KULLANMA TALIMATI
AIRBIR 6/200 mcg inhalasyon icin toz iceren kapsiil

Yutulmaz. Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin maddeler: Inhalasyon igin toz igeren her bir kapsiil 6 mcg arformoterole esdeger 9 mcg
arformoterol tartarat ve 200 mcg budesonid igerir.

o Yardimci madde: Laktoz igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AIRBIR nedir ve ne icin kullanilir?

AIRBIR’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AIRBIR nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

AIRBIR’in saklanmast
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Bashklar: yer almaktadar.




1. AIRBIR nedir ve ne icin kullamhr?

AIRBIR inhalasyon yoluyla kullanilan bir ilagtir. Iki farkli ilag olan arformoterol tartarat ve
budesonidi tek bir inhalatdr iginde igerir. AIRBIR, 6 mcg arformoterole esdeger 9 mcg
arformoterol tartarat ve 200 mcg budesonid igermektedir.

AIRBIR 6/200 mcg, 60 ve 120 inhaler kapsiil iceren PVC/PVDC/ALii blister ambalajlarda bulunur

ve 1 adet inhalasyon cihazi igerir.

e Budesonid “kortikosteroid” olarak adlandirilan bir grup ilaca dahildir. Akcigerlerinizdeki
sisme ve iltihaplanmay1 azaltarak ve 6nleyerek etki gosterir.

e Arformoterol tartarat “uzun etkili beta-agonistler” veya “bronkodilatorler” olarak adlandirilan
ilaclar grubuna dahildir. Solunum yollarinizdaki kaslarin gevsemesini saglamak suretiyle etki
gosterir. Bu sizin daha kolay nefes almanizi saglar.

e Doktorunuz size bu ilact astim veya kronik tikayici akciger hastaliginizin (KOAH) tedavisi

i¢in regete etmistir.

Astim
AIRBIR, astim belirtilerinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla kullamilir. Astim

hastaliginin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir.

AIRBIR astim igin iki farkl1 sekilde recete edilebilir:
a) Bazi hastalara iki astim inhalatorii birlikte regete edilir: AIRBIR ve ayrica bir “rahatlatici
inhalator”.
— Bu kisiler AIRBIR’i her giin kullanir. Bu sayede astim belirtilerinin ortaya ¢ikmasi
engellenir.
“Rahatlatict inhalatorii” ise astim belirtileri ortaya ciktiginda, tekrar nefes almayi

kolaylastirmak i¢in kullanirlar.

b) Bazi hastalara astim inhalatorii olarak tek basina AIRBIR regete edilir.
— Bu kisiler AIRBIR’i her giin kullanir. Bu sayede astim belirtilerinin ortaya ¢ikmasi
engellenir.
— Astim belirtilerini rahatlatmak i¢in ekstra doz almaya ihtiya¢ oldugunda da yine
AIRBIR’i, tekrar nefes almay1 kolaylastirmak i¢in kullanirlar. Bunun icin ayri bir

inhalatore ihtiyaglar1 olmaz.



Kronik Tikayic1 Akciger Hastaligi (KOAH)
Orta ve agir KOAH olgularinda belirtileri ve atak sikligimi azaltir. KOAH c¢ogunlukla sigara

igcmenin yol agtig1, solunum yollarinin akcigerlerdeki uzun siireli bir hastaligidir.

2. AIRBIR’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AIRBIR’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Arformoterol tartarata, rasemik formoterole, budesonide veya icerikteki diger madde olan laktoza

(diistik miktarlarda siit proteinleri icerir) kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa kullanmayniz.

AIRBIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidakilerden biri sizin igin gegerliyse AIRBIR’i kullanmaya baslamadan énce doktor veya
eczaciniza daniginiz:

e Diyabetiniz (seker hastalig1) varsa,

e Akcigerinizde iltihaplanma (enfeksiyon) varsa,

e Yiiksek tansiyonunuz varsa veya bugiine kadar kalp sagliginizla ilgili bir problem
yasadiizsa (diizensiz kalp atis1 dahil, ¢ok hizli bir nabiz, atar damarlarda daralma veya
kalp yetmezligi, “QT araliginin uzamas1” olarak adlandirilan anormal bir elektrik sinyali),

e Bir anevrizmaniz varsa (atar damar duvarinin zayif olmasi nedeniyle atardamarin bir torba
gibi sistigi bir alan,

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

e Tiroid veya bobrekiistii bezlerinizle ilgili problemleriniz varsa,

e Kan potasyum diizeyiniz diisiikse,

e Agir karaciger rahatsizliginiz varsa.

Eger AIRBIR kullanirken hirilti veya nefes alma zorlugu yasarsaniz, ilact kullanmaya devam
etmelisiniz, fakat baska bir ilag kullanma gereksiniminiz olabilece§inden miimkiin olan en kisa

stire icinde doktorunuza gitmelisiniz.

AIRBIR tedavisi kan potasyum diizeyini diisiirebilir. Bu sizi anormal bir kalp ritmine kars1 daha
yatkin hale getirebilir. Bu nedenle, doktorunuz 6zellikle de siddetli astiminiz varsa, kan potasyum

diizeyinizi izleyebilir.

Asagidaki durumlar sizin i¢in gegerliyse, AIRBIR kullanmayimiz:
e Diisiik ila orta bir dozda verilen inhale kortikosteroid gibi diger bir astim kontrol ilaciyla

iyi derecede kontrol ediliyorsaniz,



e Sadece kisa etkili betay-agonisti ilaglara (nadiren) gereksinim duyuyorsaniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

AIRBIR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AIRBIR’in gidalarla birlikte alinmasi halinde etkilesim konusunda bilgi yoktur.
Solunum yolu ve beslenme yolunun farkli olmasi nedeniyle etkinliginde bir azalma veya artma

beklenmemelidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz AIRBIR’i kullanmadan énce doktorunuzla
konusunuz. Doktorunuz aksini sdylemedikce AIRBIR’i kullanmayiniz.

AIRBIR kullandiginiz dénemde hamile kalirsamz, AIRBIR’i kullanmay: birakmayiniz, ancak
derhal doktorunuzla irtibata geginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme déneminde AIRBIR kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
AIRBIR’in ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez. Eger basimiz dénerse,

ara¢ ya da makine kullanmayin ya da dikkat gerektiren isleri yapmayin.

AIRBIR’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
AIRBIR’in igerisinde bir tiir seker olan laktoz bulunmaktadir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu séylenmisse bu tibbi {iriinii

almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
Yardimc1 madde laktoz, alerjik tepkilere neden olabilecek, diisiik miktarlarda siit proteinleri igerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bitkisel ilaglar ve regetesiz satilan ilaglar da dahil, baska ilaclar kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandinizsa liitfen doktor veya eczaciniza sdyleyiniz.



Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanmakta iseniz doktor veya eczaciniza sdyleyiniz:

G06z i¢i basincindaki artisin (glokom) tedavisinde kullanilan g6z damlalar1 dahil (timolol
gibi) yiiksek tansiyon, kalp yetmezligi, gégiis agrisi, anksiyete (kaygi, endise), anormal
kalp ritmi tedavisi i¢in kullanilan beta blokor ilaglar (atenolol veya propranolol gibi),

Hizli ve diizensiz kalp atislart i¢in kullanilan ilaclar (kinidin, dizopiramid ve prokainamid
gibi),

Cogunlukla kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan ilaglar (digoksin gibi),

Yiiksek tansiyonun tedavisinde kullanilan idrar soktiiriiciiler (furosemid gibi),

Cogunlukla astim ya da diger iltihabi hastaliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilan steroidler
(prednizolon gibi),

Astim tedavisinde kullanilan ksantin ilaglari (teofilin veya aminofilin gibi),

Diger solunum yolu genisleticiler (salbutamol gibi),

Depresyon ve kaygi durumunun tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar
(amitriptilin gibi),

Depresyon tedavisinde kullanilan Mono-Amin Oksidaz Inhibitérleri (MAOI) (fenelzin
gibi),

Ciddi ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilan fenotiyazin tiirevi ilaglar (klorpromazin ve
proklorperazin gibi),

HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan baz1 ilaglar (proteaz inhibitorii ritonavir gibi),

Mantar tedavisinde kullanilan ilaglar (itrakonazol, vorikonazol, posakonazol ve
ketokonazol gibi),

Parkinson hastaliginda kullanilan ilaglar (leva-dopa gibi),

Tiroid bezinin hastaliklarinda ve islev bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (levo-
tiroksin gibi),

Antibiyotikler (klaritromisin ve telitromisin gibi),

Astim ve burun tikanikligini tedavi etmek ic¢in kullanilan adrenalin benzeri ilaglar olan
sempatomimetik ilaglar,

Alerjik bir yanitin ana belirtilerini tedavi etmek ya da Onlemek igin yaygin olarak
kullanilan alerjik hastaliklara kars1 etkili olan antihistaminikler,

Dikkat eksikligi, hiperaktivite sendromu tedavisi i¢in kullanilan atomoksetin,

Mide-barsak sistemi kramplari, idrar kesesi spazmi, astim, KOAH, tasit tutmasi, kas
spazmi, Parkinson hastaligi ve anesteziye yardimci ilaglar gibi ¢esitli hastaliklarin

tedavisinde kullanilan antikolinerjik ilaglar.



Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin icin gegerliyse veya emin degilseniz, AIRBIR

kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza danisiniz.

Ayrica ameliyat veya dis tedavisi icin genel anestezi alacaksaniz doktor veya eczaciniza

sOyleyiniz.

Doktorunuz size akciger durumunuza bagli olarak diizenli olarak kullanmaniz i¢in bagka ilaglar
vermis olabilir. Eger dyleyse, bu ilaclar1 diizenli olarak almaniz 6nemlidir. Kendinizi daha iyi

hissetseniz bile ilac1 almay1 birakmayin ya da dozunu azaltmayin.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AIRBIR nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
AIRBIR’i her zaman doktor, hemsire veya eczacinizin tam olarak tarif ettigi sekilde kullanimiz.

Emin degilseniz bu kisilerden birine daniginiz.

AIRBIR’i diizenli olarak, o anda astim veya KOAH belirtileriniz yoksa bile her giin kullanmaya

devam etmeniz onemlidir.

AIRBIR’i astim igin kullantyorsamz doktorunuz astim belirtilerinizi diizenli olarak kontrol etmek

isteyecektir.

Astim veya KOAH belirtileriniz hakkinda 6nemli bilgi
Eger AIRBIR kullanirken nefessiz kalirsaniz veya hirilti olursa, AIRBIR’i kullanmaya devam
etmeli, ancak ek tedaviye ihtiyaciniz olabileceginden miimkiin oldugunca ¢abuk doktorunuza

goriinmelisiniz.

Asagidakilerden birini fark ederseniz DERHAL doktorunuza bagvurunuz:
— Nefes almaniz kétiilesirse veya gece sik sik astim belirtileriyle uyanirsaniz
— Sabahlar1 gogsiiniizde baski hissetmeye baslarsaniz veya gogsiiniizdeki baski her

zamankinden daha uzun siiriiyorsa

Bu belirtiler astim veya KOAH’1nizin tam olarak kontrol edilmedigi anlamina gelebilir ve derhal

baska veya ek tedaviye ihtiyaciniz olabilir.



Astim
AIRBIR astim i¢in iki farkl sekilde recete edilebilir. Kullanacagmiz AIRBIR dozu ve zamani size

nasil recete edildigine baglidir:

a) Size AIRBIR ve ayrica bir “rahatlatici inhalator” regete edildiyse

“a) AIRBIR ve ayrica bir rahatlatic1 inhalatdr kullaniimas1” béliimiinii okuyunuz.

b) Eger size astim inhalatorii olarak tek basina AIRBIR regete edildiyse

“b) AIRBIR’in tek astim inhalatdrii olarak kullanilmas1” boliimiinii okuyunuz.

a) AIRBIR ve ayrica bir rahatlatici inhalator kullanilmasi

AIRBIR’i her giin kullamimiz. Bu sayede astim belirtilerinin ortaya ¢ikmas1 engellenir.

Eriskinler (18 yas ve lizeri):

— Doz genellikle giinde iki kez 1 inhalasyondur.

— Doktorunuz dozu giinde iki kez, 2 inhalasyona ¢ikarabilir.

— Eger hastalik belirtileriniz iyi kontrol edilirse, doktorunuz ilacinizi giinde bir kereye

indirebilir.

Doktorunuz (veya astim hemsireniz) astiminizla bas etmenizde size yardimci olacaktir. Bu ilacin
dozunu astiminizi kontrol altinda tutmak i¢in gerekli en diisikk doza ayarlayacaklardir. Ancak,

oncelikle doktorunuz (veya astim hemsireniz) ile konugsmadan doz ayarlamasina gitmeyiniz.

Astim belirtileri ortaya ciktiginda bunlara miidahale etmek icin “Rahatlatici
inhalator”iiniizii kullanimiz. “Rahatlatici inhalatdr”iiniizli ihtiyaciniz oldugunda kullanabilmek
icin her zaman yanimmizda bulundurunuz. Astim belirtilerinin iyilestirilmesinde AIRBIR’i degil

rahatlatict inhalerinizi kullaniniz.

b) AIRBIR’in tek astim inhalatorii olarak kullanilmasi

AIRBIR’i bu sekilde ancak doktorunuzun tavsiyesiyle ve yasiniz 18 ve iistiinde ise kullaniniz.

AIRBIR’i her giin kullanimiz. Bu sayede astim belirtilerinin ortaya ¢ikmasi engellenir. Asagidaki

dozlar1 alabilirsiniz:

— Sabah 1 inhalasyon ve aksam 1 inhalasyon
veya

— Sabah 2 inhalasyon



veya

— Aksam 2 inhalasyon
Doktorunuz dozu giinde iki kez 2 inhalasyona ¢ikarabilir.
Ayrica AIRBIR’i ‘rahatlatici inhalatr’ olarak astim belirtileri ortaya ¢iktiginda kullaniniz.

— Astim belirtileriniz ortaya ¢ikarsa, 1 inhalasyon alip birka¢ dakika bekleyiniz.
— Eger kendinizi daha iyi hissetmezseniz tekrar inhalasyon aliniz.

— Tek seferde 3 inhalasyondan fazla almayniz.

AIRBIR inizi her zaman yanimizda bulundurunuz, bdylece ihtiyac halinde kullanabilirsiniz.

Normalde gilinde toplam 4 inhalasyondan fazla doza ihtiya¢ duyulmaz. Ancak, doktorunuz gegici

bir siire i¢in glinde 6 inhalasyona kadar kullanmaniza izin verebilir.

Eger diizenli olarak giinde 4 veya daha fazla inhalasyona ihtiya¢c duyuyorsaniz, doktorunuz ile

goriistinliz. Tedavinizin degistirilmesine ihtiyag¢ olabilir.
24 saatte toplam 6 inhalasyondan fazla kullanmayiniz.

Eger egzersiz sirasinda astim belirtileriniz ortaya ¢ikarsa, AIRBIR’i burada anlatildig1 sekilde
kullaniniz. Ancak, AIRBIR’i astim belirtilerinin ortaya ¢ikmasini engellemek icin egzersizden

hemen 6nce kullanmayiniz.

Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi (KOAH)
— Sadece yetiskinlerde kullanilmalidir (18 yas ve iizeri).
— Onerilen doz giinde iki kez 1 inhalasyondur. Bazi hastalar igin, giinde toplam iki kez 2

inhalasyon dozunu agsmamak iizere daha yiiksek doz kullanilmasi gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

AIRBIR’i, a1z yoluyla inhalasyon seklinde kullaniniz.

Kapsiilleri yutmaymmz. Kapsiiller yalnizca kutunun igerisinde yer alan inhaler (cihaz) ile birlikte
kullanilmalidir. Bu cihaz, 6zel olarak AIRBIR 6/200 mcg inhalasyon igin toz igeren kapsiiller ile
birlikte kullanilmak {izere tasarlanmistir.

e Kapsiillerin igerisindeki toz yalnizca teneffiis edilerek (nefes yoluyla) kullanilacaktir.



e Kapsiilleri kullanmadan hemen 6nce folyo paketinden ¢ikariniz. Kapsiillerin 1slanmamasi
icin parmaklarinizin kuru oldugundan emin olunuz.

e Ilacimz kullandiktan sonra agzimzi su ile iyice calkalaymiz ve calkaladiktan sonra
agzinizdaki suyu tiikliriinliz. Bunu yapmak, agzinizda mantar enfeksiyonu (pamukguk)
gelismesi riskini azaltir.

e Kapsiilleri kutunun igerisinde yer alan cihaz disinda baska bir cihaz ile kullanmayiniz.

e AIRBIR’i doktorunuzun talimatlarina gore, diizenli olarak kullanmaniz 6nemlidir. Astim
belirtileriniz olmasa bile AIRBIR’i kullanmaya devam etmelisiniz ¢iinkii bu astim
ndbetlerinin olusmasini dnlemeye yardimci olur.

e Eger ne kadar siire AIRBIR kullanacaginiz hakkinda sorularmiz varsa, doktorunuza ya da

eczaciniza danisiniz.

Kullanima iliskin detayli bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyon cihazinin dogru

kullanim1 i¢in agagida verilen kurallar1 dikkatle izleyiniz.

Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar



1., 2. ve 3. Toz baghgini yukar1 dogru ¢ekerek aciniz. Daha sonra agizlik pargasini aginiz.

4. Blister ambalajindan bir AIRBIR inhalasyon i¢in toz igeren kapsiilii ¢ikarimz (kullanimdan
hemen oOnce c¢ikarinmiz) ve sekilde gosterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz. Kapsiiliin

hazneye hangi yonde yerlestirildigi énemli degildir.
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6. ve 7. Inhalasyon cihazimi agizlik parcasi yukarida olacak sekilde tutunuz ve kapag: bastirarak
kapatiniz.

Boylece kapsiilde delikler agilacak ve nefes aldiginizda ilacin saliverilmesini saglayacaktir.
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8. Nefesinizi tam olarak veriniz.

Onemli: Higbir zaman agizlik parcasina dogru nefes vermeyiniz.

9. Inhalasyon cihazinin agzimi acip, cihazi agziniza kadar kaldiriniz ve dudaklarmizi agizlik
parcasinin ¢evresinde sikica kapayimiz. Basinizi dik bir sekilde tutarak, yavas ve derin bir nefes
aliniz; nefes alma hizinizi, kapsiiliin titrestigini algilayacak sekilde ayarlaymiz. Akcigerleriniz
doluncaya kadar nefes aliniz; nefesinizi sizi zorlamayacak bir siireyle tutunuz ve bu esnada
inhalasyon cihazini agzinizdan ¢ikarimiz. Simdi normal nefes alip vermeye baslayabilirsiniz.

Basamak 8 ve 9°u bir kez daha tekrarlaymniz, bu kapsiiliin tamamen bosalmasini saglayacaktir.

10. Agizlik pargasini yeniden aciniz. Cihazi g¢evirerek kullanilmig kapsiilii ¢ikariniz ve atiniz.
Sonrasinda agzinizi su ile ¢alkalayiniz. Agizlik parcasini ve toz basligini kapatiniz ve inhalasyon

cithazinizi yerine kaldiriniz.

Inhalasyon cihazinin temizleme islemi
Inhalasyon cihazini ayda bir kez yikaymiz. Kapag: ve agizhigi aginiz. Cihazi sicak su ile yikayarak
icerisindeki tozlardan arindirmiz. Cihaz igerisindeki suyu bosaltarak kagit bez iizerine kapak,

agizlik ve govde kisimlar1 agik kalacak sekilde kurumaya birakiniz. Kurumaya birakilan cihaz
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kullanilmaya hazirdir. Eger ihtiyag¢ varsa agizlik kisminin dis yiizeyi 1slak olmayan nemli bir bezle

silinebilir.

Uygulamaya iliskin sorular ve cevaplari
1. Kapsiillerin kiigiik pargaciklara ayrilmasini nasil 6nlerim?
Cihazin kullanimi sirasinda kapsiiller kirilabilir ve nefes alirken agziniza ya da bogaziniza
kiigiik pargaciklar kacabilir. Bunu asagidakileri uygulayarak onleyebilirsiniz:
e Kapsiilleri kullanmadan 6nce orijinal ambalajinda (blister paketler) tutarak.
e Kapsiilleri 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayarak.

e Kapsiilleri nemden koruyarak.

2. Kapsiil pargaciklar1 zararli midir?
Hayir. Kapsiil, zararli olmayan yenilebilir nitelikte jelatinden yapilmistir. Agziniza ya da

bogaziniza kagan jelatin pargaciklar1 yutulabilir.

3. Kapsiil bolmesinde sikisan kapsiilii nasil ¢ikaracagim?

Cihazi agin, bas asag1 ¢evirin ve yavasg¢a dibine vurun.

4. Dozu gercekten alip almadigimi nasil bilecegim?
e (Cihazn igerisinden nefes aldiginizda kapsiiliin titrestigini algilayacaksiniz.
e Agzmizda laktozdan kaynaklanan ‘seker tadi’ hissedeceksiniz. Bogazinizin arka kisminda
toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.

e Doz alindiginda kapsiil bosalmis olacaktir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Astim

Adolesanlar (12-17 yas):

— Doz genellikle giinde iki kez 1 inhalasyondur.

— Eger hastalik belirtileriniz iyi kontrol edilirse, doktorunuz ilacinizi giinde bir kereye

indirebilir.

6-11 yas arasindaki ¢ocuklarda kullanim i¢cin daha diisiik bir AIRBIR dozu mevcuttur.
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KOAH

Sadece yetiskinlerde kullanilmalidir (18 yas ve tizeri).

Yashlarda kullanimai:

Yetiskinlerde oldugu gibidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi ile ilgili 6zel kullanimi yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olanlarda sistemik yararlanimi artabilir.
Tedavi kesilecegi zaman dozun giderek azaltilmasi onerilmektedir. Tedavi, birden kesilmemelidir.

Astim ve KOAH’1n ani ve giderek kotlilesmesi hayat1 tehdit eden bir durumdur, acil olarak doktor

kontroliine alinmaniz gerekir.

Rahatlatic1 inhaler olarak AIRBIR’i (AIRBIR idame ve semptom giderici tedavi kullanan hastalar
icin) veya baska hizli etki eden bronkodilatér ilacinizi (sadece idame tedavide AIRBIR kullanan

tiim hastalar) her zaman yaninizda bulundurmalisiniz.
Hastalik belirtileri olmasa bile AIRBIR in idame dozunu doktorun énerdigi sekilde almalisiniz.

Astim belirtileri kontrol altina alindiktan sonra, doktorunuz AIRBIR dozunu yavas yavas

azaltabilir.

Ilag baslandiktan sonra ilk {i¢ ay doktorunuz sizi yakindan takip edecektir. AIRBIR ile tedavi
sirasinda, astimla iliskili yan etkiler ve alevlenmeler gériilebilir. Boyle bir durumda AIRBIR ile
tedaviye devam etmeniz, fakat AIRBIR’e baslandiktan sonra astim belirtileri kontrol altina

allnamazsa veya kotiilesirse tibbi destek almaniz gerekir.

Inhaler steroidin kombine edildigi ileri yas hastalarda, pndmoni riski artabilmektedir. KOAH’da

yiiksek doz kullaniminin avantaj sagladigina iliskin klinik kanitlar yetersizdir.

Eger AIRBIR’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla AIRBIR kullandiysamz

AIRBIR’i kullanmaniz gerekenden fazla kullandigimizda en siklikla olusabilecek belirtiler titreme,
bas agris1 veya kalbinizin hizli carpmasidir.

AIRBIR den  kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

AIRBIR’i kullanmay1 unutursaniz
Eger almaniz gereken bir AIRBIR dozunu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz dozunuzu aliniz.
Ancak neredeyse bir sonraki doz zamani gelmisse, unutulan dozu atlayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AIRBIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
AIRBIR’i diizenli olarak kullanmaniz ¢ok énemlidir. Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuza

danismadan AIRBIR ile tedavinizi sonlandirmayiniz.

Doktorunuzun 6nerisi disinda tedaviyi sonlandirmaniz, hastaliginizin siddetlenmesine ve tedavinin

aksamasina neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi AIRBIR igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Ancak bunlar herkeste olusmaz.

Asagidakilerden biri olursa AIRBIR’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Yiiziiniizde, 6zellikle agzinizin etrafinda (dil ve/veya bogaz ve/veya yutma giicliigii) sisme
veya nefes alma giicliigli (anjiyoddem) ile birlikte dokiintii, kasint1 ve/veya ani bayilma
hissi (diisiik kan basinci). Bunun olmasi alerjiniz olabilecegini gdsterir.

e ilacimzi inhale ettikten sonra ani hirilti.

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

veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Diger olasi yan etkiler
Yaygin
e Palpitasyonlar (kalp carpintinizi hissetmeniz), titreme veya sallanma. Bu etkiler goriiliirse
bunlar genellikle hafif yan etkilerdir ve AIRBIR kullanmaya devam ettikce ortadan kalkar.
e Agizda pamukguk (bir mantar iltihabr). AIRBIR’i kullandiktan sonra agzinmizi su ile
durulamaniz halinde goriilme ihtimali daha azdir.
e Bogaz tahrisi, 0ksiiriik ve ses boguklagmasi,

e Bas agrisi.

Yaygin olmayan

e Diisiincelerde ve zihinsel aktivitelerde artis,

e Uyku bozukluklar1 (6rnegin uykusuzluk),

e Sersemlik hissi,

e Bulanti (hasta veya kusma hissi),

e Agz kurulugu,

e Hizli kalp atis1,

e Kan basincinda degismeler,

e (Ciltte morarmalar,

e Kas kramplari, kas agrisi,

o Kaygi, endise (anksiyete),

e Sinirlilik,

e Huzursuzluk (ajitasyon),

e Saldirganlik (agresyon),

e Bronkospazm (solunum yollarindaki kaslarin kasilarak hiriltiya neden olmasi). Hirilti
AIRBIR kullandiktan hemen sonra gelisirse AIRBIR kullanimini kesip derhal
doktorunuzla konusunuz.

e Astimin kotiilesmesi.

Seyrek
e Depresyon,

e Ogzellikle cocuklarda davranis bozukluklari,
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Cocuklar ve ergenlerde biiytime geriligi,

Deri dokiintiisii, kasinti,

Kan potasyum seviyesinde diisme,

Diizensiz kalp atis1,

Bobrek iistii bezlerinde baskilanma (adrenal supresyon),

Konugmanin bozulmasi (disfoni).

Cok seyrek

Baski tarzinda gdgiiste agr1 (anjina pektoris adi verilen kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi),

Kalbinizde normal olmayan elektriksel sinyal tiretimi (QTc arali§inin uzamasi),

Kemik mineral yogunlugunda azalma (kemiklerin incelmesi),

Kan sekeri (glukoz) seviyesinde artis,

Agizda hos olmayan tat hissedilmesi gibi tat alma bozuklugu,

Kandaki kortizol seviyesinin fazla artmasina baglh kilo artisina, yiizde yuvarlaklasmaya,
yiiksek kan basincina ve asiri killanmaya yol acan, bir bobrekiistii bezi hastaligi olan
Cushing sendromu,

Ellerin ayaklarin sismesi.

Bilinmiyor

Oksiiriik,
Katarakt (gézdeki lensin bulutlanmasi),
Glokom (gozdeki basincin artmast),

Kan basincinda artis.

Eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu talimatta bahsi gegmeyen herhangi bir yan

etki ile karsilasirsaniz liitfen doktor veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AIRBIR’in saklanmasi

AIRBIR’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimiz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AIRBIR’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AIRBIR’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Neutec Inhaler Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Sakarya 1. Organize Sanayi Bolgesi
2. Yol No:3
Arifiye / Sakarya
Telefon numarasi: 0 850 201 23 23
Faks numarasi: 0212 482 24 78

e-mail: info@neutecinhaler.com

Uretim Yeri : Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1. Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA
Tel :02642957500

Fax :0264 291 5198

Bu kullanma talimati 26.12.2013 tarihinde onaylanmistir.
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