KULLANMA TALIMATI

Solunum yoluyla kullanilir.
DUAKLIR GENUAIR 340 mikrogram/12 mikrogram inhalasyon tozu

Etkin madde: Her doz (agizliktan ¢ikan doz), 340 mikrogram aklidinyuma esdeger 396
mikrogram aklidinyum bromiir ve 11,8 mikrogram formoterol fumarat dihidrat igerir.

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (sig1r siitii kaynakli)

Vi ilag ek izlemeye tabidir. Bu licgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DUAKLIR GENUAIR nedir ve ne icin kullanilir?

DUAKLIR GENUAIR kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DUAKLIR GENUAIR nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DUAKLIR GENUAIR’in saklanmast

bbb

Bashklar1 yer almaktadir.
1. DUAKLIR GENUAIR nedir ve ne icin kullamlir?

DUAKLIR GENUAIR nedir

DUAKLIR GENUAIR inhalasyon yoluyla kullanilan bir ilagtir. DUAKLIR GENUAIR bir doz
gostergesi ve turuncu bir dozaj diigmesi olan beyaz bir inhalatdrde bulunan beyaz veya beyaza
yakin tozdur.

Genuair inhalator, dahili bir doz gostergesi ve turuncu bir dozaj diigmesine sahip beyaz renkli
bir cihazdir. Agizlik ¢ikarilabilir turuncu koruyucu bir kapak ile kapatilmistir. Inhalatér cihazi,
mukavva bir kartona yerlestirilmis kurutucu bir kese iceren koruyucu bir aliiminyum laminat
kese iginde kapali olarak temin edilir.

Bu ilag aklidinyum ve formoterol fumarat dihidrat olarak adlandirilan iki etkin madde igerir.
Her ikisi de bronkodilatorler adi verilen bir ilag grubuna aittir. Bronkodilatorler, solunum
yollarinizdaki kaslar1 gevsetir, bu da solunum yollarinin daha genis ag¢ilmasini saglar ve daha
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kolay nefes almaniza yardimci olur. Genuair inhalator, etkin maddeleri soludugunuzda
dogrudan akcigerlerinize iletir.

DUAKLIR GENUAIR ne icin kullanihr

DUAKLIR GENUAIR akcigerlerdeki solunum yollarmin ve solunum keselerinin zarar
gordiigii veya tikandigi kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH) olarak adlandirilan akciger
hastalig1 nedeniyle solunum giigliigii ¢eken yetigskin hastalar i¢in kullanilir. Solunum yollarini
acarak nefes darlig gibi semptomlari hafifletmeye yardimer olur. DUAKLIR GENUAIR’in
diizenli kullanimi KOAH’m giinliik yasaminizdaki etkilerini en aza indirmeye yardimci
olacaktir.

2. DUAKLIR GENUAIR kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DUAKLIR GENUAIR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
— Aklidinyum, formoterol fumarat dihidrat veya bu ilacin yardimci maddesi laktoza
alerjiniz varsa (bolim 2’de ““DUAKLIR GENUAIR’1n igeriginde bulunan bazi yardimci
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler’ baslig altina bakiniz).

DUAKLIR GENUAIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki kosullardan/belirtilerden herhangi birine sahipseniz, DUAKLIR GENUAIR’i
kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle konusunuz,

— Astiminiz varsa. Bu ila¢ astim tedavisinde kullanilmamalidir.

— Kalp probleminiz varsa.

— Epilepsiniz varsa.

— Tiroid bezi problemleriniz varsa (tirotoksikoz).

— Adrenal bezlerinizden birinde tiimdr varsa (feokromositoma).

— Idrar yapma zorlugu ¢ekiyorsaniz veya biiyiimiis prostat nedeniyle sorunlar yasiyorsaniz.

— Goze yiiksek basing uygulayan dar acili glokom adi verilen bir goz hastaliginiz varsa.

DUAKLIR GENUAIR’i asagidaki durumlarda kullanmayi birakimz ve derhal tibbi yardim
aliniz:

— Ani solunum veya yutma giicliigii yastyorsaniz, dil, bogaz, dudak veya yliziiniizde sisme
veya derinizde kizariklik ve/veya kasinti varsa. Bunlar alerjik reaksiyonun belirtileri
olabilir.

— Tlact kullandiktan hemen sonra gdgsiiniizde ani bir sikisma, dksiirme, hirilti solunum
varsa veya nefes darligi yasadiysaniz. Bunlar, bir bronkodilatérle tedavinin hemen
ardindan solunum kaslarinin asir1 ve uzun siireli bir kasilmasi olan “paradoksal
bronkospazm” olarak adlandirilan bir durumun belirtileri olabilir.

DUAKLIR GENUAIR, KOAH igin idame (uzun siireli) tedavisi olarak kullanilmaktadir. Bu
ilac1 ani bir nefes darlig1 ya da hirilt1 solunum nébetini tedavi etmek i¢in kullanmamalisiniz.

Eger normal KOAH semptomlariniz (nefes darligi, hiriltili solunum, &ksiiriik), DUAKLIR
GENUAIR'i kullanirken iyilesmez veya daha da kotiiye giderse, DUAKLIR GENUAIR’i
kullanmaya devam etmelisiniz, ancak baska bir ilaca ihtiya¢ duyabileceginizden dolay1
doktorunuzu miimkiin olan en kisa siirede gormelisiniz.
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Isiklarin veya renkli goriintiilerin etrafinda 1s1k halkalar1 goriiyorsaniz, goz agriniz veya
rahatsizliginiz varsa ya da gecici gérme bulaniklig1 yasiyorsaniz, miimkiin olan en kisa siirede
tavsiye i¢in doktorunuzu gérmelisiniz.

DUAKLIR GENUAIR gibi ilaglarla agiz kurulugu gdzlemlenmistir. Uzun vadede, agiz
kurulugu dis ciirlimesine neden olabilir, bu nedenle agiz hijyenine dikkat etmek dnemlidir.

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

DUAKLIR GENUAIR 'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DUAKLIR GENUAIR’i yiyecek veya igeceklerden énce veya sonra kullanabilirsiniz.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilaci almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Hamileyseniz
doktorunuz size kullanmaniz1 sdylemedigi siirece DUAKLIR GENUAIR kullanmamalisiniz.

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

Emzirme

1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. Emziriyorsaniz
doktorunuz size kullanmanizi sdylemedigi stirece DUAKLIR GENUAIR kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

DUAKLIR GENUAIR in ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi muhtemel degildir.
Bu ilag¢ baz1 hastalarda bulanik gérmeye veya bas donmesine neden olabilir. Bu yan etkilerin
herhangi birinden etkilenirseniz, bas agrisi geginceye veya gérmeniz normale doniinceye kadar
ara¢ veya makine kullanmayniz.

DUAKLIR GENUAIR’n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmigse, bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Baska bir ila¢ aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alabilme olasiliginiz varsa,

doktorunuza veya eczacimza sdyleyiniz. DUAKLIR GENUAIR’i baska ilaclarla birlikte
kullanirsaniz, DUAKLIR GENUAIR’in veya diger ilaglarm etkisi degisebilir.

Eger asagidaki ilaclar1 aliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:
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—  Solunum gii¢liigiinii tedavi etmek i¢in DUAKLIR GENUAIR’e benzer olabilecek ilaglar.
—  Kaninizdaki potasyum miktarini diisiiren ilaclar. Bunlar asagidakileri igerir:

o Agiz yoluyla aldiginiz kortikosteroidler (prednisolon gibi),

o Diiiretikler (furosemid veya hidroklorotiyazid gibi),

o Solunum kosullarini tedavi etmek i¢in kullanilan bazi ilaglar (teofilin gibi).

—  Yiiksek tansiyon veya diger kalp problemlerini tedavi etmek (atenolol veya propranolol
gibi) veya glokomu tedavi etmek (timolol gibi) i¢in kullanilabilecek beta bloker ad1 verilen
ilaclar.

— Kalbin elektriksel aktivitesinde QT aralifi uzamasi olarak bilinen bir elektro-
kardiyogramda gdzlemlenen bir degisime neden olabilen ilaglar. Bunlar, asagidaki
rahatsizliklarin tedavisi i¢in kullanilan ilaglari igerir:

o Depresyon (6rnegin monoamin oksidaz inhibitorleri veya trisiklik antidepresanlar),
o Bakteriyel enfeksiyonlar (eritromisin, klaritromisin, telitromisin gibi),
o Alerjik reaksiyonlar (anti-histaminler).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkina bilgi veriniz.

3. DUAKLIR GENUAIR nasil kullanilir?

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

Bu ilac1 daima doktorunuzun veya eczacinizin aynen size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuzdan veya eczacinizdan kontrol ediniz.

Onerilen doz sabah ve aksam giinde iki kez bir inhalasyondur.

DUAKLIR GENUAIR’in etkileri 12 saat siirmektedir, bu nedenle DUAKLIR GENUAIR
inhalatoriiniizii her sabah ve her aksam ayni saatlerde kullanmaya ¢alisiniz. Bu, giindiiz ve gece
boyunca daha kolay nefes almaniza yardimci olacak yeterli ilacin daima viicudunuzda olmasini
saglamaktadir. Ilacimzi diizenli zamaninda almaniz, kullanmay1 hatirlamamiza da yardimei
olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilag agizdan solunarak (inhalasyon yoluyla) kullanilir.

Uygulama talimatlari

GENUAIR inhalatériin nasil kullanilacagina iliskin talimatlar i¢in asagida bulunan uygulama
talimatlarina bakiniz. DUAKLIR GENUAIR’i nasil kullanacaginizdan emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

KOAH uzun siireli bir hastaliktir; bu nedenle, DUAKLIR GENUAIR ’in her giin, giinde iki kez
kullanilmasi ve sadece solunum problemleri veya KOAH’1n diger semptomlarinin yasanmasi
durumunda kullanilmamasi tavsiye edilir.
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Uygulama Talimatlar:

Baslarken

flac1 kullanmaya baslamadan énce bu Uygulama Talimatlarim okuyunuz.

Genuair inhalator cihazinizin pargalarini taniyiniz.

Kontrol penceresi

i Doz
Yesil = inhalator kullanima hazir gistergesi Turuncu diigme
Koruyucu |
Kapak .

Kontrol penceresi
Kirmizi = dogru inhalasyonu onaylar

Agizhk

Sekil A

Kullanmadan once:

a. IIk kullammdan 6nce, kapali keseyi yirtarak acimiz ve inhalatorii ¢ikariniz. Keseyi ve
kurutucuyu atiniz.

b. Dozu almaya hazir oluncaya kadar turuncu diigmeye basmayiniz.

c. Her iki taraftaki ok isaretlerini hafifce sikarak kapagi ¢ikarimiz (Sekil B).

= : Buray1 sikiniz
: "~ ve ¢ekiniz

Sekil B
ADIM 1: Dozunuzu hazirlayiniz
1.1 Agizligin agik oldugunu goriiniiz ve higbir seyin onu engellemediginden emin olunuz

(Sekil C).
1.2 Kontrol penceresine bakiniz (kirmizi olmali, Sekil C).
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o
KIRMIZI =T \

Ag1izhigin acik oldugunu
kontrol ediniz

Sekil C

1.3 Inhalatorii, agizlik size doniik ve turuncu renkli diigme iistte olacak sekilde yatay olarak
tutunuz (Sekil D).

Sekil D

1.4 Dozunuzu yiiklemek i¢in turuncu diigmeye sonuna kadar asagiya basiniz (Sekil E).

Diigmeye sonuna kadar bastiginizda, kontrol penceresi kirmizidan yesile doner.

Turuncu diigmenin tstte oldugundan emin olunuz. Cihaz1 yatirmayiniz.

1.5 Turuncu diigmeyi serbest birakiniz (Sekil F).

Inhalatériin diizgiin calisabilmesi i¢in diigmeyi serbest biraktiginizdan emin olunuz.

a .

Sekil E Sekil F
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Durunuz ve Kontrol Ediniz:
1.6 Kontrol penceresinin simdi yesil oldugundan emin olunuz (Sekil G).
[lacimiz solumaya hazr.

‘ADIM 2: Tlacimz1 soluyunuz’ béliimiine geginiz.

A
YESIL

N

Sekil G

Diigmeye bastiktan sonra kontrol penceresi hala kirmizi ise ne yapmah (Sekil H).

Sekil H

Doz hazirlanmamistir. ‘ADIM 1: Dozunuzu hazirlayimz’ béliimiine geri doniiniiz ve 1.1 -
1.6 aras1 adimlan tekrarlayimz.

ADIM 2: flacimz1 soluyunuz

Kullanmadan 6nce 2.1 - 2.7 aras1 adimlar1 tamamen okuyunuz. Cihazi yatirmayiniz.

2.1 Inhalatorii agzimizdan uzaklastirmmiz ve nefesinizi tamamen veriniz. Nefesi asla
inhalatoriin igine vermeyiniz (Sekil I).

i )
@5
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Sekil |

2.2 Basmz dik tutunuz, agizligi dudaklarinizin arasina koyunuz ve dudaklarinizi etrafinda
sikica kapatiniz (Sekil J).

Solurken turuncu diigmeyi asagida basili tutmayiniz.

Sekil J

2.3 Agzinizdan giiglii, derin bir nefes aliniz. Nefesi miimkiin oldugunca uzun siire tutunuz.

‘Klik’ sesi, dogru sekilde soludugunuzu gostermektedir. ‘Klik’ sesini duyduktan sonra,
nefesinizi miimkiin oldugu kadar uzun siire tutunuz. Bazi hastalar ‘klik’ sesi duymayabilir.
Dogru soludugunuzdan emin olmak i¢in kontrol penceresini kullaniniz.

2.4 Agzinizdan inhalatorii ¢ikariniz.
2.5 Nefesinizi miimkiin oldugunca uzun siire tutunuz.

2.6 Nefesinizi inhalatdrden uzakta ve yavasca veriniz.

Bazi hastalar agizlarinda kumlu bir his hissedebilir veya biraz tatli veya aci bir tat alabilir.
Soluduktan sonra hicbir sey tatmasaniz veya hissetmeseniz bile fazladan bir doz almayiniz.

Durunuz ve Kontrol Ediniz:

2.7 Kontrol penceresinin gimdi kirmizi oldugundan emin olunuz (Sekil K). Bu ilacinizi dogru
bir sekilde soludugunuz anlamina gelir.

—
KIRMIZI
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Sekil K

Inhalasyon sonrasi kontrol penceresi hala yesilse ne yapmah (Sekil L).

Sekil L
Bu ilacimz1 dogru bir sekilde solumadigimz anlamma gelir. ‘ADIM 2: flacimz1 soluyunuz’
béliimiine geri doniiniiz ve 2.1 - 2.7 aras1 adimlar1 tekrarlayiniz.
Kontrol penceresi hala kirmiziya donmediyse, solumadan once turuncu diigmeyi birakmay1
unutmus olabilir veya yeterince kuvvetli solumamis olabilirsiniz. Bu gergeklesirse tekrar
deneyiniz. Turuncu diigmeyi biraktiginizdan ve nefesi tamamen verdiginizden emin olunuz.
Ardindan agizliktan giiclii, derin bir nefes aliniz.
Tekrarlanan denemelerden sonra kontrol penceresi hala yesilse, liitfen doktorunuza
basvurunuz.

Inhalatériin toz veya baska maddelerle kirlenmesini dnlemek igin her kullanimdan sonra
koruyucu kapagi tekrar agizliga yerlestiriniz (Sekil M). Kapag1 kaybederseniz inhalatoriiniizi
atmaniz gerekir.

Sekil M

Ek bilgiler

Yanlislikla bir doz hazirlarsaniz ne yapmalisiniz?

Inhalatér cihazini ilacimizi soluyacagimiz zamana kadar koruyucu kapag yerinde olacak sekilde
saklayiniz, daha sonra kapagi ¢ikariniz ve Adim 1.6’dan baslayiniz.

Doz gostergesi nasil calisir?

o Doz gostergesi inhalatdrde kalan toplam doz sayisini gosterir (Sekil N).
o [k kullanimda, her inhalatér ambalaj boyutuna bagl olarak en az 60 doz veya en az 30
doz igerir.
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o Turuncu diigmeye basarak bir dozu her yiiklediginizde, doz gdstergesi bir sonraki sayiya
dogru (50, 40, 30, 20, 10 veya 0) azalarak hareket eder.

Ne zaman veni bir inhalator almalisiniz?

Asagidaki durumlarda yeni bir inhalator almalisiniz:

o Eger inhalatoriiniiz hasarli goriinliyorsa veya kapagi kaybederseniz veya

o Doz gostergesinde kirmizi bir bant goriindiigiinde, bu son dozunuza yaklastiginiz
anlamina gelir (Sekil N) veya

o Eger inhalatoriiniiz bos ise (Sekil O).

Doz gostergesi yavasca 60°tan 0°a dogru: 60,
50, 40, 30, 20, 10, 0 arasinda hareket eder.

D_92 . Kirmizi balh
gostergesi

Sekil N

Inhalatériiniiziin bos oldugunu nasil anlarsiniz?

Turuncu diigme tam {ist konumuna dénmediginde ve orta konumda kilitlendiginde, son doza
ulastiniz (Sekil O). Turuncu diigme kilitli olsa bile, son dozunuz hala solunabilir. Bundan sonra,
inhalator tekrar kullanilamaz ve yeni bir inhalator kullanmaya baslamalisiniz.

K

Kilitli

\ o

Sekil O

Inhalatoriiniizii nasil temizlemelisiniz?
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Inhalatériiniizii temizlemek i¢in ASLA su kullanmayniz, ¢iinkii su ilaciniza zarar verebilir.

Inhalatériiniizii temizlemek istiyorsaniz, sadece agizhigin dis kismin1 kuru bir bez veya kagit
havluyla siliniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklar ve ergenlerde kullanimi:
DUAKLIR GENUAIR, 18 yasm altindaki ¢ocuklarda veya ergenlerde kullanilmamaktadir.

Yashlarda kullanimai:
Onerilen doz yash hastalar igin kullanilabilir. Doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezIligi:

Onerilen doz bdbrek veya karaciger problemleri olan hastalar igin kullanilabilir. Doz
ayarlamas1 gerekmemektedir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DUAKLIR GENUAIR kullandiysaniz

DUAKLIR GENUAIR'i kullanmaniz gerekenden daha fazla bir siire énce kullandigimzi
diisiiniiyorsaniz, bulanik gérme, agiz kurulugu, hasta hissetme, sallanma/titreme, bas agrisi,
carpintilar veya kan basincinda bir artig gibi bazi yan etkilerini yasama olasiliginiz daha
yiiksektir, bu nedenle derhal doktorunuza bagvurmaniz veya en yakin acil servise gitmeniz
gerekir. DUAKLIR GENUAIR'in ambalajin1 gésteriniz. Tibbi yardim gerekebilir.

DUAKLIR GENUAIR 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

DUAKLIR GENUAIR kullanmay1 unutursaniz
Bir DUAKLIR GENUAIR dozunu unutursaniz, dozu miimkiin olan en kisa siirede aliniz ve bir
sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

DUAKLIR GENUAIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bu ilag uzun siireli kullanim igindir. Tedaviyi durdurmak istiyorsaniz, belirtileriniz
katiilesebileceginden dolayr 6nce doktorunuzla konusunuz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorunuz olursa, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi bu ilag da herkeste olmasa da yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden azinda, fakat 100 hastanin birinden fazlasinda
goriilebilir.
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Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden azinda, fakat 1.000 hastanin birinden fazlasinda

gortilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden azinda, fakat 10.000 hastanin birinden
fazlasinda goriilebilir

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden azinda goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, DUAKLIR GENUAIR'i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz:

Seyrek:
— Tlac1 kullandiktan hemen sonra gdgiiste sikisma, 6ksiirme, hiriltili solunum veya nefes
darlig
— Solunumda veya yutmada ani zorluk, dil, bogaz, dudak veya yiiziin sismesi, deri
dokiintiisii ve/veya kasinti - bunlar bir alerjik reaksiyon belirtileri olabilir

Bilinmiyor:
— Yiizilinliz, bogaziniz, dudaklariniz veya dilinizde sisme (nefes almada veya yutmada
zorluk olsun veya olmasin), deride siddetli kasintili sislikler (kurdesen), bunlar bir alerjik
reaksiyon belirtileri olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, sizin DUAKLIR GENUAIR' e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan:
— Kas zayiflig1, segirmesi ve/veya anormal kalp ritmi, bunlar kaninizdaki potasyum
miktarinda bir diisiisiin belirtileri olabilir
— Yorgunluk, susuzluk artis1 ve/veya normalden daha sik idrar yapma ihtiyaci; bunlar
kaninizdaki seker miktarinda bir artisin belirtileri olabilir
— Carpintilar, bunlar alisilmadik derecede hizli bir kalp atis1 belirtisi veya anormal bir kalp
ritmi olabilir

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

DUAKLIR GENUAIR kullanirken olusabilecek diger yan etkiler:

Yaygin
— Bogaz agris1 ve burun akintis1 kombinasyonu - bunlar nazofarenjit belirtileri olabilir
— Bag agnisi
— Agnli ve/veya sik idrara ¢ikma - bunlar idrar yolu enfeksiyonu belirtileri olabilir
— Oksiiriik
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— Ishal

— Tikali, akan veya tikal1 burun ve/veya yanaklarda veya alinda agr1 veya basing hissi -
bunlar siniizit belirtileri olabilir

— Bas donmesi

— Kas kasilmalari

— Mide bulantis1 (hasta hissetme)

— Uyuma giicligii

— Agiz kurulugu

— Kas agrisi

— Bir dis tabaninda dokularda apse (enfeksiyon)

— Kasta bulunan kreatin fosfokinaz denilen bir proteinin kan diizeylerinde artis

— Sallanma/titreme

— Endise

Yaygin olmayan

— Hazl kalp atis1 (tasikardi)

— Gogiis agris1 ve gogiiste sikisma (anjina pektoris)

— Bulanik gérme

— Ses tinisinda degisiklikler (disfoni)

— lIdrar yapma zorlugu veya idrar torbanizin tamamen bosalmamis oldugu hissi (idrar
retansiyonu)

— Potansiyel olarak anormal bir kalp ritmine yol acan anormal bir kalp ¢izgisi (QT aralig1
uzamast)

— Bozuk tat alma duyusu (disguzi)

— Bogaz tahrisi

— Agiz iltihab1 (stomatit)

— Kan basincr artigi

— Gerginlik

— Dokiintii

— Cilt kaginmasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali 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. DUAKLIR GENUAIR’1n saklanmasi

DUAKLIR GENUAIR1 ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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Bu ilaci, “SKT” ifadesinden sonra inhalatoriin etiketi ve kartonunda belirtilen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade eder.

30°C altinda saklayiniz.

Genuair inhalatoriinli, uygulama donemi baslayana kadar kapali kesenin i¢inde muhafaza
ediniz.

Kese agtiktan sonra 60 giin i¢inde kullanilmalidir.

Ambalajin hasar gordiigiinii veya kurcalanma belirtileri gosterdigini fark ederseniz DUAKLIR
GENUAIR’i kullanmayiniz.

Son dozunuzu aldiktan sonra, inhalatoriin atilmasi gerekir. Herhangi bir ilaci atik su veya ev
atiklariyla atmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis, veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

AstraZeneca Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza

B Blok, Kat 3-4

Levent/ Istanbul

Uretim yeri:

INDUSTRIAS FARMACEUTICAS ALMIRALL, S.A. (IFA)
Ctra. Nacional 11, Km 593

08740 Sant Andreu de la Barca

Barselona

Ispanya

Bu kullanma talimat ...... ... tarihinde onaylanmistir.
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