KULLANMA TALIMATI

AEROFOR 6 meg inhalasyon igin toz iceren blister

Agizdan solunarak kullanilir.

o Etkin madde: Inhalasyon igin her bir doz 6 mcg formoterol fumarat dihidrat igerir.

¢ Yardunct maddeler: Laktoz igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢tinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler igermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag¢ kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lag hakkanda size énerilen dozun disinda yitksek veya

diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AEROFOR nedir ve ne icin kullantlir?

AEROFOR ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AEROFOR nast kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

AEROFOR un saklanmas:

WA BN~

Basghklan yer almaktadir.




1. AEROFOR nedir ve ne¢ icin kullamhr?

AEROFOR solunum yollarim genisletici (bronkodilatér) ilag grubundandir.

AEROFOR 6 mcg, 60 dozluk inhalasyon igin toz iceren Alii/Alii blister ambalajlarda inhalasyon
cthazi igerisinde bulunur.

Astim ve Kronik Tikayic1 Akciger Hastaligi (KOAH) tedavisinde kullamilir.

AEROFOR, astim semptomlarimin diizeltilmesi ve kontrol altna alinmas: amaciyla bir inhale .
kortikosteroid (solunum yolu hastaliklarinin tedavisinde kullamlan ilaglar) ile bitlikte kullanilir,
Astim hastalifimin basamakl tedavisinde 3. basamaktan itibaren kullanilir.

AEROFOR, yetigkinlerde KOAH’1n tedavisi i¢in kullamlabilir. KOAH akcigerlerinizdeki

solunum yollarinin kronik bir hastaligidir ve genellikle sigara kullanimimn sonucudur.

2. AEROFOR’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AEROFOR’u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Etkin madde ve yardimci maddelerden herhangi birine karst asin duyarhlifimz varsa

AEROFOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Formoterol astimhi hastalarda tek basina kullamilmamahdir. AEROFOR’u astim tedaviniz
icin kullamyorsamiz, her zaman AEROFOR ile birlikte kullanmaniz icin kortikosteroid
verilmelidir.

[skemik kalp hastaliga (Kalbin kanla beslenmesinin bozulmasiyla olusan hastahgl)

Agir kalp yetmezligi

Kan damarlarinda daralma (ateroskleroz)

Yiiksek tansiyon

Tiroid bezinin agin ¢alismasi (hipertiroidizm)

Bobrek iistii bezi timdorii

Kandaki potasyum seviyelerindeki diigiis (hipokalemi)

Tasiaritmiler (kalp ritminde dakikada 100 atimi asan ritm bozukluklar) ve iigtincii derece
atriyoventrikiiler blok

Kalp kapak kusuru (idiyopatik subvalvular aort stenozu)

Kalp kast genislemesi (hipertrofik obstriiktif kardiyomiyopati)

Tiroid bozuklugu (tirotoksikoz)

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

Anestezi uygulanacaksa, hekiminizi dnceden bilgilendiriniz.

Diyabet gibi kronik hastaliklarimzin olmas: durumunda hekiminizi bilgilendiriniz.
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Bu grup ilaglarla tedavi kanda ciddi potasyum diigiikliigii (hipokalemi) neden olabilir. Kanda
oksijen diisiikligti (hipoksi), kanda potasyum seviyelerindeki diisiis (hipokalemi) riskini
arttirdigindan dolay: agir astim ataginda daha dikkatli olunmalidar.

Digier inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi solunum yollarimin beklenmeyen kasilmas:
(paradoksik bronkospazm) riski vardir.

Béyle bir durum gelisirse tedavinin hemen sonlandirilmasi énerilmektedir.

Erken dogum veya dusiik tehdidi varhifinda tedavi edici amagla kullamimamalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisimz.

AEROFOR’un yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
AEROFOR’un gidalarla birlikte alindifinda etkilesim konusunda bilgi yoktur. Solunum yolu ve

beslenme yolunun farkli olmasi nedeniyle etkinliginde bir azalma veya artma beklenmemelidir.

Hamilelik
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
¢ Hamileyseniz veya hamile kalmayr planhyorsamz AEROFOR’u kullanmadan Once
doktorunuzla konusunuz.

e AEROFOR kullandifimz dénemde hamile kalirsamz, derhal doktorunuzla irtibata geginiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinmiza

danisimz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimz.
s Formoterol’iin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu yiizden emzirme

déneminde AEROFOR kullanmadan énce mutlaka doktorunuza damsmiz.

Arac ve makine kullanimi

Bas dénmesi veya benzer istenmeyen etkiler goriildiigiinde ara¢ ve makine kullamlmamalidir.



AEROFOR’un igeriginde bulunan bazi yardimelr maddeler hakkinda énemli bilgiler
AEROFOR laktoz igerir. Efer daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst

intoleransimz oldugu séylenmisse bu tibbi tiriinii almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Beta-adrenerjik maddeler:
Gerek etkisi ve gerekse istenmeyen etkiler, kalp damar sistemini etkileyen sempatomimetik

maddelerle eszamanli olarak alindiginda artabilir.

Antikolinerjikler:

Antikolinerjik tirlinler formoteroliin etkisini artirabilir.

Beta blokérler:
Kalp ve damar hastaliklarimin tedavisinde kullanilan beta-adrenerjik reseptdr blokerler, dzellikle

selektif olmayanlar (géz damlalari da dahil), etkiyi kismen ya da tamamen ortadan kaldirabilir.

Kardiyak glikozidler:
Formoterole bagh hipokalemi nedeniyle es zamanii olarak kalp yetmezlifinin tedavisinde

kardiyak glikbzid kullanan hastalarda kalpte ritm bozuklugu (aritmi) riski artabilir.

Monoamin oksidaz inhibitérleri:
Formoterol, depresyon gibi ruh ve sinir hastaliklarinin tedavisinde kuilanilan monoamin oksidaz
inhibitérleri ile etkilesebildiginden, bunlar1 kullanmakta olan veya tedavinin kesilmesinden 14

glinden daha az siire gegmis hastalara énerilmemektedir.

Antidepresanlar:

Es zamani1 olarak trisiklik antidepresan kullanan hastalarda aritmi riski artabilir.

Kortikosteroidler:
Kortikosteroidlerin kan potasyumunu azaltici ve kan sekerini artirici etkisi, es zamanh formoterol
kullamimu ile artabilir. Kortikosteroidler formoteroliin solunum yollarini genisgletici (bronkodilatér)

etkisini artirabilir.

Diiiretikler:
Formoterolle potasyum seviyelerindeki diigme riski (hipokalemi), eszamanl olarak potasyum
tutucu Ozelligi olmayan idrar soktiriiciilerin  (diiiretiklerin)  kullanildigt  durumlarda

belirginlesebilir. Bu durumda, aritmi riski 6zellikle iskemik kalp hastalifi olan hastalarda artabilir.

4



Ksantinler:
Aminofilin, teofilin ve diger ksantinlerle birlikte kullamldiginda formoteroliin hipokalemik etkisi
artar. Ksantin tlirevleri formoteroliin solunum yollarini genisletici (bronkodilatér) etkisini

artirabilir.

Diger:
Kinidin, dizopiramid, prokainamid, fenotiyazidler, antihistaminikler ve trisiklik antidepresanlarla
birlikte kullamilmas1 EKG’de degisikliklere (QT aralifinin uzamasina) ve kalp ritm bozukluklarina

(ventrikiiler aritmi) riskinin artmasina neden olabilir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AEROFOR nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

AEROFOR aizdan soluma cihazi ile solunarak alinir.

AEROFOR’u her =zaman doktorunuzun talimatlart dogrultusunda kullamniz, Nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza bagvurmalisinz.

Solunum yollarindaki akut kasiimanin semptomatik tedavisi:

AEROFOR’un bronkodilator etkisi solumadan 12 saat sonra bile belirgindir. Bu nedenle, gilinde
iki kez uygulanmasi ¢ofu olguda kronik hastaliklara bagli olarak gerek giindiiz gerekse gece

ortaya ¢ikan bronkokonstriksiyonun yeterli kontroliinii saglar.

Astim:

Erigkinler

Normal idame dozu, giinde iki kez alinan 1-2 inhalasyon dozudur. (6-12 mcg).

Gerektiginde giinde 2-4 doz daha kullamlabilir. Haftada iki kereden daha sik ek doz alma
ihtiyacimizin olmas: durumunda, klinik durumda bozulma olasilifn nedeniyle, doktorunuza

tedavinizin gdzden ge¢irilmesi konusunda bilgilendirilmek tizere bagvurmalisiniz.

5 yas ve iizeri gocuklar ile adolesanlar (<18 yas)

Normal idame dozu giinde iki kez alinan 1-2 inhalasyon dozudur (6-12 mikrogram).



KOAH:

Normal idame dozu giinde iki kez alinan 1-2 inhalasyon dozudur (6-12 mikrogram). Erigkinlerde
gerektifinde giinde 2-4 inhalasyon dozu daha kullanilabilir. Haftada iki kereden daha sik ek doz
alma ihtiyacinizin olmasi durumunda, klinik durumda bozulma olasilif1 nedeniyle, doktorunuza

tedavinizin gézden gegirilmesi konusunda bilgilendirilmek iizere bagvurmalisiniz.

Doktorunuz ya da eczacimz soluma cihazinin kullanimi hakkinda sizi bilgilendirmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

AEROFOR, agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullanilir.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindifinda ilag akcigerlere ulagir. Bu nedenle, cihazin agiz
pargasi aracilifiyla derin ve gii¢lii nefes alinmast $nemlidir.

inhalasyon cihazinin kullammi doktor veya eczaci tarafindan hastaya gésterilmelidir.

Inhalasyon cihazi kullanma talimat: i¢in bakimz ekli talimat.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

5 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamahdir.

Yashlarda kullanima:
Herhangi bir doz ayarlanmasina gerek yoktur. Ancak yashlarda daha giiclii bir duyarhlifiin s6z

konusu olabilecedi unutulmamalidir,

Ozel kullamim durumlar:

Bibrek / Karaciger yetmezligi:

AEROFOR’un bébrek ve karaciger bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerektigine dair
teorik bir neden bulunmamaktadir ancak bu gruptaki hastalarda kullanimin destekleyen klinik

veri bulunmamaktadir.

Eger AEROFOR'un etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla AEROFOR kullandiysaniz
AEROFOR dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmugsamiz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

AEROFQOR’u kullanmay1 unutursaniz
Eger bir doz almayr unutursamz ve takip eden dozun alim zamam yakin degilse hemen
unuttugunuz dozu alimz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

AEROFOR ile tedavi sonlandiritdigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun &nerisi diginda tedaviyi sonlandirmaniz, hastaligimizin giddetlenmesine ve tedavinin

aksamasina neden olabilir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, AEROFOR igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AEROFOR’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz:

Gogliste spazm seklindeki siddetli agr (anjina pektoris)

Kan basincinda dalgalanma

Solunum yollarinda beklenmeyen kasilma (paradoksik bronkospazm)

Asint duyarlilik reaksiyonlari (kan basincinda diigme, anjiyotdem)

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

olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

Viicutta siglik
Kandaki potasyum seviyelerindeki diisiis/artis (hipokalemi)

Kan seker diizeyinin normalin {izerine ¢tkmasi (hiperglisemi)



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza siyleyiniz:

Huzursuzluk (ajitasyon)

Bas donmesi

Endise-kayg1 (anksiyete)

Sinirlilik

Kalbin dakikadaki atim saysinin 100°{in {izerine gikmas: (tasikardi)
Uykusuzluk

Kaginti

Kizariklik

Cilt dokiintiisii (ekzantem)

Afiz yutak yolu irritasyonu (orofaringeal iritasyon)
Kas kramplan

Kas agrist

Tat duyusu bozukluklar

Bag agris1

Carpinti

Titreme (tremor)

Bunlar AEROFORun hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica kargilastifimz yan etkileri

www titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarah yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglanmg olacaksimz.



5. AEROFOR’un saklanmast
AEROFOR 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AEROFOR 'u kullanmayimz,

Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AEROFOR’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiistt
Teknoloji Geligtirme Bélgesi
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 021248224 78

‘e-mail: info@celtisilac.com.tr

Uretim yeri : Neutec ilag San. Tic. A.S. ,
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimat 10.05.2012 tarihinde onaylannugsti.



inhalasyon cihazi kullanim talimatlan
KAPALI

Inhalasyon cihaz1 kutusundan ¢ikardiginizda kapali durumda olacaktir.

ACIK

Kullamlmamus bir inhalasyon cihazi iginde ayri ayri korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag

bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihazi iginde kag doz ilag kaldigim gosterir.

Her doz tam olarak dlgiilmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

Inhalasyon cihazi’min ist kismindaki doz gdstergesi kag doz kaldifimi gésterir. Inhalasyon
cihazi’m kullanmak kolaydir. Ilaci alacafimiz zaman yapacaklarimz agagidaki ii¢ basamakta

gosterilmistir.

1. Agma
2. Icine ¢ekme
3. Kapatma
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AEROFOR inhalasyon Cihazi Nasil Calisir?
Dig kapak itilince agizhk iginde kiigtik bir delik agilir ve bir dozluk ilag inhale edilmek igin
hazirdir. Inhalasyon cihazi kapatilinca dis kapak ilk pozisyonuna déner ve bir sonraki kullanim

icin hazir hale gelir. D1s kapak, kullanmilmadig zamanlarda Inhalasyon cihazim korur.

1.A¢ma-Inhalasyon cihazim nasil kullanmalisiniz?

Inhalasyon cihazim agmak ve inhalasyon i¢in hazir hale getirmek igin dis kapad: itmeniz yeterli
olacaktir. inhalasyon cihazinin agizlig1 size déniik olacak sekilde tutunuz. Inhalasyon cihazi artik
kullamima hazirdir. Dis kapagin her acilisinda inhalasyon i¢in bir doz hazir hale gelir. Bu doz

gostergesinde goriiliir, Tlaci ziyan etmemek igin dis kapak ile oynamaymniz.

2.I¢ine ¢cekme

e Tlaci iginize gekmeden énce bu béliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.

Inhalasyon cihazini agzimizdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatga yapabileceginiz kadar
disari veriniz.

Unutmayiniz-asla inhalasyon cihazinin i¢ine nefes vermeyiniz.

o Apzhii dudaklanmza yaslaymiz, Uzun ve derin nefes alimz-nefesi burnunuzdan

degil, Inhalasyon cihazinin iginden alimz.

Inhalasyon cihazini agzimzdan uzaklastinmiz.

10 saniye veya rahat¢a tutabildifiniz kadar uzun bir slire nefesinizi tutunuz.

Yavagca nefes veriniz.

3.Kapatma
» Inhalasyon cihazini kapatmak igin dis kapag: ilk pozisyonuna kaydirmaniz yeterlidir.

¢ Inhalasyon cihazi yeniden kullanima hazir hale gelmistir.

Eger iki inhalasyon almaniz tavsiye edildiyse 1°den 3°e kadar olan basamaklar1 tekrar etmelisiniz.
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UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazim kuru tutunuz.

Kullamlmadigi zaman kapali tutunuz.

Inhalasyon cihazinin igine asla nefes vermeyiniz.
D1s kapagi ilact almaya hazir oldugunuzda agimz.

Soylenen dozdan daha fazla almayimz.
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