KULLANMA TALIMATI

FENOSTER-COMBI 12 mcg/400 meg inhalasyon i¢cin Kapsiil

Solunum yoluyla alimir. (Nefesle birlikte akcigerlere ¢cekme)

o Etkin madde:

FORALES

Her bir kapsiil 12 mikrogram Formoterol’e esdeger 12,536 mikrogram Formoterol fumarat
dihidrat igerir.

BUDOLER

Her bir kapsiil 400 mikrogram Budesonid igerir.

e Yardimci maddeler:

FORALES

Laktoz (inek siitii kaynakli) monohidrat ve kapsiil icerigi olarak hipromelloz (E464).
BUDOLER

Mikronize laktoz (inek siitii kaynakli) monohidrat, semi-mikronize laktoz (inek siitli kaynakli)
monohidrat ve kapsiil igerigi olarak da siyah demir oksit (E1721), kirmizi demir oksit (E172i1),
titanyum dioksit (E171) ve jelatin (s181r kaynakli).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. FENOSTER-COMBI nedir ve ne icin kullanilr?

2. FENOSTER-COMBIyi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FENOSTER-COMBI nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FENOSTER-COMBI’nin saklanmasi

Bashklarl yer almaktaderu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUyZW56S3k0Q3NRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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1. FENOSTER-COMBI nedir ve ne i¢in kullanilir?
FENOSTER-COMBI nedir?

FENOSTER—-COMBI, blister ambalajlarda yer alan 60 adet FORALES ve 60 adet BUDOLER
kapsiilden ve kapsiil iceriginin nefes yoluyla alinmasin1 saglayan bir inhalasyon cihazindan
olusan bir tedavi paketidir.

Astiml1 hastalarda ila¢ kutusu igerisinde bulunan iki ayn ilag (FORALES ve BUDOLER
kapsiiller) doktorun onerisi dogrultusunda mutlaka art arda kullanilmalidir. Sadece bir ilacin
kullanim1 tedavide eksiklik ve yetersizlik yaratabilir.

FENOSTER, bronkodilatdrler veya uzun etkili beta-agonistleri olarak adlandirilan ilag grubuna
dahildir. FENOSTER formoterol fumarat dihidrat adl1 etkin maddeyi i¢eren ve nefes yolunuzun
acik tutulmasini saglayan bir ilagtir. Beraberinde temin edilen ve kapsiil i¢eriginin nefes yoluyla

alimmasini saglayan medikal bir cihaz ile kullanilmak tizere tasarlanmistir.

FENOSTER-COMBI ne i¢in kullanilir?

BUDOLER, glukokortikosteroidler olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahil olan budesonid
adi1 verilen bir etkin madde icerir. BUDOLER, akcigerlerdeki iltihab1 azaltmak i¢in kullanilir
ve solunum yollarini acik tutarak astim belirtilerini azalir.

FORALES, bronkodilatorler veya uzun etkili beta-agonistleri olarak adlandirilan ilag grubuna
dahildir. FORALES formoterol fumarat dihidrat adli etkin maddeyi igeren ve nefes yolunuzun
acik tutulmasini saglayan bir ilagtir.

Astim akcigerlerdeki kiiciik hava yollarinin iltihapindan kaynaklanir. Diizenli BUDOLER
kullanim1 astim krizlerinin 6nlenmesine ve nefes alma problemlerinin hafifletilmesine yardimci
olur. KOAH'a (Kronik Tikayici Akciger Hastaligl) bagli solunum zorlugu olan kisilerde
solunumu rahatlatmak i¢in kullanilabilir. Hava yollarindaki iltihabi azaltarak hava yolu
darligina bagh nefes darliginin giderilmesine katkida bulunur. Ancak budesonid, KOAH'ta tek
basina monoterapi olarak (tek ilagla tedavi seklinde) kullanilmamalidir.

FENOSTER-COMBI, astim semptomlarmin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla
kullanilir. Astim hastaliginin basamakli tedavisinde 3. Basamaktan itibaren verilir.

Orta ve agir KOAH olgularinda semptomlar1 ve atak sikligini azaltir.

FENOSTER-COMBI, yetiskinleri, ergenleri ve 6 yas ve iizerindeki cocuklar1 tedavi etmek igin

kullanilabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUyZW56S3k0Q3NRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

2/17




2. FENOSTER-COMBI’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuzun ya da eczacinizin size verdigi talimatlari, bu kullanma talimatinda bulunan
bilgilerden farkli olsalar bile dikkatlice uygulamalisiniz.

FENOSTER-COMBI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Formoterole, budesonide ya da FENOSTER—COMBI’nin igerdigi yardimc1 maddelere karsi
asir1 duyarli (alerjik) iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzdan

tavsiyede bulunmasini isteyiniz).

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, FENOSTER-COMBI kullanmadan doktorunuza

soyleyiniz.

FENOSTER-COMBIyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Uzun etkili beta agonist ilaglarina bagli olarak nadiren, ciddi ve bazen 6liimciil olabilen astim

ile ilgili solunum problemleri meydana gelebilir.

FENOSTER-COMBI, astim hastaliginin baslangig tedavisi igin dnerilmez

Uzun etkili beta agonistler astim belirtilerinin kontroliinii saglayan en kisa siire boyunca
kullanilmali ve astim kontroliine ulasildiginda eger miimkiinse kullanimlar1 durdurulmalidir.

Sonrasinda hastalarin kontrol edici bir tedaviyle idamesi saglanmalidir.

Inhale kortikosteroide ek olarak uzun etkili beta agonist kullanan ¢ocuk ve addlesan hastalarda,
her iki ilaca uyumu garanti altina almak i¢in, hem inhale kortikosteroid hem de uzun etkili beta

agonist iceren bir kombinasyon ilaci kullanilmasi dnerilir.

Hastalar alevlenme donemlerinde ise ya da 6nemli 6l¢iide veya akut olarak kotiiye giden astim

sikayetleri varsa, uzun etkili beta agonistlerle tedaviye baglanmamalidir.

Eger:
. . Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DoEuyabeHHIZZ(@mh‘ﬂsﬂahg@SBmwRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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- Akcigerinizde iltihaplanma (enfeksiyon) varsa,

- Yiiksek tansiyonunuz varsa veya bugiine kadar kalp sagligimizla ilgili bir problem
yasadiysaniz (diizensiz kalp atis1 dahil, ¢ok hizl1 bir nabiz, atar damarlarda daralma veya kalp
yetmezligi),

Tiroid veya bobrekiistii bezlerinizle ilgili problemleriniz varsa,

Kan potasyum diizeyiniz diisiikse,

Agir karaciger rahatsizliginiz varsa,

Eger bu durumlardan biri sizde mevcut ise FENOSTER—-COMBI kullanmadan o6nce
doktorunuza soyleyiniz.

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

danisiniz.

FENOSTER-COMBI’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

FENOSTER-COMBI’nin, uygulama ydntemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi
yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
onermedigi siirece, hamilelik sirasinda FENOSTER—COMBI kullanmamalisiniz. Doktorunuz
sizi hamilelik sirasinda FENOSTER-COMBI kullanmanin potansiyel riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FENOSTER-COMBI kullanan anneler emzirmemelidir. Eger emziriyorsaniz, bunu

doktorunuza bildiriniz.

Arac¢ ve makine kullanim

-

[lacin arag¢ veya makine kullanma yetene%inizi etkilemesi beklenmez.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3YnUyZW56S3k0Q3NRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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FENOSTER-COMBI’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

FORALES ve BUDOLER (FENOSTER-COMBI’nin iki bileseni) inhaler kapsiiller laktoz
(inek siitli kaynakli) (stit sekeri) icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz tolerans bozuklugu,
Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz gibi besinlerin bagirsaktan emilim problemi olan

hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska onlemler almaniz

gerekebilir:

- G0z i¢i basincindaki artisin (glokom) tedavisinde kullanilan g6z damlalar1 dahil (timolol gibi)
yiiksek tansiyonun tedavisi i¢in kullanilan beta blokor ilaglar (atenolol veya propranolol gibi),

- Hizl ve diizensiz kalp atiglar1 i¢in kullanilan ilaglar (kinidin gibi),

- Cogunlukla kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan ilaglar (digoksin gibi),

- Yiiksek tansiyonun tedavisinde kullanilan idrar soktiiriiciiler (furosemid gibi),

- Agizdan alinan steroid ilaglar (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 ve
nefazodon gibi),

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

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

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

- Parkinson hastaliginda kullanilan ilaglar (Ieva-dopa gibi),

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

- Antibiyotikler (klaritromisin ve telitromisin gibi),

- Furazolidon (antiinfektif), prokarbazin (kanserli hiicrelerin yayilmasini onleyen ilaglar),
monoamino oksidaz inhibitorleri (antidepresan ve antihipertansif ilaglar), alkol, oksitosin

(sistemik bir hormon i1a01) Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUyZW56S3k0Q3NRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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- Terfenadin (alerji tedavisinde kullanilan ilaglar), disopiramid (aritmiyi 6nlemek icin kullanilan
ilaglar),
- Beta2-agonisti (Beta2 reseptdrlerini uyaran ilaglar)
- Halojenli hidrokarbon yapisindaki (Izofluran, Desfluran, Kloroform, Trikloroetilen, Halotan,
Enfluran ve Sevofluran etkin maddelerini i¢ceren) anestezik ilaglar,

o FEgerregeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FENOSTER-COMBI nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarm dikkatlice uygulaymmiz. FENOSTER-COMBI’yi her zaman tam
olarak doktorunuzun veya eczacinizin size soyledigi sekilde kullanin. Eger inhalasyon cihazim
nasil kullanacaginizdan emin degilseniz, liitfen doktorunuzun 6nerilerini alin. Onerilen dozu
asmayiniz. Doktorunuz degisik tedavileri nasil ve ne zaman alacaginiz konusunda sizi
bilgilendirecektir.

Doktorunuz ne siklikta FENOSTER-COMBI kullanacagimzi ve ne kadar alacagimizi

ihtiyaglariniza gore belirleyerek size anlatacaktir.

Kapsiilleri yutmaymmz - Kapsiillerin icerigi inhalasyon cihazi ile inhalasyon yapilarak
kullamlmahdur.

FORALES

e Astim tedavisi icin, yetiskinlerde giinde iki kere 1 kapsiil kullanilmasi 6nerilir. Daha ciddi
durumlarda doz 2 kapsiile ¢ikilabilir (sabah ve aksam). Yetiskinler i¢in Onerilen giinliik en
yiiksek doz 4 kapsiildiir (sabah ve aksam ikiser kapsiil). Eger diizenli olarak kullandiginiz
doz giinde iki kere 1 kapsiilse, buna ilave olarak, sadece gerekliyse, olagan belirtilerinizi
hafifletmek i¢in giin icerisinde 1 ya da 2 ekstra kapsiil kullanabilirsiniz. Fakat haftada iki
kereden fazla bu ekstra kapsiilleri kullanma ihtiyaci duyuyorsaniz, doktorunuza bunu en kisa
stirede soylemelisiniz ¢linkii bu durumunuzun kétiilestigi anlamia gelebilir. Ani astim
belirtilerinizi tedavi etmek i¢in her zaman yaninizda kisa etkili bir beta-2-agonisti (albuterol
ya da salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tagiyiniz.

e Astim tedavisi i¢in 6 yas ve lizerindeki ¢ocuklarda 6nerilen doz, giinde iki kere 1 kapstildiir.

Cocuklar i¢in giinliik olarak 6nerilen en yiiksek doz 2 kapsiildiir. Cocuklar ilacin kullanimi

sirasinda gdzlenmelidi Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1Z%l568HY3YnUyZW5683kOQ3NRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Kronik obstriiktif (tikayici) akciger hastaliginda normal idame dozu, yetiskinler icin
giinde iki kere 1 kapsiildiir. 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kronik obstriiktif akciger
hastaliginda kullanim1 uygun degildir.

BUDOLER

e Astimh yetiskinlerin (yash hastalar dahil) tedavisinde 6nerilen doz giinde bir ya da iki kere
200—400 mikrogramdir. Gerektiginde, doktor dozu giinde 1600 mikrograma ¢ikarabilir.

e 6 yas ve lizerindeki ¢ocuklarda astim tedavisi icin 6nerilen dozu giinde bir ya da iki kere
200 mikrogramdir. Gerektiginde, doktorunuz dozu glinde 800 mikrograma c¢ikarabilir.
Cocuklar ilacin kullanimi sirasinda gozlenmelidir.

e KOAH tedavisinde normal idame dozu giinde iki kere 200 ila 400 mikrogramdir.
Gerektiginde, doktor dozu giinde 1600 mikrograma ¢ikarabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Kapsiilleri yatmayimmz. Kapsiiller yalnizca kutunun icerisinde yer alan medikal cihaz
adli inhaler (cihaz) ile birlikte kullanilmalidir. Bu cihaz, 6zel olarak FORALES ve
BUDOLER Kkapsiiller ile birlikte kullanilmak {izere tasarlanmaistir.

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

e Kapsiilleri kullanmadan hemen 6nce folyo paketinden ¢ikarmiz. Kapsiillerin 1slanmamasi
i¢in parmaklarinizin kuru oldugundan emin olunuz.

e flacimiz1 kullandiktan sonra agzimiz1 su ile iyice calkalaymiz ve calkaladiktan sonra
agzimizdaki suyu tiikiiriiniiz. Bunu yapmak, agzinizda mantar enfeksiyonu (pamukguk)
gelismesi riskini azaltir.

e Kapsiilleri medikal cihazin diginda bagka bir cihaz ile kullanmayiniz.

e FENOSTER-COMBI’yi her giin aymi saatte kullanmaniz ilacinizi ne zaman kullanacaginizi
hatirlamaniza yardimci olacaktir.

e FENOSTER-COMBI’yi doktorunuzun talimatlarma gore, diizenli olarak kullanmaniz
onemlidir. Astim belirtileriniz olmasa bile FENOSTER-COMBI’yi kullanmaya devam
etmelisiniz ¢iinkii bu astim ndbetlerinin olusmasini dnlemeye yardimci olur.

e Eger ne kadar siire FENOSTER-COMBI kullanacagimz hakkinda sorularmiz varsa,
doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUyZW56S3k0Q3NRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Medikal cihaz asagidaki boliimlerden olusmaktadir:
1. Agizlig1 koruyan bir kapak.

2. Ilacin kapsiilden diizgiin olarak salinmasini
saglayan bir taban.

Taban kism1 asagidaki kisimlardan olusur:
3. Agizlik.
4. Kapsiil bolmesi.

5. Kapsiil bolmesinin iki yaninda, basildiginda

cikan igneler aracilifiyla kapsiilleri delmeye
yarayan diigmeler (“kulak¢iklart’™).

6. Hava gecis kanali.

Dogru kullanim talimatlar:
Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice uygulayiniz. Onerilen dozu asmayiniz.

Doktorunuz size ihtiyaclarmiza gore FENOSTER—COMBI’yi ne siklikta ve ne kadar almaniz

gerektigini sdyleyecektir.

1. Kapagi ¢ekip cikariniz.

2. Kapsiil bolmesini aginiz.

Inhalerin tabanini sikica tutup, agmak igin

agizlig1 lizerinde yer alan ok isareti yoniinde
dondiiriiniiz.

Bu belge, guvenli elektjonik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUyZW56S3k0Q3NRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3. Parmaklarmizin tamamen kuru oldugundan
emin olunuz. Blisterden bir kapsiil ¢ikariniz ve
bu kapsiili tabanindaki

yatik olarak  yerlestiriniz.

kullanimdan  hemen
blisterden ¢ikarmaniz 6nemlidir.

cihazin kapstil
bolmesine

Kapsiilleri, once

ONEMLI: Kapsiilii
yerlestirmeyiniz!

agizh@in  icerisine

4. Agizligr “’klik” sesi duyana kadar geri

cevirerek kapali duruma getiriniz.

5. Tozu kapsiilden serbestlemek i¢in:

e Cihaz1 agizhik yukar1 dogru bakacak
sekilde dik olarak tutunuz.

e Kenarlardaki iki kulak¢iga (diigmelere)
aymm anda ve sadece bir kez sikica
basarak kapsiilii deliniz.

Not: Kapsiil bu asamada parcalanabilir ve kiigiik
jelatin parcaciklar1 agziniza ya da bogaziniza
gelebilir. Fakat jelatin yenilebilir nitelikte oldugu
i¢in zararh degildir.

Belge Dogrulama K

—

I \BU belge, givenli elekt

bdu: 1ZW56SHY3YnUyZW5653k0Q3NRYnUyYnU

y

6. Nefesinizi olabildigince disariya veriniz.

onik imza ile imzalanmustir.

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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7. 1lac1 derin bir sekilde hava yollariniza
cekmek i¢in:

* Agizlig1 agziniza yerlestiriniz ve basinizi
hafif¢e geriye dogru eginiz.

e Dudaklarimizla agizligin etrafin1 sikica
sariniz.

e Hizli, duraksamadan ve alabildiginiz kadar
derin bir nefes aliniz.

Not: Kapsiiliin, kapsiil bdlmesinin {izerindeki
alanda donmesine bagli olarak bir vizildama sesi

duymalisimiz.  Eger bu wvizildama  sesini
duymazsaniz, kapsil bolmesini agmniz ve
kapsiiliin, kapsiil bélmesinde sikisip

sikigmadigini  kontrol ediniz. Daha sonra 7.
basamag tekrarlaymiz. Kapsiilii sikistigi yerden
kurtarmak i¢in  diigmelere tekrar tekrar
BASMAYINIZ.

8. Cihazin igerisinden nefes aldiktan sonra,
nefesinizi  olabildigince cihazi
agzimizdan ¢ikarimiz. Sonra burnunuzdan nefes
veriniz. Kapsiil bolmesini aginiz ve kapsiilde toz
kalip kalmadigin1 kontrol ediniz. Eger kalmis ise
6-8. basamaklar1 tekrarlayiniz.

tutunuz ve

9. Tiim tozu kullandiktan sonra kapsiil bolmesini
aciniz (bkz. basamak 2). Bos kapsiilii ¢ikariniz.
Doktorunuzun dogrultusunda
islemleri diger kapsiil i¢in de tekrarlayiniz.

Onerisi ayni

10. igeride kalan tozlar1 temizlemek igin kuru bir
kagit mendil ya da yumusak bir fir¢a kullaniniz.

Not: Medikal cihazi
KULLANMAYINIZ.

temizlemek i¢cin SU

Once agizlig1, ardindan kapag: kapatiniz.

[ | o T PP HP H P Il +
DU UTIYT, JUuveTTIT CICRU UTITIR T Za TIE T Zarar ot

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUyZW56S3k0Q3NRYnUyYnUy

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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[lacimz1 kullandiktan sonra agzimizi su ile iyice calkalaymz ve galkaladiktan sonra agzinizdaki
suyu tiikiiriiniiz. Bunu yapmak, agzinizda mantar enfeksiyonu (pamukguk) gelismesi riskini

azaltir.

Uygulamaya iliskin sorular ve cevaplari

1. Kapsiillerin kii¢lik pargaciklara ayrilmasini nasil dnlerim?

Cihazin yanindaki mavi kulakeiklara (diigmelere) bastiginizda (5. basamak), kapsiiller
kirilabilir ve nefes alirken agziniza ya da bogazimiza kiiciik pargaciklar kagabilir. Bunu
asagidakileri uygulayarak onleyebilirsiniz:

e Mavi kulakgiklara (diigmelere) yalnizca bir kere basarak.

e Kapsiilleri kullanmadan 6nce orijinal ambalajinda (blister paketler) tutarak.

e Kapsiilleri 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayarak.

e Kapsiilleri nemden koruyarak.

2. Kapsiil parcaciklari zararli midir?

Hayir. Kapsiil, zararli olmayan yenilebilir nitelikte jelatinden yapilmistir. Agziniza ya da
bogaziniza kacan jelatin parcaciklar yutulabilir.

3. Kapsiil bolmesinde sikisan kapsiilii nasil ¢ikaracagim?

Medikal cihazi agin, bas asag1 ¢evirin ve yavasca dibine vurun.

4. Eger mavi kulakg¢iklar (diigmeler) sikisirsa ne yapmaliyim?

Mavi kulakgiklar (diigmeleri) yavasca kanatgiklarin yardimiyla ilk konumuna geri ¢ekin.

N

. Dozu gercekten alip almadigimi nasil bilecegim?

Medikal cihazin igerisinden nefes aldiginizda bir vizildama sesi duyacaksiniz.

Agzinizda laktozdan (inek siitii kaynakli) kaynaklanan “seker tadi” hissedeceksiniz.

Bogazinizin arka kisminda toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.

Doz alindiginda kapsiil bosalmis olacaktir.
6. Medikal cihazin igerisindeki tozu nasil temizlerim?

e Kuru bir kagit mendil ya da yumusak bir fir¢a kullaniniz.

Medikal cihazi asla yikamamaniz gerektigini unutmamalisiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim (6 yas ve iizeri):

FENOSTER-COMBI, 6 yas ve iizerindeki ¢ocuklar i¢in uygundur. Cocuklar ancak inhaleri

(cthaz1) dogru  olarak M@g@ygg&@%ﬁ@g%ﬂl@lm talimatl_arl”) FENO_STER—
S O R AR B inin A A R st
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solunum yoluyla kullanilan (inhale) bir steroidi yliksek dozlarda uzun bir siiredir kullaniyorsa,
doktorunuz diizenli kontrol kapsaminda ¢ocugunuzun boyunu takip edecektir.

Yashlarda kullanimi (65 yas ve iizeri):

Eger 65 yas veya iizerindeyseniz FENOSTER-COMBI’yi diger yetiskinlerle ayni dozda

kullanabilirsiniz.

Ozel kullamim durumlari:

FORALES

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Formoteroliin karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalardaki kullanimina iliskin klinik
caligma yapilmamistir.

Doktorunuz size ihtiyaglariiza gére FORALES’i ne siklikta ve ne kadar almaniz gerektigini
sOyleyecektir.

BUDOLER

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz kullanacaginiz dozu azaltabilir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz BUDOLER ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger FENOSTER—-COMBI 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FENOSTER-COMBI kullandiysaniz:

Yanliglikla doktorunuzun size soOylediginden daha fazla FORALES ya da BUDOLER
aldiysaniz, mide bulantis1 hissedebilir ya da kusabilirsiniz ya da titreme, bas agrisi, sersemlik
(yliksek kan basincina bagli bir etki olabilir), hizli kalp atis1 yasayabilir ya da kendinizi uykulu
hissedebilirsiniz. Derhal doktorunuzla konusun ya da en yakin acil servise bagvurun. Tibbi
tedavi gérmeniz gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglar1 yaninizda gétiiriiniiz. Bir bagkasi
yanlislikla sizin kapstillerinizi kullanmigsa, tavsiye almak icin derhal doktorunuza ya da bir
hastaneye bagvurunuz. Onlara kutuyu gosteriniz. T1bbi tedavi gerekebilir.
FENOSTER-COMBI’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUyZW56S3k0Q3NRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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FENOSTER-COMBIyi kullanmay1 unutursamz:

[lacimzi almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacimiz1 almayr unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklasmis ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FENOSTER-COMBI ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler FENOSTER—
COMBI ile tedavinizi kesmeniz asttim/KOAH hastaligmizin kétiiye gitme olasiligini
yiikseltebilir ve tedavinizin aksamasina neden olabilir. Doktorunuz sdylemedigi siirece

FENOSTER-COMBI kullanmay1 aniden kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FENOSTER—COMBI nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Tiim ilaglar gibi, FENOSTER—-COMBI yan etkilere neden olabilir, ancak bunlar herkeste olusmaz.

Asagidakilerden biri olursa, FENOSTER-COMBI’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek:
e Yiiziliniizde, 6zellikle agzinizin etrafinda (dil ve/veya bogaz ve/veya yutma gii¢liigli) sisme
veya nefes alma gii¢liigii ile birlikte dokiintii (anjiyo6dem) ve/veya ani bayilma hissi.
Bunun olmasi alerjiniz olabilecegini gosterir.
Cok seyrek:
e llaciniz1 inhale ettikten sonra ani hirilti.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin FENOSTER-
COMBI’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Diger olas1 yan etkiler
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Belge Dogﬁalyn%l R(‘Jdb 01%%@%%&%?@%%E%@gw{%ﬁgﬁﬁﬁéﬁ ,IA rezs}:%tl%s(:)/l/ﬂ\]ﬂl/\}\/\e/\/btblrkllﬂye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygin

o Palpitasyonlar (kalp ¢arpintinizi hissetmeniz), titreme veya sallanma. Bu etkiler goriiliirse
bunlar genellikle hafif yan etkilerdir ve FENOSTER-COMBI kullanmaya devam ettikce
ortadan kalkar.

o Ag1zda pamukcuk (bir mantar iltihab1). FENOSTER-COMBI’yi kullandiktan sonra agzinizi su

ile durulamaniz halinde goriilme ihtimali daha azdir.

o Hafif bogaz agrisi, 6ksiiriik ve ses boguklagmas.
o Bas agrisi
o Titreme (tremor)

o KOAH’I1 hastalarda pnomoni (akcigerlerde enfeksiyon)

FENOSTER-COMBI kullanirken asagidaki belirtilerden birini yasarsaniz hekiminize bildiriniz. Bu

belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:

o Ates veya titreme
o Mukus iiretiminde artig, mukus renginde degisiklik
o Artmis oksiiriik veya nefes alma giicliigiinde artis

Yaygin olmayan

o Yorgun, sinirli veya heyecanli hissetmek
o Uyku bozukluklar1

o Sersemlik hissi

o Bulant1 (hasta veya kusma hissi)

o Hizli kalp atis1

o Ciltte morarmalar
o Kas kramplar1
o Bulanik gérme
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogré?qnéiéodu: 1ZW56SHY3YnUyZW56S3k0Q3NRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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o Deri dokiintiisii, kasinti

o Bronkospazm (solunum yollarindaki kaslarin kasilarak hiriltiya neden olmasi). Hirilt1
FENOSTER-COMBI kullandiktan hemen sonra gelisirse FENOSTER-COMBI kullanimimi kesip

derhal doktorunuzla konusunuz.

o Kan potasyum seviyesinde diisme

o Diizensiz kalp atis1

Cok seyrek

o Depresyon

o Ozellikle ¢ocuklarda davranis bozukluklar
o Gogiiste agr1 veya daralma (angina pectoris)

o Kan sekeri (glikoz) seviyesinde artig

. Agizda hos olmayan tat hissedilmesi gibi tat alma bozuklugu
o Kan basincinda degismeler
. Kalbinizde normal olmayan elektriksel sinyal iiretimi (QTc araliginin uzamasi)

o Kandaki kortizol seviyesinin fazla artmasma bagli kilo artisina, ylizde yuvarlaklasmaya,

yiiksek kan basincina ve asir1 killanmaya yol agan, bir bobrekiistii bezi hastaligi olan Cushing

sendromu
o Katarakt (gdzdeki lensin bulutlanmasi)
o Glokom (gozdeki basincin artmast)

Inhale kortikosteroidler, ozellikle uzun siireli olarak yiiksek dozda alindiginda viicudunuzdaki

normal steroid hormonu tiretimini etkileyebilir. Bu etkiler:

o Kemik mineral yogunlugunda degisiklikler (kemiklerin incelmesi)
o Katarakt (gdzdeki lensin bulutlanmasi)

o Glokom (gozdeki basincin artmast)

J Cocuk ve ergenlerde biiyiime hizinda azalma

o Bobrekiistii bezlerine etki

Bu etkilerin inhale kortikosteroidlerle goriilme ihtimali kortikosteroid tabletlere oranla daha

diistiktiir.

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

ile karsilasirsaniz liitfen doRtoe!se %bz@@rm'tllrhiﬁg}i
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3YnUyZW56S3k0Q3 YnUyYnUy elge Takip AdreS| https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FENOSTER-COMBI’nin saklanmasi

FENOSTER-COMBIyi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FENOSTER—

COMBIyi kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FENOSTER-COMBIyi

kullanmayiniz.

e Kapsiilleri inhaler (cihaz) ile birlikte orijinal ambalajinda (blister paket) saklayiniz.

e Her zaman eski medikal cihazi atiniz ve her bir yeni ambalaj ile verilen yeni medikal cihazi
kulaniniz.

e Kullanilmayan ilaglar1 eczaciniza iade ediniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi  : World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Bagcilar / Istanbul
Uretim Yeri : World Méﬂﬁl'@hﬂé‘ﬂﬁy'%ﬁﬁ”V@”Fik?."ﬂ?%’}m'wr- _ _ o
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUyZW56S3k0Q3NRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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http://www.titck.gov.tr/

Bagcilar/Istanbul

Bu kullanma talimati ....... tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUyZW56S3k0Q3NRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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