KULLANMA TALIMATI

FORPACK® 6 mcg/100 mcg aerosol inhalasyonu, siispansiyon
Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: inhalasyon igin her bir doz 6 mcg formoterol fumarat dihidrat ve 100 mcg
budesonid icermektedir.
o Yardimcit maddeler: HFA 227EA oleik asit, etanol igerir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FORPACK nedir ve ne icin kullanilir?
FORPACK'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FORPACK nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
FORPACK’in saklanmas

gk wn e

Bashklar yer almaktadir.

1. FORPACK nedir ve ne icin kullanihir?
FORPACK, etkin madde olarak 6 mcg formoterol fumarat dihidrat ve 100 mcg budesonid
igerir.

FORPACK 6/100 mcg, inhalasyon igin 6l¢iilii 120 dozluk aerosol tiiplerde bulunur ve 1 adet
inhaler icermektedir.

e Formoterol fumarat dihidrat “uzun etkili beta-agonistler” veya “bronkodilatdrler” olarak
adlandirillan ilaglar grubuna dahildir. Solunum yollarmizdaki kaslarin gevsemesini
saglamak suretiyle etki gosterir. Bu sizin daha kolay nefes almanizi saglar.

e Budesonid ‘kortikosteroid’ olarak adlandirilan bir grup ilaca dahildir. Akcigerlerinizdeki
sisme ve iltihaplanmay1 azaltarak ve onleyerek etki gosterir.




e Doktorunuz size bu ilaci astim tedavisi i¢in regete etmistir. FORPACK, astim belirtilerinin
diizeltilmesi ve kontrol altina alinmas1 amaciyla kullanilir. Agir astim hastaligi olan kisiler
icin uygun degildir.

Bu ilag¢ ciddi astimi olan hastalar i¢in uygun degildir. Bu ilag astim i¢in iki farkli sekilde
recete edilebilir:

a) Baz Kisilere iki astim inhalatorii birlikte recete edilir: FORPACK ve ayrica bir

‘kurtarici inhalator’.

e Bu kisiler FORPACK’i her giin kullanir. Bu sayede astim belirtilerinin ortaya c¢ikmasi
engellenir.

e ‘Kurtarict inhalatorii’ ise astim belirtileri ortaya ¢iktiginda, tekrar nefes almayi
kolaylastirmak i¢in kullanirlar.

b) Baz kisilere astim inhalatorii olarak tek basina FORPACK recete edilir.

e Bu kisiler FORPACK’i her giin kullanir. Bu sayede astim belirtilerinin ortaya ¢ikmast
engellenir.

e Astim belirtilerini rahatlatmak i¢in ekstra doz almaya ihtiyag¢ oldugunda da yine
FORPACK’i, tekrar nefes almayr kolaylastirmak i¢in kullanirlar. Bunun igin ayr1 bir
inhalatdre ihtiyaclar1 olmaz.

2. FORPACK’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FORPACK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Formoterol fumarat, budesonid ve/veya iirliinlin igerigindeki yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa kullanmayiniz.

FORPACK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden biri sizin i¢in gecerliyse FORPACK’1 kullanmaya baslamadan dnce doktor

veya eczaciniza danisiniz:

e Uzun etkili beta agonist ad1 verilen bir ilag grubundaki preparatlara bagl olarak nadiren,
ciddi ve bazen 6liimciil olabilen astim ile ilgili solunum problemleri meydana gelebilir.

e FORPACK, astim hastaliginin baslangi¢ tedavisi i¢in 6nerilmez.

e Uzun etkili beta agonist grubundaki ilaglar (formoterol, salmeterol vb.) astim belirtilerinin
kontroliinii saglayan en kisa siire boyunca kullanilmali ve astim kontroliine ulasildiginda
doktorunuz eger miimkiinse ilacinizin kullanimini durduracaktir. Sonrasinda doktorunuz
kontrol edici bir tedavi ile devam etmenizi saglayacaktir.

e Inhale kortikosteroide (siklesonid, flutikazon, budesonid vb.) ek olarak uzun etkili beta
agonist (formoterol, salmeterol vb.) kullanan ¢ocuk ve ergen hastaysaniz, her iki ilaca
uyumu garanti altina almak i¢in, doktorunuz size hem inhale kortikosteroid (siklesonid,
flutikazon, budesonid vb.) hem de uzun etkili beta agonist (formoterol, salmeterol vb.)
iceren bir kombinasyon preparat1 kullanmanizi 6nerecektir.



e Hastaliginiz alevlenme doneminde ise ya da dnemli Ol¢lide veya ani olarak kotliye giden
astim sikayetleriniz varsa, FORPACK’in etken maddelerinden biri olan formoterol gibi
uzun etkili beta agonistlerle tedaviye baglamamalisiniz.

e Diyabetiniz (seker hastalig1) varsa

e Akcigerinizde iltihaplanma (enfeksiyon) varsa

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

e Tiroid veya bobrekiistli bezlerinizle ilgili problemleriniz varsa

e Kan potasyum diizeyiniz diisiikse

e Agir karaciger rahatsizliginiz varsa

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz FORPACK’i kullanmadan once
doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz aksini sdylemedikce FORPACK’i kullanmayiniz.

e FORPACK kullandigimiz doénemde hamile kalirsaniz, FORPACK’i kullanmayi
birakmayiniz, ancak derhal doktorunuzla irtibata geciniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde FORPACK kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
FORPACK’in ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

FORPACK’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
FORPACK, her bir inhalasyonda 2,22 mg alkol (etanol) icerir. Bu miktarda alkoliin fark edilir
bir etkisi olmayacaktir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bagka ilaclar kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiysaniz, liitfen doktor veya
eczaciniza soyleyiniz.



Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanmakta iseniz doktor veya eczaciniza sdyleyiniz:

e GO0z ici basincindaki artisin (glokom) tedavisinde kullanilan g6z damlalar1 dahil (timolol
gibi) yiiksek tansiyonun tedavisi i¢in kullanilan beta blokor ilaglar (atenolol veya
propanolol gibi)

e Hizli ve diizensiz kalp atiglar1 i¢in kullanilan ilaglar (kinidin gibi)

e Cogunlukla kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan ilaglar (digoksin gibi)

o Yiiksek tansiyonun tedavisinde kullanilan idrar soktiiriiciiler (furosemid gibi)

e Agizdan alinan steroid ilaclar (prednizolon gibi)

o Astim tedavisinde kullanilan ksantin ilaglar1 (teofilin veya aminofilin gibi)

e Diger solunum yolu genisleticiler (salbutamol gibi)

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

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

e HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan baz ilaglar (proteaz inhibitori ritonavir gibi)

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

e Parkinson hastaliginda kullanilan ilaglar (levo-dopa gibi)

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

o Antibiyotikler (klaritromisin ve telitromisin gibi)

e Furazolidon (bagirsak infeksiyonlar1 ve ishal tedavisinde kullanilir), prokarbazin (timor
tedavisinde kullanilir), monoamino oksidaz inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilir),
alkol, oksitosin (rahmin kasilmasini saglayarak dogumu kolaylastirmak i¢in kullanilir)

e Terfenadin (alerji etkisini ortadan kaldirmak icin kullanilir), disopramid (kalp ritim
bozukluklarinda kullanilir)

e Betar-agonisti (Salbutamol, terbutalin, indakaterol, vilanterol, olodaterol iceren ve Beta2
reseptorlerini uyaran ilaglar)

e Halojenli hidrokarbon yapisindaki (izofluran, desfluran, kloroform, trikloroetilen, halotan,
enfluran ve sevofluran etkin maddelerini igeren) anestezik ilaglar,

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse veya emin degilseniz, FORPACK
kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza danisiniz.

Ayrica ameliyat veya dis tedavisi i¢in genel anestezi alacaksaniz doktor veya eczaciniza
sOyleyiniz.

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. FORPACK nasil kullanmlir?

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

e FORPACK’i her zaman doktor, hemsire veya eczacinizin tam olarak tarif ettigi sekilde
kullaniniz. Emin degilseniz bu kisilerden birine danisiniz.

e FORPACK’i diizenli olarak, o anda astim belirtileriniz yoksa bile, her giin kullanmaya
devam etmeniz dnemlidir.

e Doktorunuz astim belirtilerinizi diizenli olarak kontrol etmek isteyecektir.

Eger astim i¢in aldiginiz bir steroid tablet varsa, FORPACK kullanmaya basladiginizda,
doktorunuz aldiginiz tablet miktarin1 azaltabilir. Eger uzun zamandir aldiginiz bir oral steroid
tablet varsa, doktorunuz zaman zaman sizden bazi kan testleri isteyebilir. Oral steroid tabletler
azaltilirken genel olarak kendinizi kotii hissedebilirsiniz, hatta gogiis semptomlarinizda
ilerleme olabilir. Burun akintist veya burun tikanikligi, eklemlerde halsizlik, kas agrisi,
kizariklik veya egzema gibi belirtiler yasayabilirsiniz. Eger bu belirtilerden herhangi biri sizi
rahatsiz ederse veya basagrisi, yorgunluk, mide bulantisi, kusma meydana gelirse, hemen
doktorunuzla irtibata geg¢iniz. Eger alerjik veya eklem iltihabina iligkin belirtiler gelisirse,
bagka bir ila¢g almaniz gerekebilir. FORPACK’i kullanmaya devam etmeniz konusunda
doktorunuz ile goriismelisiniz.

Doktorunuz stres donemleri sirasinda (6rnegin bir gégiis enfeksiyonunu oldugunda ya da bir
operasyon oncesinde) aligildik tedavinize steroid tabletler eklemeyi diisiinebilir.

Astim belirtileriniz hakkinda 6nemli bilgi

Eger FORPACK kullanirken nefessiz kalirsaniz veya hirilti olursa, FORPACK’1 kullanmaya
devam etmeli, ancak ek tedaviye ihtiyaciniz olabileceginden miimkiin oldugunca c¢abuk
doktorunuza goriinmelisiniz.

Asagidakilerden birini fark ederseniz DERHAL doktorunuza bagvurunuz:

e Nefes almaniz kdtiilesirse veya gece sik sik astim belirtileriyle uyanirsaniz

e Sabahlar1 gogsiiniizde baski hissetmeye baslarsaniz veya gdgsiinlizdeki baski her
zamankinden daha uzun siiriiyorsa

Bu belirtiler durumunuzun tam olarak kontrol edilmedigi anlamina gelebilir ve derhal baska
veya ek tedaviye ihtiyaciniz olabilir.

Astim

FORPACK astim i¢in iki farkli sekilde regete edilebilir. Kullanacaginiz FORPACK dozu ve

zamant size nasil regete edildigine baglidir:

a) Size FORPACK ve ayrica bir ‘kurtarici inhalator’ regete edildiyse ‘a) FORPACK ve ayrica
bir kurtarici inhalator kullanilmasi’ béliimiinii okuyunuz.

b) Eger size astim inhalatorii olarak tek bagina FORPACK regete edildiyse ‘b) FORPACK’in
tek astim inhalatorii olarak kullanilmasi’ boliimiinii okuyunuz.



a) FORPACK ve ayrica bir kurtarici inhalator kullanilmasi
FORPACK:’i her giin kullaniniz. Bu sayede astim belirtilerinin ortaya ¢ikmasi engellenir.

Eriskinler (18 yas ve iizeri):

e Doz genellikle giinde iki kez, 1 - 2 inhalasyondur.

e Doktorunuz dozu giinde iki kez, 4 inhalasyona ¢ikarabilir.

e Eger hastalik belirtileriniz iyi kontrol edilirse, doktorunuz ilacinizi giinde bir kereye
indirebilir.

Ergenler (12-17 yas arasi):

e Doz genellikle giinde iki kez, 1-2 inhalasyondur.

e Eger hastalik belirtileriniz iyi kontrol edilirse, doktorunuz ilacimizi giinde bir Kkereye
indirebilir.

Cocuklar (6-11 yas):
e Giinde iki kez 2 inhalasyondur.

6 yasindan kiiciik cocuklar:
e FORPACK’in, 6 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

Doktorunuz (veya astim hemsireniz) astiminizla bas etmenizde size yardimci olacaktir. Bu
ilacin dozunu astiminiz1 kontrol altinda tutmak igin gerekli en diisiik doza ayarlayacaklardir.
Ancak, oncelikle doktorunuz (veya astim hemsireniz) ile konusmadan doz ayarlamasina
gitmeyiniz.

Astim Dbelirtileri ortaya cktiginda bunlara miidahale etmek icin “kurtaric
inhalator”iiniizii kullaniniz. Kurtarici inhalerinizi ithtiyaciniz oldugunda kullanabilmek i¢in
her zaman yaninizda bulundurunuz. Astim belirtilerinin iyilestirilmesinde FORPACK’1 degil
kurtarici inhalerinizi kullaniniz.

b) FORPACK in tek astim inhalatorii olarak kullanilmasi
FORPACK’i bu sekilde ancak doktorunuzun tavsiyesiyle ve yasiniz 12 ve istiinde ise
kullaniniz.

FORPACK:’i her giin kullammniz. Bu sayede astim belirtilerinin ortaya ¢ikmasi engellenir.
Asagidaki dozlari alabilirsiniz:
e Sabah 1 inhalasyon ve aksam 1 inhalasyon
veya
e Sabah 2 inhalasyon
veya
e Aksam 2 inhalasyon



Ayrica FORPACK’i ‘rahatlatic1 inhalator’ olarak astim belirtileri ortaya c¢iktiginda
kullaniniz.

e Astim belirtileriniz ortaya ¢ikarsa, 1 inhalasyon alip birka¢ dakika bekleyiniz.

e Eger kendinizi daha iyi hissetmezseniz tekrar inhalasyon aliniz.

e Tek seferde 6 inhalasyondan fazla almayiniz.

FORPACK’inizi her zaman yanimizda bulundurunuz, boylece ihtiyag halinde
kullanabilirsiniz.

Normalde gilinde toplam 8 inhalasyondan fazla doza ihtiya¢ duyulmaz. Ancak, doktorunuz
gecici bir siire i¢in giinde 12 inhalasyona kadar kullanmaniza izin verebilir.

Eger diizenli olarak giinde 8 veya daha fazla inhalasyona ihtiya¢ duyuyorsaniz, doktorunuz ile
goriisiinliz. Tedavinizin degistirilmesine ihtiyag¢ olabilir.

24 saatte toplam 12 inhalasyondan fazla kullanmayiniz.
Eger egzersiz sirasinda astim belirtileriniz ortaya cikarsa, FORPACK’i burada anlatildig1
sekilde kullaniniz. Ancak, FORPACK’i astim belirtilerinin ortaya ¢ikmasini engellemek i¢in

egzersizden hemen 6nce kullanmayiniz.

Eger FORPACK’ in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
Inhalasyon spreyinin dogru kullanimi doktor veya eczaci tarafindan size gosterilecektir.

Doktorunuz inhalasyon spreyini nasil kullanildiginizi zaman zaman kontrol etmelidir.

Hastaliginizin  kontroliiniin saglanmasi icin FORPACK’i diizenli bir sekilde veya size
recetelendigi gibi kullanmalisiniz.

llag, agizhigm da dahil oldugu plastik gévde icerisinde basingl bir tiipte yer almaktadur.

[lacimz1 kullandiktan sonra agzimz1 suyla iyice calkalaymiz ve bu suyu tiikiiriiniiz. Bu islem
agzinizda bir mantar enfeksiyonu (pamukcguk) gelisme olasiligini azaltacaktir.

Kullanima iligkin detayli bilgi, kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyon spreyinin dogru
kullanimi i¢in asagida verilen kurallar1 dikkatle izleyiniz.



Inhalasyon spreyinin kullanim talimati

Karton kutuda piyasaya sunulan inhalasyon igin aerosol, giivenlik amagli koruyucu ambalaj
igerisinde yer almaktadir.
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Inhalasyon spreyinizi ilk kez kullanacagmiz zaman calisip ¢alismadigin test ediniz. Agizlik
kapagimi bagparmagimiz ve parmaklariniz ile yanlardan hafifce sikarak cikariniz ve ¢ekip
ayriniz.

Calistigindan emin olmak i¢in, inhaler spreyinizi sallayiniz, agizlig1 kendinizden uzak tutunuz
ve havaya bir puf serbest birakilmasi i¢in tiipii bastirmiz. Inhalasyon spreyinizi bir hafta veya
daha uzun siire kullanmadigimizda agizlik kapagimi ¢ikarmalisiniz ve bosluga iki kez sikim
yapmalisiniz.

Inhalasyon spreyinizi kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.



1. Ik resimde gosterildigi gibi agizlik kapagm ¢ikarmiz. Agizhgin temiz oldugundan emin
olmak i¢in i¢ini ve digin1 kontrol ediniz.
2. Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan &nce iyice calkalayimiz.

3. Inhalasyon spreyinizi basparmaginiz agizligin altinda, inhalasyon spreyinizin tabaninda
olacak sekilde dik tutunuz.

5. Agzinizdan yavas ve derin nefes aliniz ve ayn1 anda bir puf doz bosaltmak i¢in inhalasyon
spreyinizin {ist kismina basiniz.




6. Nefesinizi yaklagik 10 saniye veya rahat¢a tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizligi
agzimmizdan c¢ikarip parmagmizi inhalasyon spreyinizin iist kismindan ¢ekiniz. Sonra
yavasca agizdan nefes veriniz. Inhalerin igine nefes vermekten kaginmniz.

7. Her bir puf ilag alim1 arasinda yaklasik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-6. basamaklari
tekrarlayiniz.

8. Daha sonra, agzinizi su ile ¢alkalayiniz ve tiikiirliniiz. Bunu yapmaniz agzinizda pamukguk
olusumunun ve ses kisikliginin 6nlenmesine yardimci olmak i¢in dnemlidir.

9. Kullanimdan sonra tozdan korumak i¢in agizligin kapagini hemen kapatimiz. Agizlik
kapagi dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine oturmuyorsa,
ag1zlik kapagini diger yone ceviriniz. Cok fazla gii¢ uygulamayimniz.

Eger spreyin iist kismindan veya agzinizin yanlarindan “buhar” geldigini goriirseniz, 2.
basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baglamalisiniz.

Inhalasyon spreyinin temizlenmesi

Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.

1. Agizlik kapagini ¢ikarmiz.

2. Tipi plastik govdeden ¢gikarmayiniz.

3. Kuru bir bez veya kumas ile ag1zliin i¢ini ve digini ve plastik gévdeyi siliniz.

4. Agizlik kapagmi dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapag1 yerlestirmek i¢in ¢ok fazla gii¢
uygulamayiniz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FORPACK kullandiysamz
FORPACK ’ten kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

FORPACK’i kullanmaniz gerekenden fazla kullandiginizda en sik olusabilecek belirtiler
titreme, bas agris1 veya kalbinizin hizli ¢arpmasidir.

FORPACK’i kullanmay1 unutursanz
Eger almaniz gereken bir FORPACK dozunu almayi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz

dozunuzu aliniz. Ancak neredeyse bir sonraki doz zamani gelmisse, unutulan dozu atlayimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi FORPACK’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Tim ilaglar gibi FORPACK vyan etkilere neden olabilir, ancak bunlar herkeste olusmaz.

Asagidakilerden biri olursa FORPACK’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiiziiniizde, 6zellikle agzinizin etrafinda (dil ve/veya bogaz ve/veya yutma giigliigli) sisme
veya nefes alma giicliigii ile birlikte dokiintii (anjiyoodem) ve/veya ani bayilma hissi.
Bunun olmasi1 alerjiniz olabilecegini gdsterir. Bu seyrek bir durumdur ve 1.000 kiside
1’den az goriiliir.

e flacimiz1 inhale ettikten sonra ani hirilti. Bu ¢ok seyrek bir durumdur ve 10.000 kiside
1’den az goriiliir.

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

Diger olasi yan etkiler

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

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

FORPACK kullanirken asagidaki belirtilerden birini yasarsaniz hekiminize bildiriniz. Bu
belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:

e Ates veya titreme

e Mukus iiretiminde artig, mukus renginde degisiklik

e Artmis Okslirlik veya nefes alma giigliigiinde artis

Yaygin

e Palpitasyonlar (kalp ¢arpintinizi hissetmeniz), titreme veya sallanma. Bu etkiler goriiliirse
bunlar genellikle hafif yan etkilerdir ve FORPACK’i kullanmaya devam ettik¢e ortadan
kalkar.

e Agizda pamukcuk (bir mantar iltihab1). FORPACK’i kullandiktan sonra agzinizi su ile
durulamaniz halinde goriilme ihtimali daha azdir.

e Hafif bogaz agrisi, oksiiriik ve ses boguklasmasi

e Bas agrisi

e Titreme (tremor)

e Carpint1 (palpitasyonlar)
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Yaygin olmayan

Yorgun, sinirli veya heyecanli hissetmek
Uyku bozukluklari

Sersemlik hissi

Bulanti (hasta veya kusma hissi)

Hizli kalp atis1

Ciltte morarmalar

Kas kramplar1

Bulanik gbérme

Seyrek

Deri dokiintiisii, kasinti

Bronkospazm (solunum yollarindaki kaslarin kasilarak hirilttya neden olmasi). Hiriltt
FORPACK kullandiktan hemen sonra gelisirse FORPACK kullanimin1 kesip derhal
doktorunuzla konusunuz.

Kan potasyum seviyesinde diisme

Diizensiz kalp atis1

Cok seyrek

Depresyon

Ozellikle ¢ocuklarda davranis degisiklikleri

Gogiliste agr1 veya daralma (angina pektoris)

Kan sekeri (glikoz) seviyesinde artis

Agizda hos olmayan tat hissedilmesi gibi tat alma bozuklugu

Kan basincinda degismeler

Kalbinizde normal olmayan elektriksel sinyal iiretimi (QTc araliginin uzamasi)

Kandaki kortizol seviyesinin fazla artmasina bagl kilo artisina, yiizde yuvarlaklagsmaya,
yiiksek kan basincina ve asirt killanmaya yol acan, bir bobrekiistii bezi hastaligi olan
Cushing sendromu

Katarakt (gézdeki lensin bulutlanmasi)

Glokom (gozdeki basincin artmast)

Inhale kortikosteroidler, 6zellikle uzun siireli olarak yiiksek dozda alindiginda viicudunuzdaki
normal steroid hormonu iiretimini etkileyebilir. Bu etkiler:

Kemik mineral yogunlugunda degisiklikler (kemiklerin incelmesi)
Katarakt (gozdeki lensin bulutlanmasi)

Glokom (gozdeki basincin artmast)

Cocuk ve ergenlerde biiyiime hizinda azalma

Bobrekiistii bezlerine etki

Bu etkilerin inhale kortikosteroidlerle goriilme ihtimali kortikosteroid tabletlere oranla daha
diisiiktiir.
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Eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu talimatta bahsi gegmeyen herhangi bir
yan etki ile karsilagirsaniz liitfen doktor veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. FORPACK?’in saklanmasi
FORPACK'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Direkt giin 1s18indan ve donmaktan koruyunuz.
Aerosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali, atesten uzak tutulmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FORPACK i kullanmayniz.

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

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Inhaler Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Arifiye / Sakarya
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
E-mail: info@neutecinhaler.com

Uretim Yeri : Neutec Inhaler ila¢ San. ve Tic. A.S.
Arifiye / SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmigtir.
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