
rils* Brfrr fir,cisi

r. nngnni flsni tmUn0n lot
FORPACK 121200 mcg capsair inhalasyon igin toz igeren kapstil

2. KALiTATiT vn I(AIYTiTATiT silr$iM
Etkin maddeler:

Formoterol fumarat dihidrat l2mcg

Budesonid 200 mcg

Yardrmcr madde:

U 
Laktoz 24,7880 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrmz.

3. FARMASoTTT FORM

inhalasyon igin toz igeren kapsiil.

Kapak Agrk mor transparan, G6vde: Natural kapstil iginde beyaztoz.

4. tg,lrir oznr,r,irc,nn
4.1. Terapdtik endikasyonlar

Asfim semptomlanmn dtizeltilmesi ve kontrol altrna almmasr arnacryla kullamlr. Asttm

hastah[rrun basamakh tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir.

Orta ve a[rr KOAH olgulannda semptomlan ve atak srkh$ru azaltlr..

U
4.2.Pozoloii ve uygulama gekli

Pozoloji/ uygulama srkh$ ve sflresi:

Asilm:

FOF.JACK, astm ataklanmn akut semptomlanm hafifletmek igin kullamtmamahdn.

Akut atak durumundq krsa etkili bir betaz agonist kullamlmahdrr.

Yetigkinler:

FORPACK dozu, hastamn kiqisel ihtiyacrna giire ayarlanmalt ve terap6tik amaca ulagrlmasrm

saglayan en diiqiik dozda uygulanmahdr. Doz, dnerilen maksimum dozu agacak gekilde

artrnlmamahdrr.

Bu ilacın güncel fiyatını, SGK tarafından karşılanıp karşılanmadığını, muadil ilaçları ve reçete durumunu görmek için tıklayın.
https://ilacin.com/ilaclar/forpack-12200-mcg-capsair-inhalasyon-icin-toz-iceren-60-kapsul-8680741550211/

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafından yalnızca üstbilgi/altbilgi eklenerek sunulmuştur.

https://ilacin.com/ilaclar/forpack-12200-mcg-capsair-inhalasyon-icin-toz-iceren-60-kapsul-8680741550211/


\,

DEzedi idhme Edavisi iqnc, giinde Z Ma t inftaler kapsiil kuflalrlfrmast Gocrilir. Daln ciddi

vakalarda giinde 2 defa2 inhaler kapstit verilir.

Gerekirse belirtilerin hafifletilmesi igin, Onerilen en ytiksek fonnoterol dozu olan 48

mikrogramr agmamak kaydryla her gtin l-2 ilave inhaler kapstil kullamlabilir. Ancak haftada

iki gtinden fazlailave dozlara ihtiyag oldu[u takdirde doktora damqrlmah ve tedavi yeniden

deserlendirilmelidir, giinkii bu durum hastah$n a[rlagtr[rrun belirtisi olabilir.

6 yaq ve tizeri gocuklar:

Diizenli idame tedavisi igin, giinde 2 defa I inhaler kapsiil kullamlmasr Onerilir. Qocuklar igin

gtinliik olarak Onerilen en ytiksek doz2 inhaler kapsiildtir.

Kronik obstriiktif akci[er hastaftBr 6OAH)
Diizenli idame tedavisi igin giinde 2 defa I inhaler kapstil kullamlmasr Onerilir. Gerekli

olmasr durumunda doz giinde 2 defa2 inhaler kapstile artrnlabilir.

Idame tedavisinin sa$lanabilmesi igin gereken en dtigtik dldzey elde edilecek gekilde doz

kigiye gdre ayarlanmahdrr. FORPACK dtizenli olarak her giin ahnmahdr doz, bireysel olarak

tekrar ayarlanmahdrr.

Uygulama gekli:

FORPACK bilegimindeki 12 mcg formoterol fumarat dihidrat ve 200 mcg budesonid igeren

kapsiil yahtzcakutudan grkan cihazile tatbik edilmelidir ve sadece oral inhalasyon igindir.

Olasr bir kandida enfeksiyonu riskini azaltmak igin FORPACK ffialer kapstil

uygulamasrndan sonra aSn su ile iyice galkalanmasr ve tiikiiriilmesi dnerilmektedir. Aynca

agnn su ile galkalanmasr b$az irritasyonunu engellemeye ve sistemik etki riskinin

azaltrlmasrna muhtemelen yardtmcr olabilir.

ilacrn akci[erlerdeki hedef bOlgelere ulagabilmesi ve uygrrn qekilde kullamldr$rndan emin

olunmasr igin doktor veya bir bagka sa[hk personeli:

o kullanrm talimatrna uygun olarak cihazrn nasrl kullamlacafrm hastalara tilretneli ve

gdstermeli;

o kapsiillerin sadece cihaz aracrh[ryla inhalasyon yolu ile uygulanmasr gerekti[i ve

yutulmamast konusunda hastayr uyarmahdrr.

v
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Hrct!ilrilm tsffir f+cm lugahlD&eelhi ve kffi iffi frf*a
inhailrsyondan sonra aErz y3n, boE!" D6Epsine ulagabibcepini bfueci 6ncmEdir.

Ilasteya jelatinin zamnilz oldu$r, apzde yumutayrca$ ve yutulabildifi sdylenmelidir.

Kapstlfl bir defadan fazla delmemek suretiyle pargalanma olesilr$ asgari dtzeye

indirilebilir.

Kapstiller blister ambalajrndan kullanrmdan hemen 6nce gkanlmahdrr. Kullaruma iligkin

detayh bilgi, kullanma talimatrnda mevcuttur. inhalasyon cihazmrn doEru kullammr igin

a$a$da verilen kurallan dikkatle izleyrruz.

inhalasyon cihazr kullanm talimatlan:

Karton kutuda piyasaya sunulan inhalasyon ci}rlzr giivenlik ama,gh koruyucu ambalaj

igerisinde yer almaktadr.

inhalasyon cibaz:rrrrn kullanmadan 6nce qekilde g6sterildigi gibi ambatajmdan grkanruz.

v
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FORFIhCK'i, lfulfl'amrkeq doktorunuzun tafuatlanm dili:kath

izlemeyi urutnayrmz. inhalasyon cihazr, FOPJACK inhaler

kapstiltin inhalasyonu igin 6zel olarak tasarlanmrg bir inhalasyon

cihazrdrr. Bagka higbir ilacr almak igin kullanlmamahdr.

l. Tozbaqh[r

2. A[zhk pargasr

3. Merkezi hazlrrc

4. Delme dii[mesi

5. Hanretabam

Toz bagh[rm serbestlemek igrr" delme dii[mesini iyice

bastrnp brakrmz

Toz baqh[rm yukan do$u gekerek tamamen ag:rl,lz.

Datra sonra a$rrdtk parg,lslru yukanya do$u gekerek

a$fiz.

l.

4

Bu ilacın güncel fiyatını, SGK tarafından karşılanıp karşılanmadığını, muadil ilaçları ve reçete durumunu görmek için tıklayın.
https://ilacin.com/ilaclar/forpack-12200-mcg-capsair-inhalasyon-icin-toz-iceren-60-kapsul-8680741550211/

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafından yalnızca üstbilgi/altbilgi eklenerek sunulmuştur.

https://ilacin.com/ilaclar/forpack-12200-mcg-capsair-inhalasyon-icin-toz-iceren-60-kapsul-8680741550211/


Elist€r ambalajmdan bir FORPACK inhaler kapsiil

glkanilz (Kullanmdan hemen 6nce grkanlmahdrr.) ve

gekilde (3) g6sterildigi grbi merkezi hazneye

yerleqtiriniz. Kapstiltin hazneye hangi yOnde

yerleqtirildi[i Onemli de[ildir.

4. A[rzhk pargasrru bir "klik" sesi duyuncaya de$in

srkrca kapatrruz. Toz baqh[uu agrk brakrmz.

5. inhalasyon cihazmr agrzhk pargasl yukanda olacak

gekilde tutunuz ve delme diifmesini sadece tek bir

hareketle iyice bastrrarak brakrmz. Bdylece kapstilde

delikler agrlacak ve nefes aldrprmzda ilacrn

sahverilmesini saSlayacaktr.

6. Nefesinizi tam olarak veriniz.

t-
Onemli: Ltitfen higbir z:lmar, aSrzhk pargasma do$u nefes

vermeyiniz.

3.

t,

\ i*-r+)
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7. fohalasyon cihazrm aE'rgn-u lEadar kaldurluz ve

dudaklanma aprzhk pargasuun gevresinde srkrca

kapayrmz. Bagrnrzr dik bir gekilde tutarak, yava.g ve

derin bir nefes altruz; nefes alma luamzt, kapstiltin

titreqti[ini duyacak ya da hissedecek gekilde

ayarlaynrz.

Akci[erleriniz doluncaya kadar nefes ahmz; nefesinizi

sizi zorlamayacak bir stireyle tutunuz ve bu esnada

inhalasyon cihazrru aEzrlllrzdar,. grkanmz. $imdi normal

nefes ahp venneye baglayabilirsiniz. Basamak 6 ve

, 7'yi bir kez daha tekrarlayrmz, bu kapstiltin tamament/
bo galmasrm sa[layacaktrr.

(,

8. A[rzhk pargasrm yeniden aqtnz. Crhaa gevirerek

kullamlmrg kapstilti grkanruz ve atrruz. igeride kalan

tozlan temizlemek igin kuru bir ka$t mendil ya da

yumugak bir firga kullamruz.

A[rzhk pargaslru vetoz baghlrm kapatrmz ve inhalasyon

cihazrrrrrzr yerine kaldrnruz.

NOT: inhalasyon cihazrru temizlemek igin SU KIILLAI\IMAYIMZ.

Kapstiller agrn srcakhklara maruz brrakrlmamahdr.

FORPACK inhaler kapstiller az miktarda toz igermektedir, bu nedenle kapsiiller yalruzca

krsmen dgludur.

Ozel popflasyonlara ilrykin ek bilgiler:

B6brek/Karacifer yetmezli$:

Karaci[er ya dab0brek yetnezli[i olan hastalarda FORPACK kullammr ile ilgili veri yokttr.

Ancak budesonid ve formoterol ilk gegig srasmda hepatik metabolizna ile elimine

edildiklerinden, apr karacifer sirozu olanlarda maruziyet artabilir.

Pediyatrik popfi lasyon:

6 yaqrn altrndaki gocuklarda klinik deneyim olmadr[rndan, FORPACK bu yag grubundaki

hastalarda kullamlmamahdrr.
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G.rirdffiym
Yaqlilarda 6zrl doz gereksinimleri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Budesonid, formoterol ya da inhale edilen lakJtoza (dtigtik miktarlarda siit proteinleri igerir)

karqr aqrn duyarhh$ (alerji) olanlarda kullamlmamahdrr.

4.4. fu,elkullanrm uyanlan ve dnlemleri

inhale kortikosteroide ek olarak uzun etkili beta agonist kullanan pediyatik ve addlesan

hastalarda, her iki ilaca uyumu garanti altrna almak igin, hem inhale kortikosteroid hem de

uzun etkili beta agonist igeren bir sabit dodu kombinasyon preparafi kullamlmasr dnerilir.

Hasta tedaviyi etkisiz buldu[unda ya da FORPACK'in Onerilen en ytiksek dozundan datra

fazla inhalasyon gerekti[inde doktoruna bagvurmahdr. Hrzh etki eden bronkodilat6rlerin

kullammrmn arfinlmasr hastah[rn kOttilegmesine igaret eder ve asttm tedavisinin yeniden

delerlendirilmesini gerektirir. Astrm ve KOAH'rn ani ve giderek k6ttilegmesi hayatr tehdit

eden bir durumdur, hasta acil olarak doktor kontrolitne ahnmahdr. Bu durumda

kortikosteroid tedavisinin artrnlmasr tirnegin oral yoldan bir kortikosteroid verilmesi ya da bir

enfeksiyon varsa antibiyotik verilmesi uygundur.

Hastalara kurtancl inhaler ilaglanru her zaman yanlannda bulundurmalan O$iitlenmelidir.

Hastalar, semptomlar olmasa bile FORPACK idame dozunu doktorun dnerdifi gekilde her

gtin kullanmalan gerekti[i konusunda bilgilendirilmelidir.

Tedavi kesilecepi zaman dozun giderek azaltrlmasr Onerilmektedir. Tedavi, birden

kesilmemelidir. Astrm semptomlan kontol altrna ahndrktan sonra, FORPACK dozunun

yava$ yavag azaltrlmasr dtigtiniitebilir. Tedavi dozaazaltrlrrken hastamn diizenli olarak kontrol

edilmesi Onemlidir. FORPACK'in etkili en diigtik dozu kullamlmahdr (Bkz. 4.2 Pozoloji ve

uygulama qekli).

ilag baqlandrktan sonra ilk iig ay hastalar yakrndan takip edilmelidir. FORPACK ile tedavi

srasmd4 asfimla iligkili advers etkiler ve alevlenmeler gdriilebilir. Hastadan FORPACK ile

tedaviye devam etrnesi, fakat FORPACK'e baglandrktan sonra astrm semptomlan kontrol

altrna almamazsa veya k6tiilegirse trbbi destek almasr istenmelidir.
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fufidmyon yoluyla rygulimm @€r te&vilerde ol&gu giDi, ilag almdtktan souftr hrilhl.l

solhk ahp vermekte ani bir artrg ile birlikte paradoksikal bronkospazm g0mlebilir. Bu

durumda FORPACK ile tedavi kesilmelidir; tedavi tekrar de[erlendirilmeli ve gerekirse bagka

bir tedaviye gegilmelidir.

Uzun siire Ozellikle yiiksek dozda inhalasyon yoluyla herhangi bir kortikosteroid

kullamldr[rnda sisternik etkiler g0rtilebilir. Bu etkilerin gOrtilme olasrh$ oral

kortikosteroidlere oranla da}n azdr. Olugabilecek sistemik etkiler; Cushing's sendromtr,

Cushing benzeri Ozellikler, adrenal yetnezlik, kemik mineral yoSunlupunda az.alm1 katarakt,

glokom ve datra nadir olarak gegitli psikolojik veya psikomotor hiperaktivite, uyku

bozukluklan, anksiyete, depresyon veya agresyonu kapsayan dawangsal etkiler (tizellikle

gocuklarda) ile goctrklar ve adolesanlarda btiytime geriliSidir.

Uzun siire ffialasyon yoluyla kortikosteroid alan gocuklann biiyiimeleri doktor tarafindan

izlenmelidir. Biiytime yavaglarsa, inhalasyon yoluyla kullamlan kortikosteroidin dozunun

dtiqtirtilmesi hedeflenerek tedavi yeniden de[erlendirilmelidir. Biiytime yetersizli[i riski,

kortikosteroid tedavisinin sa[ladr[n fayda ile kryaslanmahdr. Aynca hastamn, pediyatrik

solunum hastahklan uzrnamna ydnlendiritnesi diiqtiniilmelidir.

Uzun stireli gahgmalara ait srrurh veriler, inhalasyon yoluyla steroid kullanan gocuklann ve

adolesanlann btiyiik gogunlu[unun sonunda yetiqkin boy hedeflerine ulagfi[m

gdstermektedir. Ancak, baqlangrgta" btiyiimede az ve gegici olarak bir gerileme

(yaklagrk I cm) g0riilmiiqfiir. Bu durum genellikle tedavinin ilk bir yrh iginde gtirtiltir.

Kemik yo[untu[u fizerine potansiyel etkiler, dzellikle uzun stre yilksek dozda

kortikosteroid kullanan ve birlikte osteoporoz risk faktdrleri tagryan hastalarda gdz

dnfinde tutulmahdrr. inhalasyon yoluyla kullamlan budesonid ile yaprlan uzun stireli

gahgmalar gocuklarda g$nliik ortalama 400 mikrogram (iilgtilti doz) veya yetigkinlerde giinlfik

800 mikrogram (Olgtilti doz) dozun kemik mineral yo[unlu[u tizerinde belirgin bir etkisinin

olmadr[rm gtistermiqtir. FORPACK'in da]ra ytiksek dozlan ile gOriilen etkilerine iliqkin bilgi

yoktur.

Daha iinceki sistemik steroid tedavisi nedeniyle adrenal yetmezlipinin belirtileri varsa, bOyle

hastalar FORPACK tedavisine ahmrken dikkatli olunmahdrr.

v
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ihtmlasyonla afunan, budesouid tedavisinin yaran, oral moide duy-ulan gercksinimi et aza

indirmesidr, ancak oral steroidtedavisinden inhalasyon tedbvisine gegen hastalar uzun zaman

adrenal yetmezlik riski ile kargr kargrya olabilirler. GegmiEe acil olarak ytiksek doz

kortikosteroid tedavisi gdnniig olan ya da uzun stire yiiksek dozda inhalasyon yoluyla steroid

kullanmrg hastalar da risk altrnda olabilir. Ytiksek dozlarda inhale kortikosteroidler ile uzun

stireli, Ozellikle Onerilenden daha yiiksek dozlarla tedavi, klinik aqrdan Onemli a&enal

baskrlanmaya neden olabilir. Bu nedenle a[rr enfeksiyonlar gibi stres durumlannda veya

elektif operasyon uygulanan d0nemlerde ilave sistemik kortikosteroid tedavisi

diigtintilmelidir. Steroid dodannda hvfr azalma, akut adrenal krizleri tetikleyebilir. Akut

adrenal kriz snasrnda gOriilebilecek belirti ve igaretler krsmen belirsiz olabilir, ancak anoreksi,

abdominal a[n, kilo kaybr, yorgunluk, bag alnsr, bulanfi, kusma, biling seviyesinde azalmab

nObet, hipotansiyon ve hipoglisemiyi kapsayabilir.

Oral tedaviden FORPACK'e gegilirken, alerjik veya artritik belirtiler giirtiniimiinde rini!

egzemave kas eklem a[nsr gibi genel olarak datra dtiqiik bir sistemik steroid etki gOriilecektir.

Bu durumlar igin 6zel tedavi baglatrlmahdrr. Nadir olarak, yorgunluk, bag alpsr, bulantr ve

kusma olugmasr halinde, genel yetersizbk glukokortikosteroid etkiden qtphelenmek gerekir.

B6yle durumlarda oral glukokortikosteroid dodanmn gegici olarak arttmlmasr bazen

gereklidir.

Hastalara, agrzveboSazbiilgesinde pamukguk olugma riskini azaltmasr igin idame dozun her

inhalasyonundan sonra a$rzlarrru suyla galkalamalan O$iitlenmelidir.

FORPACK ile itakonazol ve ritonavir veya di[er guglti CYP3A4 inhibit6rleri birlikte

kullamlmamahdu (Bkz. 4.5 Diler ubbi tirtinler ile etkilegimler ve di[er etkileqim gekilleri).

Bunun miimktin olmadr[r durumlard4 etkilegen ilaqlann uygulanmalan arasrndaki siire

mtimkiin oldu!'u kadar uzun olmahdrr.

FORPACK, tirotoksikoz, feokromasitoma, diabetes mellitus, tedavi editmemig hipokalemi,

hipertrofik obsttiktif kardiyomiyopati, idiyopatik subvalvular aort stenozu, $ddetli

hipertansiyon, anewizrna veya iskemik kalp hastahfir, tagiaritmi ya da kalp yetnezlipi gibi

agrr kardiyovasktiler hastah[r olanlarda dikkatli kullamlmahdrr.

QTc-arah[r uzarru$ hastalarda FORPACK kullamrken dikkatli olunmahdrr. Formoterol QTc-

arahsrmn uzamasrna neden olabilir.

9
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A&tif ya M pasif aksi$Er t6erkiinoztr, solunrun yollaruda fungal ve virat effi.siymu olan

hastalarda, inhalmyonla kullamlan kortikosteroidlere gerek olup olmadrEr ve dozu yeniden

de[erlendirilmelidir.

Ytiksek dozda beta2-agonist tedavisi, ciddi hipokalemi ile sonuglanabilir. Betaz-agonisflerin

hipokalemiye neden olan veya ksantin tiirevleri, steroidler ve ditiretikler grbi hipokalemik

etkiyi artran di[er ilaqlarla birlikte kullamlmasr, beta2-agonistlerin olasr hipokalemik etkisini

artnabilir. Hipokalemi yan etki olasrhprmn arttr[r; deSigken srkhkta lT b etkili

bronkodilatdrlerin kullamldr[r stabil olmayan astrm, hipoksi nedeniyle hipokalemi riskinin

artabilece[i akut a[rr astrm ve bu riskin artabilece[i di[er durumlarda 6zel dikkat gdsterilmesi

onerilmektedir. Bu tiir durumlarda senrm potasyum dtizeylerinin dikkatle izlenmesi

0nerilmektedir.

Biitiin beta2-agonistlerde oldu[u gibi, diyabetik hastalarda kan glukoz dtizeyleri datra srk

izlenmelidir.

Hastalar alevlenme d6nemlerinde ise ya da dnemli dlgtide veya akut olarak kOtiiye gtden

astrm gikayetleri varsa, uzun etkili beta agonistlerle tedaviye baqlanmamahdr.

Uzun etkili beta agonistler astrm semptom kontroltinti sa[layan en [<lsa siire boyunca

kullamlmah ve astrm kontroltine ulagrldrfrnda dozun kademeli olarak azaltrlmast

de[erlendirilmeli ve e[er miimktinse kullammlan durdurulmahdr. Sonrasrnda hastalann

kontrol edici bir tedaviyle idamesi sa[lanmahdr.

Uzun etkili beta agonist preparatlanna ba[h olarak nadiren, ciddi ve bazen Oliimciil olabilen

astrm ile ilgili solunum problemleri meydana gelebilir.

Laktoz uyansl

FORPACK yardrmcr madde olarak laktoz igermektedir. Nadir kalrtrmsal galaktoz intoleranst,

Lapp laktoz yetrrczliEi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu

ilacr kullanmamalan gerekir. Yardrmcr madde laktoz, alerjik reaksiyonlara sebebiyet

verebilecek, dii$iik miktarlarda stit proteinleri igerir.

inhaler steroidin kombine edilditi ileri yag hastalarda pn6moni riski artebilmektedir.

KOAH'da yfiksek iloz kullanrmrnrn avantaj satladfrna iligkin klinik kanrtlar

yetersizdir.
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{,5. DErtDlIi ffir e e*ikryfrnler ve 6}r *itqin gc}ited

Farmakokinetik etkilegimler:

Budesonidin metabolik depigimi, CYP P450 3A4 ile metabolize olan maddeler tarafindan

(tim. ketokotaznl, itakonazol, vorikonazol, posakonazol, klaritomisin, telitomisin ve HIV

ptoteaz inhibititrleri (ritonavir)) engellenmekte oldupundan bu ilaglarla bfulikte kullanrmrndan

kagrmlmahdrr. Bunun mtimkiin olmadr[r durumlarda inhibitOr ile budesonidin kullanmt

arasrndaki z*tmiln arah[r miimktin oldu$unca uzun olmahdr. CYP P450 3A4'tin bu g0qlii

inhibitOrlerinin birlikte kullamlmasr budesonidin plazma dtizeylerini ytikseltebilir.

Farmakodinamik etkileqimler:

Beta-adrenerjik blokdr ilaqlar, formoteroliin etkisini zayrflatabilir ya da tamamen inhibe

edebilirler. Bu nedenle zorunlu olmadrkg4 FORPACK, beta-adrenerjik bloktir ilaglarla

(gdz damlalan datril) birlikte kullamlmamahdrr.

Kinidin, disopiramid, prokainamid, fenotiyazinler, antihistaminikler (erfenadin), monoamino

oksidaz inhibitorleri ve trisiklik antidepresanlarla birlikte kullamldr$rnda QTc-arahfr

uzayabilir ve ventiktiler aritni riski artar.

Aynca L-dopa, L-tiroksin, oksitosin ve alkol, beta2-sempatomimetiklere kargr kardiyak

toleransr azaltabilir.

Monoamino oksidaz inhibittirleri ve firazolidon ve prokarbazin gibi benzer tizellikteki

ilaqlarla birlikte kullamldrprnda hipertansif reaksiyonlar artabilir.

U Halojenli hidrokarbon yaprsrndaki anestezik ilaglarla birlikte kultamldrlrnda ariuni riski artar.

Di[er beta-adrenerjik ilaglarla birlikte kullamldr$nda aditif etki goriilebilir.

Dijital glikozidleri ile tedavi edilen hastalarda hipokalemi, aritmiye e[ilimi artrrabilir.

Budesonid ve formoteroliin astrm tedavisinde kullamlan di$er ilaglarla etkilegimi

gddenmemigtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C'dir.

l1
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Qocuk *Frr ffiiVeX tuhan *fthrIDefum [oEftom (I(@ifm]
Gebelikte, FORPACK tedavisine veya formoterol ve budesonidin bhlikte kullamlmasrna

ydnelik herhangi bir klinik veri mevcut de[ildir. Srganlardaki bir embriyo-fetal geliqim

gahgmasrmn verileri kombinasyondan kaynaklanan herhangi bir arrmg etkiyt igaret

etnemigtir.

Formoteroliin hamile kadrnlarda kullammrna yiinelik yeterli veri mevcut de$ildir. Hayvan

gahgmalannd4 gok ytiksek sistemik dozlann kullamldr[t iireme gahgmalannda formoterol

advers etkilere neden olmugtur (Bkz. 5.3 Klinik Oncesi giivenlilik verileri).

Yaklaqft 2000 gebeden elde edilen veriler, inhale budesonidin kullamlmasr ile iliqkili olarak

teratojenik riskin arfinadrgrru gdstermektedir. Hayvan gahgmalannda glukokortikosteroidlerin

malformasyonlara neden oldu[u gdsterilmigtir (Bkz. 5.3 Klinik Oncesi g0venlilik verileri). Bu

durum, Onerilen dozlann verildi[i insanlarda aym de[ildir.

Hayvan gahgmalannd4 glukokortikoidlerin dopumdan tince a$m miktarda ahnmasmrn

intrauterin geligmede gecikme, yetigkin kardiyovaskiiler hastahk ve glukokortikoid resept6r

yo[unlu[unda teratojenik doz arah[rrun altrnda gOriilen ndrotransmitter d6ngtisii ve

etkilerinde kaltct de[igikliklere ytinelik bir iligki saptanmrqtn.

Gebelik ddnemi

FORPACK gebelikte ancak sa[lanan fayda ortaya grkabilecek risklerden fazla oldu[unda

kullamlabilir. Budesonidin, yeterli astrm kontroliinii idame ettirecek etkili en dtigtik dozu

kullamlmahdr.

Laktasyon d6nemi

Budesonid anne siitiine geger. Ancak tedavi dozlannda kullamldr$nda bebe[e zararh etkisi

olmasr beklenmez. Formoteroltin insanlarda anne siittine gegip gegmedi[i bilinmemeltedir.

Srganlarda, az miktarda formoteroliin anne stitiine gegtiSi belirlenmiqtir.

FOFJACK, emziren annelere, ancak anneye sallanan faydamn, gocukta gOriilebilecek riskten

daln fazla olmast halinde verilebilir.

4.7. Arryve makine kullantmr fizerindeki etkiler

FORPACK'in arag ve makine kullanmaya herhangi bir etkisi yoktur ya da ihmal edilebilir

diizeydedir.
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af, fo*mey:rci*iler
FORPACK, hembudesonid hem de formoterol igerdi[inden bu maddelerin her birine ait, aym

tipte ve aym srkhkta advers etkiler g6r0lebilir. Bu iki maddenin birlikte kullamlmasma ba[lt

olarak advers etkilerde bir artrq gdzlenmemigtir. En yaygm yan etkiler; tretaragonistlerle

tedavide g0rtilen tremor ve palpitasyon gibi yan etkilerdir. Bu etkiler hafiftir ve tedavinin

birkaq ginii iginde kaybolurlar. Budesonidin KOAH'da kullamldr[r 3 yrlhk bir klinik

galrgmada deride moraflna YolD ve pndmoni %6 srkhkla gOrtiltirken plasebo grubunda bu

oranlar srasryla Yo4 ve Yo3 olarak saptanmrgtr (srrasryla p<0.001 ve p<0.01).

Budesonid ya da formoterole ba$h agaprdaki yan etkiler organ srmfi ve srkh[a gOre

srralanmrqtr. Srkhk tanrmlamasr: Qok yaygm (ZtltOl; yaygm (>l/100 ila <l/10); yaygm

olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek e1/10.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<l/10.000);

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tattmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygrn: Orofarinksde Candida enfeksiyonlan

Ba[rg*hk sistemi hastahklan

Seyrek: Ani veya gecikmig agrn duyarhhk reaksiyonlan, tirn. ekzantem, iirtiker, kaqrntr,

dermatit, anj iyoddem ve anafilaktik reaksiyon

Endokrin hastahklar

Qok seyrek: Cushing's sendromu, sistemik kortikosteroid etkilerinin butgu veya belirtileri

0m. adrenal supresyon, biiytime gerilemesi, kemik mineral yo[unlu[unda az.alm4 katarakt ve

glokom

Metabolizma ve beslenme hastahklan

Seyrek Hipokalemi

Qok seyrek: Hiperglisemi

Psffietrik hastahklar

Yaygrn olmayan: Ajitasyon, huzursuztuk, sinirlilik, uyku bozukluklan

Qok seyrek: Depresyon, dawamg bozukluklan (esas olarak gocuklarda)

Sinir sistemi hastahklan

Yaygn: Bag a[nst, tremor

Yaygrn olmayan: Sersemlik

Qok seyrek: Tat alma bozukluklan

l3
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Xarq*fffi}rr
Yaygn: Falpitasyonlar

Yaygn otnayan: Taqikardi

Seyrek: Kardiyak ariuniler iirn. atriyal fibrilasyon, supraventikiiler taqikardi, ekstrasistoller

Qok seyrek: Angina pektoris, QTc aral{rmn uzamasr

Vasktler hastahklar

Qok seyrek: Kan basrncrnda deSigkenlik

Solunum, g6[[s bozukluklan ve mediastinal hastahklar

Yaygrn: Bopazdahafif bir irritasyon, Okstirme, ses kahnlaqmasr

Seyrek: Bronkospazm

Gastrointestinal hastahklar

Yaygn olmayan: Bulantr

Deri ve deri alh doku hastahklan

Yaygrn olmayan: Morarma

Kas-iskelet bozukluklan, brf doku ve kemik hastahklan

Yaygrn olmayan: Adale kramplan

Di[er inhalasyon tedavilerinde oldupu gibi bazr vaka]arda nadiren paradoksikal bronkospazm

geligebilir (Bkz. 4.4 0zelkullamm uyanlan ve tinlemleri).

Uzun siire Ozellikle yiiksek dozda inhalasyon yoluyla herhangi bir kortikosteroid

kullamldr[rnda sistemik etkiler gtiriilebilir. Bu etkilerin gOrtilme olasrh[r oral

kortikosteroidlere oranla dahn azdr. Olugabilecek sistemik etkiler; Cushing's sendromu,

Cushing benzeri belirtiler, adrenal yetmezlik, gocuklar ve adolesanlarda btiy0me gerili$,

kemik mineral yo[unlu[unda azalma, katarakt ve glokomdur. Enfeksiyonlara kary artrug

hassasiyet ve stes koqullanna adapte olmakta azalma da meydana gelebilir. Etkiler

muhtemelen doza, uygulama siiresine, birlikte kullamlan veya datra dnceki steroid

maruziyetine ve bireysel hassasiyete ba[hdrr.

Beta2-agonistlerle tedavi, instilin, serbest ya[ asitleri, gliserol ve keton cisimlerinin kan

dtizeyinin yiikselmesine neden olabilir.
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$@helift advens reaksiyonlarrn rapsrlkilmasr:

Ruhsatlan&rma sonria.sr gtipHi ilag advers reaksiyonlannn raporlanmast btiytik Onem

tagrmaktadr. Raporlarna yaprlmasr, ilacrn yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine

olanak sa$ar. Saptk mesle[i mensuplanmn herhangi bir gtipheli advers reaksiyonu Ttirkiye

Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir.

(www.titck.gov.t; e-posta: tufam@titck.gov.t; Tel: 0 800 314 00 08; Faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz agrmr ve tedavisi

Formoteroltin doz agrmr dunrmunda tremor, bag a[nsr ve palpitasyon grbi Betaz - agonistlere

bagh tipik etkiler gOrtilebilir. lzole vakalarda bildirilen belirtiler; taqikardi, hiperglisemi,

hipokalemi, QTc-arah[rnda u:zdma, arihli, bulantr ve kusmadrr. Destekleyici ve semptomatik

tedavi uygulanabilir. Akut brongiyal obsttiksiyonu olan hastaya 3 saat iginde verilen

L 90 mikrogramhk bir doz gtivenilirlik konusunda sonrn yaratnamrgtrr.

Qok yiiksek dozlarda olsa bile, akut budesonid doz agrmmn klinik agrdan sonrn olugturmasr

beklenmez. Uzun stire gok yiiksek dodarda kullamlrrsa, hiperkortisizm ve adrenal

baskrlanmasr gibi sistemik glukokortikosteroid etkileri ortayagftabilir.

Formoterol doz aqrmrna baSh olarak FORPACK tedavisinin kesilmesi gerekirse, inhalasyon

yoluyla kullamlan uygun bir kortikosteroid tedavisinin uygulanmasr diigiiniilmelidir.

5. FARMAKOLOJiK 6Znr,r,iXr,nn

5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Adrenerjikler ve obstriiktif solunum yolu hastahklannda kullamlan

diper ilaglar

ATC kodu: R03AK07

Etki mekaniznasr ve farmakodinamik etkiler:

FORPACK formoterol ve budesonid igerir ve her ikisinin de etki mekanizmalan farkhdr ve

astrm alevlenmelerinin azalabilmesi igin aditif etki giisterirler. Her bir maddenin etki

mekanizmalan srasryla aqa[rdaki gibidir.

Budesonid:

Budesonid inhale edildipinde, solunum yollannda doza ba$mh antienflamatuvar etki

g6,steren, semptomlarda ve astrm alevlenmelerinde azallllla sa[layan bir

glukokortikosteroiddir. inhalasyon yoluyla kullamlan budesonid, sistemik kortikosteroidlere

l5
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gfu dhh a cr@i yan ettrilhno s**Iltir. Antiinftmatryr efridn ntetrmimasr tam ffi
hr:linmcmcktedir.

Formoterol:

Formoterol, geri d6niiqlti solunum yolu trkamkh[r olan hastalarda inhale edildi$inde, brong

dtiz kasrnda tuzh ve uzun etkili gevseme sa[layan, selektif bir betaz-adrenerjik uyancrdrr.

Bronq genigletici etkisi doza bagrmh olarak l-3 dakika iginde hrzla baglar ve tek bir dozdan

sonra etkisi etnaz 12 saat stirer.

5.2. Farmekokinetik dzellikler

Genel6zellikler

Emilim:

Formoterol,/budesonid kombinasyonu ve bilegimindeki budesonid ve formoterolu tek bagrna

igeren ilaglann, budesonid ve formoteroltin sistemik yararlammlan agrsrndan biyoegde[er

oldu[u gOsterilmigtir. Buna ra[men bileqimindeki maddeleri tek bagrna igeren ilaglarla

kryaslandr[rnda, formoteroltbudesonid kombinasyonu ile kortizol baskrlanmasrnda hafif bir

artrg gOriilmtiqtiir. Bu farkrn klinikteki g0venilirlik iizerine bir etkisi yoktur.

Budesonid ve formoteroliin farmakokinetik etkilegimine iligkin bir kant yoktu.

Budesonid ve formoterolii tek ba$rna igeren preparatlann veya formoterol/budesonid

kombinasyonunun uygulanmasrndan sonra her bir maddenin farmakokinetik parametreleri

kargrlagtrnlabilir. Budesonid, kombinasyon geklinde uygulandr$rnda e$i altmdaki alant

(AUC) biraz yiiksek, emilimi daha luzh ve doruk plaztorra konsantrasyonu biraz datra

yiiksektir. Formoterol tek bagrna ya da kombinasyon geklinde kullamldrErndq donrk plaana

konsantasyonlan birbirine yakrndr. inhalasyonla ahnan budesonid hrzla emilir ve doruk

plaannkonsantasyonuna 30 dakika iginde ulagrlr. inhate edilen formoterol hrzla emilir ve l0

dakika iginde donrk plazmakonsantrasyonuna ulagr.

DaErhm:

Formoterol yaklaqrk %50, budesonid %90 oranrnda plazrr:,a proteinlerine ba$lamr. Da$lm

hacmi, formoterol igin yaklaqrk 4 L/kg, budesonid igin ise yaklalk 3 L/kg'drr'

Bi)rotransformasyon:

Formoterol konjugasyon reaksiyonlan ile metabolize olur (aktif O-demetilasyon ve

defonnilasyon metabolitleri olugtr, ancak bunlar inaktif konjugaflar olarak goriiltir).
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ffismid kmacilemen ile g€qbi $rasrmda (y*li$, 96s,), ilk geqiq mffizmaslaa
ufirryffiak gltrkokortikosteroid aktivitesi dii$iik metaboliflerine dOnilgtir. En Onemli

metabolitleri olan 6-p-hidroksibudesonid ve l6-a-hidroksiprednizolonun glukokortikosteroid

aktivitesi budesonidin aktivitesinin %f inden azdr. Budesonid ve formoterol arasrnda

herhangi bir metabolik etkileqim ya da yer de[igtirme reaksiyonlan oldupuna iligkin bulgu

yoktur.

Eliminasyon:

Formoterol dozunun btiyflk bir krsmr karaci[erde metabolize olarak bdbrekler aracrh[ryla

atrlr. inhalasyondan sonra hastaya ula$an formoterol dozunun %8-13'ltik miktan metabolize

edilmeden idrarla atrlr. Formoteroltin sistemik klerensi yiiksektir (yaklqft 1.4 L/dak.) ve

plaznayanlanma stiresi ortalama 17 saattir.

Budesonid, CYP3A4 enziminin katalize ettili reaksiyonlar ile metabolize olarak atrlr.

Budesonid metabotitleri, aynen ya da konjuge edilerek bdbrekler aracrh$yla atrlr. idrarda

degiqmemig halde budesonid miktan ihmal edilebilir dtizeydedir. Budesonidin sistemik

klerensi yiiksektir (yaklayk 1.2 L/dak.) ve intravenOz yoldan uygulan&$nda plaana

eliminasyon yanlanma siiresi ortalama 4 saattir.

Budesonid ve formoteroliin, gocuklarda ve b0brek yetnezli[i olan hastalardaki

famrakokineti[i konusunda bilgi yoktur. Karaci[er yetnezli[i olanlarda budesonid ve

formoteroltin sistemik yararlammr fitabilir.

5.3. Klinik dncesi gflvenlilik verileri

Budesonid ve formoterol tek bagrna ya da ikisinin kombinasyonu ile hayvanlarda yaprlan

toksisite gahgmalannda g6riilen etkiler abartrlmrg farmakolojik etkilerdir.

Ureme ile ilgili hayvan gahgmalannda budesonid gibi kortikosteroidlerin malformasyonlara

(yank damak, iskelet malformasyonlan) sebep oldu[u gdsterilmigse de bu etkilerin dnerilen

dozlarla tedavi edilen insanlar igin gegerli olmadr$r gdriilmiigtiir. Hayvanlarda, formoterol ile

yaprlan iireme gahgmalarmd4 sistemik yararlammrn ytiksek oldu$u Erkek srganlarda

fertilitede azalma ve sistemik yararlammrn klinikteki kullammdan dnemli Olgiide ytlksek

oldugu durumlarda, implantasyon kayrplan ile birlikte postnatal ya$am siiresinde ve do[um

kilosunda azalmag6zlenmigtir. Ancak bu hayvan deneylerinin sonuglan insanlar igin gegerli

de[ildir.
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6,1" Yudimcr mr&hrh Ertesi

Laktoz

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli de[il.

63. Raf 6mr[

24 ay

6.4. Saklamaya yOnelik 6zel tedbirler

25oc'nin altrndaki oda srcakhErnda ve kunr yerde saklayrmz.

6.5. Ambalajrn niteli$ ve igerifi

FORPACK 121200 mcg capsair inhalasyon igin toz igeren 60 veya 120 kapsiil, Alti/Alii blister

ambalajlarda inhalasyon cihazr igeren karton kutuda, kullanma talimatr ile beraber

ambalajlamr.

6.6. Begeri hbbi firflnden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel Dnlemler

Kullamlmamrg olan iirilnler ya da atrk materyaller "Trbbi Afiklann Kontrolii Y6netneliSi" ve

*Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Konfiolii Y0neftnelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SATiNi

Neutec inhaler ilag San. ve Tic. A.$.

Sakarya l. Organize Sanayi B6lgesi

2. Yol No:3

Arifiye / Sakarya

Telefon numara$: 0 850 20123 23

Faks nunarasr 0212 4822478

e-mail : info@neutecinhaler.com

8. RT HSAT TYUMARAST (LARD

250143
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Ruhsat yenilerne tarihi:
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