanaca[rnrzdan emin desilseniz, liitfen doktorunuzun dnerilerini ahn. Onerilen dozu

a$mayrnrz. Doktorunuz de[iqik tedavileri nasrl ve ne zaman alacapnrz konusunda sizi

bilgilendirecektir.

Doktorunuz ne srkhkta FORADIL COMBi kullanaca$rnrzr ve ne kadar alaca$rnrzr

ihtiyaglarrn va 96r e belirleyerek size anlatacakttr.

Kapsiilleri yutmayrnz - Kapsiillerin igeri[i Aerolizer inhalasyon cihazr ile inhalasyon

yaprlarak kullanrlmahdrr.

FORADiL

o Asfim tedavisi igin, yetigkinlerde giinde iki kere I kapsi.il kullanrlmasr 6nerilir. Daha

ciddi durumlarda doz 2 kapsiile grkrlabilir (sabah ve akgam). Yetiqkinler igin dnerilen

giinliik en yiiksek doz 4 kapsiildiir (sabah ve akqam ikiger kapsiil) . Eper diizenli olarak

kullandr[rnvdoz gtinde iki kere I kapstlse, buna ilave olarak, sadece gerekliyse, ola[an

belirtilerinizi hafifletmek igin giin igerisinde 1 ya da 2 ekstra kapsiil kullanabilirsiniz.

Fakat haftada iki kereden fazla bu ekstra kapsiilleri kullanma ihtiyacr duyuyorsantz,

doktorunuza bunu en krsa siirede sdylemelisiniz giinkii bu durumunuzun kdtiilegti[i

anlamma gelebilir. Ani astrm belirtilerinizi tedavi etmek igin her zaman yantnzda ktsa

etkili bir beta}-agonisti (albuterol ya da salbutamol gibi kurtarrcr bir inhaler) taqtytntz.

o Asfim tedavisi igin 6 ya$ ve iizerindeki gocuklarda d,nerilen doz, giinde iki kere 1

kapsiildiir. Qocuklar igin gtinliik olarak Onerilen en ytiksek doz 2 kapsiildi.ir. Qocuklar
ilacrn kullantmt strasmda gdzlenmelidir.

o Kronik obstriiktif (trkayrcr) akcifer hastah[rnda normal idame dozu, yetigkinler igin

giinde iki kere 1 kapsiildiir. 18 yaqrn altrndaki gocuklarda kronik obstriiktif akci[er

hastahfirnda kullanrmr uygun de[ildir.

vrirr,oNinE

o Astrmh yetigkinlerin (yaqh hastalar dahil) tedavisinde dnerilen doz gi.inde bir ya da iki

kere 200400 mikrogramdrr. Gerektipinde, doktor dozu gtinde 1600 mikrograma

grkarabilir.
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. 6 ya$ ve iizerindeki gocuklarda astrm tedavisi iqin dnerilen dozu gi.inde bir ya da iki kere

200 mikrogramdrr. Gerekti[inde, doktorunuz dozu gtinde 800 mikrograma grkarabilir.

Qocuklar ilacrn kullanrmr srasrnda gdzlenmelidir.

o KOAH tedavisinde normal idame dozu gi.inde iki kere 200 ila 400 mikrogramdrr.

Gerektifiinde, doktor dozu giinde 1600 mikrograma grkarabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

o Kapsiilleri yutmayrnz. Kapsiiller yalnrzca kutunun igerisinde yer alan Aerolizer adh

inhaler (cihaz) ile birlikte kullanrlmahdrr. Bu cihaz, 6zel olarak FORADIL ve

MiFLONiDE kapstiller i le b irlikte kullanrlmak iizere tasarlanmr qtr.

o Kapstillerin igerisindeki toz yalruzca teneffi.is edilerek (nefes yoluyla) kullanrlacaktrr.

o Kapsiilleri kullanmadan hemen 6nce folyo paketinden grkannrz. Kapstillerin rslanmamasr

igin parmaklannzrn kuru oldulundan emin olunuz.

. Ilacrnrzr kullandrktan sonra afunzr su ile iyice galkalaynrz ve galkaladrktan sonra
\- a}znrzdaki suyu tiikilriiniiz. Bunu yapmak, agzntzda.untur enfekiiyonu (pamukguk)

geliqmesi riskini azaltr.

o Kapsiilleri Aerolizer adh cihaz drgrnda baqka bir cihaz ile kullanmaytnl-z.

o FORADiL COIrAgi'yi her giin aynr saaffe kullanmanrzilacrnrzt te zaman kullanaca[rnrzr

hatrlamanr za y ar drmu olacaktr.

o FORADII- CON4gi'yi doktorunuzun talimatlarrna gdre, diizenli olarak kullanmanrz

onemlidir. Astrm belirtileriniz olmasa bile FORADIL CON4ei'yi kullanmaya devam

etmelisiniz gtinkii bu astrm n6betlerinin olugmastnt dnlemeye yardtmct olur.

o EEer ne kadar siire FORADIL CONTtgi kullanaca[rnvdan hakkrnda sorulannrz varsa,

doktorunuza ya da eczacrnva dantqtntz.

Aerolizer a ga[rdaki b6li.imlerden olu gmaktadtr:

1. Agrzhgr koruyan bir kapak.

2. ilacrn kapsiilden diizgiin olarak saltnmastnt

saplayan bir taban.

Taban krsmr aqa[rdaki krsrmlardan oluqur:

3. Alrzhk.

4. Kapsiil bdlmesi.

5. Kapsiil bdlmesinin iki yanrnda basrldrfirnda

grkan ilneler aracrh[ryla kapstilleri delmeye

yaray an dii[meler ("ku lakgrklan")

6. Hava gegiq kanah.

o
o+:- i

S,-1-^ - i ilhl {* c)/,t;\
l$l ilc o-N
NA-4xt MW
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Dofru kullanrm talimatlarr

Doktorunuzun talimatlannr dikkatlice uygulayrnrz. Onerilen dozu aqmayrnrz.

Doktorunuz size ihtiyaglanntza gdre FORADiL CONfgi'yi ne srkhkta ve ne kadar almamz
gerekti[ini sbyleyecektir.

1. Kapa[r gekip grkarrnrz.

2. Kapsiil bdlmesini agtntz.

inhalerin tabanrnr srkrca tutup, agmak igin

a$rzh$r iizerinde yer alan ok igareti ydniinde

d6ndiiriiniiz.

3. Parmaklarrnrzrn tamamen kuru oldu[undan

emin olunuz. Blisterden bir kapsiil gftanntz

ve bu kapsiilii cihazrn tabanrndaki kapsi.il

bdlmesine yatrk olarak yerlegtiriniz.

Kapsiilleri, kullanrmdan hemen 6nce

bl i sterden grkarmanrz 6neml id ir.

ONnVff,i: Kapsiilii afrzhfrn igerisine

yerleqtirmeyiniz!
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A[rzh[r "klik" sesi duyana kadar geri

gevirerek kapah duruma getiriniz.

5. Tozu kapsiilden serbestlemek igin:

o Cihazr afirzhk yukan doSru bakacak

gekilde dik olarak tutunuz.

o Kenarlardaki iki kulakgr[a (diigmelere)

aynr anda ve sadece bir kez stktca

basarak kapsiilii deliniz.

Not: Kapsiil bu aqamada pargalanabilir ve

kiigiik jelatin pargacrklarr a\zrnrza ya da

boSaznrza gelebilir. Fakat jelatin yenilebilir

nitelikte oldufiu igin zararh depildir.

6. Nefesinizi olabildi[ince dr garrya veriniz.
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7. ilacr derin bir gekilde hava yollannza
gekmek igin:

. AEtzhEr apznrza yerlegtiriniz ve

bagrnzr hafifge geriye do[ru eginiz.

o Dudaklarrntzla aSrzhfirn etrafinr srkrca

sarlnlz.

o Hrzh, duraksamadan ve alabildi[iniz
kadar derin bir nefes allr,:'rz.

Not: Kapsiiltin, kapsiil bdlmesinin iizerindeki

alanda ddnmesine ba$h olarak bir vrzrldama

sesi duymahsrnrz. Eler bu vztldama sesini

duymazsanrz, kapsiil b6lmesini agtnl^z ve

kapsiiliin, kapsi.il bdlmesinde srkrqrp

srkrqmadr[rnr kontrol ediniz. Daha sonra 7.

basamafir tekrarlayrruz. Kapsiilii srkrgtr[r

yerden kurtarmak igin diilmelere tekrar tekrar

BASMAYINIZ.

8. Cihann igerisinden nefes aldrktan sonra,

nefesinizi olabildi[ince tutunuz ve cihazr

a$znrzdan grkannrz. Sonra burnunuzdan nefes

veriniz. Kapsiil bdlmesini agtn:z ve kapsiilde toz

kahp kalmadr[rnr kontrol ediniz. E$er kalmrq

ise 6-8. basamaklarr tekrarlayrnrz.

9. T0m tont kullandrktan sonra kapsiil

bdlmesini agtnlz (Bkz. basamak2). Bog kapsiilii
grkannrz. Doktorunuzun dnerisi do$rultusunda

aynr iglemleri di[er kapsiil igin de tekrarlaymz.

10. igeride kalan tozlan temizlemek igin kuru

bir ka[rt mendil ya da yumuqak bir frrga

kullanrnrz.

Not: Aerolizeri temizlemek igin

KULLAIIMAYINIZ.

Once a[rzh[r, ardtndan kapa[r kapatnrz.

SU

Ilacrruzr kullandrktan sonra

a$znrzdaki suyu ttikiiriiniiz.
geligmesi riskini azaltr.

a$zrruzr su ile
Bunu yapmak,

iyice galkalaynrz

a$ztntzda mantar

ve galkaladrktan sonra

enfeksiyonu (pamukguk)
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Uygulamaya iliqkin sorular ve cevaplart

1. Kapsiillerin kiigiik pargacklara aynlmastnt nasrl 6nlerim?

Clhann yanrndaki mavi kulakgrklara (dii[melere) bastr[rnrzda (5. basamak), kapsiiller

krrrlabilir ve nefes alrrken a$znrza ya da boSaznrza kiigiik pargacrklar kagabilir. Bunu

aqa[rdakileri uygulayarak 6nleyebi I irsiniz:

. Mavi kulakgrklara (dii[melere) yalnrzca bir kere basarak.

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

o Kapsiilleri 25"C'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayarak.

o Kapsiilleri nemden koruyarak.

2. Kapsiil pargacrklarr zararh mtdr?

Hayrr. Kapsiil, zararh olmayan yenilebilir nitelikte jelatinden yaprlmrqtrr. A$znva ya da

bo Pazrnrza kagan j elatin pargac rklan yutulabi I ir.

3. Kapstil bdlmesinde srktgan kapsiilii nastl gtkaraca[rm?

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

4. E[er mavi kulakgrklar (dii[meler) stktgtrsa ne yapmahyrm?

Mavi kulakgrklarr (diilmeleri) yavagga kanatgrklartn yardtmtyla ilk konumuna geri gekin.

5. Dozu gergekten ahp almadr[tmt nastl bilece[im?

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

o Adnruzda laktozdan kaynaklanan 'geker tadr' hissedeceksiniz. BoF:az:lirrzlr:, arka'^D

ktsmtnda toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.

o Doz ahndr[rnda kapsiil boqalmrg olacaktrr.

6. Aerolizer'in igerisindeki tozu nasrl temizlerim?

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

\- o Aerolizeri asla ytkamamanrz gerekti[ini unutmamaltsmtz.

De[igik yag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr (6 yaq ve iizeri):

FORADiL COMBi, 6 ya$ ve iizerindeki gocuklar igin uygundur. Qocuklar ancak inhaleri

(cihazr) doEru olarak kullanabiliyorsa (bkz. "DoSru kullanrm talimatlarr") FORADIL COMBI

kullanmahdrrlar. inhaleri bir yetigkinin yardrmryla kullanmahdrrlar.

E[er gocu[unuz solunum yoluyla kullanrlan (inhale) bir steroidi yiiksek dozlarda uzun bir

siiredir kullanryorsa, doktorunuz dizenli kontrol kapsamtnda gocupunuzun boyunu takip

edecektir.

Yaghlarda kullantmr (65 yag veya iizeri):

E[er 65 ya$ veya iizerindeyseniz FORADIL COMBi'yi di[er yetigkinlerle aynr dozda

kullanabilirsiniz.
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Ozel kullanrm durumlart:

TORADiL

Bdbrek/Karaci [er yetmezli! i :

Formoteroltin karaci[er veya bdbrek yetmezli[i olan hastalardaki kullanlmlna iligkin klinik
gahqma yaprlmamrgtrr.

Doktorunuz size ihtiyaglarrntza gdre FORADIL'i ne srkhkta ve ne kadar almanrz gerekti[ini

sdyleyecektir.

uirloNion
Bdbrek/Karaci[er yetmezli[i :

Kara ci Ser yet m ezl i $ i n iz v ar sa dokt oru nu z ku I lanaca !r nrz dont azaltabilir .

Doktorunuz ayrr bir tavsiyede bulunmadrkga, bu talimatlarr takip ediniz.

. ilacrnrzr zamanrndaalmayr unutmaylnrz.

Doktorunuz MIFLONIDE ile tedavinizin ne kadar si.irece[ini size bildirecektir. Tedaviyi

erken kesmeyiniz, giinkii istenen sonucu alamazsnrz.

E{er FORADLL COMB|'nin etkisinin qok gil7lii veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczqcmz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla FORADiL COMBi kullandrysanrz:

Yanhqhkla doktorunuzun size sdyledifiinden daha fazla FORADiL ya da MIFLONIDE

aldrysanr4 mide bulantrsr hissedebilir ya da kusabilirsinizya da titreme, baq alrrsr, sersemlik

(ytiksek kan basrncrna ba[h bir etki olabilir), hrzh kalp atr$r yapyabilir ya da kendinizi

uykulu hissedebilirsiniz. Derhal doktorunuzla konugun ya da en yaktn acil servise baqvurun.

Trbbi tedavi gdrmeniz gerekebilir. Kullanmakta oldu[unuz ilaglan yanrnrzda gdttirtintz. Bir
bagkasr yanhqhkla sizin kapsiillerinizi kullanmrgsa, tavsiye almak igin derhal doktorunuza

ya da bir hastaneye bagvurunuz. Onlara kutuyu gdsteriniz. Trbbi tedavi gerekebilir.

FORAD|L COMBi'den kullanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmrysaruz bir doktor veya

eczact ile konuSunuz.

\' 
FORADiL coMBi'yi kullanmayr unutursanrz:

Ilactnrzr almayr unutursanrz, unuttulunuzu fark eder etmez bu dozu altnrz ve sonraki dozu her

zamanki saatte almz.

E[er, ilacrnlz;t almayr unuttu[unuzu fark ettifiinizde, sonraki dozun saati yaklagmtg ise,

unuttu [unu z dozu atlay nrz.

Unutulan dozlart dengelemek iqin gfi doz almaymtz.

FORADiL COMBi ile tedavi sonlandrrrldr[rnda oluqabilecek etkiler

FORADiL COMBI ile tedavinizi kesmeniz astrm/KOAH hastak[rruzrn kdtiiye gitme

olasrhlrnr ytikseltebilir ve. tedavinizin aksamasrna neden olabilir. Doktorunuz sdylemedili

strece FORADIL COMBI kullanmayt aniden kesmeyiniz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, FORADiL CONAgi'nin igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde

yan etkiler olabilir.
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FORADIL ile yaprlan bazr klinik gahqmalarda, ciddi astrm krizleri (nefes darh[rnda,

dksiiriikte, hrnltrda qiddetli artrg ya da hastaneye yatrg ile sonuglanabilecek g6[iis srkrgmasr)

gOzlenmiqtir.

Bazryan etkiler ciddi olabilir;

Yaygrn olmayan srkhkta (100 hastanrn birinden az" fakat 1.000 hastanrn birinden fazla)

gdrtilen yan etkiler:

o Hrnlfi ya da Oksiiriik ve nefes alma giigliigii ile birlikte bronkospazm (bronglarrn

daralmasr) yagarsanlz,

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

o Alerjik reaksiyonlar ya$arsanrz, drnegin baygrnhk hissederseniz (duqtik kan basmct), deri

ddkiintiisii, kaqrntr ya da yiiztiniizde qiqlik meydana gelirse,

o Kas giigsiizli.igi, kas kasrlmalan (kas spazmlan) veya anormal bir kalp ritmini igeren

belirtiler ya$arsantz (bu kan potasyum seviyenizin diigtik oldu[u anlamtna gelebilir),

o Diizensizkalp atrqr yagarsanrz(htzh kalp atrgrnr da igeren)

o EEer sizde aqrn halsizlik, kilo kaybr, mide bulanfisr ve inatgr ishal geligirse (bunlar

bdbrek iistii bezinin normalden az galtqmastndan kaynaklanabilir),

. EEer sizde kilo alma, yiiztin yuvarlak ve qiq bir gdriiniim almasr, halsizlik velveya kann

b6lgesinde ya$anma ve genigleme gdriiliirse; bunlar Cushing sendromu ya da

hiperadrenokortisizm olarak adlandrnlan hormonal bir hastah[rn belirtileri olabilir,

o Bulanrk gdrme ya da gdrmede de[igiklikler yagarsanv (gdz merce[inin netli[ini
kaybetmesi ya da artmrq gdz igi basrncr).

o Baskr tarzrnda g6[iis aSrnrz varsa (anjina pektoris adt verilen kalbi besleyen damarlann

daralmasr/trkanmasr ile ortaya grkan g6[ts a[rtst),

E[er bu yan etkilerinden biri sizde mevcut ise, DERHAL doktorunnz:u arayrntz.

Uzun bir siire (3 yrl) KOAH tedavisi igin benzer bir ilacr (MIFLONIDE ile aynr etkin

maddeyi igeren) alan hastalarla ilgili yayrnlanmrg literatiirde raporlanan diler ciddi yan

\-. etkiler:

. Ate$, oksiirme, nefes ahp vermede zorluk, hrrrltr (akcifier iltihabr belirtileri).

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

FORADIL COMBI'nin kullanrlmasr sonucunda agalrda belirtilen yan etkiler ortaya grkabilir:

Yan etkiler aqa[rdaki kategorilerde g6steri ldi[i gekilde sralanmt qtr:

Qok yaygrn :10 hastanrn enazl'inde gdriilebilir.

Yaygrn :10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla g6riilebilir.

Yaygrnolmayan :100 hastanrn birinden az, fakat 1.000 hastantn birinden fazla

gdriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanm birinden az, fakat 10.000 hastantn birinden fazla

gdrtilebilir.

Qok seyrek :10.000 hastantn birinden az gdriilebilir.
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Srkh!r bilinmeyen

Yaygrn:

. BaS afrtst,

o Titreme,

o Qarprntr,

. Oksiiriik,

:Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gdriilebilir.

. AErzya dabogazda enfeksiyonlar (drnelin a$rzda pamukguk).

Yaygrn olmayan:

o Huzursuzluk(ajitasyon),

o Kaygt, endige (anksiyete),

o Sinirlilik,

. Uyuma gtiglti$i,

. Ba$ ddnmesi,

o Hrzhkalp atrgr,

o BoEaz tahriqi,

o AErz kurulu[u

o Kas kramplan,

o Kas a[nsr.

o Astrmmkdti.ilegmesi.

Seyrek:

o Qocuklarda ya da ergenlerde biiyiime gerili[i,

o Kemiklerin incelmesi (Kemikleriniz ne kadar kalmsa, ktnlma olasrhklarr o kadar azdr.).

. Ses krsrkh[r,

o BoEaza[nsr ya da tahriqi,

o Depresyon,

o Huzursuzluk.

Qok seyrek:

o BulantL

o Tat alma duyusunda bozukluk,

o Ellerinizde, ayak bileklerinizde ya da ayaklanmzda gigkinlik meydana gelirse,

. A$rn susama, srk srk idrara grkma ve uzun stiren yorgunluk (yiiksek kan qekerinin

gdstergesi olabilir),
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o Sinirlilik.

Bildirilen difer yan etkiler:

o Deri ddkiintiisii,

. Ba$ a[nsr ve sersemlik (yiiksek kan basmctntn olast belirtileri),

. Uyku sorunlan, endige hissi, agrn heyecanlrhk. Bu davranrq bozukluklanntn gocuklarda

gdriilme olasrh[r daha yiiksektir.

. Deri yizeyi, vticut drqrndan kaynaklanan bir madde ile temas ettiEinde ortaya grkabilecek

bir cilt rahatsrzh[r olan kontakt dermatit.

Bu yan etkilerden biri sizi giddetli gekilde etkilerse, olabildifiince ktsa siirede doktorunuza

sdyleyiniz.

Bu yan etkilerden banlan ilaca ahgtrkga yok olabilir.

Uzun bir siire (3 yrl) KOAH tedavisi igin benzer bir ilacr (MiFLONIDE ile aynr etken

maddeyi igeren) alan hastalarla ilgili yayrnlanmrg literattirde raporlanan di[er yan etkiler:

o Deri morarmalan.

Bu yan etki sizi giddetli gekilde etkilerse, doktorunuza sdyleyiniz.

E{er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karEilastsanu

doktorunuzu veya eczactnzt bilgilendiriniz .

Yan etkilerin raporlanmast

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

durumunda hekiminiz, eczacrntz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrtca kargrlaqtr[rnv yan

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

da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hatttnt arayarak Tiirkiye Farmakovijilans

Merkezi gUf'AV9'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta

oldulunuz ilacrn gtivenlilili hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr saflamtq

olacakstntz.

5. FORADiL COMBi'nin saklanmasr

FOMD|L COMBi'yi qocuklarm gdremeyece{i, eriSemeyece{i yerlerde ve ambalajtnda

saklaymtz.

25o C'nin altrndaki oda srcakhfirnda saklaytntz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnz.

Blister veya ambalajm iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FORADLL

C O MB i' y i kull anmay truz.

E[er firtinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz FORADIL COMBi'yi

kullanmayrntz.

o Kapsiilleri inhaler (cihaz) ile birlikte orijinal ambalajrnda (blister paket) saklayrnrz.

o Her zamafi eski Aerolizeri atrntz ve her bir yeni ambalaj ile verilen yeni Aerolizer

cihazrnt kulantruz.

. Kullanrlmayan ilaglan eczactntza iade ediniz.
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Ruhsat sahibi: Novartis Urtinleri

3 49 12, Kurtkdy/i stanbu I

Uretim yeri: FORADiL

Novartis Pharma Stein AG

Schafftrauserstrasse, CH4332,Stein, isvigre

vrirroNinn

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

\- 
Hollanda

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

Bu kullanma talimafi ../../.... tarihinde onaylanmrytr.
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