KULLANMA TALIMATI

LAFAME 87 mcg /5 mcg /9 mcg aerosol inhalasyonu, ¢ozelti
Inhalasyon yoluyla (agiz yolundan nefes ile alinarak) kullamihr.

e Etkin madde: Her bir piiskiirtme etkin madde olarak 100 mcg beklometazon dipropiyonat,
6 mcg formoterol fumarat dihidrat ve 10 mcg glikopironyuma esdeger 12,5 mcg
glikopironyum bromiir icerir. Hastaya ulasan her bir doz ise 87 mcg beklometazon
dipropiyonat, 5 mcg formoterol fumarat dihidrat ve 9 mcg glikopironyuma esdeger 11 mcg
glikopironyum bromiir igermektedir.

o Yardimci maddeler: Etil alkol (susuz), HFA 134a pharma grade, hidroklorik asit

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

* Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmniz 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 ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. LAFAME nedir ve ne icin kullanilir?

2. LAFAME’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LAFAME nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LAFAME’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. LAFAME nedir ve ne i¢in kullanihir?

LAFAME nefes almay1 kolaylastiran ve {i¢ etkin maddesi olan bir ilagtir.
» Beklometazon dipropiyonat
» Formoterol fumarat dihidrat
* Glikopironyum bromiir

LAFAME 120 doz igerir ve her soluma dozunda 87 mikrogrami aktarilan 100 mikrogram
beklometazon dipropiyonat, 5 mikrogrami aktarilan 6 mikrogram formoterol fumarat dihidrat
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ve 9 mikrogrami aktarilan 10 mcg glikopironyum (12,5 mikrogram glikopironyum bromiire
esdeger) bulunur.

Beklometazon dipropiyonat, kortikosteroidler olarak adlandirilan ve akcigerlerinizin sismesini
ve iltihaplanmasini azaltan ilaglar grubuna aittir.

Formoterol ve glikopironyum, uzun etkili brons genisletici (bronkodilator) olarak adlandirilan
ilaglar grubuna dahildir. Bu iki etkin madde solunum yollarindaki kaslara farkli yollarla etki
ederek bu kaslarin gevsemesini saglamak sureti ile etki gosterir ki bu, sizin daha rahat nefes
almanizi saglar.

Bu i etkin madde ile diizenli tedavi obstriiktif akciger hastaligi olan yetiskin hastalarda nefes
darligi, hiriltili solunum ve oksiiriik gibi belirtilerinin hafifletilmesi ve 6nlenmesine yardimci
olur. LAFAME diizenli olarak asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir;

o yetiskinlerde kronik obstriiktif akciger hastaligi1 (KOAH)

o yetigkinlerde astim.

LAFAME, KOAH ve astim semptomlarinin alevlienmelerini azaltabilir.

KOAH, solunum yollarmin tikandig1 ve akciger igerisindeki hava keselerinin hasar gordiigi,
nefes almay1 gliglestiren, ciddi, uzun siireli bir hastaliktir.

Astim, solunum yollarin1 gevreleyen kaslarin gerginlestigi (bronkokonstriksiyon), sistigi ve
tahris oldugu (iltihap) ciddi, uzun siireli bir hastaliktir. Nefes darligi, hiriltili solunum, gogiiste
sikisma ve Oksiirigli iceren semptomlar gelir ve gider.

LAFAME’i sadece solunum problemleriniz veya diger astim semptomlariniz oldugunda degil,
her giin kullanmalisiniz. Bu, astimimizin diizgiin bir sekilde kontrol edilmesini saglayacaktir.

Bu ilac1 ani bir nefes darlig1 veya hiriltili solunum krizini gidermek i¢in kullanmayiniz.

LAFAME, 6l¢tim valfli aliminyum tiip icerisindedir. Her tiip ve valf, inhaler kullaniminin
amacina uygun bir sekilde gerekli piiskiirtmeyi yapmasi i¢in donanimli plastik piiskiirtiicii
(aktivator) igine yerlestirilmis olup kullanma talimati ile birlikte kutu i¢inde sunulmaktadir.

2. LAFAME kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LAFAME’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

« LAFAME’in igerdigi beklometazon dipropiyonat, formoterol fumarat dihidrat ve
glikopironyum bromdiire veya igerisinde yer alan yardimci maddelere alerjiniz varsa bu ilaci
kullanmayniz.
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LAFAME’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Anjina (kalpte agri, gogiiste agr1), yakin zamanda gecirilmis bir kalp krizi (miyokard
enfaktiisii), kalp yetmezligi, kalbinizin etrafindaki atardamarlarda daralma (koroner kalp
hastalig1), kalp kapak¢igr hastaligi veya kalbinizdeki bilinen diger anormallikler gibi
herhangi bir kalp problemi veya hipertrofik obstriiktif kardiyomiyopati olarak bilinen
(HOKM olarak da bilinen, kalp kasinin anormal oldugu bir hastalik) bir hastaliginiz varsa,

 Diizensiz kalp atis hiz1, hizli nabiz atig1 veya ¢arpint1 gibi kalp ritmi ile ilgili rahatsizliklariniz
varsa veya elektrokardiyograminizda anormallik oldugu sdylendiyse,

» Atardamarlarimizda daralma (arteriyoskleroz olarak bilinen), yiiksek kan basinciniz varsa
veya anevrizma (kan damart duvarlarinda anormal genigleme) varsa,

+ Tiroid beziniz asir1 ¢alisiyorsa,

+ Kan potasyum seviyeniz disiikse (hipokalemi). LAFAME’in akciger hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan diger ilaclar veya diiiretikler (viicuttan su atilmasini saglayarak, kalp
hastalig1 veya yiiksek tansiyonu tedavi eden ilaglar) ile birlikte kullanilmasi kanimizdaki
potasyum seviyelerinde ani bir diismeye neden olabilir. Bu nedenle, doktorunuz zaman
zaman kaninizdaki potasyum seviyelerini 6lgmek isteyebilir.

» Karaciger veya bobreginizde herhangi bir hastaliginiz varsa,

* Seker hastaliginiz varsa. Yiiksek dozlarda formoterol kan sekeri seviyesinin ylikselmesine
neden olabilir ve bu nedenle tedaviye basladiginizda ve tedavi siiresince ara sira kan
sekerinizi kontrol etmek i¢in ilave kan testleri yaptirmaniz gerekebilir.

» Bobrek iistii bezinizde tiimor varsa (feokromositoma olarak bilinir),

+ Size anestezi uygulanacak ise. Planlanan anestezi tiiriine bagli olarak, anesteziden en az 12
saat oncesinde LAFAME kullanmay1 birakmaniz gerekebilir.

» Tiberkiiloz (TB) tedavisi aliyorsaniz ya da almissaniz veya gogsiiniizde bilinen bir
enfeksiyonunuz varsa,

* Dar acili glokom ad1 verilen gz sorununuz varsa,

+ Idrar yapmada zorluk ¢ekiyorsaniz,

« Agzinizda veya bogazinizda bir enfeksiyon varsa.

Eger bu durumlardan herhangi birisi sizde varsa, LAFAME kullanmadan 6nce doktorunuza
bildiriniz.

Tibbi bir sorununuz veya herhangi bir alerjiniz varsa veya LAFAME kullanabileceginizden
emin degilseniz, inhaleri kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uyarilar ve 6nlemler:

* Uzun etkili beta agonist preparatlarina (formoterol, salmeterol vb.) baglh olarak nadiren,
ciddi ve bazen 6liimciil olabilen astim ile ilgili solunum problemleri meydana gelebilir.

* LAFAME astim hastaliginin baslangic tedavisi i¢in dnerilmez.

» Uzun etkili beta agonist preparatlar1 (formoterol, salmeterol vb.) astim semptom kontroliinii
saglayan en kisa siire boyunca kullanilmali ve astim kontroliine ulasildiginda doktorunuz
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eger mimkiinse kullanimimizi durduracaktir. Sonrasinda doktorunuz kontrol edici bir
tedaviyle stirekliligini saglayacaktir.

+ Inhale kortikosteroide (siklesonid, flutikazon, budesonid vb.) ek olarak uzun etkili beta
agonist (formoterol, salmeterol vb.) kullanan pediyatrik ve ad6lesan 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 preparati kullanmanizi 6nerecektir.

» Eger alevlenme doneminde iseniz ya da dnemli 6l¢iide veya akut olarak kotiiye giden astim
sikayetleriniz varsa, uzun etkili beta agonistler (formoterol, salmeterol vb.) ile tedaviye
baslanmamalidir.

Formoterol, astimh hastalarda tek basina monoterapi olarak kullamlmamahdir.

LAFAME, KOAH i¢in idame tedavi olarak kullanilir. Ani bir nefes kesilmesi veya hiriltili
solunum atagini tedavi etmek i¢in bu ilact kullanmayiniz.

Eger nefes almaniz kotiilesirse:

Eger ilacimizi kullandiktan hemen sonra nefes darligi ve hirltili solunum belirtileri
gosterirseniz, LAFAME inhaleri kullanmayr durdurmali ve hemen hizli etkili “kurtarici”
inhalerinizi  kullanmalisiniz.  Doktorunuzla derhal irtibat kurmalisiniz.  Doktorunuz
belirtilerinizi degerlendirecek ve gerekirse sizi baska bir tedaviye baslatacaktir.

(Olas1 yan etkiler i¢in bkz. Bolim 4).

Eger akciger hastahigimz kotiilesirse

Eger belirtileriniz koétiilesirse veya kontrol altina alinmasi zorlagirsa (6rn.“kurtarici”
inhalerinizi oldugundan daha sik kullaniyorsaniz), “kurtarici” inhalerinizin semptomlarinizi
gecirip gecirmedigini anlamak i¢in hemen doktorunuza muayene olmalisiniz. Akciger
hastaliginiz agirlagmis olabilir ve doktorunuzun size bir bagka ilag yazmasi gerekebilir,

Eger zaten LAFAME kullaniyorsaniz

Eger LAFAME kullaniyorsaniz veya yiiksek dozda diger inhale kortikosteroidleri uzun
stirelerle aliyorsaniz, stresli durumlarda kortikosteroidlere daha fazla ihtiya¢ duyabilirsiniz
(6rnegin, bir kaza sonrasinda hastaneye gotiiriilme, agir yaralanma veya bir ameliyat dncesi
durum). Bu nedenle sizi tedavi eden doktorunuz, kortikosteroid dozunun artirilip
artirilmayacagina karar verecek ve size bazi steroid tabletleri veya steroid enjeksiyonu
receteleyecektir. Kullanim esnasinda bulanik gérme veya diger gérme bozukluklari meydana
gelirse doktorunuza bagvurunuz.

Cocuklar ve ergenler
LAFAME cocuklarda ve 18 yasindan kiiciik ergenlerde kullanilmamalidir.

LAFAME’in yiyecek ve icecek ile kullanllmas1
LAFAME’in yiyecek ve icecekler ile bilinen herhangi etkilesimi yoktur.

elge, guven Imza | zalanm
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Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyor veya bebek istiyorsaniz, bu ilact kullanmadan
Once tavsiye i¢in doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileliginiz sirasinda yalnizca doktorunuzun tavsiyesiyle LAFAME kullanmalisiniz.
Formoteroliin rahim kasilmalarin1 engelleyici etkisinden dolayi, dogum esnasinda LAFAME
kullanimindan uzak durulmalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirirken LAFAME kullanmamalisiniz. Emzirmeyi birakma ya da LAFAME tedavisini
durdurma/tedaviden kaginma karari, anne siitii ile beslenmenin ¢ocuk i¢in sagladig yarar ve
tedavinin anne ic¢in sagladigi yarar goz Oniinde bulundurularak doktorunuz tarafindan
verilecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

LAFAME’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez. Arag kullanimi i¢in
risk diisiiktiir ve biiyiik 6l¢iide kisinin duyarhiligina baghdir. Ilag genellikle arag kullanmayi
etkilemez.

LAFAME’in iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilag, her bir piiskiirtmede 8,856 mg alkol (etanol) igerir. Bu ilagtaki her bir piiskiirtmedeki
miktar1, yaklasik 1 mL bira veya 1 mL saraba esdegerdir. Bu ilagtaki az miktarda alkoliin fark
edilir bir etkisi olmayacaktir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bagka herhangi bir ilac1 su anda kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiniz ise veya kullanma

olasiliginiz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza bilgi veriniz. Bunlara akciger hastalig1 icin
kullanilan LAFAME’e benzer ilaclar da dahildir.

Bazi ilaglar LAFAME’in etkisini artirabileceginden, bu ilaglari kullaniyorsaniz doktorunuz sizi
daha yakindan takip etmek isteyebilir (HIV (AIDS) i¢in bazi ilaglar: Ritonavir, kobisistat).

Eger doktorunuz nefes alisinizi etkilemeyecek bir beta bloker se¢gmediyse, LAFAME ile
birlikte beta blokerleri kullanmayiniz (anjina gibi bazi kalp rahatsizliklarinin tedavisinde ve
kan basincinin azaltilmasinda kullanilan ilaclar). Beta blokerler (beta bloker gbz damlalar
dahil) formoteroliin etkileripi b%%glﬂatqbi'mr Yveya hic etki etrspremesine yol agabilir. Bunun yam
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sira, diger betaz-agonist ilaglarin kullanimi (formoterol ile ayni sekilde galisan), formoteroliin

etkilerini arttirabilir.

*  Tedavi i¢in ilaglar

o Anormal kalp ritmi (kinidin, disopramid, prokainamid),

o Alerjik reaksiyonlar (antihistaminler),

o Depresyon semptomlart veya monoamin oksidaz inhibitorleri gibi zihinsel
hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin, fenelzin ve izokarboksazid),
trisiklik antidepresanlar (Ornegin amitripitilin ve imipramin), fenotiyazinler
elektrokardiyogramda (EKG) degismelere neden olabilir. Ayrica kalp ritminde
aksakliklara da yol agabilirler (ventrikiiler aritmi).

» Parkinson hastalig1 tedavisinde (levodopa) ve yetersiz calisan tiroid bezi tedavisinde
(levotiroksin) kullanilan ilaglar, oksitosin i¢eren ilaglar (rahim kasilmasina neden olan) ve
alkol, formoteroliin kalp {izerinde yan etki olusturma riskini artirabilir.

e Zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan furazolidon ve prokarbazin gibi benzer
ozellikler gosteren mono amino oksidaz inhibitorleri (MAOI) kan basincini artirabilir.
 Kalp hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglar (digoksin) kan potasyum seviyesini

diistirebilir. Bunun sonucunda anormal kalp ritimleri olugma riski artabilir.

+ KOAH tedavisinde kullanilan diger ilaglar (teofilin, aminofilin veya kortikosteroidler) ve
ditiretikler de potasyum seviyesinde azalmaya neden olabilir.

* Bazi anestezikler anormal kalp ritimleri olugma riskini artirabilir.

*  Alkolizim tedavisinde kullanilan bir ilag olan disiilfiram veya enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan bir antibiyotik olan metronidazol, LAFAME igerigindeki diistik diizeydeki alkol
nedeniyle, yan etkilerin olusmasina neden olabilirler (6rn: Mide bulantisi, kusma, karin
agrisi).

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. LAFAME nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuz veya eczacinizin sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Onerilen doz, sabah iki puf ve aksam iki puftur.

Doktorunuzun size sdylediginden fazlasini kullanmayiniz.

Astiminiz sizi rahatsiz etmese bile LAFAME’i her giin kullanmalisiniz.

Bu ilaci ani bir nefes darlig1 veya hirilti krizini gidermek i¢in kullanmayimiz.
[lacin yeterince etkili olmadigin diisiiniiyorsaniz, doktorunuza danigimiz.

Daha 6nceden beklometazon dipropiyonat i¢eren bagka bir inhaler kullandiysaniz, LAFAME
icerisindeki etkili beklometazon dipropiyonat dozu, KOAH tedavisinde kullanilan bagka
inhalerlerden diisiik olabileceginden, doktorunuza danisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Uygulama yolu ve metodu
Inhalasyon yoluyla (agiz yolundan nefes ile alimarak) kullanilir.
Bu ilac1 agzinizdan solumaniz, ilacin dogrudan akcigerlerinize ulagmasini saglar.

Bu ilag, agizlikl1 bir plastik inhaler i¢erisindeki basingl kutuda bulunmaktadir.
LAFAME’in 1 kutusunda 120 puf igeren basingli kap mevcuttur.

Agzinizda ve bogazinizda mantar enfeksiyonu gelisme riskini azaltmak i¢in, ilact kullandiktan
sonra agzinizi su ile ¢alkalayiniz, gargara yapiniz veya dislerinizi fircalayiniz.

Degisik yas gruplar:
* Cocuklarda kullanim:
18 yas altindaki ergen ve ¢ocuklar bu ilac1 kullanmamalidir.

* Yashlarda kullanim:
Yagli hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

* Bobrek yetmezligi:

LAFAME, hafif ila orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda onerilen dozlarda
kullanilabilir. Agir bobrek yetmezligi veya 6zellikle ciddi kilo kaybr ile iliskilendirilen ve
diyaliz gerektiren son evre bobrek hastaligi olan hastalarda LAFAME kullanimi, yalnizca
beklenen fayda potansiyel riskten daha fazla ise diistiniilmelidir.

* Karaciger yetmezligi:
Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda LAFAME kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir
ve bu hastalarda tiriin dikkatli kullanilmalidar.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LAFAME kullandiysaniz:
Doktorunuzun tavsiye ettigi dozu kullanmaniz énemlidir. Doktorunuza danismadan, size recete
edilen dozu asmayiniz.

Eger kullanmaniz gerekenden fazla LAFAME kullandiysaniz, B6liim 4’te agiklanan yan etkiler
gelisebilir.

Kullanmaniz gerekenden fazla LAFAME kullandiysaniz veya bu belirtilerden herhangi birini
goriirseniz, doktorunuza danisiniz. Doktorunuz bazi kan testleri yapmak isteyebilir.

LAFAME’i kullanmay1 unutursaniz:
Hatirladiginiz anda aliniz. Eger bir sonraki doz zamani yaklastiysa, atladiginiz dozu almayiniz,
sadece zamani geldiginde bir sonraki dozu aliniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LAFAME ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

LAFAME’i her giin kullanmaniz énemlidir. Kendinizi daha iyi hissetseniz veya higbir belirtiniz
olmasa bile, LAFAME’i almaya son vermeyiniz veya dozu azaltmayiniz. Eger bunu yapmak
istiyorsaniz, doktorunuzla konusunuz.

Eger bu iirliniin kullanimi1 konusunda sormak istediginiz baska sorular olursa, doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi bu ilag da yan etkilere neden olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste ortaya
¢ikmamaktadir.

LAFAME’i kullandiktan hemen sonra nefes darligi ve hiriltili solunumun kétiilesme riski
bulunmaktadir ve bu durum paradoksal bronkospazm olarak bilinir. (1.000 kisiden 1’inde
goriilebilir). Boyle bir durumda LAFAME’i kullanmay1 derhal birakmali ve belirtileri tedavi
etmek i¢in hemen hizli etkili “kurtaric1” inhalerinizi kullanmalisiniz. Doktorunuzla derhal
irtibat kurmalisiniz.

Asagidakilerden biri olursa LAFAME’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

«  Cilt alerjileri, kurdesen, deri kasintis1, deri dokiintiisii (100 kisiden 1’inde goriilebilir),
derinin kizarmasi, deride ya da muk6z membranlarda (zarlarda) 6zellikle goz, yiiz, dudak
ve bogazda sislik (1.000 kisiden 1’inde goriilebilir) gibi alerjik reaksiyonlar,

* G0z agris1 veya rahatsizlik, gormede gegici bulaniklik, gézlerin kizarmasi ile baglantili
gorsel haleler veya renkli goriintiiler. Bunlar akut dar acili glokom atagi belirtileri olabilir
(1.000 kisiden 1’inde goriilebilir).

LAFAME kullanirken asagidakilerden biri olursa, hemen doktorunuza bildiriniz, bunlar akciger
enfeksiyonu belirtileri olabilir (10 kisiden 1’inde goriilebilir):

*  Ates ya datitreme

*  Mukus (balgam) iiretiminde artig, mukus renginde degisme

»  Oksiiriikte artis veya nefes almanin giiclesmesi

Olasi yan etkiler sikliklarina gore asagida listelenmistir.

Istenmeyen olaylar asagida belirtilen sikliklara gore siniflandiriimistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir
Yaygn: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: ~10.000 hastamn, L'inden a7 g0rilebilir,

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyYnUyRG83ZW56ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Bogaz agrisi

Burun tikaniklig1 veya akmasi ve hapsirma

Agizda mantar enfeksiyonlari. Bu yan etkileri dnlemek i¢in, inhalasyon sonrasinda agzinizi
su ile calkalayiniz veya dislerinizi fir¢alaymiz

Ses kisiklig1

Bas agris1

Idrar yolu enfeksiyonu

KOAH’I1 hastalarda pnomoni (akcigerlerde enfeksiyon, zatiirre)

Yaygin olmayan:

Grip

Siniis iltihaplanmasi
Burunda kasinti, akma veya tikaniklik

Bogazda veya yemek borusunda (6zofagus) mantar enfeksiyonlari
Vajinal mantar enfeksiyonlari

Huzursuzluk

Titreme

Bas donmesi

Tat almada bozukluk veya azalma

Hissizlik

Kulakta iltihaplanma

Diizensiz kalp atis1

Elektrokardiyogramda (EKG) degismeler

Anormal hizli kap atis1 ve kalp ritminde bozukluklar

Carpintilar (kalbin anormal ¢arpmasi hissi)

Yiizde kizarma

Viicudun bazi dokularinda kan akisinin hizlanmasi

Astim atag1

Oksiiriik ve balgamli dksiiriik

Bogaz tahrisi

Burun kanamas1

Yutagin (farenks) kizarikligi

Agizda kuruluk

Ishal

Yutkunmada gii¢liik

Hasta hissetme

Mide bulantis1

Ogiinlerden sonra midede rahatsizlik

Dudaklarda yanma hissi

Dis ciiriikleri

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyYnUyRG83ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

9/14



»  Deri dokiintiisii, kurdesen, cilt kagintist

+  Ulserli veya iilsersiz agiz mukozasimin iltihab:

e Artmis terleme

»  Kas kramplar1 ve kaslarda agri

* Kol veya bacaklarda agr1

*  (Gogiis kaslarinda, kemiklerinde veya eklemlerinde agri

« Yorgunluk

* Kan basincinda artig (hipertansiyon)

* Bazi kan degerlerinde diisiis: Graniilosit denilen beyaz kan hiicreleri, potasyum veya
kortizol

*  Bazi kan degerlerinde artis: Glukoz, C-reaktif protein, trombosit (pihtilasmadan sorumlu
kan bileseni) sayisi, insiilin, serbest yag asitleri veya ketonlar.

Seyrek:

*  Akcigerde mantar enfeksiyonlari

+ Istah azalmasi

*  Uyku bozukluklar1 (¢ok fazla veya ¢ok az uyuma)

*  Gogiiste daralma hissi

*  Kagirilmis kalp atim1 veya ekstra kalp atimi1 hissi, normalden yavag kalp atimi
*  Astimin kétiilesmesi

*  Bir kan damarindan etrafindaki dokulara kan sizintis1
*  Kan basincinda diisiis (hipotansiyon)

*  Agzin ve bogazin arka kisminda agr1

«  Bitkinlik

*  Bogazda iltihap

*  Bogazda kuruluk

*  Agnili ve sik idrar yapma

«  Idrar yaparken zorluk ve agri

+  Bobreklerde iltihaplanma

Cok seyrek:

»  Trombosit adi verilen kan hiicrelerinin seviyesinde azalma
*  Nefes darlig1 veya nefes kesilmesi

* Ellerde ve ayaklarda sisme

*  Cocuk ve ergenlerde biiylime geriligi

Bilinmiyor:
*  Bulanik gorme

Bunlar LAFAME’in hafif yan etkileridir.

Uzun siire yiiksek dozda inhale kortikosteroid kullanimi, ¢ok seyrek durumlarda sistemik
etkilere neden olabilir. BLH?JIk)aéré'e, gtvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyYnUyRG83ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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*  Bobrek {istii bezlerinin ¢alismasinda aksaklik (adenosupresyon)

+  Kemik mineral yogunlugunda azalma (kemik incelmesi)

*  Gozlerinizde bulunan lensin bulaniklagsmasi (katarakt)

LAFAME, yiiksek dozda inhale kortikosteroid i¢ermez, ancak doktorunuz ara sira kan kortizol
seviyelerinizi 6l¢gmek isteyebilir.

Uzun siire yiiksek dozda inhale kortikosteroid kullanimi asagidaki yan etkilere neden
olabilir, ancak sikhiklar1 bilinmemektedir (eldeki verilerden hareketle siklik derecesi
tahmin edilemiyor):

 Depresyon

+ Tedirginlik, kaygi, asir1 uyarilma veya sinirlilik hissi

Bu etkiler daha ¢ok ¢ocuklarda gériilmektedir.

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
0 800 314 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LAFAME’in saklanmasi
LAFAME'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklamak kosuluyla en fazla 4 ay icerisinde kullaniniz.
Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAFAME i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giintidiir.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluk oldugunu fark ederseniz LAFAME’i
kullanmayniz.

Kap yiiksek basing altinda sivi ihtiva eder. Kabi1 50°C iizerinde sicakliklara maruz

birakmayimz, delmeyiniz vg agmaya GAlISIAYIIZ, . imoatanmistr.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyYnUyRG83ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Inhalerin saklanmasina iliskin daha fazla bilgi icin, liitfen bu Kullanma Talimatinin
sonunda bulunan talimatlar1 okuyunuz.

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
DEVA Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 27/07/2025 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyYnUyRG83ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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LAFAME AEROSOL COZELTI KULLANMA TALIMATLARI

Inhalerin test edilmesi
Inhaleri ilk defa kullanmaya baslamadan 6nce, dogru calisip calismadigindan emin olmak icin
inhaleri asagidaki sekilde test etmelisiniz.

1. Koruyucu kapagi agizliktan ¢ikarmniz.

2. Inhaleri ag1zlig1 alt kisma gelecek sekilde dik tutunuz.

3. Ag1zlig1 kendinizden uzaklastiriniz ve bir pufu serbest birakmak i¢in basingli kutuya bir kez
sikica basiniz.

Inhalerin kullanilmas:
Inhalasyon yaparken ayakta durunuz veya oturunuz.
ONEMLI: 2 — 5 aras1 islemleri cok ¢abuk yapmayiniz.

Resim 1 Resim 2 Resim 3

1. Koruyucu kapagi agizliktan ¢ikariniz ve agizligin temiz oldugunu, iizerinde toz veya kir olup
olmadigimi kontrol ediniz (Resim 1).

2. Agzinizdan miimkiin oldugunca yavas ve derin nefes veriniz.

3. Agizlik asag1 gelecek sekilde inhaleri dik tutunuz ve agizlig1 isirmadan dislerinizin arasina
koyunuz. Dudaklarmizi agizligin etrafina ve dilinizi alt kismina diiz bir sekilde yerlestiriniz
(Resim 2).

4. Cigerlerinizi hava ile doldurmak i¢in agzinizdan yavasca ve derince nefes aliniz (yaklasik 4-
5 saniye slirmelidir). Nefes almaya basladiktan hemen sonra bir puf bosaltmak i¢in inhalerin
tist kismina basiniz (Resim 3).

5. Nefesinizi miimkiin oldugunca tutunuz ve en sonunda inhaleri agzinizdan ¢ikarip yavasga
nefes veriniz. Inhalerin icine dogru nefes vermeyiniz.

Ikinci puf igin, inhaleri 30 saniye kadar dik pozisyonda tutunuz ardindan 2-5 arasi islemleri
tekrarlayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyYnUyRG83ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger inhalerin ist kismindan veya agzinizin yanlarindan “bugu” geldigini goriirseniz, bu
cigerlerinize yeteri miktarda LAFAME alamadiginiz anlamina gelmektedir. 2. basamaktan
baslayarak bir puf daha aliniz.

Kullandiktan sonra, koruyucu kapagi kapatiniz.
Agizda ve bogazda mantar enfeksiyonu riskini azaltmak i¢in, inhalasyon sonrasinda agzinizi su
ile calkalayimiz veya dislerinizi fir¢alayiniz.

Yeni bir inhalere gegilmesi
120 piiskiirtme sonrasi igerisinde tam bir puf verecek kadar ilag kalmamis olabileceginden,
inhaleri kullanmay1 durdurmalisiniz.

Eger elleriniz giigsiiz ise, inhaleri her iki elle tutmak daha kolay olabilir: Bu durumda inhalerin
ist kismini her iki isaret parmagiyla tutunuz ve alt kismini da her iki bagparmaginizla tutunuz.

Eger nefes alirken inhaleri calistirmakta giicliik yastyorsaniz, spacer cihazini kullanabilirsiniz.
Bu cihaz hakkinda bilgi i¢in doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Spacer cihazinizla birlikte gelen kullanma talimatini okumaniz ve cihazin kullanimi ve
temizligi hakkinda burada bulunan talimatlari takip etmeniz 6nemlidir.

LAFAME inhalerin temizligi

Inhalerinizi haftada bir temizlemelisiniz.

1. Temizlerken, kutuyu aktiiatorden ayirmayimiz ve inhaleri temizlemek i¢in su veya diger
stvilar kullanmaymniz.

2. Agizligin koruyucu kapagini ¢ekerek cikarimiz.

3. Agizlign icini ve disini ve aktiiatorii temiz, kuru bir bez ile siliniz.

4. Agizlik kapagim geri takiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyYnUyRG83ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

=

14/14




	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UM0FyYnUyRG83ZW56ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UM0FyYnUyRG83ZW56ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UM0FyYnUyRG83ZW56ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UM0FyYnUyRG83ZW56ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UM0FyYnUyRG83ZW56ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UM0FyYnUyRG83ZW56ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UM0FyYnUyRG83ZW56ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UM0FyYnUyRG83ZW56ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UM0FyYnUyRG83ZW56ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UM0FyYnUyRG83ZW56ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UM0FyYnUyRG83ZW56ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UM0FyYnUyRG83ZW56ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UM0FyYnUyRG83ZW56ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UM0FyYnUyRG83ZW56ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
		2025-07-31T19:59:52+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza


	



