Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/forpack-12200-mcg-capsair-inhalasyon-icin-toz-iceren-60-kapsul-8680741550211/

KISA URUN BiILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FORPACK 12/200 mcg capsair inhalasyon i¢in toz igeren kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:
Formoterol fumarat dihidrat 12 mcg
Budesonid 200 mcg
Yardimc: madde:
. Laktoz 24,7880 m,
b‘ 4

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Inhalasyon igin toz igeren kapsiil.

Kapak: A¢ik mor transparan, Govde: Natural kapsiil i¢inde beyaz toz.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Astim semptomlarinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmas1 amaciyla kullamlir. Astim
hastah@inin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir.

Orta ve agir KOAH olgularinda semptomlan ve atak sikhin azaltir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhg ve siiresi:

Astim:

FORPACK, astim ataklarinin akut semptomlarin: hafifletmek igin kullamimamalidir.
Akut atak durumunda, kisa etkili bir beta, agonist kullamilmalidur.

Yetigkinler:

FORPACK dozu, hastanin kisisel ihtiyacina gére ayarlanmali ve terapStik amaca ulagilmasim
saglayan en diisik dozda uygulanmalidir. Doz, onerilen maksimum dozu asacak sekilde
artirilmamahdir.
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Diizenti idame tedavisi i¢in, giinde 2 defa 1 inhaler kapsiil kullansdmas: émerilir. Daha ciddi
vakalarda giinde 2 defa 2 inhaler kapsiil verilir.

Gerekirse belirtilerin  hafifletilmesi igin, Onerilen en yiiksek formoterol dozu olan 48
mikrogrami agmamak kaydiyla her giin 1-2 ilave inhaler kapsiil kullanilabilir. Ancak haftada
iki giinden fazla ilave dozlara ihtiya¢ oldugu takdirde doktora damgilmal1 ve tedavi yeniden
degerlendirilmelidir, ¢iinkii bu durum hastalifin agirlagtiginin belirtisi olabilir.

6 yas ve lizeri ¢cocuklar:
Diizenli idame tedavisi i¢in, giinde 2 defa 1 inhaler kapsiil kullanilmas: 6nerilir. Cocuklar igin
giinliik olarak Gnerilen en yiiksek doz 2 inhaler kapsiildiir.

O Kronik obstriiktif akciger hastalig (KOAH)
Diizenli idame tedavisi i¢in giinde 2 defa 1 inhaler kapsiil kullamlmas1 onerilir. Gerekli
olmasi durumunda doz giinde 2 defa 2 inhaler kapsiile artinlabilir.

fdame tedavisinin saglanabilmesi igin gereken en diiglik diizey elde edilecek sekilde doz
kisiye gbre ayarlanmalidir. FORPACK diizenli olarak her giin alinmalidir doz, bireysel olarak
tekrar ayarlanmalidir.

Uygulama sekli:
FORPACK bilesimindeki 12 mcg formoterol fumarat dihidrat ve 200 mcg budesonid igeren
kapsiil yalmzca kutudan gikan cihaz ile tatbik edilmelidir ve sadece oral inhalasyon i¢indir.

Olas1 bir kandida enfeksiyonu riskini azaltmak igin FORPACK inhaler Kkapsiil
uygulamasindan sonra agzin su ile iyice galkalanmas: ve tiikiirtilmesi dnerilmektedir. Ayrica
agzin su ile calkalanmasi bogaz irritasyonunu engellemeye ve sistemik etki riskinin

azaltilmasina muhtemelen yardimc olabilir.

flacin akcigerlerdeki hedef bolgelere ulagabilmesi ve uygun sekilde kullamldigindan emin
olunmas i¢in doktor veya bir bagka saghk personeli:
e kullanim talimatia uygun olarak cihazin nasil kullamlacagim hastalara 6gretmeli ve
gostermeli;
e kapsiillerin sadece cihaz araciliiyla inhalasyon yolu ile uygulanmasi gerektigi ve

yutulmamasi konusunda hastay: uyarmalidir.
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Hastalasm jelatin Kapsiilin parcalmabilecedint ve Kiigik jelntin pargalermm
inhalasyondan senra afiz veya bogaz bélgesine ulasabilecefini bilmesi &memlidir.
Hastaya jelatinin zararsiz oldugu, agizda yumusayacaf: ve yutulabildigi séylenmelidir.
Kapsiilii bir defadan fazla delmemek suretiyle parcalanma olasih@ asgari diizeye
indirilebilir.

Kapsiiller blister ambalajindan kullanimdan hemen &nce ¢ikariimalidir. Kullanima iligkin
detayh bilgi, kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyon cihazinin dogru kullamm igin
agagida verilen kurallan dikkatle izleyiniz.

Inhalasyon cihazi kullamm talimatlar:

v Karton kutuda piyasaya sunulan inhalasyon cihazi giivenlik amagh koruyucu ambalaj
icerisinde yer almaktadur.
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FORPACK’? kullamrken, doktorunuzum tafimatlarmm dikkatle
izlemeyi unutmaymz. inhalasyon cihazi, FORPACK inhaler
kapsiiliin inhalasyonu igin 6zel olarak tasarlanmig bir inhalasyon
cihazidir. Bagka higbir ilac1 almak i¢in kullaniilmamalidir.

Toz bagh{
Agizlik pargasi
Merkezi hazne

Delme diigmesi

A S

Hazne tabam

1. Toz baghfim serbestlemek igin, delme diigmesini iyice
bastirip birakiniz.

«

2. Toz baghigim yukari dogru cekerek tamamen agimz.
Daha sonra agizlik parcasimi yukariya dogru g¢ekerek

aciniz.

4
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3. Blister ambalajindan bir FORPACK inhaler kapsiil
¢ikarimiz (Kullanimdan hemen 6nce ¢ikarilmahidir.) ve
sekilde (3) gosterildifi gibi merkezi hazneye
yerlestiriniz. Kapsiiliin hazneye hangi y&nde
yerlestirildigi 6nemli degildir.

4. Apzhik parcasim bir “klik” sesi duyuncaya degin
sikica kapatiniz. Toz baghgim agik birakimz.

5. Inhalasyon cihazim a@izhk parcasi yukanda olacak
sekilde tutunuz ve delme diigmesini sadece tek bir
hareketle iyice bastirarak birakimz. Bylece kapstilde
delikler agilacak ve nefes aldigimzda ilacin

saliverilmesini saglayacaktir.

6. Nefesinizi tam olarak veriniz. /.

Onemli: Litfen hicbir zaman agizhk pargasina dogru nefes

vermeyiniz. \.\\k\
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7. Imhalasyon cihazim afzimza kadar kaldinmz ve
dudaklarmzi a@izlik pargasinin gevresinde sikica

kapayimiz. Bagimz1 dik bir sekilde tutarak, yavas ve
derin bir nefes alimz; nefes alma hizimz, kapsiiliin
titregtigini duyacak ya da hissedecek sekilde
ayarlayimniz.

Akcigerleriniz doluncaya kadar nefes alimz; nefesinizi

sizi zorlamayacak bir siireyle tutunuz ve bu esnada
inhalasyon cihazim agzimizdan ¢ikariniz. Simdi normal
nefes alip vermeye baglayabilirsiniz. Basamak 6 ve
7’yi bir kez daha tekrarlayiniz, bu kapsiiliin tamamen

bosalmasin saglayacaktir.

8. Afizhk pargasim yeniden agimiz. Cihazi ¢evirerek
kullamlmis kapsiilii ¢ikanmz ve atimz. igeride kalan
tozlart temizlemek i¢in kuru bir kagit mendil ya da

yumusak bir firca kullanimz.

Agizlik pargasimi ve toz baghigim kapatimz ve inhalasyon

cihazimz yerine kaldirimz.

NOT: Inhalasyon cihazini temizlemek i¢in SU KULLANMAYINIZ.
Kapsiiller asin sicakhklara maruz birakilmamalidir.
FORPACK inhaler kapsiiller az miktarda toz igermektedir, bu nedenle kapsiiller yalnizca

kismen doludur.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger ya da b6brek yetmezligi olan hastalarda FORPACK kullamimu ile ilgili veri yoktur.
Ancak budesonid ve formoterol ilk ge¢is sirasinda hepatik metabolizma ile elimine

edildiklerinden, agir karaciger sirozu olanlarda maruziyet artabilir.

Pediyatrik popiilasyon:

6 yasin altindaki gocuklarda klinik deneyim olmadigindan, FORPACK bu yas grubundaki
hastalarda kullamlmamalidir.
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Yagslilarda 6zel doz gereksinimleri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Budesonid, formoterol ya da inhale edilen laktoza (diigiik miktarlarda siit proteinleri igerir)
kars1 agin duyarlilig: (alerji) olanlarda kullanilmamahdar.

4.4. Ozel kullamim uyarilan ve Snlemleri
Inhale kortikosteroide ek olarak uzun etkili beta agonist kullanan pediyatrik ve adSlesan
hastalarda, her iki ilaca uyumu garanti altina almak i¢in, hem inhale kortikosteroid hem de

uzun etkili beta agonist igeren bir sabit dozlu kombinasyon preparati kullanilmas: onerilir.

o Hasta tedaviyi etkisiz buldugunda ya da FORPACK’in onerilen en yiiksek dozundan daha
fazla inhalasyon gerektiginde doktoruna bagvurmalidir. Hizl1 etki eden bronkodilatérlerin
kullaniminin artinlmas: hastahigin kétillesmesine igaret eder ve astim tedavisinin yeniden
degerlendirilmesini gerektirir. Astim ve KOAH’1n ani ve giderek kotiillesmesi hayat1 tehdit
eden bir durumdur, hasta acil olarak doktor kontroliine alinmahdir. Bu durumda
kortikosteroid tedavisinin artirilmasi 6megin oral yoldan bir kortikosteroid verilmesi ya da bir

enfeksiyon varsa antibiyotik verilmesi uygundur.
Hastalara kurtarici inhaler ilaglarim her zaman yanlarinda bulundurmalan &giitlenmelidir.

Hastalar, semptomlar olmasa bile FORPACK idame dozunu doktorun dnerdigi sekilde her
giin kullanmalan gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir.

Tedavi kesilecegi zaman dozun giderck azaltilmas:i Onerilmektedir. Tedavi, birden
kesilmemelidir. Astim semptomlar1 kontrol altina alindiktan sonra, FORPACK dozunun

yavas yavas azaltilmas: digiiniilebilir. Tedavi dozu azaltilirken hastanin diizenli olarak kontrol
edilmesi 6nemlidir. FORPACK ’in etkili en diisiik dozu kullanilmahidir (Bkz. 4.2 Pozoloji ve
uygulama sekli).

Ilag baslandiktan sonra ilk {i¢ ay hastalar yakindan takip edilmelidir. FORPACK ile tedavi
sirasinda, astimla iliskili advers etkiler ve alevlenmeler goriilebilir. Hastadan FORPACK ile
tedaviye devam etmesi, fakat FORPACK’e baslandiktan sonra astim semptomlar1 kontrol

altina alinamazsa veya kotiilesirse tibbi destek almas: istenmelidir.
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Bebalasyon yoluyla uygulanam diger tedavilerde oldugu gibt, ilag alindiktan semra harltil:
solik alip vermekte ani bir artig ile birlikte paradoksikal bronkospazm gorilebilir. Bu
durumda FORPACK ile tedavi kesilmelidir; tedavi tekrar degerlendirilmeli ve gerekirse bagka
bir tedaviye gecilmelidir.

Uzun siire o6zellikle yilkksek dozda inhalasyon yoluyla herhangi bir kortikosteroid

kullamldiginda sistemik etkiler goriilebilir. Bu etkilerin goriilme olasihg oral

kortikosteroidlere oranla daha azdir. Olusabilecek sistemik etkiler; Cushing’s sendromu,

Cushing benzeri 6zellikler, adrenal yetmezlik, kemik mineral yogunlugunda azalma, katarakt,

glokom ve daha nadir olarak gesitli psikolojik veya psikomotor hiperaktivite, uyku

bozukluklan, anksiyete, depresyon veya agresyonu kapsayan davramgsal etkiler (6zellikle
o ¢ocuklarda) ile gocuklar ve adolesanlarda biiylime geriligidir.

Uzun siire inhalasyon yoluyla kortikosteroid alan ¢ocuklarin biiyiimeleri doktor tarafindan
izlenmelidir. Biiylime yavaslarsa, inhalasyon yoluyla kullanilan kortikosteroidin dozunun
diisiiriilmesi hedeflenerek tedavi yeniden degerlendirilmelidir. Biiylime yetersizlii riski,
kortikosteroid tedavisinin sagladigx fayda ile kiyaslanmalidir. Aynica hastann, pediyatrik
solunum hastaliklar1 uzmanina yonlendirilmesi diistintilmelidir.

Uzun siireli ¢aligmalara ait simrh veriler, inhalasyon yoluyla steroid kullanan g¢ocuklann ve
adolesanlann  biiyitk g¢ogunlugunun sonunda yetigkin boy hedeflerine ulagtifim
gostermektedir. Ancak, baslangigta, biiyimede az ve gegici olarak bir gerileme
(yaklasik 1 cm) gériilmiigtiir. Bu durum genellikle tedavinin ilk bir y1li iginde goriilir.

Kemik yogunlugu iizerine potansiyel etkiler, &zellikle uzun siire yiilksek dozda
kortikosteroid kullanan ve birlikte osteoporoz risk faktorleri tagryan hastalarda goz
oniinde tutulmahdir. Inhalasyon yoluyla kullamilan budesonid ile yapilan uzun siireli
calismalar ¢ocuklarda giinliik ortalama 400 mikrogram (dl¢iilii doz) veya yetigkinlerde giinlik
800 mikrogram (6l¢iilii doz) dozun kemik mineral yogunlugu fizerinde belirgin bir etkisinin
olmadigim gostermistir. FORPACK ’in daha yiiksek dozlan ile goriilen etkilerine iligkin bilgi
yoktur.

Daha 6nceki sistemik steroid tedavisi nedeniyle adrenal yetmezliginin belirtileri varsa, boyle
hastalar FORPACK tedavisine alinirken dikkatli olunmalidur.
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fmhalasyonla alinan budesomid tedavisinin yaram, oral steroide duyulan gereksimimi en aza
indirmesidir, ancak oral steroid tedavisinden inhalasyon tedavisine gegen hastalar uzun zaman
adrenal yetmezlik riski ile karsi kargiya olabilirler. Gegmiste acil olarak yiiksek doz
kortikosteroid tedavisi gormiis olan ya da uzun siire yiiksek dozda inhalasyon yoluyla steroid
kullanmig hastalar da risk altinda olabilir. Yiiksek dozlarda inhale kortikosteroidler ile uzun
stireli, 6zellikle &nerilenden daha yiiksek dozlarla tedavi, klinik agidan 6nemli adrenal
baskilanmaya neden olabilir. Bu nedenle agir enfeksiyonlar gibi stres durumlarinda veya
elektif operasyon uygulanan donemlerde ilave sistemik kortikosteroid tedavisi
diigtiniilmelidir. Steroid dozlarinda hizhh azalma, akut adrenal krizleri tetikleyebilir. Akut
adrenal kriz sirasinda goriilebilecek belirti ve isaretler kismen belirsiz olabilir, ancak anoreksi,
abdominal agr, kilo kaybi, yorgunluk, bas agrisi, bulanti, kusma, biling seviyesinde azalma,
L nébet, hipotansiyon ve hipoglisemiyi kapsayabilir.

Oral tedaviden FORPACK’e gegilirken, alerjik veya artritik belirtiler goriiniimiinde rinit,
egzema ve kas eklem agrisi gibi genel olarak daha diisiik bir sistemik steroid etki goriilecektir.
Bu durumlar igin 6zel tedavi baglatilmalidir. Nadir olarak, yorgunluk, bas agnsi, bulant1 ve
kusma olugmasi halinde, genel yetersiz bir glukokortikosteroid etkiden siiphelenmek gerekir.
Boyle durumlarda oral glukokortikosteroid dozlarinin gegici olarak arttinlmasi bazen
gereklidir.

Hastalara, ag1z ve bogaz bolgesinde pamukguk olusma riskini azaltmas: i¢in idame dozun her

inhalasyonundan sonra agizlarim suyla ¢alkalamalan 6gtitlenmelidir.

b FORPACK ile itrakonazol ve ritonavir veya diger giicli CYP3A4 inhibitdrleri birlikte
kullamlmamahdir (Bkz. 4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilegsim sekilleri).
Bunun miimkiin olmadifi durumlarda, etkilesen ilaglarin uygulanmalan arasindaki siire
miimkiin oldugu kadar uzun olmahidir.

FORPACK, tirotoksikoz, feokromasitoma, diabetes mellitus, tedavi edilmemis hipokalemi,
hipertrofik obstriiktif kardiyomiyopati, idiyopatik subvalvular aort stenozu, siddetli
hipertansiyon, anevrizma veya iskemik kalp hastahifi, tasiaritmi ya da kalp yetmezligi gibi
agir kardiyovaskiiler hastalig1 olanlarda dikkatli kullanitmalidir.

QTc-aralif1 uzams hastalarda FORPACK kullamirken dikkatli olunmalidir. Formoterol QTec-

araliginin uzamasina neden olabilir.
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Aktif ya da pasif akciger tiberkiifozu, solunum yollarmda fungal ve viral enfeksiyonu: olan
hastalarda, inhalasyonla kullanilan kortikosteroidlere gerek olup olmadig1 ve dozu yeniden
degerlendirilmelidir.

Yiiksek dozda beta,-agonist tedavisi, ciddi hipokalemi ile sonuglanabilir. Beta,-agonistlerin
hipokalemiye neden olan veya ksantin tiirevleri, steroidler ve diiiretikler gibi hipokalemik
etkiyi artiran diger ilaglarla birlikte kullanmilmasi, betay-agonistlerin olast hipokalemik etkisini
artirabilir. Hipokalemi yan etki olasithgimn arttigi; degisken siklikta hizh etkili
bronkodilatorlerin kullamldig stabil olmayan astim, hipoksi nedeniyle hipokalemi riskinin
artabilecegi akut agir astim ve bu riskin artabilecegi diger durumlarda 6zel dikkat gosterilmesi
onerilmektedir. Bu tir durumlarda serum potasyum diizeylerinin dikkatle izlenmesi

Onerilmektedir.
L

Biitiin betay-agonistlerde oldufu gibi, diyabetik hastalarda kan glukoz diizeyleri daha sik

izlenmelidir.

Hastalar alevlenme dénemlerinde ise ya da onemli dlgiide veya akut olarak kotiiye giden
astim sikayetleri varsa, uzun etkili beta agonistlerle tedaviye baglanmamalidur.

Uzun etkili beta agonistler astim semptom kontroliinii saglayan en kisa siire boyunca
kullanllmali ve astim Kkontroline ulasildiginda dozun kademeli olarak azaltiimasi
degerlendirilmeli ve eger miimkiinse kullammlart durdurulmalidir. Sonrasinda hastalanin
kontrol edici bir tedaviyle idamesi saglanmalidir. .

b Uzun etkili beta agonist preparatlarina bagl olarak nadiren, ciddi ve bazen 6liimciil olabilen

astim ile ilgili solunum problemleri meydana gelebilir.

Laktoz uyarisi

FORPACK yardimc1 madde olarak laktoz igermektedir. Nadir kahtimsal galaktoz intolerans:,
Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu
ilact kullanmamalarn gerekir. Yardimci madde laktoz, alerjik reaksiyonlara sebebiyet
verebilecek, diigiik miktarlarda siit proteinleri igerir.

inhaler steroidin kombine edildigi ileri yas hastalarda pndémoni riski artabilmektedir.
KOAH’da yiiksek doz kullammnin avantaj sagladigma iliskin klinik kamtlar

yetersizdir.
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4.5. Difer abbi iiriinder ile etkilesimler ve difer ethilesim yekilleri

Farmakokinetik etkilegimler:

Budesonidin metabolik degisimi, CYP P450 3A4 ile metabolize olan maddeler tarafindan
(6m. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, klaritromisin, telitromisin ve HIV
proteaz inhibitorleri (ritonavir)) engellenmekte oldugundan bu ilaglarla birlikte kullammindan
kagimlmalidir. Bunun miimkiin olmadifi durumlarda inhibitér ile budesonidin kullanim:
arasindaki zaman aralifn miimkiin oldugunca uzun olmalidir. CYP P450 3A4’lin bu giicli
inhibitdrlerinin birlikte kullanlmasi budesonidin plazma diizeylerini yiikseltebilir.

Farmakodinamik etkilegimler:

Beta-adrenerjik blokér ilaglar, formoteroliin etkisini zayiflatabilir ya da tamamen inhibe
edebilirler. Bu nedenle zorunlu olmadik¢a, FORPACK, beta-adrenerjik blokér ilaglarla
(g6z damlalan dahil) birlikte kullaniimamahdir.

Kinidin, disopiramid, prokainamid, fenotiyazinler, antihistaminikler (terfenadin), monoamino
oksidaz inhibitdrleri ve trisiklik antidepresanlarla birlikte kullamldiginda QTc-aralig
uzayabilir ve ventrikiiler aritmi riski artar.

Aynca L-dopa, L-tiroksin, oksitosin ve alkol, beta,-sempatomimetiklere karsi kardiyak
tolerans: azaltabilir.

Monoamino oksidaz inhibitorleri ve furazolidon ve prokarbazin gibi benzer &zellikteki
ilaclarla birlikte kullamildiginda hipertansif reaksiyonlar artabilir.

b Halojenli hidrokarbon yapisindaki anestezik ilaglarla birlikte kullamldifinda aritmi riski artar.
Diger beta-adrenerjik ilaglarla birlikte kullamldiginda aditif etki goriilebilir.
Dijital glikozidleri ile tedavi edilen hastalarda hipokalemi, aritmiye egilimi artirabilir.

Budesonid ve formoterolin astim tedavisinde kullamlan diger ilaglarla etkilesimi

gbzlenmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.
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Cocuk dofurms potansiych bulonan kadmlar/Degum Kentrolii (Kentrasepsiyon)
Gebelikte, FORPACK tedavisine veya formoterol ve budesonidin birlikte kullanilmasina
yonelik herhangi bir klinik veri mevcut degildir. Siganlardaki bir embriyo-fetal geligim
caligmasimin verileri kombinasyondan kaynaklanan herhangi bir artmis etkiyi isaret
etmemistir.

Formoteroliin hamile kadinlarda kullammina yonelik yeterli veri mevcut degildir. Hayvan
calismalarinda, ¢ok yiiksek sistemik dozlarin kullanldig iireme galigmalarinda formoterol
advers etkilere neden olmustur (Bkz. 5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri).

Yaklagik 2000 gebeden elde edilen veriler, inhale budesonidin kullanilmas: ile iligkili olarak
teratojenik riskin artmadifim g6stermektedir. Hayvan galismalarinda glukokortikosteroidlerin
L/ malformasyonlara neden oldugu gésterilmistir (Bkz. 5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri). Bu

durum, dnerilen dozlann verildigi insanlarda aym degildir.

Hayvan ¢aligmalarinda, glukokortikoidlerin dogumdan o6nce agin miktarda alinmasinin
intrauterin gelismede gecikme, yetigkin kardiyovaskiiler hastalik ve glukokortikoid reseptér
yogunlugunda, teratojenik doz arahigimin altinda goriilen norotransmitter dongiisii ve
etkilerinde kalic1 degisikliklere yonelik bir iligki saptanmugtir.

Gebelik donemi
FORPACK gebelikte ancak saglanan fayda ortaya ¢ikabilecek risklerden fazla oldugunda

kullanilabilir. Budesonidin, yeterli astim kontroliinii idame ettirecek etkili en diisik dozu
kullanilmalidir.

Laktasyon dénemi

Budesonid anne siitiine geger. Ancak tedavi dozlarinda kullamldiginda bebege zararh etkisi
olmas: beklenmez. Formoteroliin insanlarda anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir.
Siganlarda, az miktarda formoteroliin anne siitiine gegtigi belirlenmistir.

FORPACK, emziren annelere, ancak anneye saglanan faydanin, ¢ocukta goriilebilecek riskten

daha fazla olmasi halinde verilebilir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
FORPACK’in ara¢ ve makine kullanmaya herhangi bir etkisi yoktur ya da ihmal edilebilir
diizeydedir.
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4.9. istenmeyen etkiler

FORPACK, hemr budesonid hem de formoterol igerdiginden bu maddelerin her birine ait, aym:
tipte ve aym siklikta advers etkiler goriilebilir. Bu iki maddenin birlikte kullamlmasina bagh
olarak advers etkilerde bir artig gozlenmemigstir. En yaygin yan etkiler; betay-agonistlerle
tedavide goriilen tremor ve palpitasyon gibi yan etkilerdir. Bu etkiler hafiftir ve tedavinin
birkag giinii icinde kaybolurlar. Budesonidin KOAH’da kullanildign 3 wyillik bir klinik
calismada deride morarma %10 ve pnomoni %6 siklikla goriiliirken plasebo grubunda bu
oranlar sirastyla %4 ve %3 olarak saptanmustir (sirasiyla p<0.001 ve p<0.01).

Budesonid ya da formoterole bagh agagidaki yan etkiler organ smfi ve sikhga gore
siralanmigtir. Siklik tammlamasi: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin

L« olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000);
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin: Orofarinksde Candida enfeksiyonlar

Bagisikhk sistemi hastahklan
Seyrek: Ani veya gecikmis asiri duyarlilik reaksiyonlari, 6rn. ekzantem, lirtiker, kagint,

dermatit, anjiyoSdem ve anafilaktik reaksiyon

Endokrin hastalhiklar

Cok seyrek: Cushing’s sendromu, sistemik kortikosteroid etkilerinin bulgu veya belirtileri

orn. adrenal supresyon, biiyiime gerilemesi, kemik mineral yogunlugunda azalma, katarakt ve
b glokom

Metabolizma ve beslenme hastalhiklan
Seyrek: Hipokalemi

Cok seyrek: Hiperglisemi

Psikiyatrik hastahklar

Yaygin olmayan: Ajitasyon, huzursuzluk, sinirlilik, uyku bozukluklan
Cok seyrek: Depresyon, davranis bozukluklan (esas olarak ¢ocuklarda)

Sinir sistemi hastahklan

Yaygin: Bag agrisi, tremor

Yaygin olmayan: Sersemlik

Cok seyrek: Tat alma bozukluklar1
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Yaygin: Palpitasyonlar

Yaygin olmayan: Tagikardi

Seyrek: Kardiyak aritmiler 6rn. atriyal fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi, ekstrasistoller
Cok seyrek: Angina pektoris, QTc aralifinin uzamas:

Vaskiiler hastahiklar
Cok seyrek: Kan basincinda degiskenlik

Solunum, gégiis bozukluklar ve mediastinal hastahklar
Yaygin: Bogazda hafif bir irritasyon, oksiirme, ses kalinlagmasi
Seyrek: Bronkospazm

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin olmayan: Bulant1

Deri ve deri alt1 doku hastaliklan

Yaygin olmayan: Morarma

Kas-iskelet bozukluklan, bag doku ve kemik hastahklan
Yaygin olmayan: Adale kramplan

Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi baz1 vakalarda nadiren paradoksikal bronkospazm
gelisebilir (Bkz. 4.4 Ozel kullanim uyarilan ve dnlemler).

(J Uzun siire o6zellikle yilkksek dozda inhalasyon yoluyla herhangi bir kortikosteroid
kullamldiginda sistemik etkiler goriilebilir. Bu etkilerin goriilme olasith oral
kortikosteroidlere oranla daha azdir. Olusabilecek sistemik etkiler; Cushing’s sendromu,
Cushing benzeri belirtiler, adrenal yetmezlik, ¢ocuklar ve adolesanlarda biiylime geriligi,
kemik mineral yogunlugunda azalma, katarakt ve glokomdur. Enfeksiyonlara kars1 artmg
hassasiyet ve stres kogsullarina adapte olmakta azalma da meydana gelebilir. Etkiler
muhtemelen doza, uygulama siiresine, birlikte kullamlan veya daha Onceki steroid

maruziyetine ve bireysel hassasiyete baghdir.

Betas-agonistlerle tedavi, insillin, serbest yag asitleri, gliserol ve keton cisimlerinin kan

diizeyinin yiikselmesine neden olabilir.
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Siipheli advers reaksiyonlarm raporlanmas::

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiikk Snem

tasimaktadir. Raporlama yapilmas, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saglar. Saghik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye

Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir.

(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; Tel: 0 800 314 00 08; Faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz agimm ve tedavisi

Formoteroliin doz asimi durumunda tremor, bag agrsi ve palpitasyon gibi Beta, - agonistlere

bagh tipik etkiler goriilebilir. Izole vakalarda bildirilen belirtiler; tagikardi, hiperglisemi,

hipokalemi, QTc-araliinda uzama, aritmi, bulant1 ve kusmadir. Destekleyici ve semptomatik

tedavi uygulanabilir. Akut brongiyal obstrilksiyonu olan hastaya 3 saat iginde verilen
L_, 90 mikrogramlik bir doz giivenilirlik konusunda sorun yaratmamgtir.

Cok yiiksek dozlarda olsa bile, akut budesonid doz agiminn klinik agidan sorun olugturmasi
beklenmez. Uzun siire ¢ok yilksek dozlarda kullanilirsa, hiperkortisizm ve adrenal
baskilanmasi gibi sistemik glukokortikosteroid etkileri ortaya ¢ikabilir.

Formoterol doz asimina bagh olarak FORPACK tedavisinin kesilmesi gerekirse, inhalasyon
yoluyla kullamlan uygun bir kortikosteroid tedavisinin uygulanmas: diistiniilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Adrenerjikler ve obstriiktif solunum yolu hastaliklarinda kullamlan
diger ilaglar

ATC kodu: RO3AK07

Etki mekanizmas: ve farmakodinamik etkiler:
FORPACK, formoterol ve budesonid igerir ve her ikisinin de etki mekanizmalan farklidir ve
astim alevlenmelerinin azalabilmesi igin aditif etki gosterirler. Her bir maddenin etki

mekanizmalan sirasiyla agagidaki gibidir.

Budesonid:
Budesonid inhale edildiginde, solunum yollarinda doza bagimlt antienflamatuvar etki
gbsteren, semptomlarda ve astim alevlenmelerinde azalma  saglayan  bir

glukokortikosteroiddir. Inhalasyon yoluyla kullanilan budesonid, sistemik kortikosteroidlere
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géve dalte az ciddi yar etkileve saliptir. Antiinflamatuvar etkimin mekanizmasr tame olarak
bilinmemektedir.

Formoterol:
Formoterol, geri doniiglii solunum yolu tikamklif1 olan hastalarda inhale edildiginde, brons
diiz kasinda hizl1 ve uzun etkili gevseme saglayan, selektif bir betay-adrenerjik uyaricidir.

Brong genisletici etkisi doza bagimlh olarak 1-3 dakika iginde hizla baglar ve tek bir dozdan

sonra etkisi en az 12 saat siirer.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel 6zellikler

Formoterol/budesonid kombinasyonu ve bilesimindeki budesonid ve formoterolii tek basina
iceren ilaglarin, budesonid ve formoteroliin sistemik yararlammlan agisindan biyoesdeger
oldugu gosterilmigtir. Buna ragmen bilesimindeki maddeleri tek bagma igeren ilaglarla
kiyaslandiginda, formoterol/budesonid kombinasyonu ile kortizol baskilanmasinda hafif bir
artig goriilmiigtiir. Bu farkin klinikteki giivenilirlik iizerine bir etkisi yoktur.

Budesonid ve formoteroliin farmakokinetik etkilesimine iligkin bir kamt yoktur.

Budesonid ve formoterolii tek bagina igeren preparatlarin veya formoterol/budesonid
kombinasyonunun uygulanmasindan sonra her bir maddenin farmakokinetik parametreleri
kargilagtirilabilir. Budesonid, kombinasyon seklinde uygulandifinda, egri altindaki alam
(AUC) biraz yiiksek, emilimi daha hizh ve doruk plazma konsantrasyonu biraz daha
yiiksektir. Formoterol tek bagina ya da kombinasyon seklinde kullamildiginda, doruk plazma
konsantrasyonlan birbirine yakindir. inhalasyonla alinan budesonid hizla emilir ve doruk
plazma konsantrasyonuna 30 dakika i¢inde ulagilir. Inhale edilen formoterol hizla emilir ve 10
dakika iginde doruk plazma konsantrasyonuna ulagir.

Dagihim;
Formoterol yaklagik %50, budesonid %90 oraninda plazma proteinlerine baglamir. Dagilim
hacmi, formoterol i¢in yaklasik 4 L/kg, budesonid i¢in ise yaklasik 3 L/kg’dr.

Bivotransformasyon:

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

deformilasyon metabolitleri olusur, ancak bunlar inaktif konjugatlar olarak goriiliir).
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Budesonid karaciferdenm ilk gegisi swasmda (yaklagk %690) ilk gecis metabelizmasina
ugrayarak glukokortikosteroid aktivitesi diislik metabolitlerine doniigiir. En o6nemli
metabolitleri olan 6-B-hidroksibudesonid ve 16-o-hidroksiprednizolonun glukokortikosteroid
aktivitesi budesonidin aktivitesinin %1’inden azdir. Budesonid ve formoterol arasinda
herhangi bir metabolik etkilesim ya da yer degistirme reaksiyonlan olduguna iligkin bulgu
yoktur.

Eliminasyon:

Formoterol dozunun biiyiik bir kismu karacigerde metabolize olarak bdbrekler aracilifiyla
atilir. inhalasyondan sonra hastaya ulagan formoterol dozunun %8-13’liikk miktar1 metabolize
edilmeden idrarla atilir. Formoteroliin sistemik klerensi yiiksektir (yaklagik 1.4 L/dak.) ve

b plazma yarilanma siiresi ortalama 17 saattir.

Budesonid, CYP3A4 enziminin katalize ettifi reaksiyonlar ile metabolize olarak atilir.
Budesonid metabolitleri, aynen ya da konjuge edilerek bobrekler aracihignyla atihr. Idrarda
degismemis halde budesonid miktarn ihmal edilebilir diizeydedir. Budesonidin sistemik
klerensi yiiksektir (yaklasik 1.2 L/dak.) ve intravendz yoldan uygulandifinda plazma

eliminasyon yarilanma siiresi ortalama 4 saattir.

Budesonid ve formoteroliin, ¢ocuklarda ve bobrek yetmezlifi olan hastalardaki
farmakokinetigi konusunda bilgi yoktur. Karacifer yetmezlifi olanlarda budesonid ve

formoteroliin sistemik yararlanim artabilir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Lf Budesonid ve formoterol tek bagina ya da ikisinin kombinasyonu ile hayvanlarda yapilan
toksisite ¢aligmalarinda goriilen etkiler abartilmig farmakolojik etkilerdir.

Ureme ile ilgili hayvan galigmalarinda budesonid gibi kortikosteroidlerin malformasyonlara
(varik damak, iskelet malformasyonlar1) sebep oldugu gosterilmigse de bu etkilerin Snerilen
dozlarla tedavi edilen insanlar igin gegerli olmadig goriilmiigtiir. Hayvanlarda, formoterol ile
yapilan {ireme ¢ahigmalarinda, sistemik yararlammin yiiksek oldugu erkek siganlarda
fertilitede azalma ve sistemik yararlammun klinikteki kullammdan Snemli Slgiide ytiksek
oldugu durumlarda, implantasyon kayrplari ile birlikte postnatal yasam stiresinde ve dogum
kilosunda azalma g6zlenmistir. Ancak bu hayvan deneylerinin sonuglari insanlar igin gegerli

degildir.
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6 FARMASOTIK OZFLLIKLER
6.1. Yardimcr maddelerim Estesi
Laktoz

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf émrii
24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliinda ve kuru yerde saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
FORPACK 12/200 mcg capsair inhalasyon igin toz igeren 60 veya 120 kapsiil, Alii/Alii blister
ambalajlarda inhalasyon cihazi igeren karton kutuda, kullanma talimati ile beraber

ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel Gnlemler
Kullamlmamuis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

Neutec Inhaler Ilag San. ve Tic. A.S.
b Sakarya 1. Organize Sanayi Bolgesi

2. Yol No:3

Arifiye / Sakarya

Telefon numarasi: 0 850 201 23 23

Faks numarasi: 0212 482 24 78

e-mail: info@neutecinhaler.com

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
250/43
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https://ilacin.com/ilaclar/forpack-12200-mcg-capsair-inhalasyon-icin-toz-iceren-60-kapsul-8680741550211/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/forpack-12200-mcg-capsair-inhalasyon-icin-toz-iceren-60-kapsul-8680741550211/

9. ILK RUBSAT TARIHIRUBSAT YENILEME TARIHi
1k rubsat tarihi: 06.05.2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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