KULLANMA TALIMATI

FORBEFIX 6/100 mcg inhalasyon i¢in 6lciilii dozlu aerosol

Agizdan solunarak kullanilir.

o Etkin maddeler: Inhalasyon igin her bir doz 6 mcg formoterol fumarat dihidrat ve 100
mcg beklometazon dipropiyonat igerir.

o Yardimci maddeler: HF A-134a, oleik asit, dehidrat alkol igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

* Bu ilacm kullanimi swrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigmizi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FORBEFIX nedir ve ne icin kullanilr?

2. FORBEFIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FORBEFIX nasil kullanlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FORBEFIX’in saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadar.




1. FORBEFIX nedir ve ne icin kullamilir?

FORBEFIX, basingli inhalasyon ¢ozeltisi ihtiva eden bir aluminyum aerosol tiipten (inhaler)
olusmaktadir.

Bu ilag iki aktif madde igerir: beklometazon dipropiyonat, formoterol fumarat dihidrat.

Her aerosol puf’u 100 mikrogram beklometazon dipropiyonat ve 6 mikrogram formoterol
fumarat dihidrat ihtiva eder.

Her bir kutu 120 aerosol puf’u ihtiva etmektedir.

FORBEFIX igerdigi aktif maddeleri dogrudan akcigerlerinize veren basingli bir inhaler
yardimiyla kullanilan bir ¢ozeltidir.

FORBEFIX, astim semptomlarinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla kullamilir.
Astim hastaliginin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir. Orta ve agir kronik
tikayict (obstriiktif) akciger hastaligi (KOAH) olan hastalarda semptomlari ve atak sikligini
azaltir.

Bu ilagta iki aktif madde vardir. Birinci aktif madde olan beklometazon dipropiyonat
kortikosteroidler olarak adlandirilan ve nefes yollarinin iltihabini énleyen ilaglar grubuna
aittir.

Ikinci aktif madde olan formoterol fumarat dihidrat ise uzun-etkili bronkodilatorler (nefes
yolu genisleticileri) olarak adlandirilan ve nefes yollarinin geniglemesine yardim eden ilaglar
grubuna aittir.

Her iki aktif madde birlikte astimli ve KOAH’l1 hastalarda gortilen nefes darligi, hiriltils
solunum ve oksiriik gibi belirtilerin rahatlatiimasini saglayarak daha kolay nefes aldirir ve

ayrica asttm ve KOAH belirtilerinin 6nlenmesine yardimci olur.

FORBEFIX su kisiler ve amaglar igin gelistirilmistir:
e Astim hastalarinda astim belirtilerini diizeltmek ve kontrol altina almak,
e KOAH’Ii1 hastalarda nefes alma problemlerini o6nlemek ve bronkodilatasyonu

(bronslarin geniglemesi) saglamak.

Onemli: FORBEFIX, akut (aniden baslayan) astim semptomlarmm/belirtilerinin/
ataklarimin tedavisine uygun degildir. Boyle bir atak durumundan hizhi bir sekilde

kurtulmak icin rahatlatici inhalerinizi kullanin,




2. FORBEFIiX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FORBEFIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger urtiniin igerdigi aktif maddelere veya igerdigi diger maddelere alerjiniz varsa ve,

12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

FORBEFIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger, ciddi bir kalp hastaligi, 6zellikle son donemde yasanmis bir kalp krizi (miyokard
enfarktiisii), kalbi besleyen damarlarda hastalik (koroner kalp hastaligl) veya kalp
kaslarinda siddetli bir zaafiyet (konjestif kalp yetmezligi),

Kalp atis hizinda bir artis veya diizensizlik gibi kalp ritmi ile ilgili rahatsizliklar, kalp
kapagi bozuklugu veya belli elektrokardiyogram anormallikleri veya diger bir kalp
hastaliklart,

Kan damarlarinda daralma (arteriyoskleroz basta olmak iizere okluzif arter
hastaliklari) veya kan damar1 duvarlarinda anormal genisleme (anevrizma),

Yuksek kan basinci (yiiksek tansiyon),

Tiroid bezi asir1 ¢aligmasi (hipertiroidi),

Kontrol altinda tutulmasit zor seker hastaligi (diabetes mellitus); yuksek dozlarda
formoterol inhale edilmesi kan sekeri seviyesinin yikselmesine neden olabilir.

Adrenal kortekste tiimor varligt (feokromositoma),

Size anestezi uygulanacak ise, litfen doktorunuza FORBEFIX kullandiginiz:
sOyleyiniz. Planlanan anestezi turiine bagli olarak, anesteziden en az 12 saat
oncesinden FORBEFIX kullanmay1 birakmaniz gerekebilir.

Kan potasyum seviyesi dusiikligi (hipokalemi),

Akcigerde aktif veya aktif-olmayan tiiberkiiloz, nefes yollarinda viriis enfeksiyonlar

ve mantar enfeksiyonlari.

FORBEFIX’in ihtiva ettigi formoterol gibi bir beta-, agonisti ile uygulanan tedavi, serum

potasyum seviyenizde keskin bir digmeye yol agabilir (hipokalemi). Eger siddetli astiminiz

veya KOAH hastaligimiz varsa, 6zel bakim almaniz gerekir. Kandaki oksijen yetersizligi

ve uygulanan diger tedaviler bu etkiyi daha kuvvetli kilabilir (Bakiniz, “Diger ilaglar ile

birlikte kullanim1”).



Eger inhale kortikosteroidleri uzun strelerle aliyorsaniz, stresli durumlarda kortikosteroidlere
daha fazla ihtiya¢ duyabilirsiniz. Bunlar arasinda bir kaza sonrasinda hastaneye gotiirtilme,

agir yaralanma veya bir ameliyat 6ncesi durum sayilabilir.

Bu durumda sizi tedavi eden doktorunuz, dozunuzun artirlmasma gerek olup

olmadigina karar verecektir.

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

doktorunuza daniginiz.

FORBEFIX’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
FORBEFIX’in yiyecek ve igecekler ile bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik/hamilelik  doneminde FORBEFIX kullanan kadinlara iliskin klinik veri
bulunmamaktadir.

Bu ilact yalnizca doktorunuzun bu ilacin size saglayacagi faydalart dogmamis ¢ocugunuz igin
dogurabilecegi risklerden daha fazla oldugunu disinmesi halinde kullanmalisiniz. Bu durum

ozellikle gebeligin ilk Gi¢ ayinda ve dogumun gerceklesmesinden hemen 6nceki dénem igin

gecerlidir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz
Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz bu ilacin size saglayacagi faydalarin bebeginiz i¢in dogurabilecegi risklerden

daha fazla oldugunu diigstinmedikge, bu ilact emzirme déneminde kullanmamalisiniz.

Arac ve makine kullanim

FORBEFIX’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

FORBEFIX’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin az miktarda —her dozda 100 mg’dan daha az— alkol igerir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Tedaviye baglamadan once, recetesiz alinan ilaglar da dahil olmak iizere su anda aldiginiz
veya son donemde almis oldugunuz diger ilaglari lutfen doktorunuza veya eczaciniza

bildiriniz.

FORBEFIX ile birlikte beta blokorleri (atenolol, karvedilol, propranolol, metoprolol,
nebivolol vb. etkin maddeleri iceren hipertansiyon ve/veya koroner arter hastaligi
tedavisinde kullamlan ilaglar, goz tansiyonu tedavisinde kullamlan timolol etkin maddeli
ilaclar gibi) kullanmayimz. Eger beta blokor kullanmaniz gerekiyorsa, formoterolin etkisi
zayiflayacak hatta hi¢ etki etmeyebilecektir. Diger yandan, diger beta-adrenerjik ilaglarin

kullanilmast da bu etkileri arttirabilir.

e Kinidin, disopiramid, prokainamid (anormal kalp ritimlerinin tedavisinde kullanilan
ilagler), fenotiyazinler (psikiyatrik hastaliklarda kullanilan ilaglar), antihistaminikler
(alerji etkisini ortadan kaldirmak i¢in kullanilan ilaglar), monoaminoksidaz
inhibitorleri (MAOT’lar) ve trisiklik antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilan
ilaglar) elektrokardiyogramda belli degismelere yol agabilir. Kalp ritminde bozulma
(ventrikiiler aritmiler) riskini de arttirabilir.

e L-dopa, L-tiroksin, oksitosin ve alkol, kalbinizin formoterol gibi beta,-agonistlerine
olan tahammiiliint azaltabilir.

e Furazolidon ve prokarbazin gibi benzer o&zelliklere sahip ilaglar dahil
monoaminoksidaz inhibitorleri (MAOTIlar) kan basincinda artisa yol agabilir.

e Dijital glikozidler kandaki potasyum seviyesinde dismeye yol agabilir. Bu da kalpte
ritim problemlerinin artma ihtimaline sebep olur.

e Halojenli hidrokarbonlar ihtiva eden anestetikler (anestezi yapan ajanlar) kalpte ritim
problemleri yagama riskini arttirabilir.

e Astim tedavisinde kullanilan ksantin tiirevi ilaglar (6rnegin teofilin, aminofilin gibi),
idrar soktirtci ilaglar (ditretikler), solunum yolu hastaliklar1 ve c¢esitli iltihabi
hastaliklarin tedavisinde kullanilan steroid igeren ilaglar ile es zamanl tedavi kan
potasyum diizeyinizin diigmesine neden olabilir.

o Alkol bagimliligi tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan disulfiram veya ¢esitli
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan metronidazol kullanan hastalarda igerigindeki

disiik dizeyde alkol etkilesime neden olabilir.



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

kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkmmda bilgi veriniz.

3. FORBEFIX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:
FORBEFIX’i her zaman igin doktorunuzun onerdigi sekilde kullanimz. Nasil

kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz FORBEFIX’i ideal dozda alip almadiginizdan emin olmamz igin sizi diizenli
olarak kontrolden gecirecektir. Doktorunuz tedaviyi hastaliginizin belirtilerini en iyi bigimde
kontrol eden en diusik doza ayarlayacaktir. Hi¢ bir sekilde doktorunuzla konugmadan

kullandiginiz dozu degistirmeyiniz.

Astim hastalig1 olan 12 yas iizeri ergenler ve yetiskinler:
Doktorunuz farkli bir kullanim 6nermedikge, ilacin dozu giinde iki kere bir puf veya giinde iki

kere iki puf’dur.

Cocuklar:

12 yas altindaki ¢ocuklar bu ilact kullanmamalidir.

Yash hastalar:

Yagli hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Kronik Obstriiktif Akciger Hastali31 olan 18 yas iizeri ve eriskinler
Giinde iki kere iki puf.

Uygulama yolu ve metodu:

Inhalasyon i¢in aerosoliin dogru kullanimi doktor veya eczaci tarafindan size gosterilecektir.
Doktorunuz inhalasyon i¢in aerosoli nasil kullandiginizi zaman zaman kontrol etmelidir.
Hastaliginizin kontroliiniin saglanabilmesi icin FORBEFIX inhalasyon igin aerosolii diizenli
bir sekilde ve size recgetelendigi gibi kullanmalisiniz.

Ilag, agizligin da dahil oldugu plastik govde igerisinde basingli bir tiipte yer almaktadir.

llacimiz1 kullandiktan sonra agzinizi suyla iyice galkalayimz ve bu suyu tiikiiriiniiz. Bu islem

agzinizda bir mantar enfeksiyonu (pamukguk) gelisme olasiligint azaltacaktir.



Eger elleriniz gugsuz ise, inhaleri her iki elle tutmak daha kolay olabilir; inhalerin tst kismini

her iki isaret parmagiyla tutunuz ve alt kismini da her iki bas parmaginizla tutunuz.

Kullanima iliskin detayl bilgi, kullanma talimatinda mevcuttur. inhalasyon igin aerosoliin

dogru kullanimi icin asagida verilen kurallari dikkatle izleyiniz.

Inhalasyon icin aerosoliin kullanim talimat

inhalasyon icin aerosoliin test edilmesi:

Ilk kez kullanimdan 6nce hastalar agizlik kapagini, kapagdin yanlarindan hafifce sikarak
citkarmali, inhalasyon icin aerosolu iyi bir sekilde sallamali, bas parmak agizhgin altinda
inhalasyon igin aerosollin tabaninda olacak sekilde parmaklar ve bas parmak arasinda tutmali
ve bosluga sikim yapmahdir. inhalasyon icin aerosol her sikimdan énce sallanmalidir.

inhalasyon icin aerosol bir hafta veya daha uzun siire kullanilmadiginda hastalar agizhik

kapagini ¢ikarmali, inhalasyon icin aerosol ile bosluga iki kez sikim yapilmalidir.

inhalasyon icin aerosolii kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.
1 1lk resimde gosterildigi gibi adizlik kapagdini cikariniz. A§izhi§in temiz oldugundan
emin olmak icin igini ve disini kontrol ediniz.

2. Inhalasyon icin aerosoli her kullanimdan énce iyice calkalayiniz.

3. Inhalasyon igin aerosolii bas parmaginiz agizhgin altinda, inhalasyon icin aerosoliin

tabaninda olacak sekilde dik tutunuz.



4. Agizhgi dislerinizin arasina koyunuz ve dudaklarinizi sikica kapatiniz.

5. Agzinizdan yavas ve derin nefes aliniz ve ayni anda bir puf doz bosaltmak icin

inhalasyon igin aerosolun Gst kismina basiniz.

6. Nefesinizi yaklasik 10 saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizhgi
agzinizdan cikarip parmaginizi inhalasyon igin aerosolin st kismindan g¢ekiniz. Sonra

yavasca agizdan nefes veriniz. inhalerin icine nefes vermekten kagininiz.

7. Her bir puf ilagc alimi arasinda yaklasik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-6.

basamaklari tekrarlayiniz.



8. Daha sonra, agzimiz1 su ile calkalayiniz ve tikiriniz. Bunu yapmaniz agzinizda
pamukcuk olugumunun ve ses kisikliginin Onlenmesine yardimci olmak igin
onemlidir.

9. Kullanimdan sonra tozdan korumak i¢in agizligin kapagini hemen kapatiniz. Agizlik
kapagi dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine

oturmuyorsa, agizlik kapagini diger yone ¢eviriniz. Cok fazla gii¢ uygulamayiniz.

4, 5 ve 6. basamaklar hizli bir sekilde yapmamalisiniz. Inhalasyon igin aerosolii etkin hale
getirmeden hemen o6nce mumkiin oldugunca yavas bir sekilde nefes almaya baglamaniz
onemlidir. Eger inhalasyon i¢in aerosoltn tstiinden veya agizlarinin yamindan buhar geldigini

gorlrseniz, 2. basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baglamalisiniz.

Inhalasyon icin aerosoliin temizlenmesi

Inhalasyon i¢in aerosolii haftada en az bir kez temizleyiniz.

1. Agizlik kapagini ¢ikariniz.

2. Tupu plastik govdeden ¢ikarmayiniz.

3. Kuru bir bez veya kumayg ile agizligin i¢ini ve disin1 ve plastik govdeyi siliniz.

4. Agizlik kapagini dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapag yerlestirmek i¢in ¢ok fazla giig

uygulamayiniz.

Bu “Kullanma Talimati”nda belirtilen doz FORBEFIX’in standart bir inhaler kullanilarak
inhale edilmesi (solunmasi) ile ilgilidir. FORBEFIX’in farkli bir hazne (spacer) ile kullanimi
konusunda yeterli veri yoktur. Eger farkli bir hazne (spacer) ile kullanilacaksa dozun

ayarlanmasi gerekebilir.

Eger nefes darhigimz varsa ve durumunuz ilacimiz1 inhale ettikten (soluduktan) hemen
sonra daha da kotiilesmis veya hiriltili (isitilebilir bir 1slik sesiyle nefes alma) bir hal

almissa, tedaviyi hemen durdurunuz ve gecikmeden doktorunuza basvurunuz.

Bu, akcigerlerinizdeki hava yollarinin daralmasindan (bronkospazm) kaynaklanir ve bir
inhaler kullandiginizda meydana gelebilir.

Dozu arttirmayiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

12 yas altindaki ¢ocuklar bu ilact kullanmamalidir.
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Yashlarda kullamimai;

Yagli hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

FORBEFIX’in karaciger veya bobrek problemleri goriilen kisilerdeki kullanimina iliskin bilgi

bulunmamaktadir.

Eger FORBEFIXin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FORBEFIX kullandiysaniz:

FORBEFIX den kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Almanmiz gereken formoterolden fazlasini alirsaniz su etkilerle karsilasabilirsiniz:
kendini hasta hissetme, hasta olma, bulanti, kusma, kalp atiginda hizlanma, ¢arpinti,
kalp ritminde bozukluk, elektrokardiyogramda belirgin degisimler (QTc araligimin
uzamast), bag agrisi, titreme, uykulu hissetme, kanda ¢ok fazla asit varligr (metabolik
asidoz), kanda dusik potasyum seviyeleri, kanda yuksek seker seviyeleri
(hiperglisemi).

Cok fazla beklometazon dipropiyonat alirsaniz adrenal bezlerin baskilanmasina bagl
olarak viicutta sislik, kilo artigt gibi gegici sorunlarla karsilagabilirsiniz. Ancak bu

durum bir kag giin igerisinde duzelir.

FORBEFIX’i kullanmay: unutursamz:

Hatirladiginiz anda aliniz. Eger bir sonraki doz zamami yaklagtiysa, atladiginiz dozu

almayiniz, sadece zamani geldiginde bir sonraki dozu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

FORBEFIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Kendi baginiza dozu azaltma veya ilact kesme yoluna gitmeyiniz.

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, FORBEFIX’i almaya son vermeyiniz veya dozu

azaltmayiiz. Eger bunu yapmak istiyorsaniz, doktorunuzla konusunuz. Herhangi bir belirti

olmasa dahi FORBEFIX’i diizenli olarak kullanmamz ¢ok énemlidir.
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Eger nefes almaniz kotiilesiyorsa
Eger inhalerinizi kullandiktan sonra daha zor nefes aldiginizi disiiniiyorsaniz, hemen

kullanmaya son veriniz ve gecikmeden tibbi yardim aliniz.

Eger belirtileriniz kotiilesirse

Eger semptomlariniz/hastalik belirtileriniz kétilesirse veya kontrol altina alinmasi zorlagirsa
(6rn., “kurtartct” inhalerinizi daha stk  kullamyorsamiz), “kurtarict” inhalerinizin
semptomlariniz1 gecirip gecirmedigini anlamak i¢in hemen doktorunuza muayene olmalisiniz.
Hastaliginiz agirlasmis olabilir ve doktorunuz da dozunuzu degistirmek veya size bir bagka

ilag yazmak zorunda kalabilir.

Eger bu urinin kullanimi konusunda sormak istediginiz bagka sorular olursa, doktorunuza

veya eczaciniza daniginiz.

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

Olasi yan etkiler, gortilme sikligina gore asagidaki gibidir:

Asagidakilerden biri olursa, FORBEFIX’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
o Kizanklik (eritem), yizde, gozde, agizda, dudaklarda, yutakta sigme dahil asirt

duyarlilik reaksiyonlari

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan astim nobeti gelisir ise, sizin
FORBEFIX'e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirtlmanmiza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gortlur.

Diger olasi yan etkiler

Yaygin (10 kiside 1°den az kiside goriiliir)
o Seste degisme,
e Bas agrs,

e Bogazda iltthaplanma
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Yaygin olmayan (100 kiside 1’den az kiside goriiliir)

e Carpinti,

o Elektrokardiyogramda (EKG) degismeler ve kalp hizina gore duzeltilmis QTc
araliginda uzama (elektrokardiyogramda hastalik belirtisi olarak goriilen bir dalga),

e Viicudun bir bolgesinde ya da bir organda damarlarin geniglemesi ve icerideki kan
hacminin artmasi (hiperemi),

e Titreme,

e Astim nobeti,

e Hizli veya diizensiz kalp atislari,

e Midede iltihap,

¢ Sinuslerde enfeksiyon,

o Cilt alerjileri,

e Kulakta iltihap,

e Ishal,

e Ust karn sikayetleri,

¢ Yutma gugliikleri,

e Dudaklarda yanma,

e Kas kramplar1, kas agrist,

e Kan potasyum seviyelerinde azalma

e Akyuvarlarda azalma,

e C-reaktif protein olarak bilinen belli bir proteinin seviyesinde art1s,

e Kan geker diizeylerinde artis,

e (Cilt kizarmast,

e  Grip, soguk alginligi, nezle,

e Agizda, bogazda ve yemek borusunda mantar enfeksiyonlari, vajinada mantar
enfeksiyonlari,

e Oksiiriik, prodiiktif oksiiriik (bol balgam ¢ikarmanin eslik ettigi oksiiriik), bogazda
tahrig,

e Bas, yizde kizarklik, agiz kurumast,

e Bag donmesi,

e Mide bulantisi, tat alma duyusunda bozukluk,

e Kaginti, dokiinti, asirt terleme,
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Huzursuzluk,

Kan tahlili sonucunda baz1 degerlerde artis (trombosit sayisi, serbest yag asidi, kan

instlin seviyesi, kan keton cisimleri).

Seyrek (1.000 kiside 1’den az kiside goriiliir)

Goguste spazm seklinde siddetli agri, kalp sikigmasi (anjina pektoris),
Brons kaslarinda kasilma (paradoksal bronkospazm),

Bobrek iltihaba,

Kan basincinda yiikselme,

Kan basincinda diisme,

Urtiker,

Kalp ritim bozukluklart.

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

Astim alevlenmesi,

Nefes darligy,

Kan trombosit sayisinda azalma,

Bobrekiistii bezi baskilanmasi (adrenal siipresyon),
Goze perde inmesi (katarakt),

Goz tansiyonu (glokom),

Cocuklarda ve ergenlerde buiytime geriligi,
Viicutta siskinlik, dokuda su birikmesi,

Kemik mineral yogunlugunda azalma,

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Endise (anksiyete), uyku bozukluklar, asirt ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte
olma durumu (hiperaktivite) ve uyaranlara karst asir1 duyarli olma durumu (irritabilite)

dahil davranis degisiklikleri (genelde ¢cocuklarda), haliisinasyon (varsant).

5. FORBEFIX’in saklanmasi

FORBEFIXi cocuklarmn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymiz.

Aerosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali, atesten uzak tutulmalidir.

FORBEFIX’i ilk agilmasindan 6nce 2-8°C arasinda buzdolabinda, agildiktan sonra 25°C’nin

altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Direkt giin 15181ndan ve donmaktan koruyunuz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FORBEFIX i kullanmaymniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, FORBEFIX’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Inhaler Ila¢ San. Ve Tic. A.S.
Sakarya 1. Organize Sanayi Bolgesi
2. Yol No:3
Arifiye / Sakarya
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 4822478

e-mail: info@neutecinhaler.com

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma talimati 16.12.2013 tarihinde onaylanmistir.
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