KULLANMA TALIMATI

FORMOLIS 4,5 mcg inhalasyon icin toz igeren blister

Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: Inhalasyon icin her bir doz 4,5 mcg formoterol fumarat dihidrat icerir.

e Yardimci maddeler: Laktoz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

cunkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

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

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FORMOLIS nedir ve ne i¢cin kullanilir?

2. FORMOLIS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. FORMOLIS nasu kullanihy?
4
5

Olast yan etkiler nelerdir?
FORMOLIS’in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.




1. FORMOLIS nedir ve ne i¢in kullanihr?

FORMOLIS bir inhalatordiir. Formoterol fumarat dihidrat isimli bir ilac1 icerir. 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.

Doktorunuz bu ilact size astim veya kronik obstriiktif akciger hastaligmmiz (KOAH) ile ilgili

solunum problemlerinizi 6nlemek amaciyla regete etmistir.

Astim:

FORMOLIS, astim semptomlarinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla bir inhale
kortikosteroid (solunum yolu hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar) ile birlikte kullanilir.
Astim hastaliginin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren kullanilir. Etkisi 1-3 dakikada

baslar ve 12 saate kadar devam eder.

Eger FORMOLIS’i astim tedaviniz igin kullaniyorsaniz, her zaman FORMOLIS ile birlikte
kullanmaniz i¢in kortikosteroid verilmelidir. Formoterol, astimli hastalarda tek bagina monoterapi

olarak kullanilmamalidir.

KOAH: FORMOLIS yetiskinlerde KOAH 1n tedavisi i¢in kullanilabilir. KOAH akcigerlerinizdeki

solunum yollarinin kronik bir hastaligidir ve genellikle sigara kullaniminin sonucudur.

FORMOLIS’in iki dozu mevcuttur:

FORMOLIS 4,5 mcg inhalasyon I¢in Toz igeren Blister: Bir doz (1 inhalasyon) 4,5 mcg
formoterol fumarat dihidrat icerir.

FORMOLIS 9 mcg Inhalasyon I¢cin Toz Iceren Blister: Bir doz (1 inhalasyon) 9 mcg formoterol

fumarat dihidrat icerir.

FORMOLIS 60 doz igerir.



2. FORMOLIS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FORMOLIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
e Formoterol veya igerikteki diger madde olan laktoza (diisiik miktarda siit proteinleri igerir)

kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa kullanmayiniz.

FORMOLIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Doktorunuza her zaman diger saglik problemleriniz hakkinda, o6zellikle kalp
rahatsizliginiz, seker hastaliginiz veya tiroit fonksiyonu bozuklugunuz (tirotoksikoz) varsa
bilgi veriniz.

e Doktorunuzu daima kullanmakta oldugunuz diger ilaglar konusunda, 6zellikle beta blokor
aliyorsaniz (yiiksek kan basinct ilaglari, kalp rahatsizliklart i¢in ilaglar ve bazi goz
damlalar1) bilgilendiriniz. Bu ilaglar FORMOLIS ile es zamanli kullanildiginda,
FORMOLIS’in etkisini azaltabilir veya engelleyebilir.

e Doktorunuz tavsiye etmedikce, FORMOLIS’i baska problemleriniz i¢in kullanmaymiz.

[laciniz sadece su andaki durumunuz icin regete edilmistir.

FORMOLIS 5 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidr.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

FORMOLIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasu.

FORMOLIS’in yiyecek ve igecek ile kullanimina dair bilgi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamileyseniz veya hamile kalmayr planliyorsamz FORMOLIS’i kullanmadan o6nce

doktorunuzla konusunuz.

e FORMOLIS kullandigimiz dénemde hamile kalirsaniz, derhal doktorunuzla irtibata geginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Formoterol’iin anne siitline gec¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu yiizden emzirme

déneminde FORMOLIS kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

FORMOLIS arag ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

FORMOLIS’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FORMOLIS laktoz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Laktoz siit proteini kalintilar1 igerebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Doktorunuzu daima kullanmakta oldugunuz diger ilaglar konusunda, o©zellikle beta blokor
aliyorsaniz (yliksek kan basinci ilaglar, kalp rahatsizliklar igin ilaglar ve bazi géz damlalar)
bilgilendiriniz. Bu ilaglar FORMOLIS ile es zamanli kullanildiginda, FORMOLIS’in etkisini

azaltabilir veya engelleyebilir.

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FORMOLIS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e FORMOLIS’i her zaman doktorunuzun tam olarak tarif ettigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktor veya eczacmiza damsmiz. FORMOLIS dozu kisiye ozeldir ve bu
talimatta anlatilana gore farklilik gosterebilir.

e FORMOLIS’i ilk kez kullanmaya baslamadan 6nce bu talimatta yer alan “Uygulama yolu
ve metodu”nu okumaniz ve talimatlara dikkatlice uymaniz 6nemlidir.

e Nefes alma problemlerinizi rahatlatmak ic¢in her zaman kullandigimizdan daha sik
FORMOLIS kullanma ihtiyaci duyarsaniz, miimkiin oldugunca cabuk doktorunuzla
irtibata gegmelisiniz. Astiminizi kontrol altina almak i¢in ek tedaviye ihtiyaciniz olabilir.

Doktorunuzla konusmadan FORMOLIS dozunu arttirmayiniz.



18 yasindan biiytik yetiskinler:
Belirtilerin giderilmesinde: Gerektigi sekilde 1 veya 2 inhalasyon (4,5-9 mcg).

Diizenli kullanim, astim: Gerektigi sekilde glinde bir veya iki kez 1 veya 2 inhalasyon (4,5-9
mcg). Bazi hastalar glinde bir veya iki kez 4 inhalasyona (18 mcg) ihtiya¢ duyabilir. Bir glnlik

dozun 8 inhalasyonu (36 mcg) asmamasi gerekir.

Diizenli kullanim, KOAH: Ginde bir ya da iki kez 2 inhalasyon (9 mcg). Baz1 hastalar giinde bir
veya iki kez 4 inhalasyona (18 mcg) ihtiya¢ duyabilir. Bir glnlik dozun 8 inhalasyonu (36 mcg)

asmamasi gerekir.

Akut belirtilerin giderilmesinde ek FORMOLIS dozlar1 da kullanilabilir. Liitfen doktorunuzun

talimatlarina uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

FORMOLIS, agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullanilir Inhalasyon cihazi yoluyla nefes
alindiginda ilag¢ akcigerlere ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz pargasi araciligiyla derin ve giiclii
nefes alinmasi1 dnemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanimi doktor veya eczaci tarafindan hastaya gosterilmelidir.

Inhalasyon cihaz1 kullanma talimat1 icin bakiniz ekli talimat.

Degisik yas gruplar::

5 yas ve daha biiyiik ¢ocuklarda kullanima:

Belirtilerin giderilmesinde: Gerektigi sekilde 1 veya 2 inhalasyon (4,5-9 mcg).

Diizenli kullanim: Gerektigi sekilde giinde bir veya iki kez 1 veya 2 inhalasyon (4,5-9 mcg). Bir
gunlik dozun 4 inhalasyonu (18 mcg) asmamasi gerekir.

5 yasindan kiicilik cocuklarda yeterli deneyim olmadigindan kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:

Erigkinlerde oldugu gibidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi i¢in veri yoktur.

Eger FORMOLIS’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla FORMOLIS kullandiysaniz:
FORMOLIS’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Doktorunuz tarafindan regete edilen kadar doz (inhalasyon) kullaniniz. Fazlasin1 kullanmak yan

etkilerin riskini arttirir.

Kullanmaniz gerekenden fazla FORMOLIS kullandiginizda en sik goriilen belirtiler:
- titreme
- bag agris1

- hizl kalp atisidir.

FORMOLIS’i kullanmay1 unutursaniz:

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

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

FORMOLIS kullanirken genellikle higbir yan etki hissetmezsiniz. Yan etkiler hafiftir ve tedavinin
bir veya ikinci haftasinda kendiliginden gecer. Ancak yan etkilerden herhangi biri sizi rahatsiz

ederse veya devam ederse doktorunuzu bilgilendiriniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, FORMOLIS’i kullanmay1 durdurunuz ve

DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
* Anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi)

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FORMOLIS’e
karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Kalp atim diizensizligi (atriyal fibrilasyon, supraventrikiiler tagikardi, ekstrasistoller)

* Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 6rn. bronslarin spazmi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
* Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 6rn. ekzantem, iirtiker, kasinti

* Carpintilar, kalp atiminin hizlanmasi

* Bulanti

* Kas kramplari

* Bas agris1

* Titreme

* Laboratuvar bulgularindaki degismeler, 6rn. kan potasyum diizeyinin degismesi, kan seker
diizeylerinde artig, QTc intervalinde uzama

* Tat alma bozuklugu

* Bas donmesi

* Huzursuzluk, uyku bozukluklari

* Kan basinc degisiklikleri
Bunlar FORMOLIS’in hafif yan etkileridir.

Yardimct madde laktoz diisiik miktarda siit proteinleri igerir. Bunlar alerjik reaksiyonlara neden

olabilir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FORMOLIS’in saklanmasi
FORMOLIS’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Her kullanimdan sonra FORMOLIS’in kapagini kapatiniz.



Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FORMOLIS’i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Integri ilag San. Tic. Ltd. Sti.
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Merter Is Merkezi Bagimsiz Béliim No:2/6
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Tel: 0 212 481 40 26
Fax: 0212 481 40 26
e-mail: info@integriilac.com.tr

Uretim yeri : Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 19.10.2011 tarihinde onaylanmistir.



Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar
KAPALI

Inhalasyon cihaz1 kutusundan ¢ikardiginizda kapali durumda olacaktir.

ACIK

Kullanilmamais bir inhalasyon cihaz1 i¢inde ayri ayr1 korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag

bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihazi i¢inde kag doz ilag kaldigin1 gosterir.

Her doz tam olarak 6l¢iilmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

Inhalasyon cihazi’nmin iist kismindaki doz gdstergesi ka¢ doz kaldigimi gosterir. Inhalasyon
cihazi’m kullanmak kolaydir. Ilaci alacaginiz zaman yapacaklariniz asagidaki ii¢ basamakta

gosterilmistir.

1. Acma
2. Icine cekme
3. Kapatma



FORMOLIS Inhalasyon Cihazi Nasil Cahisir?

Dis kapak itilince agizlik iginde kii¢iik bir delik agilir ve bir dozluk ila¢ inhale edilmek igin

hazirdir. Inhalasyon cihazi kapatilinca dis kapak ilk pozisyonuna déner ve bir sonraki kullanim

i¢in hazir hale gelir. Dis kapak, kullanilmadi§1 zamanlarda inhalasyon cihazini korur.

1.A¢ma-inhalasyon cihazimi nasil kullanmahsiniz?

Inhalasyon cihazin1 agmak ve inhalasyon igin hazir hale getirmek igin dis kapag itmeniz yeterli

olacaktir. Inhalasyon cihazinin agizlig1 size déniik olacak sekilde tutunuz. inhalasyon cihazi artik

kullanima hazirdir. D1s kapagin her agilisinda inhalasyon icin bir doz hazir hale gelir. Bu doz

gostergesinde goriiliir. {lac1 ziyan etmemek icin dis kapak ile oynamayiniz.

2.icine cekme

3.Kapatma

[laci iginize ¢gekmeden dnce bu béliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.
Inhalasyon cihazin agzimzdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahat¢a yapabileceginiz kadar
disar1 veriniz.
Unutmayiniz-asla inhalasyon cihazinin i¢ine nefes vermeyiniz.
Agizlig1 dudaklarimiza yaslaymiz. Uzun ve derin nefes aliniz-nefesi burnunuzdan
degil, Inhalasyon cihazinin i¢inden aliniz.

Inhalasyon cihazini agzimizdan uzaklastiriiz.

10 saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

Yavasca nefes veriniz.

Inhalasyon cihazin1 kapatmak igin dis kapagi ilk pozisyonuna kaydirmaniz yeterlidir.

Inhalasyon cihazi1 yeniden kullanima hazir hale gelmistir.

Eger iki inhalasyon almaniz tavsiye edildiyse 1’den 3’e kadar olan basamaklar1 tekrar etmelisiniz.
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UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazini kuru tutunuz.

Kullanilmadig1 zaman kapali tutunuz.

Inhalasyon cihazinin igine asla nefes vermeyiniz.
Dis kapagi ilaci almaya hazir oldugunuzda aginiz.

Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.
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