KULLANMA TALIMATI

FORPACK 12/400 mcg capsair inhalasyon icin toz iceren kapsiil

Yutulmaz. Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin maddeler: inhalasyon icin toz igeren her bir kapsiil 12 mcg formoterol fumarat dihidrat
ve 400 mcg budesonid igerir.

o Yardimci madde: Laktoz igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli 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 recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FORPACK nedir ve ne igin kullanilir?

2. FORPACK'’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FORPACK nasil kullanilir?
4
5

Olas1 yan etkiler nelerdir?
FORPACK’In saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.




1. FORPACK nedir ve ne icin kullanilir?
FORPACK 12/400 mcg, inhalasyon igin toz igeren 60 veya 120 kapsiil, Ali/Ali blister
ambalajlarda inhalasyon cihazi ve kullanma talimatr ile birlikte karton kutuda sunulmaktadir.
FORPACK inhalasyon cihazi ile kullanilmaktadir ve 12 mcg formoterol fumarat dihidrat ve 400
mcg budesonid i¢cermektedir.
e Formoterol fumarat dihidrat “uzun etkili beta-agonistler” veya “bronkodilatorler” olarak
adlandirilan ilaglar grubuna dahildir. Solunum yollarinizdaki kaslarin gevsemesini

saglamak suretiyle etki gosterir. Bu sizin daha kolay nefes almanizi saglar.

e Budesonid ‘kortikosteroid’ olarak adlandirilan bir grup ilaca dahildir. Akcigerlerinizdeki
sisme ve iltihaplanmay1 azaltarak ve onleyerek etki gosterir.
Doktorunuz size bu ilac1 astim veya kronik tikayici akciger hastalifinizin (KOAH) tedavisi i¢in

recete etmistir.

Astim
FORPACK, astim belirtilerinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmas1 amaciyla kullanilir. Astim

hastaliginin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir.

Doktorunuz astim i¢in size iki astim inhalatorii recete edecektir: FORPACK ve ayrica bir

‘rahatlatict inhalator’.

e FORPACK’1 her giin kullaniniz. Bu sayede astim belirtilerinin ortaya ¢ikmasi engellenir.
e ‘Rahatlatic1 inhalatorii’ ise astim belirtileri ortaya ¢iktiginda, tekrar nefes almayi

kolaylastirmak i¢in kullaniniz.
FORPACK CAPSAIR’i rahatlatici inhalatér olarak kullanmayimiz.

Kronik Tikayict Akciger Hastaligi (KOAH)
Orta ve agir KOAH olgularinda belirtileri ve atak sikligini1 azaltir. KOAH cogunlukla sigara

icmenin yol agtig1, solunum yollarinin akcigerlerdeki uzun siireli bir hastaligidir.

2. FORPACK’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FORPACK’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Budesonid, formoterol veya igerisindeki diger madde olan laktoza (diisiik miktarlarda siit

proteinleri igerir) karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa kullanmayiniz.



FORPACK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidakilerden biri sizin i¢in gegerliyse FORPACK’i kullanmaya baglamadan 6nce doktor veya
eczaciniza daniginiz:

e Diyabetiniz (seker hastaligi) varsa,

o Akcigerinizde iltihaplanma (enfeksiyon) varsa,

e Yiiksek tansiyonunuz varsa veya bugiine kadar kalp saghgimzla ilgili bir problem
yasadiysaniz (diizensiz kalp atis1 dahil, ¢ok hizli bir nabiz, atar damarlarda daralma veya
kalp yetmezligi),

e Tiroid veya bobrekiistii bezlerinizle ilgili problemleriniz varsa,

e Kan potasyum diizeyiniz diisiikse,

o Agir karaciger rahatsizliginiz varsa.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay: planlhiyorsaniz FORPACK’i kullanmadan 6nce doktorunuzla
konusunuz. Doktorunuz aksini sdylemedikce FORPACK’1 kullanmay1niz.

FORPACK kullandiginiz donemde hamile kalirsaniz, FORPACK’i kullanmayr birakmayiniz,
ancak derhal doktorunuzla irtibata geginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde FORPACK kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

FORPACK’in arag¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

FORPACK’in i¢ceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FORPACK’in igeriginde bir tiir seker olan laktoz bulunmaktadir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu séylenmisse bu tibbi {irtinii

almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.



Yardimci madde laktoz, alerjik tepkilere neden olabilecek, diisiikk miktarlarda siit proteinleri igerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bitkisel ilaglar ve recetesiz satilan ilaglar da dahil, baska ilaglar kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktor veya eczaciniza sdyleyiniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanmakta iseniz doktor veya eczaciniza soyleyiniz:

G0z i¢i basincindaki artisin (glokom) tedavisinde kullanilan g6z damlalar1 dahil (timolol
gibi) yiliksek tansiyonun tedavisi i¢in kullanilan beta blokoér ilaglar (atenolol veya
propranolol gibi),

Hizli ve diizensiz kalp atislari i¢in kullanilan ilaglar (kinidin gibi),

Cogunlukla kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan ilaglar (digoksin gibi),

Yiiksek tansiyonun tedavisinde kullanilan idrar soktiiriictiler (furosemid gibi),

Agizdan alinan steroid ilaglar (prednizolon gibi),

Astim tedavisinde kullanilan ksantin ilaglar1 (teofilin veya aminofilin gibi),

Diger solunum yolu genisleticiler (salbutamol gibi),

Depresyon ve kaygi durumunun tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar
(amitriptilin gibi),

Depresyon tedavisinde kullanilan Mono-Amin Oksidaz Inhibitérleri (MAOI) (fenelzin
gibi),

Ciddi ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilan fenotiyazin tiirevi ilaglar (klorpromazin ve
proklorperazin gibi),

HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (proteaz inhibitérii ritonavir gibi),

Mantar tedavisinde kullanilan ilaglar (itrakonazol, vorikonazol, posakonazol ve
ketokonazol gibi),

Parkinson hastaliginda kullanilan ilaglar (leva-dopa gibi),

Tiroid bezinin hastaliklarinda ve islev bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (levo-
tiroksin gibi),

Antibiyotikler (klaritromisin ve telitromisin gibi).

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse veya emin degilseniz, FORPACK

kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza danisiniz.

Ayrica ameliyat veya dis tedavisi i¢in genel anestezi alacaksaniz doktor veya eczaciniza

sOyleyiniz.



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FORPACK nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarmi dikkatlice uygulaymiz. Onerilen dozu asmaymniz. Doktorunuz degisik
tedavileri nasil ve ne zaman alacaginiz konusunda sizi bilgilendirecektir.

Doktorunuz ne siklikta FORPACK kullanacaginizi ve ne kadar alacagmizi ihtiyaclariniza gore
belirleyerek size anlatacaktir.

e Astim tedavisi icin, yetiskinlerde giinde 2 kere 1 inhaler kapsiil kullanilmasi1 6nerilir. Daha
ciddi durumlarda doz giinde 2 kere 2 inhaler kapsiile ¢ikarilabilir (sabah ve aksam).
Yetigkinler i¢in onerilen giinliik en yiiksek doz 4 inhaler kapsiildiir (sabah ve aksam ikiser
inhaler kapsiil). Eger diizenli olarak kullandiginiz doz giinde 2 kere 1 inhaler kapsiilse,
buna ilave olarak, sadece gerekliyse, olagan belirtilerinizi hafifletmek i¢in giin igerisinde 1
ya da 2 ekstra inhaler kapsiil kullanabilirsiniz. Fakat haftada 2 kereden fazla bu ekstra
inhaler kapsiilleri kullanma ihtiyaci duyuyorsaniz, doktorunuza bunu en kisa siirede
sOylemelisiniz ¢ilinkii bu durumunuzun kétiilestigi anlamina gelebilir. Ani astim
belirtilerinizi tedavi etmek i¢in her zaman yaniniza kisa etkili bir betaz-agonisti (albuterol
ya da salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tasiymiz.

e Astim tedavisi i¢in 6 yas ve lizerindeki ¢ocuklarda onerilen doz, giinde 2 kere 1 inhaler
kapstildiir. Cocuklar i¢in gilinlilk olarak Onerilen en yiliksek doz 2 inhaler kapsiildiir.
Cocuklar ilacin kullanimi sirasinda gozlenmelidir.

e Kronik obstriiktif (tikayici) akciger hastaliginda normal idame dozu, yetiskinler i¢in giinde
2 kere 1 inhaler kapsiildiir. Gerektiginde doktor dozu giinde 2 kere 2 inhaler kapsiile
c¢ikarabilir. 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kronik obstriiktif akciger hastaliginda kullanimi
uygun degildir.

Uygulama yolu ve metodu:

FORPACK’1, ag1z yoluyla inhalasyon seklinde kullaniniz.

Kapsiilleri yutmaymmz. Kapsiiller yalnizca kutunun igerisinde yer alan inhaler (cihaz) ile birlikte
kullanilmalidir. Bu cihaz, 6zel olarak FORPACK inhaler kapsiiller ile birlikte kullanilmak {izere

tasarlanmistir.

e Kapsiillerin igerisindeki toz yalnizca teneffiis edilerek (nefes yoluyla) kullanilacaktir.



e Kapsiilleri kullanmadan hemen once folyo paketinden ¢ikariniz. Kapsiillerin 1slanmamasi
icin parmaklarimizin kuru oldugundan emin olunuz.

e ilacimz1 kullandiktan sonra agzimzi su ile iyice ¢alkalaymiz ve calkaladiktan sonra
agzinizdaki suyu tiikiiriiniiz. Bunu yapmak, agzinizda mantar enfeksiyonu (pamukguk)
gelismesi riskini azaltir.

e Kapsiilleri kutunun igerisinde yer alan cihaz disinda baska bir cihaz ile kullanmayiniz.

e FORPACK’i doktorunuzun talimatlarma gore, diizenli olarak kullanmaniz 6nemlidir.
Astim belirtileriniz olmasa bile FORPACK’i kullanmaya devam etmelisiniz ¢iinkii bu
astim ndbetlerinin olusmasini 6nlemeye yardimer olur.

e Eger ne kadar siire FORPACK kullanacaginiz hakkinda sorulariniz varsa, doktorunuza ya

da eczaciniza danisiniz.

Kullanima iliskin detayli bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyon cihazinin dogru

kullanimi i¢in asagida verilen kurallar1 dikkatle izleyiniz.

Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar:
Sayin Kullanici,
Inhalasyon cihazi, doktorunuzun solunum sikmtilarimz igin recete ettigi FORPACK inhaler

kapsiiliin i¢indeki ilac1 ag1z yoluyla solumaniz (inhale etmeniz) i¢indir.

Karton kutuda piyasaya sunulan inhalasyon cihazi giivenlik amagl koruyucu ambalaj icerisinde

yer almaktadir.




Inhalasyon cihazinizi kullanmadan 6nce sekilde gosterildigi gibi ambalajindan ¢ikarmiz.

FORPACK’i kullanirken, doktorunuzun talimatlarini dikkatle
izlemeyi unutmayiniz. Inhalasyon cihazi, FORPACK inhaler
kapsiiliin inhalasyonu icin 0zel olarak tasarlanmig bir
inhalasyon cihazidir. Bagka hicbir ilact almak igin

kullanilmamalidir.

Toz baslig
Agizlik pargasi
Merkezi hazne

Delme diigmesi

o ~ W e

Hazne tabani

1. Toz bashgini serbestlemek i¢in, delme diigmesini iyice

bastirip birakiniz.




2. Toz baghgmi yukar1 dogru ¢ekerek tamamen aginiz.
Daha sonra agizlik pargasini yukariya dogru g¢ekerek

aciniz.

3. Blister ambalajindan bir FORPACK inhaler kapsiil
¢ikariniz (Kullanimdan hemen 6nce ¢ikarilmalidir.) ve
sekilde (3) gosterildigi gibi merkezi hazneye
yerlestiriniz.  Kapsiilin ~ hazneye  hangi  yonde

yerlestirildigi 6nemli degildir.

4. Agizhik parcasini bir “klik” sesi duyuncaya degin

sikica kapatiniz. Toz baghigini agik birakiniz.

5. Inhalasyon cihazim1 agizlik pargasi yukarida olacak
sekilde tutunuz ve delme diigmesini sadece tek bir
hareketle iyice bastirarak birakiniz. Boylece kapsiilde

delikler agilacak ve nefes aldiginizda ilacin

saliverilmesini saglayacaktir.

6. Nefesinizi tam olarak veriniz.

Onemli: Liitfen hi¢bir zaman agizlik pargasina dogru nefes

vermeyiniz.




7. Inhalasyon cihazin1 agzmmiza kadar kaldiriniz ve

dudaklarimizi agizlik pargasinin ¢evresinde sikica
kapayiniz. Basimizi dik bir sekilde tutarak, yavas ve
derin bir nefes aliniz; nefes alma hizimizi, kapsiiliin
titrestigini  duyacak ya da hissedecek sekilde

ayarlaymiz.

Akcigerleriniz doluncaya kadar nefes aliniz; nefesinizi
sizi zorlamayacak bir siireyle tutunuz ve bu esnada
inhalasyon cihazini agzinizdan ¢ikariniz. Simdi normal
nefes alip vermeye baslayabilirsiniz. Basamak 6 ve 7’yi
bir kez daha tekrarlaymiz, bu kapsiiliin tamamen

bosalmasini saglayacaktir.

8. Agizlik pargasini yeniden agmiz. Cihaz1 cevirerek
kullanilmis kapsiilii ¢ikariniz ve atimiz. Igeride kalan
tozlar1 temizlemek i¢in kuru bir kagit mendil ya da

yumusak bir fir¢a kullaniniz.

Agizlik parcasint ve toz bashgm kapatiniz ve

inhalasyon cihazinizi yerine kaldiriniz.

NOT: Inhalasyon cihazini temizlemek i¢in SU KULLANMAYINIZ.
Kapsiiller asir1 sicakliklara maruz birakilmamalidir.
FORPACK inhaler kapsiiller az miktarda toz igermektedir, bu nedenle kapsiiller yalnizca kismen

doludur.

Uygulamaya iliskin sorular ve cevaplan
1. Kapsiillerin kiiciik parcaciklara ayrilmasini nasil dnlerim?
Cihaz kullanim sirasinda kapsiiller kirilabilir ve nefes alirken agziniza ya da bogaziniza kiiciik
parcaciklar kagabilir. Bunu agagidakileri uygulayarak dnleyebilirsiniz:
e Kapsiilleri kullanmadan 6nce orijinal ambalajinda (blister paketler) tutarak.
e Kapsiilleri 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayarak.

e Kapsiilleri nemden koruyarak.



2. Kapsiil parcaciklart zararli midir?
Hayir. Kapsiil, zararli olmayan yenilebilir nitelikte jelatinden yapilmistir. Agzimmiza ya da

bogaziniza kacan jelatin parcaciklar1 yutulabilir.

3. Kapsiil bolmesinde sikisan kapsiilii nasil ¢ikaracagim?

Cihaz1 agin, bag agag1 ¢evirin ve yavasca dibine vurun.

4. Dozu gercekten alip almadigimi nasil bilecegim?
e (Cihazn igerisinden nefes aldiginizda kapsiiliin titrestigini algilayacaksiniz.
e Agzinizda laktozdan kaynaklanan ‘seker tadi’ hissedeceksiniz. Bogazinizin arka kisminda
toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.

¢ Doz alindiginda kapsiil bosalmis olacaktir.

o

Cihazin igerisindeki tozu nasil temizlerim?
e Kuru bir kagit mendil ya da yumusak bir fir¢a kullaniniz.

e (Cihazi asla yikamamaniz gerektigini unutmamalisiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

FORPACK 6 yas ve iizerindeki ¢ocuklar i¢cin uygundur. Cocuklar ancak inhaleri (cihazi) dogru
olarak kullanabiliyorsa FORPACK kullanmalidirlar. Inhaleri bir yetiskinin yardimiyla
kullanmalidirlar.

Eger ¢ocugunuz solunum yoluyla kullanilan (inhale) bir steroidi yliksek dozlarda uzun bir siiredir,

kullantyorsa, doktorunuz diizenli kontrol kapsaminda ¢ocugunuzun boyunu takip edecektir.

Yashlarda kullanimi:

Yetiskinlerde oldugu gibidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi ile ilgili 6zel kullanim: yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olanlarda sistemik yararlanimi artabilir.

Tedavi kesilecegi zaman dozun giderek azaltilmasi onerilmektedir. Tedavi, birden kesilmemelidir.
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Astim ve KOAH’ 1 ani ve giderek kotiilesmesi hayati tehdit eden bir durumdur, acil olarak doktor

kontroliine alinmaniz gerekir.
Rahatlatici inhaler ilacinizi her zaman yaninizda bulundurmalisiniz.

Hastalik belirtileri olmasa bile FORPACK idame dozunu doktorun onerdigi sekilde her giin

almalisiniz.

Astim belirtileri kontrol altina alindiktan sonra, doktorunuz FORPACK dozunu yavas yavas

azaltabilir.

Ilag baslandiktan sonra ilk ii¢c ay doktorunuz sizi yakindan takip edecektir. FORPACK ile tedavi
sirasinda, astimla iligkili yan etkiler ve alevlenmeler gortilebilir. Boyle bir durumda FORPACK ile
tedaviye devam etmeniz, fakat FORPACK’e baslandiktan sonra astim belirtileri kontrol altina

alinamazsa veya kotiilesirse tibbi destek almaniz gerekir.

Inhaler steroidin kombine edildigi ileri yas hastalarda, pndmoni riski artabilmektedir. KOAH’da

yiiksek doz kullaniminin avantaj sagladigina iligskin klinik kanitlar yetersizdir.

Eger FORPACK in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FORPACK kullandiysaniz

FORPACK’i kullanmaniz gerekenden fazla kullandiginizda en siklikla olusabilecek belirtiler
titreme, bas agris1 veya kalbinizin hizli carpmasidir.

FORPACK 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Eger FORPACK’i kullanmay1 unutursaniz
Eger almaniz gereken bir FORPACK dozunu almay: unutursaniz, hatirlar hatirlamaz dozunuzu
alimz. Ancak neredeyse bir sonraki doz zaman: gelmigse, unutulan dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FORPACK’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Tiim ilaglar gibi FORPACK yan etkilere neden olabilir, ancak bunlar herkeste olusmaz.
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Asagidakilerden biri olursa FORPACK’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiiziiniizde, 6zellikle agzinizin etrafinda (dil ve/veya bogaz ve/veya yutma gii¢liigii) sisme
veya nefes alma giigliigii ile birlikte dokiintii (anjiyoddem) ve/veya ani bayilma hissi.
Bunun olmasi alerjiniz olabilecegini gdsterir. Bu seyrek bir durumdur ve 1.000 kiside
1’den az goriiliir.

e ilacimzi inhale ettikten sonra ani hirilt. Bu ¢ok seyrek bir durumdur ve 10.000 kiside

1’den az goriiliir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye

veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger olas1 yan etkiler
Yaygin (10 kiside 1’den az kiside goriiliir)

e Palpitasyonlar (kalp ¢arpintinizi hissetmeniz), titreme veya sallanma. Bu etkiler goriiliirse
bunlar genellikle hafif yan etkilerdir ve FORPACK kullanmaya devam ettik¢e ortadan
kalkar.

e Agizda pamukguk (bir mantar iltthabr). FORPACK’1 kullandiktan sonra agzimizi su ile
durulamaniz halinde goriilme ihtimali daha azdir.

e Hafif bogaz agrisi, oksiirtik ve ses boguklasmasi.

e Bas agrisi

Yaygin olmayan (100 kiside 1°den az kiside goriiliir)
e Yorgun, sinirli veya heyecanli hissetmek
e Uyku bozukluklar
e Sersemlik hissi
e Bulanti (hasta veya kusma hissi)
e Hizli kalp atis1
o Ciltte morarmalar

e Kas kramplari

Seyrek (1.000 kiside 1’den az Kiside goriiliir)

e Deri dokiintiisii, kasinti
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Bronkospazm (solunum yollarindaki kaslarin kasilarak hiriltiya neden olmasi). Hirilti
FORPACK kullandiktan hemen sonra gelisirse FORPACK kullanimin1 kesip derhal
doktorunuzla konusunuz.

Kan potasyum seviyesinde diigme

Diizensiz kalp atis1

Cok seyrek (10.000 kiside 1°den az kiside goriiliir)

Depresyon

Ozellikle ¢ocuklarda davranis bozukluklar

Gogiiste agr1 veya daralma (angina pectoris)

Kan sekeri (glikoz) seviyesinde artis

Agizda hos olmayan tat hissedilmesi gibi tat alma bozuklugu

Kan basincinda degismeler

Kalbinizde normal olmayan elektriksel sinyal iiretimi (QTc araliginin uzamasi)

Kandaki kortizol seviyesinin fazla artmasia bagh kilo artisina, yiizde yuvarlaklasmaya,
yiikksek kan basincina ve asirt killanmaya yol agan, bir bobrekiistii bezi hastaligi olan

Cushing sendromu

Inhale kortikosteroidler, 6zellikle uzun siireli olarak yiiksek dozda alindiginda viicudunuzdaki

normal steroid hormonu iiretimini etkileyebilir. Bu etkiler:

Kemik mineral yogunlugunda degisiklikler (kemiklerin incelmesi)
Katarakt (gozdeki lensin bulutlanmasi)

Glokom (gozdeki basincin artmasi)

Cocuk ve ergenlerde biliyiime hizinda azalma

Bobrekiistii bezlerine etki

Bu etkilerin inhale kortikosteroidlerle goriilme ihtimali kortikosteroid tabletlere oranla daha

diistiktiir.

Eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu talimatta bahsi gegmeyen herhangi bir yan

etki ile karsilasirsaniz liitfen doktor veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FORPACK?’in saklanmasi

FORPACK'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaminiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FORPACK i kullanmayiniz.
Eger iirlinde bozukluk ve/veya iirlinlin koruyucu giivenlik ambalajinda yirtilma fark ederseniz,

FORPACK’1 kullanmayimiz ve geri iade ediniz.

Ruhsat Sahibi ve Uretim Yeri: Neutec Inhaler Ila¢ San. ve Tic. A.S.
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

Bu kullanma talimati 07.01.2015 tarihinde onaylanmistir.
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