KULLANMA TALIMATI

FORBULIN 15 mcg/2 mL nebiilizasyon cozeltisi
Agizdan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullanilir.

e Etkin madde: Her bir 2 mL’lik tek dozluk flakon, bir doz i¢in 15 mcg arformoterole
esdeger 21,53 mcg arformoterol tartarat igermektedir.

o Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su, sodyum kloriir, sitrik asit anhidrus, sodyum
sitrat dihidrat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. FORBULIN nedir ve ne icin kullanilur?
FORBULIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FORBULIN nasl kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?
FORBULIN’in saklanmasi

ok~ own

Bashklar yer almaktadir.

1. FORBULIN nedir ve ne i¢in kullanihr?

FORBULIN, agizdan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullanilmak igin hazirlanmis bir
cozeltidir. Nebiilizator cihazinin i¢inde hava ile karigsarak havada asili zerrecikler (aerosol)
olusturur ve akcigerlere bu sekilde ulasir.

FORBULIN, her biri bir defada kullanilmak iizere hazirlanmis 2 mL’lik polietilen flakonlar
seklinde piyasaya sunulmaktadir.

Her bir 2 mL’lik tek dozluk flakon, bir doz i¢in 15 mcg arformoterol’e esdeger 21,53 mcg
arformoterol tartarat igermektedir. Arformoterol tartarat, solunum yollarin1 genisletici
(bronkodilator) ilag grubundandir.

FORBULIN, orta ve agir kronik obstriiktif (tikayici) akciger hastaligi (KOAH) olgularinda,
uzun etkili beta, agonistler sinifina dahil bir ilag olarak hem semptomlar1 kontrol altina
almada hem de yasam kalitesini diizeltmede ve alevlenme sikligin1 azaltmada etkilidir.
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Tek dozluk flakonlar uygun nebiilizator cihazlari ile inhalasyon yolu ile kullanilmak tizere
hazirlanmistir. FORBULIN’in dogru bir sekilde kullanilmasi konusunda liitfen 3.
FORBULIN nasil kullamlir?” bélimiine ve bu kilavuzun sonunda bulunan Uygulama
Talimati’na bakiniz.

2. FORBULIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FORBULIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Arformoterol tartarata, rasemik formoterole ve/veya {riiniin igindeki yardimci
maddelerden birine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.
e FORBULIN inhalasyon ¢ozeltisi dahil tiim uzun etkili beta, adrenerjik agonist grubu
ilaglar (LABA’lar) uzun vadeli astim kontrol ilaci kullanmayan astim hastalarinda
kullanilmamalidir.

FORBULIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e FORBULIN gibi uzun etkili beta agonist kullanimina bagli olarak nadiren, ciddi ve
bazen oliimciil olabilen astim ile ilgili solunum problemleri meydana gelebilir.

e Kalp atisinda artma gibi kalp ritim bozuklugunuz, kalp kapak¢iginizda hasar veya
elektrokardiyogram anormallikleriniz kalp yetmezliginiz veya herhangi bir kalp
hastaliginiz varsa,

¢ Kan basinciniz (tansiyonunuz) yiiksek ise,

e Seker hastalifiniz varsa,

e Kan potasyum diizeyiniz diisiikse,

e Tiroid beziniz asir aktif ise,

e Siddetli ritmik kasilmalarla karakterize ani ataklariniz (konviilsif hastaliklar) varsa,

e Belirtileriniz kotiilesiyorsa (6ksiiriik, nefes darligi, giicliikle ve hiriltili solunum, g6giis
darligy),

e Uygulamadan hemen sonra hiriltili solunum gergeklesiyorsa,

e Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi FORBULIN kullanim1 sirasinda solunum
yollarinin beklenmeyen kasilmasi (paradoksikal bronkospazm) riski vardir. Boyle bir
durum gelisirse tedavinin hemen sonlandirilmasi 6nerilmektedir.

e (abuk ve kisa etkili (rahatlatici) inhaleriniz sizi rahatlatmiyorsa, derhal doktorunuzla
baglantiya gecin.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FORBULIN’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi

FORBULIN’in gidalarla birlikte alinmas1 halinde etkilesim konusunda bilgi yoktur.

Solunum yolu ve beslenme yolunun farkli olmasi nedeniyle etkililiginde bir azalma veya
artma beklenmemelidir.



Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz FORBULIN’i kullanmadan &nce
doktorunuza bildiriniz.

FORBULIN’i kullandiginiz dénemde hamile kalirsaniz, derhal doktorunuzla irtibata geginiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emzirmenin durdurulup

durdurulmayacagma veya FORBULIN tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina
doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

FORBULIN’in ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmemektedir.
FORBULIN kullanim1 sirasinda bas dénmesi veya buna benzer yan etkiler gelisirse arag ve
makine kullanmayiniz.

FORBULIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Iceriginde, uygulama yolu nedeniyle 6zel onlem gerektirecek herhangi bir yardimer madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz FORBULIN’i kullanmadan &nce
doktorunuza bildiriniz:

e Adrenerjik ilaglar (astim, soguk alginligi, depresyon veya uyku bozuklugu tedavisinde
kullanilan bazi ilaglar beta adrenerjik igerebilir),

e Steroid ilaglar (enflamasyon tedavisinde kullanilan baz ilaglar steroid igerebilir),

e Ksantin tiirevleri (teofilin veya aminofilin [solunum yolu hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan ilaglar]),

e Diiiretikler (idrar soktiiriiciiler) (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir),

e Monoamin oksidaz inhibitorleri (depresyon gibi ruh ve sinir hastaliklariin tedavisinde
kullanilir),

o Trisiklik antidepresanlar (depresyon gibi ruh ve sinir hastaliklarinin tedavisinde
kullanilir),

e Beta blokor ilaglar (yiiksek tansiyon, anjina pektoris [kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi], baz1 kalp ritim bozukluklar1 ve
anksiyete [kaygi, endige] tedavisinde kullanilan bazi ilaclar beta blokér madde
icerebilirler).



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FORBULIN nasil kullamlir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Onerilen FORBULIN dozu nebiilizasyon araciligi ile giinde iki kez (sabah ve aksam)
uygulanan 15 mcg doz i¢eren 1 flakondur. Toplam giinliik doz olarak 30 mcg doz (gilinde iki
kez 15 mcg) tizerindeki dozlarin kullanimi 6nerilmemektedir.

FORBULIN hava kompresoriine bagli bir jet nebulizatdr cihazi araciligi ile oral inhalasyon
yolu ile uygulanmalidir.

FORBULIN inhalasyon ¢bzeltisi yutulmamalidir.

Onerilen tedavi rejimi, her zamanki yaniti saglamada basarisiz olursa, hemen doktorunuza
danismalisiniz. Ciinkii bu durum genellikle hastaliginizin  kotiilestiginin  belirtisidir.
Doktorunuz tedavinizi yeniden degerlendirebilir ve tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

FORBULIN’i, uygun nebiilizatér cihazi ile inhalasyon seklinde kullanimiz. Bu ilaci
kullanmaya baslamadan once nebiilizatdr cihazinin nasil kullanildigin1 bildiginizden emin
olunuz.

Dogru bir uygulama i¢in, liitfen uygulama talimatim1 dikkatle okuyunuz (bkz. ekli talimat).
Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisarak kontrol ediniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
FORBULIN 18 yas alt1 cocuklarda kullanilmamalidar.

Yashlarda kullanim:

Yaslilarda kullanim i¢in doz ayarlamasi gerekmemektedir. Bununla birlikte bazi yaglilarda
daha fazla duyarlilik olusabileceginden FORBULIN’i doktorunuzun &nerisi dogrultusunda
kullaniniz.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger FORBULIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla FORBULIN kullandiysamz:

Eger, size Onerilen dozdan fazlasini aldiysaniz hemen doktorunuzu arayiniz.

FORBULIN den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FORBULIN’i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir doz almayr unutursaniz ve takip eden dozun alim zamani yakin degilse hemen
unuttugunuz dozu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FORBULIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Ilac1 kullanmay1 doktorunuza danismadan aniden kesmeyiniz. Doktorunuzun onerisi disinda
tedaviyi sonlandirmaniz, hastaliginizin siddetlenmesine ve tedavinin aksamasina neden
olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FORBULIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FORBULIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (kasinti, dokiintii, kurdesen, alerji sonucu yiiz ve
bogazda sisme [anjiyoddem]),
e Solunum yollarinda beklenmeyen bir daralma ve nefes darligi (paradoksikal
bronkospazm),
e (Gogiiste spazm seklindeki siddetli agr1 (anjina pektoris).
e Nefes darligi, nefes alma giicliigii,
e Akciger karsinomu (kotii huylu tiimoral kitle)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
FORBULIN’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:

Cok yaygin

e (GOgius agrisi

e Nefes darlig1

e Akciger rahatsizliklar (akciger veya gogiis tikanikligr)

e Yiiz kemikleri i¢cindeki hava bosluklarinin iltihabi (siniizit)

o Ishal

e Dokiintii

e Sirt agrisi



Bacak kramplari
Agrn

Grip belirtileri
Viicutta sislik

Yaygin

Apse

Alerjik reaksiyon

Kalp hastaliklar1 tedavisinde kullanilan ilaglardan zehirlenme (dijitalis intoksikasyonu)
Ates

Fitik

Enjeksiyon bdlgesi agrisi

Boyun sertligi

Kitle olusmasi (neoplazm)

Legen kemiginde (pelvik) agr

Karin i¢i kanamasi

Kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi),

Kalp hastaliklar1 (damar sertligi, kalp atim diizensizlikleri, kalpte ritim bozukluklar
[atriyoventrikiiler blok], kalp yetmezligi, kalp blogu, kalp krizi, QT araliginda uzama, ters
T dalgalari),

Kalpte ritim bozukluklari,

Kabizlik

Mide zari iltihabi (gastrit)

Koyu renkli digk1

Agizda pamukguk

Diste apse

Diskilama ile makattan parlak kirmizi kan gelmesi

Viicutta su kaybi

Odem

Glukoz toleransinda azalma

Gut (eklemlerde agri, sislik, hassasiyet ve sicakliga neden olan bir iltihap hastaligi)
Kan seker diizeyinin normalin lizerine ¢ikmasi (hiperglisemi),

Kan sekeri diizeyinde azalma (hipoglisemi),

Kanda yag oraninin normalin iizerine ¢ikmasi (hiperlipidemi),

Kanda potasyum seviyelerinde diisiis (hipokalemi),

Eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik

Kemik rahatsizlig1

Tendon kasilmasi

Sinirlilik

Beyine kan getiren damarlarda tikanma sonucunda beyin hiicrelerinin zarar gdrmesi
(serebral enfarktiis)

Agiz cevresinde uyusukluk



e Kalp kasinin normalden daha zayif kasilmasi (hipokinezi)

o Felg
e Uykulu olma
e Titreme

e Akcigerde kotii huylu tiimoral Kitle

e Solunum yolu hastalig1

e Sesin degismesi

e Derinin kurumasi

e Ucuk

e Zona hastalig1

e Derinin renginin solmasi

e Deride kalinlagma (hipertrofi)

e Anormal gérme

e G0z tansiyonu (glokom)

o Gogiste kitle (gogiis neoplazmi)

e Bobrek ve idrar yolu hastaliklari (prostat spesifik antijenlerinin [PSA] yiikselmesi, idrarda
kan veya seker, kalsiyum kristalleri, bobrek tasi, idrar kesesi iltihabi, gece sik idrara
cikma, bulanik idrar, idrar anormalligi)

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.com.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi’'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. FORBULIN’in Saklanmas:

FORBULIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2°C ila 8°C arasinda buzdolabinda, koruyucu folyo posette saklayimniz.

25°C altindaki oda sicakliginda 6 haftaya kadar saklaymiz.

Direkt giin 15181ndan koruyunuz.

FORBULIN 15 mcg/2 mL Nebiilizasyon Cozeltisi renksiz olmalidir. Renksiz degilse
FORBULIN’i atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FORBULIN'i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, FORBULIN’i kullanmaymniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Inhaler Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Arifiye / Sakarya
Tel  :0850 201 23 23
Fax :02124816111
e-mail : info@neutecinhaler.com

Uretim Yeri: Neutec Inhaler Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Arifiye / Sakarya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.



Uygulama Talimati

Tek dozluk flakonlar1 yalnizca, doktorunuzun Onerecegi uygun bir nebiilizator cihazi ile
soluyarak (inhalasyon seklinde) kullaniniz. ilac1 igmeyiniz veya damar iginden enjeksiyon
seklinde kullanmayiniz.

Kullanmadan o6nce flakon igeriginin iyice karismis oldugundan emin olmaniz 6nemlidir.
Flakonu etiketli kismindan yatay olarak tutarken diger ucuna birka¢ kez hafif¢e vurunuz ve
calkalayiniz. Bu islemi flakon igerigi tamamiyla karisincaya kadar birkag kez tekrar ediniz.
Seyreltilmesi: Gerektiginde sodyum kloriir enjeksiyon kullanarak seyreltiniz.

Agizlik araciligr ile uygulanmasi tavsiye edilir.

Eger yliz maskesi kullaniliyorsa cildin korunmasi i¢in bariyer krem siiriiniiz veya tedavi
sonrasi yiizlinilizii iyice yikayiniz.

1. Nebiilizatorii, imalat¢isinin ya da hekimin talimatlari dogrultusunda kullanima hazirlayiniz.
2. Tek dozluk bir flakonu seritten kopariniz.

Sekil 1
3. Tek dozluk flakonu, ug¢ kismini1 sertge biikerek aginiz.

Sekil 2

4. Tek dozluk flakonun igerigini, nebiilizatoriin rezervuarma (depo kismina) sikarak
bosaltiniz.



Sekil 3
5. Nebiilizatoriin parcalarini birlestirip, onerildigi sekilde inhale ediniz
6. Kullandiktan sonra, rezervuarda kalmis olabilecek ¢Ozeltisi atiniz ve nebiilizatori,
imalat¢isinin talimatlar1 dogrultusunda temizleyiniz.

Tek dozluk flakonlar koruyucu madde igermediginden, mikroplarla bulagmayi onlemek
amaciyla, flakonun acildiktan hemen sonra kullanilmasi ve her uygulamada yeni bir flakonun
acilmast Oonem tasimaktadir. Kismen kullanilmig, agilmig veya hasar gormiis tek dozluk
flakonlar atilmalidir.
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