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KULLANMA TAL IMATI

FOTEROL 12 mcg inhalasyon icin toz iceren kapsul
Nefes yoluyla alinir.

e Etkin madde:Her bir kapsul 12 mikrogram formoterol fumarat rice

e Yardimci maddelerLaktoz monohidrat, hidroksipropilmetilseltiloz.

Bu ilaci kullanmaya balamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, cunku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telakumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@czaciniza dasiniz.

» Builag ksisel olarak sizin igin regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastangitisinizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi séyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuta¢ hakkinda size 6nerilen dozunsidda
yuksek veya dgiik dozkullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. FOTEROL nedir ve ne icin kullanihr?

2. FOTEROL’U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekler
3. FOTEROL nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FOTEROL’Un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. FOTEROL nedir ve ne igin kullanilir?

FOTEROL, formoterol fumarat dihidrat adli etkin ndegi iceren ve nefes yolunuzun agik
tutulmasini sglayan bir ilactir. Beraberinde temin edilen ve Kapsgeriginin nefes yoluyla
alinmasini sglayan Aerolizer adl bir cihaz ile kullaniimak Uedaasarlanngtir.

FOTEROL, 60 kapsul iceren blister ambalajlarda takeldilmektedir.

FOTEROL, brog adi verilen akg@ere giden hava yollarini getetici bir ilactir. Astimda ve
kronik obstruktif (tikayicl) ak@er hastalii (kisaca KOAH) olarak da bilinen anfizem ve
kronik brorsit (kronik brory iltihabir) gibi diger hava yolu hastaliklarinda nefes alma
problemlerinin tedavisinde kullanilir. FOTEROL akeilere ulgan kiguk hava yollarini
gengletmek ve bunlarin yakfgk 12 saat sireyle gegemis ve acik kalmasina yardimci olmak
suretiyle nefes almayi kolaylarir. Eger doktorun talimatlarina gore kullanilirsa, FOTHRO
hem gindiz hem de gece hagtalzin belirtilerini azaltacaktir.
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2. FOTEROL'U kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuzun ya da eczacinizin size v@rdalimatlari, bu kullanma talimatinda bulunan
bilgilerden farkh olsalar bile dikkatlice uygulammeniz.

FOTEROL'U a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Formoterole ya da FOTEROL'Un icegdiyardimci maddelere kar asiri duyarli
(alerjik) iseniz (ger alerjiniz olabilecgini dustinuyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede
bulunmasini isteyiniz).

FOTEROL'l a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
Eger:
- Kalp hastakiniz varsa,
e Yiksek kan basinci (hipertansiyon) probleminiz sars
e Tiroid beziniz normalden fazla cailyorsa,
e Bir anevrizmaniz (atardamar duvarinin zayif olmasaeniyle atardamarin bir torba
gibi sistigi bir alan),
e Kalp sorununuz, orrggn “QT aralginin uzamasi” olarak adlandirilan anormal bir
elektrik sinyali varsa,
e Diyabetiniz varsa,
e Feokromositomaniz varsa (kan basincini etkileyalbie bobrekisti bez timori),
e Hamileyseniz,
e Emaziriyorsaniz.

Eger FOTEROL kullanirken hirilti veya nefes almarlugu yssarsaniz, ilaci kullanmaya
devam etmelisiniz, fakat Bea bir ila¢ kullanma gereksiniminiz olabilegaden midmkin
olan en kisa sire icinde doktorunuza gitmelisiniz.

Eger astiminiz varsa FOTEROL'U tek astim ilacinizratakullanmayiniz. FOTEROL'U
bir inhale kortikosteroid ile birlikte kullaniniz.

Asagidaki durumlar sizin igin gecgerliyse, FOTEROL kullaayiniz:
 Ddusuk ila orta bir dozda verilen inhale kortikosteraghi diger bir astim kontrol
ilaciyla iyi derecede kontrol ediliyorsaniz,

e Sadece kisa etkili beta2-agonisti ilaglara (nadigareksinim duyuyorsaniz.

FOTEROL ile yapilan bazi klinik ¢cgimalarda, ciddi astim krizleri gbzlengtir (bkz. Bolum
4. Olasi yan etkiler nelerdir?).

Bir astim krizi gecirirken FOTEROL tedavisinestaamayin ya da doktorunuzun énefidilozu
asmayiniz.

Solunum problemlerinizi kontrol altina almak ya dadavi etmek amaciyla inhale
kortikosteroid ilacinizi diizenli kullanmaniz 6énednli FOTEROL kullanmaya &adiginizda,
bu ilaglari kullanmayi birakmayiniz veya dozungigirmeyiniz.
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Eger astiminiz varsa, ani ggn astim ataklarinin tedavisi igcin FOTEROL kullaryma Ani
astim belirtilerinizi tedavi etmek icin her zamaanynizda kisa etkili bir beta2-agonisti
grubundan bir ilag (salbutamol gibi kurtarici bihaler) taiyiniz. Doktorunuz bu amacla size
bagka bir inhaler ila¢ verecektir.

FOTEROL tedavisi kan potasyum diizeyinsdkebilir. Bu sizi anormal bir kalp ritmine kar
daha yatkin hale getirebilir. Bu nedenle, doktomibaellikle desiddetli astiminiz varsa, kan
potasyum duzeyinizi izleyebilir.

Benzer ilaclar icin dnemli bilgi:

FOTEROL, uzun etkili beta2-agonistleri (LABA) ol&radlandirilan bir ila¢ sinifina dahildir.
Farkli bir uzun etkili beta2-agonisti (salmeteritd) yapilan biyik bir cagmada astima Iga
olim riskinde ary gorulmtir. FOTEROL'UGN de boyle bir etkisinin olupimadgini
incelemek icin herhangi bir cana yapilmamgtir. Astiminizi FOTEROL ile tedavi etmenin
fayda ve riskleri konusunda doktorunuzla kgumuz.

Bu uyarilar gecmgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizimn igecerliyse lutfen
doktorunuza daginiz.

FOTEROL'UN yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
FOTEROL'UN, uygulama yontemi acisindan yiyecekgezeklerle etkilgmi yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz

Hamileyseniz ya da hamile kalmayi planliyorsanunjibbdoktorunuza bildirin.

Doktorunuz ©6nermegdi surece, hamilelik sirasinda FOTEROL kullanmaésiniz.
Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda FOTEROL kullaaamm potansiyel riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgiunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dansiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
FOTEROL kullanan anneler emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bazi hastalarda, FOTEROL'Un $addnmesine yol agh bildirilimistir. Eger bainiz
donerse, arac¢ ya da makine kullanmayin ya da diduagktiren dier isleri yapmayin.

FOTEROL'UN iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemilbilgiler
FOTEROL inhaler kapsiiller laktoz icermektedigeE daha dnceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere kan dayaniksiz oldgunuz soéylenmgse bu tibbi GOrini almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu ggirmeniz ve/veya bgka onlemler almaniz
gerekebilir:

e Depresyon ve duygu-durum bozukluklarini tedavi étrngn kullanilan monoamin
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oksidaz inhibitorleri (MAO inhibitérleri) ya da siklik antidepresanlar,

e Astim ve burun tikanik@ini tedavi etmek icin kullanilan adrenalin benziaglar olan
sempatomimetik ilaclar,

e Alerjik bir yanitin ana belirtilerini tedavi etmefa da onlemek icin yaygin olarak
kullanilan alerjik hastaliklara karetkili ilaclar olan antihistaminikler,

e Cogunlukla astim ya da gr iltihabi hastaliklari tedavi etmek icin llenilan
steroidler,

e« Odem (su tutulmasi), kalp yetmezlive yiiksek kan basincini tedavi etmek igin
kullanilan ditretik adi verilen idrar sokturicuglar,

e Yuksek kan basinci, kalp yetmez)igogus arisi, anksiyete (kaygi, eryd), anormal
kalp ritmini tedavi etmek icin kullanilan bir il&@i olan beta-blokerler [Glokom (g6z
ici basincinin artmasi) tedavisinde kulemi bazi g6z damlalarn beta-bloker
icerebilir],

e Anormal kalp ritmini tedavi etmek igin kullanilata¢lar olan kinidin, dizopiramid ve
prokainamid ,

e Sizofreni (bir tr psikiyatrik hastalik), mani @anlk noébeti), psikotik durumlar ve
anksiyete (kaygi, engk) gibi zihinsel bozukluklari kontrol eden bir ilggubu olan
fenotiyazin turevleri,

e Kalp yetmezlgi ve anormal kalp ritmini tedavi etmek ic¢in kulléam bir ila¢ olan
digitalis,

e Astim ve kronik obstruktif (tikayict) hava lyo hastaliklarini tedavi etmek igin
kullanilan bir ila¢ sinifi olan ksantin turevleri,

e Makrolid antibiyotikler (6rngin eritromisin, azitromisin),

e Cerrahi sirasinda kullanilan halojenli hidrokarlzon{6rngin halotan) gibi inhale
anestezikler. ger anestezi altinda ameliyat olacaksaniz, FOTERQlakdginiz
konusunda doktorunuzu bilgilendiriniz.

» Dikkat eksikligi/ hiperaktivite sendromu tedavisi igin kullanilatomoksetin,

e Antikolinerjik ilaglar (6rnein ipratropiyum bromdir).

Doktorunuzun dozu ggstirmesi ya da hatta ilaglardan birini kesmesi lgggekebilir.

Doktorunuz size akger durumunuza Igh olarak dizenli olarak kullanmaniz igin gka
ilaglar verms olabilir. Eger oyleyse, bu ilaglari duzenli olarak almaniz oheim Kendinizi
daha iyi hissetseniz bile ilaci almayi birakmayanda dozunu azaltmayin.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibnurdar hakkinda bilgi veriniz.

3. FOTEROL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:

e Astim tedavisi icin, FOTEROL her zaman bir inhalertkkosteroide ek olarak
recetelenecektir. Yeakinlerde normal doz gunde iki kere 1 kapsuldir. ®atddi
durumlarda doz 2 kapsiile ¢ikarilabilir (sabah veal).

e 5 ya ve Uzeri cocuklarda Onerilen doz ginde 2 kexképsuldir. Bu ayni zamanda
gunltk alinmasi 6nerilen en ytksek ilag dozudur.

e FOTEROL'UN yetgkinler icin 6nerilen gunlik en yiuksek dozu 4 kapsiil(sabah ve
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aksam ikiser kapsul).

Eger dizenli olarak kullanginiz doz ginde iki kere 1 kapsilse, buna ilaveatar

sadece gerekliyse, @an belirtilerinizi hafifletmek icin giin icerisindeya da 2 ekstra

kapsil kullanabilirsiniz. Fakat haftada iki keredaala bu ekstra kapsiilleri kullanma
ihtiyaci duyuyorsaniz, doktorunuza bunu en kisaedgirsdylemelisiniz ¢lnki bu
durumunuzun kotukgigi anlamina gelebilir.

e Ani astim belirtilerinizi tedavi etmek icin her zam yaninizda kisa etkili bir beta2-
agonisti (salbutamol gibi kurtarici bir inhalerisaniz.

e Egzersiz ya da $ok havanin ya da alerjiniz oldunu bildiginiz bir seyin yol actgi
astim krizlerini dnlemek icin, egzersiz ya da mareiten en az 15 dakika 6nce 1
kapsil kullaniniz. Bazi durumlardages yetskinseniz, doktorunuz size hirilti ve
brorglarin daralmasini (bronkospazmi) 6nlemek icin 2skdiullanmanizi dnerebilir.
Duzenli astim tedavisi i¢in tedavi ediliyorsaniatien tedaviniz mutlaka bir inhale
kortikosteroid icerecektir.

e Kronik obstroktif (tikayicl) akger hastafiinda normal idame dozu,sagida
aciklandgl Gzere inhaler (cihaz) ile birlikte kullaniimak @iz yetgkinler icin giinde
iki kere 1 kapsuldar.

e 18 ya altindaki cocuklarda kronik obstriktif akerr hastaffinda kullanimi uygun
degildir.

Uygulama yolu ve metodu:

FOTEROL kapsult Aerolizer inhaler (cihaz) ile nakullanacginiz gsrenmek icin

sekillerle gosterilen talimatlari takip ediniz.

e FOTEROL kapsulu yalnizca paketin icerisindeilge Aerolizer adh bir inhaler
(cihaz) ile kullaniniz. Bu cihaz, 6zel olarak FOTBRKkapsul ile birlikte kullaniimak
Uzere tasarlanrtir.

e Kapsull kullanmadan hemen 6nce folyo paketindearpk Kapsdllerin islanmamasi
icin parmaklarinizin kuru oldwndan emin olun.

e Kapsuli yutmayiniz. Kapstullerin igerisindeki toz yalnizca teneffis edék (nefes

yoluyla) kullanilacaktir.

Aerolizer gagidaki bolumlerden ogmaktadir:

1. Tabanin gizhgini koruyan bir kapak,

2. Ilacin kapsilden diizgin olarak salinmasini
saglayan bir taban,

Taban kismi gagidaki bilegenlerden olgur:

3. Bir agizlk,

4. Bir kapsul bélmesi,

5. Her bir yanda “kulakc¢iklari” (cikik yatl
taraflar) ve her bir tarafingnesi olan bir
digmesi

6. Bir hava girs kanali.

=)
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Dogru kullanim talimatlari )
Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice uygulayin@nerilen dozu smayiniz.
Doktorunuz size ihtiyaclariniza gére FOTEROL'U midiBta ve ne kadar almaniz gereiuti

sOyleyecektir.

1. Kapasi ¢ekip gikariniz.

2. Kapsul bélmesini aciniz.

Inhalerin tabanini sikica tutup, agmak i
agizhig1 uzerinde yer alan okareti yoninde
donduruniz.

3. Parmaklarinizin tamamen kuru ofgundan
emin olunuz.
Blisterden bir kapsul ¢ikariniz ve bu kapsuylu
cihazin tabanindaki kapsul bélmesine yatik
olarak vyerlgtiriniz. Kapsull, kullanimdan
hemen 6nce blisterden ¢ikarmaniz 6nemlidir.

ONEML1I:  Kapsuli  agizhgin  icerisine
koymayiniz!
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4. "Tik" sesini duyana kadar geligi ok
yondnin  tersine  dondirerek  kap:s
bdlmesini kapatiniz.

\*24
=

5. Tozu kapstlden serbestlemek igin:

* Aerolizeri a&izlik yukari d@ru bakacak
sekilde dik olarak tutunuz.

e Ayni anda kenarlardaki iki kulakga
(digmelere) da sikica basarak kapspli
deliniz. Sonra dgmeleri birakiniz. Busiemi
sadece bir kere yapiniz.

Not: Kapsul bu samada parcalanabilir ve
kiguk jelatin pargaciklarn gainiza ya da
bogaziniza gelebilir. Fakat jelatin yenilebi
nitelikte oldyu igin zararli dgildir.

6. Nefesinizi dgariya olabildgince veriniz.

r
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7. llaci derin bir sekilde hava yollarinizi

cekmek icin:

* Agizligl agziniza yerlgtiriniz ve bainizi
hafifce geriye dgru eginiz.

e Dudaklarinizla gizhgin etrafini  sikica
sariniz.

* Hizli ama duraksamadan ve alahiidiz
kadar derin soluk aliniz.

Not: Kapsulin, kapsul boélmesinin Uzerinde
alanda donmesine Bla olarak bir vizildamag
sesi duymalisiniz. ger bu vizildama sesir
duymazsaniz, kapsiul bélmesini aginiz

kapsuldn, kapsul bdlmesinde sikl
sikismadgini  kontrol ediniz. Daha sonra

basamgl tekrarlayiniz. Kapsuli sggi

yerden kurtarmak icin diinelere tekrar tekra
BASMAYINIZ.

S

|
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.
I
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8. Aerolizerin igerisinden nefes aldiktan son
nefesinizi rahatsiz olmayacaksekilde,
tutabildiginiz kadar tutunuz ve inhale
agzinizdan cikariniz. Sonra burnunuzd
nefes veriniz. Kapsul bdlmesini aginiz
kapsilde toz kalip kalmagini kontrol
ediniz. BEser kalms ise 6-8. glemleri
tekrarlayiniz.

9. Tum tozu kullandiktan sonra kaps
bdlmesini aginiz (bkz. basamak 2). sB
kapsulu c¢ikariniz ve iceride kalan tozl
temizlemek icin kuru bir kat mendil ya da
yumuwsak bir firca kullaniniz.

Not:  Aerolizeri temizlemek i¢cin SU
KULLANMAYINIZ.

ul
0
arl

10.Once gizlig1, ardindan kaga kapatiniz.
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Uygulamaya iliskin sorular ve cevaplari
1. Kapstillerin kiiguik parcaciklara ayrilmasini nasierim?

Cihazin yanindaki kulakgiklara (ginelere) basginizda (5. basamak), kapsuller kirilabilir ve
nefes alirken giniza ya da bgaziniza kicguk parcaciklar kacabilir. Bungag@adakileri
uygulayarak onleyebilirsiniz:

e Kulakgiklara (d@gmelere)yalnizca bir kere basarak.

e Kapsilleri kullanmadan 6nce orijinal ambalajindés(er paketler) tutarak.
e Kapsilleri 25°C’nin altindaki oda sicaginda saklayarak.

e Kapsilleri nemden koruyarak.

2. Kapsul parcaciklari zararlh midir?
Hayir. Kapsul, zararli olmayan yenilebilir nitakk jelatinden yapilngtir. Agziniza ya da
bogaziniza kacan jelatin parcaciklari yutulabilir.

3. Kapsul bélmesinde sgan kapsulu nasil ¢cikarggan?
Aerolizeri agin, baasagl ¢evirin ve yavgga dibine vurun.

4. Eger kulakgiklar (dgmeler) siksirsa ne yapmaliyim?
Kulakgiklar (digmeleri) yavaca kanatciklarin yardimiyla ilk konumuna geri ¢ekin

5. Dozu gergekten alip almg@dni nasil bilecgim?

» Aerolizerin igerisinden nefes afgnizda bir vizildama sesi duyacaksiniz.

e Agzinizda laktozdan kaynaklanageker tadi’ hissedeceksiniz. @azinizin arka
kisminda toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.
e Doz alindginda kapsul bgalmis olacaktir.

6. Aerolizerin igerisindeki tozu nasil temizlerim?

e Kauru bir kggit mendil ya da yumyak bir fir¢ca kullaniniz.
e Aerolizeri asla ylkamamaniz gerelitii unutmamalisiniz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

FOTEROL, 5 ya ve uzerindeki ¢ocuklar i¢cin uygundur. 5sy@e Uzerindeki ¢ocuklar igin
Onerilen doz gunde iki kere 1 kapsuldur.

Cocuklar icin gunlik olarak onerilen en yuksek @dzapsuldr.
Cocuygunuzda, egzersiz ya dagstk havanin veya alerjisi ol@gunu bildiginiz bir seyin yol

actgl astim krizlerini 6nlemek icin, egzersiz ya da omyetten en az 15 dakika 6nce 1
kapsul kullaniniz.
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Cocuklar ancak inhaleri (cihazi) gilo olarak kullanabiliyorsa (bkz. “Ogpu kullanim
talimatlari’”) FOTEROL kullanmalidir. Aksi takdirdenhaleri bir yetgkinin yardimiyla
kullanmaldirlar.

Yaslhlarda kullanimi:
Eger 65 ya veya Uuzerindeyseniz FOTEROL'U gdr vyetskinlerle ayni dozda
kullanabilirsiniz.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezlgi:

Formoterolin karager veya bobrek yetmegli olan hastalardaki kullaniminagkin klinik
calisma yapilmarnstir.

Eger FOTEROL'Un etkisinin ¢cok gucli veya zaglflyguna dair bir izleniminiz var
isedoktorunuz veya eczaciniz ile kpmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FOTEROL kullandiysaniz

Yanhshkla doktorunuzun size sdyleginden daha fazla FOTEROL aldiysaniz, mide bulantisi
hissedebilir ya da kusabilirsiniz ya da titremes lgrisi, sersemlik (yuksek kan basincina
bagli bir etki olabilir), hizli kalp atn yasayabilir ya da kendinizi uykulu hissedebilirsiniz.
Derhal doktorunuzla konsun ya da en yakin acil servisesbarun. Tibbi tedavi gérmeniz
gerekebilir. Kullanmakta oldiunuz ilaclari yaninizda goturindz.

FOTEROL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini koiligganiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

FOTEROL'G kullanmay! unutursaniz

Ilacinizi almay! unutursaniz, unuittnuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dhex
zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacinizi almayl unutgunuzu fark etfiinizde, sonraki dozun saati yajdas ise,

unuttygunuz dozu atlayiniz.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

FOTEROL ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzun oOnerisi ginda tedaviyi sonlandirmaniz, hagiadizin siddetlenmesine ve
tedavinin aksamasina neden olabilir.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaclar gibi, FOTEROL'UnN iceginde bulunan maddelere duyarli olasilerde yan etkiler
olabilir.

FOTEROL ile yapilan bazi klinik cainalarda, ciddi artim krizleri (nefes dgnhda,
Oksurakte, hirlltidgiddetli arts ya da hastaneye yatile sonuclanabilecek gds siksmasi)
gozlenmitir.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir;
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e Hiriltt ya da 6ksurik ve nefes alma gugliile birlikte bronkospazm (brglarin
daralmasi) ygarsaniz,

Bu yan etki yaygin olmayan siklikta (100 hastarnirmflen az, fakat 1.000 hastanin birinden
fazla) gorulebilir.

e Alerjik reaksiyonlar ygarsaniz, orngn bayginlk hissederseniz (glik kan basinci),
deri dokuntusu, kanti ya da yluzunizdgsklik meydana gelirse,
e Kas gugsuzlgu, kas kasilmalari (kas spazmlari) veya anormatdd ritmini iceren
belirtiler yasarsaniz (bu kan potasyum seviyenizigiddoldusu anlamina gelebilir),
e Duzensiz kalp ag1 yasarsaniz (hizh kalp atini da iceren),
Bu yan etkiler ¢cok seyrek siklikta (10.000 hastdnrimden az) gorulebilir.

e Baskl tarzinda dfils a@&riniz varsa (anjina pektoris adi verilen kaliesleyen
damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikaglig@rist),

Eger bu yan etkilerinden biri sizde mevcut ise, DERHfoktorunuzu arayiniz.

FOTEROL'UN kullaniimasi sonucundgagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralanngtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’igdailebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden fakat 100 hastanin birinden fazla goérulebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birindez, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1.000 hastanininden az, fakat 10.000 hastanin birinden afazl
gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin binmde gorulebilir.

Sikhg bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeydckadar az hastada gorilebilir.

Yaygin:
- Bas agrisi,
e Titreme,
e Carpinti.

Yaygin olmayan:
e Huzursuzluk (ajitasyon),
e Kaygl, endje (anksiyete),
e Sinirlilik,
e Uyuma gucligu,
e Bas donmesi,
e Hizh kalp atsl,
» Bogaz tahrsi,
e Kas kramplari,
e Kas arisi,
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e Astimin kotllgmesi.

Cok seyrek:
e Bulanti,
e Tat alma bozukluklari,
e Ellerin ayaklarinsismesi,
e Aslrl susama, sik sik idrara ¢cilkma ve uzun surenwoul (yiksek karsekerinin
gOstergesi olabilir).

Eger bu yan etkilerden birini yarsaniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz.

Bu yan etkilerden biri sizgiddetli sekilde etkilerse, olabil@gince kisa surede doktorunuza
soyleyiniz.

Bu yan etkilerden bazilari ilaca gilkca yok olabilir.

Pazarlama sonrasi bildirilen olasi yan etkslenlardir:
e Oksurik,
e Deri dokuntusu,
e Bas agrisi ve sersemlik (yiksek kan basincingliair etki olabilir).

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhairgtan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya heireniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alaildc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da8D0 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayaralkKiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerekullanmakta oldgunuz ilacin guvenligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkilamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyenhéegi bir yan etki ile karlasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FOTEROL'lUn saklanmasi

FOTEROL'U ¢ocuklarin gbremeyeggeerisemeyecd yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Blister veya ambalajin Uzerinde belirtilen sdmllanma tarihinden sonra FOTEROL'U
kullanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark gleiz FOTEROL'U kullanmayiniz.
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Kapsulleri inhaler (cihaz) ile birlikte orijinal dmalajinda (blister paket) saklayiniz.
Her zaman eski Aerolizeri atiniz ve her bir yenibaihaj ile verilen yeni Aerolizer cihazini
kulaniniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah.

Basin Ekspres Cad. No:1 34303
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Deva Holding AS.
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