KULLANMA TALIMATI

FRONTAIR 100 mcg/6 mcg inhalasyon tozu, sert kapsiil

Yutulmaz. Agizdan solunarak kullanilir.

o Etkin madde: Her bir kapsiil 100 mikrogram beklometazon dipropiyonat (ortalama
aktarilan doz 81,9 mikrogram) ve 6 mikrogram formoterol fumarat dihidrat (ortalama
aktarilan doz 5 mikrogram) igerir.

e Yardimci madde(ler): Laktoz monohidrat (sigir veya inek siitii kaynakli) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FRONTAIR nedir ve ne icin kullanilir?

2. FRONTAIR "t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FRONTAIR nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. FRONTAIR n saklanmasi
Bashklar: yer almaktadir.

1. FRONTAIR nedir ve ne icin kullamhr?

FRONTAIR, agizdan solunan ve kuru toz halindeki etkin maddelerin akcigerlerdeki
havayollarina iletimini saglayan inhaler tipi bir ilagtir.

Her soluma dozunda 100 mikrogram beklometazon dipropiyonat ve 6 mikrogram formoterol

fumarat dihidrat bulunur.
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FRONTAIR 120 kapsiil igeren blisterlerde ve separator icerisinde 1 adet inhalasyon cihaz ile

birlikte sunulmaktadir.

FRONTAIR, iki ayr1 aktif (etkin) madde igerir; beklometazon dipropiyonat ve formoterol

fumarat dihidrat.

e Birinci etkin madde olan beklometazon dipropiyonat; kortikosteroid adi verilen ve
akcigerlerdeki hava yollarinin iltihabini/inflamasyonunu gideren bir ila¢ grubunun iiyesidir
ve akcigerlerdeki havayollar1 duvarinda olusan siskinlik, hassasiyet ve iltihab1 giderir.

e ikinci etkin madde olan formoterol fumarat dihidrat ise uzun etkili bronkodilatérler (brons

genisleticileri) olarak adlandirilan ilag grubu iiyesidir ve akcigerlerdeki hava yollarin

duvarlarinda bulunan kaslar1 gevseterek genislemelerini saglar.

FRONTAIR 18 yastan itibaren astim ve KOAH tedavilerinde diizenli olarak kullanilir. Astim
tedavisinde 3. basamaktan itibaren astim belirtilerinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi,

orta ve agir KOAH hastalarinda ise belirtilerin ve atak sikliginin azaltilmasinda kullanilir.

2. FRONTAIR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FRONTAIR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- FRONTAIR m icerigindeki etkin maddelere ve/veya diger yardimc1 maddelere kars1 asir1
duyarhligimiz varsa,

- Nefes darligi, hirilt1 veya Oksiiriik gibi akut astim belirtileri ile karsilasiyorsaniz, astiminiz
kotiilesiyorsa veya akut astim atagi geciriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.
Ani olarak gelisen bu belirtilerinizi hafifletmek i¢in her zaman yaninizda tasimaniz gereken

hizli etkili “kurtarict” inhaleri kullanmalisiniz.

FRONTAIR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Anjina (kalpte agr1, gogiiste agr1), 6zellikle son donemde yasanmis bir kalp krizi (miyokard
enfarktiisii), kalp yetmezligi, kalbinizin etrafindaki atardamarlarda daralma (koroner kalp
hastalig1), kalp kapakc¢igr hastalifi veya kalbinizdeki bilinen diger anormallikler veya
hipertofik obstriiktif kardiyomiyopati (HOCM olarak bilinen, kalp kasinin anormal oldugu

bir durum) gibi herhangi bir kalp probleminiz varsa
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Kalp atis hizinda bir artis veya diizensizlik gibi kalp ritmi ile ilgili rahatsizliklar, kalp kapagi
bozuklugu veya belli elektrokardiyogram anormallikleri veya diger kalp hastaliklariniz
varsa

Yiiksek kan basinci (yiiksek tansiyon) varsa

Kan damarlarinda daralma (arteriyoskleroz basta olmak iizere okliizif (tikayici) arter
(atardamar) hastaliklar1) veya kan damart duvarlarinda anormal genisleme (anevrizma)
varsa

Tiroid bezinin asir1 calismasi durumunda (tirotoksikoz)

Diistik potasyum kan diizeylerinde (hipokalemi)

Karaciger veya bobreklerinizdeki herhangi bir hastalik durumunda

Seker hastaliginiz (diabetes mellitus) varsa (Yiiksek dozda formoterol solursaniz kan
sekeriniz yiikselebilir ve bu nedenle, bu inhaleri kullanmaya basladiginizda ve tedavi
boyunca zaman zaman kan sekerinizin kontrol edilmesi i¢in ilave kan testlerinden gegmeniz
gerekebilir.)

Bobrek iistii bezinizde (adrenal kortekste) tiimor varsa (feokromositoma)

Anestezi uygulanacak ise, liitfen doktorunuza FRONTAIR kullandigiizi sdyleyiniz.
Planlanan anestezi tiiriine bagh olarak, anesteziden en az 12 saat 6ncesinde FRONTAIR
kullanmay1 birakmaniz gerekebilir.

Tiberkiiloz (verem hastalig1) tedavisi goriiyorsaniz veya gordiiyseniz veya gogsiintizde
bilinen viriis veya mantar enfeksiyonu varsa

Herhangi bir nedenle alkol almaniz durumunda

Uzun etkili beta agonist preparatlarina (formoterol, salmeterol vb.) bagl olarak nadiren,
ciddi ve bazen oliimciil olabilen astim ile ilgili solunum problemleri meydana gelebilir.
FRONTAIR astim hastaliginin baslangi¢ tedavisi i¢in dnerilmez.

Uzun etkili beta agonist preparatlar1 (formoterol, salmeterol vb.) astim semptom kontroliinii
saglayan en kisa siire boyunca kullanilmali ve astim kontroliine ulasildiginda doktorunuz
eger miimkiinse kullantmimizi durduracaktir. Sonrasinda doktorunuz kontrol edici bir
tedaviyle stirekliligini saglayacaktir.

Inhale kortikosteroide (siklesonid, flutikazon, budesonid vb.) ek olarak uzun etkili beta
agonist (formoterol, salmeterol vb.) kullanan pediyatrik ve addlesan hastaysaniz, her iki
ilaca uyumu garanti altina almak icin, doktorunuz size hem inhale kortikosteroid
(siklesonid, flutikazon, budesonid vb.) hem de uzun etkili beta agonist (formoterol,

salmeterol vb.) iceren bir kombinasyon preparati kullanmanizi 6nerecektir.
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- Eger alevlenme doneminde iseniz ya da dnemli dlciide veya akut olarak kotliye giden astim
sikayetleriniz varsa, uzun etkili beta agonistler (formoterol, salmeterol vb.) ile tedaviye

baslanmamalidir.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin icin gegerliyse, FRONTAIR’1 kullanmadan &nce

doktorunuzu bilgilendiriniz.

Formoterol, astimh hastalarda tek basina monoterapi olarak kullanilmamahdir.

FRONTAIR’1 kullanabileceginizden emin degilseniz, inhaleri kullanmadan &nce doktorunuz

veya eczaciniza danisiniz/destek aliniz.

Doktorunuz tedavinizin sonlandirilmasina karar verdiginde ilacinizin dozunu azaltarak tedaviyi
sonlandiracaktir. Ilact ani olarak birakmaymmiz. Doktorunuz tarafindan ilact birakmaniz
gerektigi tespit edilinceye kadar hastaliinizin tiim belirtileri ortadan kalkmis olsa bile

FRONTAIR’1 kullanmaya devam ediniz.

Eger tedavinin etkisiz oldugunu veya FRONTAIR ile tedaviye basladiktan sonra hastaliginizin
kotiilestigini  disliniiyorsaniz, “kurtarici” brong genisletici (bronkodilator) kullaniminiz
artmigsa veya doz alimi sonrasinda hiriltili solunum, 6ksiiriik ve nefes darliginda ani bir artis

meydana geliyorsa mutlaka doktorunuza basvurunuz.

Eger siddetli astiminiz varsa, 6zel bakim almaniz gerekir. Kandaki oksijen yoklugu ve
FRONTAIR ile birlikte kalp hastaliginiz1 ya da yiiksek kan basincini tedavi etmek igin alinan
diiiretikler veya “idrar soktiiriicii” olarak bilinen ilaglar veya astim tedavisinde kullanilan diger
ilaclar potasyum seviyelerini diislirerek koétiilestirebilir. Bu nedenle doktorunuz zaman zaman

kanimizdaki potasyum seviyelerini 6l¢mek isteyebilir.

Uzun bir stiredir yiiksek dozda kortikosteroid gerekliligi nedeniyle inhaler tedavisi aliyorsaniz
stres durumlarinda daha c¢ok kortikosteroide ihtiya¢ duyabilirsiniz. Stresli durumlar; kaza
sonrasi hastaneye gotiiriilme, ciddi bir yaralanma veya ameliyat dncesi olabilir. Bu durumda,
doktorunuz kortikosteroid dozunuzu artirmaya ihtiyaciniz olup olmadigina karar verecek ve

steroid tableti veya bir steroid enjeksiyonu regeteleyebilecektir.
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Hastaneye gitmeniz gerekirse, FRONTAIR dahil tiim ilag ve inhalerlerinizi ve regetesiz satin
alinan tiim ilag¢ veya tabletleri, miimkiinse orijinal ambalajinda, yaniniza almay1 unutmayiniz.
FRONTAIR kullanimi1 esnasinda bulanik gérme veya diger gorme bozukluklar1 meydana

gelirse derhal bir géz doktoruna bagvurunuz.

Inhale kortikosteroidlerle yiiksek dozda uzun siireli tedavilerde sistemik etkiler ortaya cikabilir.
Bu etkilerin ortaya ¢ikma olasilig1 agiz yoluyla alinan (oral) kortikosteroidlere gore daha azdir.
Olas1 sistemik etkiler; kilo artisi, yiizde yuvarlaklasma ve kan basincinda artisla kendini
gosteren bazi bobrekiistii bezi hastaliklar1 (Cushing sendromu, Cushingoid belirtiler), andrenal
(bobrekiistii) bezlerin yeterli miktarda steroid hormonu iiretememesi durumu (adrenal
baskilanma), ¢cocuklarda ve ergenlerde biiylime geriligi, kemik mineral yogunlugunda azalma,
katarakt, goz tansiyonu (glokom) ve daha nadiren fiziksel ve ruhsal asir1 hareketlilik durumu
(psikomotor hiperaktivite), uyku bozukluklari, asir1 endise (anksiyete), depresyon veya
saldirganlik hali (agresyon) dahil bir dizi psikolojik bozukluk veya davranis bozukluklaridir.
Bu nedenle inhale kortikosteroid dozunun doktorunuz tarafindan astimin etkili bir sekilde
kontrol edildigi en diisiik doza ayarlanmasi 6nemlidir.

FRONTAIR kullanimina bagli olarak agiz veya bogazda mantar enfeksiyonu veya ses kisiklig
(disfoni) meydana gelme riskini azaltmak i¢in ilact kullandiktan sonra agziniz1 su ile ¢alkalayin

veya gargara yapin veya dislerinizi fircalayimiz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

FRONTAIR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

FASTIR 1n yiyecekler ile bilinen herhangi etkilesimi yoktur.

Fakat oOncelikle doktorunuzla konusmadik¢a alkol almaktan kacimmalisiniz. Alkol,
FRONTAIR’1n etkin maddelerinden biri olan formoterole karsi kalbinizin toleransini

azaltabilir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FRONTAIR’1n hamilelikte kullanimina dair klinik veri bulunmamaktadir.

Hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz liitfen doktorunuza

daniginiz. Gebe hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar yiiksek kortikosteroid dozlarmin yarik
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damak ve rahim i¢i biiyiime geriligi gibi gelisim bozukluklarina neden oldugunu
gosterdiginden, FRONTAIR’1 gebelikte, yalnizca doktorunuz tarafindan tavsiye edilirse
kullanmalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme esnasinda FRONTAIR’1 kullanmay1 birakmanizin zorunlu olup olmadigina ya da
FRONTAIR’1 kullanirken emzirmekten kaginmamizin gerekli olup olmadigma doktorunuz

karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine daima tam olarak uyunuz.

Arac¢ ve makine kullanimm
FRONTAIR 1n ara¢ veya makine kullanma kabiliyetinizi etkilemesi beklenmez. Bununla
birlikte, bag donmesi ve/veya titreme gibi yan etkilerle karsilasirsaniz, arag veya makine

kullanma kabiliyetiniz etkilenmis olabilir.

FRONTAIR’1n iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FRONTAIR laktoz igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Tedaviye baglamadan once, regetesiz alinan ilaglar da dahil olmak iizere su anda aldiginiz veya

son donemde almis oldugunuz diger ilaglar1 liitfen doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

AIDS tedavisinde kullanilan ritonavir veya kobisistat etkin maddelerini iceren ilaglar
kullantyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendirin. Bu ilaglar FRONTAIR 1n etkilerini

artirabilir.

FRONTAIR’1, kalple ilgili problemler, yiiksek tansiyon ve gz tansiyonu (glokom) dahil birgok
hastaligin tedavisinde kullanilan ve beta blokorler olarak adlandirilan ilaglar (atenolol,
karvedilol, propranolol, metoprolol, nebivolol vb. etkin maddeleri igeren hipertansiyon ve/veya

koroner arter hastali1 tedavisinde kullanilan ilaglar, goz tansiyonu tedavisinde kullanilan
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timolol etkin maddeli ilaglar gibi) ile birlikte kullanmayiniz. Eger, beta blokdr (géz damlalari

dahil) kullanmaniz gerekiyorsa, formoteroliin etkisi zayiflayabilir ve hatta ortadan kalkabilir.

Formoterolle ayn1 sekilde etkili olan diger ilaclar (yani, genellikle astimi1 tedavi etmek igin
kullanilan beta adrenerjik ilaglar) formoteroliin etkilerini artirabilir.

Anormal kalp ritmini tedavi eden ilaglar (kinidin, disopiramid, prokainamid), alerji etkisini
ortadan kaldirmak i¢in kullanilan bazi antihistaminik ilaglar (6rnegin terfenadin), depresyon
semptomlarinda veya mental (zihinsel) bozukluklarin tedavisinde kullanilan
monoaminoksidaz inhibitorleri veya trisiklik antidepresanlar (6r. fenelzin, izokarboksazit,
amitriplin ve imipramin, fenotiyazinler), elektrokardiyogramda (EKG, kalbin izlenmesi)
baz1 degisikliklere neden olabilir. Bunlar ayrica kalp ritminde bozulma (ventrikiiler
aritmiler) riskini de artirabilir.

Parkinson hastaligini tedavi eden ilaglar (L-dopa), yetersiz calisan tiroid bezini tedavi eden
ilaglar (L-tiroksin), rahim kasilmasina neden olan oksitosin igerikli ilaglar ve alkol,
kalbinizin formoterol gibi beta-2 agonistlerine olan toleransini azaltabilir.

Bagirsak enfeksiyonlar1 ve ishal tedavisinde kullanilan furazolidon ve tiimor tedavisinde
kullanilan prokarbazin gibi ilaglar dahil ruhsal tedavilerde kullanilan monoamin oksidaz
inhibitdrleri (MAOI'ler) kan basincinda artisa yol agabilir.

Kalp hastaligimin tedavisinde kullanilan digoksin igerikli ilaglar kaninizdaki potasyum
seviyesinde diismeye yol acabilir. Bu da kalpte ritim problemlerinin artma ihtimaline sebep
olabilir.

Astimi tedavi eden diger ilaglar (teofilin, aminofilin veya steroidler) ve idrar soktiiriicli
ilaglar (ditiretikler) potasyum diizeyinizde bir diisiise neden olabilir.

Bazi anestezik ilaglar anormal kalp ritmi riskini artirabilir.

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FRONTAIR nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

FRONTAIR’1 her zaman doktorunuzun énerdigi sekilde kullaniniz. Nasil kullanacaginizdan

emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Doktorunuz, FRONTAIR’1n dogru dozunu aldigmizdan emin olmak igin sizi diizenli olarak
kontrol edecektir. Hastaligmiz iyi bir sekilde kontrol edildiginde, doktorunuz FRONTAIR 1n

dozunu kademeli olarak azaltmanin uygun oldugunu diisiinebilir.

Astim tedavisinde:
FRONTAIR kullanirken ksiiriik, hiriltili solunum veya nefes darh@: yasarsaniz, bu belirtiler
durumunuzun tam olarak kontrol edilemedigi anlamina gelebilir ve doktorunuz boyle bir

durumda FRONTAIR 1 ayrica bir “kurtaric1” inhaler ile birlikte kullanmanizi isteyebilir.

FRONTAIR ve ayrica bir “kurtarict inhaler” kullanilmast:

18 yas ve istii eriskinler ve yashlarda bu ilacin onerilen dozu giinde iki kez 1 veya 2
inhalasyondur (nefesle birlikte akcigerlere cekme).

Maksimum giinliik doz 4 inhalasyondur.

Astimin kotiilesen belirtilerini veya ani bir astim atagini tedavi etmek i¢in kurtarici inhalerinizi

her zaman yaninizda bulundurmalisiniz.

KOAH (Kronik obstriiktif akciger hastaligi) tedavisinde:

18 yas ve tistii erigkinler ve yaglilarda bu ilacin 6nerilen dozu sabah 2, aksam 2 inhalasyondur.

Higbir kosulda, doktorunuzla konusmadan tedavi dozunuzu degistirmemelisiniz. Tedavi
dozunuzu kendiniz artirmayimniz. ilacin etkili olmadigini hissederseniz daima doktorunuza

danisiniz.

Eger nefes alip vermeniz degismezse;

FRONTAIR’1 soluduktan sonra hastalik belirtileriniz diizelmezse, inhaleri yanlis bir sekilde
kullaniyor olabilirsiniz. Bu nedenle, bu kullanma talimatinin sonunda bulunan dogru cihaz
kullanima yd6nelik talimatlar1 okuyunuz, kontrol ediniz ve/veya yeniden diizgiin bir sekilde

egitilmek icin doktorunuzla irtibat kurunuz.

Eger belirtileriniz kotiilesirse;
Eger semptomlarimiz/hastalik belirtileriniz kotiilesirse veya kurtarict inhaleriniz hastalik
belirtilerinizi iyilestiremiyorsa veya hastalik belirtilerinizin kontrol altina alinmasi zorlagirsa

(6r. “kurtarict” inhalerinizi daha sik kullaniyorsaniz), tedavinizin hastalik belirtilerine olan
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etkinligini tespit i¢in hemen doktorunuza muayene olmalisiniz. Hastaliginiz agirlasmis olabilir

ve doktorunuz tedavi dozunuzu degistirmek veya size bir bagka ila¢ yazmak zorunda kalabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

FRONTAIR’1 ag1z yoluyla inhalasyon seklinde kullaniniz.

Inhalasyon cihaz1 yoluyla nefes aldigimzda ilag akcigerlerinize ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz
pargasi araciligiyla derin ve giiglii nefes almaniz 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanimi doktor veya bir baska saglik personeli tarafindan size
gosterilecektir.

Inhalerin kullanim1 ve temizligine iliskin daha fazla bilgi icin, liitfen bu talimatin sonunda

bulunan talimatlar1 okuyunuz.

Kapsiilleri yutmayiniz. Kapsiiller yalnizca kutunun igerisinde yer alan inhaler (cihaz) ile

birlikte kullanilmalidir. Bu cihaz, 6zel olarak FRONTAIR ile birlikte kullanilmak iizere

tasarlanmistir.

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

e Kapsiilleri kullanmadan hemen 6nce ambalajindan ¢ikariniz. Kapsiillerin 1slanmamasi ic¢in
parmaklarinizin kuru oldugundan emin olunuz.

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

Doz alimi1 sonrasinda su ile agzinizi ¢alkalamaniz veya dislerinizi firgalamaniz agiz i¢i iltihap

olusmamasi i¢in 6nemlidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimai:

Cocuklarda ve 18 yasindan kii¢iik ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yash hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

FRONTAIR 1n karaciger veya bobrek problemleri goriilen kisilerdeki kullanimina iliskin bilgi
bulunmamaktadir.
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Eger FRONTAIR n etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FRONTAIR kullandiysaniz

e Derhal doktorunuza ya da en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz. Kullandiginiz
ilaclar1 yaniniza aliniz.

e Yan etkiler gelisebilir. Doktorunuz, ilave testlerin yapilmasini isteyebileceginden ya da
gerekli olabilecek tiim onlemlere dair karar verebilecegi i¢in olagan disi belirtileriniz varsa
doktorunuza sdyleyiniz.

e Almaniz gereken formoterolden fazlasini alirsaniz su etkilerle karsilagabilirsiniz: Bulanti,
kusma, titreme (tremor), uyku hali, carpinti, kalp atimlarinin hizlanmasi (tasikardi), kalp
ritim bozukluklar1 (ventrikiiler aritmi), biling dagmikligi, durgunluk, uyku bozuklugu,
kusma, bulanti, bas agrisi ile kendini gdsteren bir durum (metabolik asidoz), kanda diistik
potasyum seviyeleri (hipokalemi), kanda yiiksek seker seviyeleri (hiperglisemi).

e (Cok fazla beklometazon dipropiyonat alirsaniz adrenal bezlerin baskilanmasina bagli olarak
viicutta siskinlik, kilo artis1 gibi gegici sorunlarla karsilasabilirsiniz. Ancak bu durum, birkag

giin igerisinde diizelir.

FRONTAIR dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

FRONTAIR’1 kullanmay1 unutursamz
Hatirladigimiz anda aliniz. Eger bir sonraki doz zamani yaklastiysa, atladiginiz dozu almayiniz,
sadece zamani geldiginde bir sonraki dozu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FRONTAIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Kendi basimiza dozu azaltma veya ilact kesme yoluna gitmeyiniz, doktor
gozetiminde/tavsiyesiyle dozun aniden degil, azaltilarak kesilmesi gerekmektedir.

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, FRONTAIR’1 almaya son vermeyiniz veya dozu
azaltmayimiz. Eger bunu yapmak istiyorsaniz, doktorunuzla konusunuz. Herhangi bir belirti

olmasa dahi FRONTAIR’1 diizenli olarak kullanmaniz ¢ok énemlidir.
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Eger bu iiriiniin kullanim1 konusunda sormak istediginiz bagka sorular olursa, doktorunuza veya

eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FRONTAIR ’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Istenmeyen olaylar asagida belirtilen sikliklara gore siniflandirilmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Diger inhaler tedavilerinde oldugu gibi, FRONTAIR 1 kullandiktan hemen sonra nefes darhi,
okstirik ve hiriltili solunumun kétiilesme riski bulunmaktadir ve bu durum paradoksal
(umulanin tersine) bronkospazm olarak bilinir. Béyle bir durumda FRONTAIR’1 kullanmay1
derhal birakmali ve belirtileri tedavi etmek i¢in hemen hizli etkili “kurtaric1” inhalerinizi

kullanmalisiniz. Doktorunuzla derhal irtibat kurmalisiniz.

Asagidakilerden biri olursa FRONTAIR’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Cilt alerjileri, deri kasintisi, deri dokiintiisii, derinin kizarmasi, deride ya da mukus
membranlarda (zarlarda) 6zellikle goz, yiiz, dudak veya bogazda sislik gibi alerjik reaksiyonlar
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise FRONTAIR'a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

FRONTAIR tedavisi esnasinda karsilasabileceginiz diger olasi yan etkiler, sikliklarina gére
asagidaki gibidir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin

e Titreme

e KOAH’I1 hastalarda pndmoni (akcigerlerde enfeksiyon, zatiirre)

FOSTER NEXTHALER kullanirken asagidaki belirtilerden birisini yasarsaniz hekiminize
bildiriniz. Bu belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:

e Ates veya titreme

e Mukus (balgam benzeri solunum yolu salgisi) iiretiminde artis, mukus renginde degisiklik

e Artmis 6ksiiriik veya nefes alma giicliigiinde artis

Yaygin olmayan

e Astim belirtilerinde kotiilesme

e Nefes almada giicliik, nefes darlig1 (dispne)

e Kalp hizinda artma veya azalma

e Kalbinizdeki elektrik iletisinin grafiginde (Elektrokardiyogram/EKG) degisiklik

e Kan potasyum seviyesinde artis

e Kan sekeri seviyesinde artis

e Kanda yiiksek yag diizeyi (hipertrigliseridemi)

e Gogilste agr1

e idrar veya kanda diisiik kortizol seviyeleri

e Bogaz kurulugu, agiz veya bogazda mantar enfeksiyonu veya agr1 (orofarengeal enfeksiyon
veya agri) (inhalasyon sonrasinda agzi su ile ¢alkalamak su ile gargara, dislerin fir¢alanmasi
ilgili yan etki gelisimini 6nleyebilir)

e Oksiiriik

e Soguk alginligina benzer belirtiler

e Bogazda tahris

e Ses kisikligi

e Konusma bozukluklari (disfoni)

e Bulanti

e Bas agrisi

¢ Kendini hasta hissetme

e Yorgunluk hissi, sinirlilik
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Bilinmiyor

e Fiziksel ve ruhsal asir1 hareketlilik durumu (psikomotor hiperaktivite)
e Uyku bozukluklar

e Asiri endise (anksiyete)

® Depresyon

e Saldirganlik hali (agresyon)

e Davranms degisiklikleri

e Huzursuzluk

e Bulanik gérme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Beklometazon dipropiyonat ve/veya formoterol iceren inhalasyon icin benzer ilaclarda
gozlenmis olan yan etkiler:

e Carpimnti

e Diizensiz kalp atimu

e Anormal veya bozulmus tat duygusu
e Kas agris1 ve kas kramplari

e Huzursuzluk

e Bas donmesi

e Kaygili hissetme

e Uyku bozuklugu

e Kandaki potasyum diizeyinde azalma

e Kan basincinda artis veya azalma

Inhale edilen kortikostereoidlerin uzun siireyle kullanilmas: sistemik etkilere yol acabilir
ve bu etkiler arasinda;

e Adrenal (bobrekiistii) bezlerin ¢alismasiyla ilgili problemler (adrenosupresyon)

e Kemik mineral yogunlugunda azalma

e (Cocuklarda ve ergenlerde biiylime geriligi

e 0z ici basincinda artis (glokom) ve katarakt

e Ozellikle yiiz ve gdvde boliimiinde belirgin olan hizli kilo alin
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e Uyku sorunlari, depresyon ya da endise hali, huzursuzluk, gerginlik, asir1 heyecan veya
hir¢inlik hali (bu etkiler daha ¢ok ¢ocuklarda goriiliir)

e Davranis bozuklugu

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numaral1 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. FRONTAIR’1n saklanmasi
FRONTAIR 1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
[lac1 nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FRONTAIR 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FRONTAIR’1 kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM filag San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sariyer/ISTANBUL
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Uretim yeri:

VEM flag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. No:38
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmigtir.

Inhalasyon cihazi kullanma talimatlari:

Bu inhaleri kullanmaya baglamadan once liitfen asagida bulunan tiim talimatlar1 okuyunuz.

Bu inhaleri kullanirken herhangi bir sorunla karsilagirsaniz, liitfen doktor ya da eczacinizla
irtibat kurunuz.

Inhalasyon cihazi, doktorunuzun solunum sikintilariniz i¢in regete ettigi FRONTAIR inhaler
kapsiiliin i¢cindeki ilac1 ag1z yoluyla solumaniz (inhale etmeniz) i¢indir.

Karton kutuda piyasaya sunulan inhalasyon cihazi giivenlik amaghi koruyucu ambalaj
(seperator) igerisinde yer almaktadir.

FRONTAIR’1 kullanirken, doktorunuzun talimatlarmi dikkatle izlemeyi unutmayiniz.
Inhalasyon cihazi, FRONTAIR inhaler kapsiiliin inhalasyonu i¢in &zel olarak tasarlanmis bir

inhalasyon cihazidir. Baska higbir ilac1 almak i¢in kullanilmamalidir.

1. Kapak

2. Agzlik pargasi
3. Kapsiil haznesi
4. Delme diigmesi
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1. Kapag ¢ekip ¢ikariniz.

2. Kapsiil bélmesini aginiz.
Inhalerin tabanmi sikica tutup, agmak igin agizlig

iizerinde yer alan ok isareti yoniinde dondiiriiniiz.

3. Parmaklarimizin tamamen kuru oldugundan emin
olunuz. Blisterden bir kapsiil ¢ikariniz ve bu kapsiili
cihazin tabanindaki kapsiil bolmesine yatik olarak
yerlestiriniz.

Kapsiilleri, kullanimdan hemen once blisterden
¢ikarmaniz 6nemlidir.

ONEMLI: Kapsiilii ag1zligim icerisine

yerlestirmeyiniz.

4. Agizhigr “klik” sesi duyana kadar ¢evirerek kapali

duruma getiriniz.
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5. Tozu kapsiilden serbestlemek icin:

Cihaz1 agizlik yukari1 dogru bakacak sekilde dik olarak
tutunuz. Kenarlardaki iki kulak¢iga (diigmelere) ayni
anda ve sadece bir kez sikica basarak kapsiilii deliniz.
Not: Kapsiil bu agamada parcalanabilir ve kiigiik jelatin
pargaciklar1 agziniza ya da bogaziniza gelebilir. Fakat

jelatin yenilebilir nitelikte oldugu i¢in zararh degildir.

6. Nefesinizi olabildigince disar1 veriniz.

7. 1lac1 derin bir sekilde hava yollariniza cekmek igin:
Agizligr agzimiza yerlestiriniz ve basiizi hafifge
geriye dogru eginiz.

Dudaklarinizla agizligin etrafini sikica sarmiz.

Hizli, duraksamadan ve alabildiginiz kadar derin bir
nefes aliniz.

Not: Kapsiiliin, kapsiil bolmesinin {izerindeki alanda
donmesine bagli olarak bir vizildama sesi
duymalisiniz. Eger bu vizildama sesini duymazsaniz,
kapsiil bolmesini agmiz ve kapsiiliin, kapsiil
bolmesinde sikisip sikismadigini kontrol ediniz. Daha
sonra 7. basama@i tekrarlayiniz. Kapsiilii sikistig
yerden kurtarmak i¢in diigmelere tekrar tekrar

BASMAYINIZ.

. Cihazimizin igerisinden nefes aldiktan sonra, nefesinizi olabildigince tutunuz ve cihazi

agzimizdan c¢ikariniz. Sonra burnunuzdan nefes veriniz. Kapsiil bdlmesini aginiz ve

kapstilde toz kalip kalmadigini kontrol ediniz. Eger kalmis ise 6, 7 ve 8 numarali iglemleri

tekrarlayiniz.
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9. Tim tozu kullandiktan sonra kapsiil bolmesini aginiz (bkz. Basamak 2). Bos kapsiilii

cikarmniz.

10.igeride kalan tozlar1 temizlemek icin kuru bir kagit mendil ya da yumusak bir firca
kullaniniz.

Not: Cihazi temizlemek i¢cin SU KULLANMAYINIZ.

Once agizlig1, ardindan kapag1 kapatiniz.

Uygulamaya iliskin sorular ve cevaplar

1. Kapsiillerin kiiciik parcaciklara ayrilmasini nasil 6nlerim?

Cihazimizin yanindaki kulakgiklara (diigmelere) bastiginizda (5. Basamak), kapsiiller kirilabilir
ve nefes alirken agzimiza ya da bogaziniza kiigiik parcaciklar kacabilir. Bunu asagidakileri
uygulayarak onleyebilirsiniz:

o Kulakciklara (diigmelere) yalnizca bir kere basarak

e Kapsiilleri kullanmadan 6nce orijinal ambalajinda (blister paketler) tutarak.

e Kapsiilleri 25°C altindaki oda sicakliginda saklayarak.

e Kapsiilleri nemden koruyarak.

2. Kapsiil parcaciklari zararli midir?
Hayir. Kapsiil, zararli olmayan yenilebilir nitelikte jelatinden yapilmistir. Agziniza ya da

bogaziniza kacan jelatin parcaciklar1 yutulabilir.

3. Kapsiil bolmesinde sikisan kapsiilii nasil ¢ikartacagim?

Cihaz1 agin, bas asag1 ¢evirin ve yavagga dibine vurun.

4. Eger kulakgiklar (diigmeler) sikisirsa ne yapmaliyim?

Kulakgiklar1 (diigmeleri) yavasca kanatciklarin yardimiyla ilk konumuna geri ¢ekin.

5. 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.

e Doz alindiginda kapsiil bosalmis olacaktir.
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6. Cihazin igerisindeki tozu nasil temizlerim?
e Kuru bir kagit mendil ya da yumusak bir fir¢a kullaniniz.

Cihazi asla yikamamaniz gerektigini unutmamalisiniz.
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