KULLANMA TAL IMATI

FOREBEC 100 mcg/6 mcg inhalasyon tozu, sert kapsul
Agiz yolundan nefes ile alinarak kullanilir.

Etkin maddeler Her bir sert kapstl 100 mikrogram beklometazon appronat, 6
mikrogram formoterol fumarat dihidrat icermektediter inhalasyonda hastaya 81,9 mcg
beklometazon dipropiyonat ve 5 mcg formoterol fuamaihidrat ulair.

Yardimci maddeler:Laktoz monohidrat (Inhalac 250) g situ kaynakli), laktoz
monohidrat (Inhalac 400) @r sutu kaynakl), HPMC Kapsul (No:3) bjleni:
hipromelloz, azorubine.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandginizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuifac hakkinda size 6nerilen dozursidda yiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FOREBEC nedir ve ne igin kullanilir?

2. FOREBEC'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekler
3. FOREBEC naslil kullanihir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FOREBEC'in saklanmasi

baslklari yer almaktadir.

1. FOREBEC nedir ve ne igin kullantlir?

FOREBEC @izdan solunan ve kuru toz halindeki etkin maddeleskcgerlerdeki

havayollarina iletimini sdlayan inhaler tipi bir ilagtir.

FOREBEC, 120 adet kapsul ve 1 adet cihaz (Monodaoz koz inhaler) ile birlikte

sunulmaktadir. Her bir kapsulde 100 mikrogram beldtazon dipropiyonat ve 6

mikrogram formoterol fumarat dihidrat bulunur.

FOREBEC iki ayri aktif (etkin) madde icerir; bekletazon dipropiyonat ve formoterol

fumarat dihidrat.

o Birinci etkin madde olan beklometazon dipropiyoniedrtikosteroid adi verilen ve
akcigerlerdeki hava yollarinin iltihabini/inflamasyonumideren bir ilag grubunun
tyesidir ve akdgierlerdeki havayollari duvarinda @ansiskinlik, hassasiyet ve iltihabi
giderir.
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o Ikinci etkin madde olan formoterol fumarat dihidis¢ uzun-etkili bronkodilatorler
(brors gengleticileri) olarak adlandirilan ila¢g grubu tyesidie akcgerlerdeki hava
yollarinin duvarlarinda bulunan kaslari geterek geniemelerini sglar.

FOREBEC 18 ygtan itibaren astim ve KOAH tedavilerinde dtizenhrak kullanilir. Astim
tedavisinde 3. basamaktan itibaren astim belimilerdizeltiimesi ve kontrol altina alinmasi,
orta ve @ir KOAH hastalarinda ise belirtilerin ve atak sgiktin azaltiimasinda kullantlir.

2. FOREBEC'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FOREBEC'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- FOREBEC'in igergindeki etkin maddelere ve/veyagdr yardimci maddelere karasiri
duyarhliginiz varsa,

- Nefes darlgl, hirilti veya 6ksurik gibi akut astim belirtilalke kagilasiyorsaniz, astiminiz
kétulesiyorsa veya akut astim g@tageciriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz. Ani olargklisen
bu belirtilerinizi hafifletmek icin her zaman yamda taimaniz gereken hizl etkili
“kurtaric1” inhaleri kullanmalisiniz.

FOREBEC'i asagidaki durumlarda D IKKATL 1 KULLANINIZ

Eger,

— Angina (kalpte ar1, gdésuste &ri), Ozellikle son donemde yanmg bir kalp krizi
(miyokart enfarktlsu), kalp yetmegii kalbinizin etrafindaki atardamarlarda daralma
(koroner kalp hastall), kalp kapakgii hastalgi veya kalbinizdeki bilinen ger
anormallikler veya hipertofik obstruktif kardiyonugati (HOCM olarak bilinen, kalp
kasinin anormal oldiu bir durum) gibi herhangi bir kalp probleminiz sar

— Kalp ats hizinda bir aryy veya dizensizlik gibi kalp ritmi ile ilgili rahat&diklar, kalp
kapal bozukligu veya belli elektrokardiyogram anormallikleri veydiger kalp
hastaliklariniz varsa

— Yuksek kan basinci (yuksek tansiyon) varsa

- Kan damarlarinda daralma (arteriyoskleroztdaolmak Uzere okluzif (tikayici) arter
(atardamar) hastaliklar)) veya kan damar duvartianormal gegleme (anevrizma)
varsa

— Tiroid bezinin air1 calsmasi durumunda (tirotoksikoz)

— Dusuk potasyum kan duzeylerinde (hipokalemi)

— Karacger veya bobreklerinizdeki herhangi bir hastalikwinunda

— Seker hastafiiniz (diabetes mellitus) varsa (yuksek dozda foerwt solursaniz kan
sekeriniz yukselebilir ve bu nedenle, bu inhaleril&omaya bgladiginizda ve tedavi
boyunca zaman zaman kaekerinizin kontrol edilmesi icin ilave kan testlelen
gecmeniz gerekebilir.)

— Bobrek Ustl bezinizde (adrenal kortekste) timdsagfeokromositoma)

— Anestezi uygulanacak ise, liutfen doktorunuza FOREBEullandginizi sdyleyiniz.
Planlanan anestezi tirineghaolarak, anesteziden en az 12 saat 6éncesinde BERE
kullanmayi birakmaniz gerekebilir.
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— Tuberkiloz (verem hastgl) tedavisi goriyorsaniz veya gorduyseniz veygsgaluzde
bilinen virlis veya mantar enfeksiyonu varsa

— Herhangi bir nedenle alkol almaniz durumunda

— Uzun etkili beta agonist preparatlarina (formotesallmeterol vb.) k@i olarak nadiren,
ciddi ve bazen 6lumcil olabilen astim ile ilgiliigoum problemleri meydana gelebilir.

— FOREBEC astim hastglnin baglangi¢ tedavisi icin 6nerilmez.

— Uzun etkili beta agonist preparatlari (formotershlmeterol vb.) astim semptom
kontroliini sglayan en kisa stire boyunca kullaniimali ve astimtrodiine ulaildiginda
doktorunuz ger mumkinse kullaniminizi durduracaktir. Sonrasidolktorunuz kontrol
edici bir tedaviyle sureklifini saglayacaktir.

- Inhale kortikosteroide (siklesonid, flutikazon, bsdeid vb.) ek olarak uzun etkili beta
agonist (formoterol, salmeterol vb.) kullanan pediik ve addlesan hastaysaniz, her iki
ilaca uyumu garanti altina almak icin, doktorunuzeshem inhale kortikosteroid
(siklesonid, flutikazon, budesonid vb.) hem de uztkili beta agonist (formoterol,
salmeterol vb.) iceren bir kombinasyon preparaliekunanizi 6nerecektir.

— Eger alevlenme doneminde iseniz ya da 6nemli 6lciUelavakut olarak kotlye giden
astim sikayetleriniz varsa, uzun etkili beta agonistleorghoterol, salmeterol vb.) ile
tedaviye bganmamalidir.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin icin gecerkys FOREBEC'i kullanmadan o6nce
doktorunuzu bilgilendiriniz.

FOREBEC'i kullanabilecgnizden emin dgilseniz, inhaleri kullanmadan 6nce doktorunuz
veya eczaciniza dammiz/destek aliniz.

Doktorunuz tedavinizin sonlandirilmasina karar ugrdle ilacinizin dozunu azaltarak
tedaviyi sonlandiracaktirilaci ani olarak birakmayiniz. Doktorunuz tarafinddaci
birakmaniz gerekii tespit edilinceye kadar hastahmizin tim belirtileri ortadan kalkmplsa
bile FOREBEC'i kullanmaya devam ediniz.

Eger tedavinin etkisiz oldtunu veya FOREBEC ile tedaviyegbadiktan sonra hastginizin
kotulestigini dUsundyorsaniz, “kurtarict” bran geniletici (bronkodilatér) kullaniminiz
artmgsa veya doz alimi sonrasinda hiriltili solunumjidlds ve nefes daglinda ani bir arty
meydana geliyorsa mutlaka doktorunuzsvoaunuz.

Eger siddetli astiminiz varsa, 6zel bakim almaniz gerekiandaki oksijen yoklgu ve
FOREBEC ile birlikte kalp hast&@inizi ya da yuksek kan basincini tedavi etmek aginan
diuretikler veya “idrar sokturicu” olarak bilinemaglar veya astim tedavisinde kullanilan
diger ilaclar potasyum seviyelerini glirerek kotulgtirebilir. Bu nedenle doktorunuz zaman
zaman kaninizdaki potasyum seviyelerini 6lcmekyesbdir.

Uzun bir suredir ytksek dozda kortikosteroid gatieklnedeniyle inhaler tedavisi aliyorsaniz
stres durumlarinda daha c¢ok kortikosteroide ihtigayabilirsiniz. Stresli durumlar; kaza

3/15



sonras| hastaneye goéturtlme, ciddi bir yaralannya aeneliyat dncesi olabilir. Bu durumda,
doktorunuz kortikosteroid dozunuzu artirmaya ihtiyaz olup olmadiina karar verecek ve
steroid tableti veya bir steroid enjeksiyonu relgstebilecektir.

Hastaneye gitmeniz gerekirse, FOREBEC dahil tum via inhalerlerinizi ve recetesiz satin
alinan tim ilac veya tabletleri, mimkinse orijiaaibalajinda, yaniniza almayi unutmayiniz.

FOREBEC kullanimi esnasinda bulanik gérme veygerdgérme bozukluklari meydana
gelirse derhal bir g6z doktorunasiarunuz.

Inhale kortikosteroidlerle yilksek dozda uzun siteliavilerde sistemik etkiler ortaya
cikabilir. Bu etkilerin ortaya ¢ikma olasiliagiz yoluyla alinan (oral) kortikosteroidlere gore
daha azdir. Olasi sistemik etkiler; kilo artiylzde yuvarlaklgma ve kan basincinda ala
kendini gosteren bazi bobrekuistl bezi hastalik@ushing sendromu, Cushingoid belirtiler),
andrenal (bodbrekustt) bezlerin yeterli miktardarate hormonu Uretememesi durumu
(adrenal baskilanma), cocuklarda ve ergenlerde rhayigerilgi, kemik mineral
yogunlugunda azalma, katarakt, goz tansiyonu (glokom) eadaadiren fiziksel ve ruhsal
asir  hareketlilik durumu (psikomotor hiperaktivite)}jyku bozukluklari, @r endie
(anksiyete), depresyon veya saldirganlik hali (&gpe) dahil bir dizi psikolojik bozukluk
veya davrargl bozukluklaridir. Bu nedenle inhale kortikosteroabzunun doktorunuz
tarafindan astimin etkili bgekilde kontrol edildii en digik doza ayarlanmasi 6nemlidir.

FOREBEC kullanimina Igh olarak &1z veya bgazda mantar enfeksiyonu veya ses Kigikli
(disfoni) meydana gelme riskini azaltmak icin ilakwllandiktan sonra ginizi su ile
calkalayin veya gargara yapin veygetinizi fircalayiniz.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse litfen
doktorunuza daginiz.

FOREBEC'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
FOREBEC'in yiyecekler ile bilinen herhangi etkileni yoktur.

Fakat o©Oncelikle doktorunuzla kograadikca alkol almaktan kacinmalisiniz. Alkol,
FOREBEC'in etkin maddelerinden biri olan formotégolkari kalbinizin toleransini
azaltabilir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

FOREBEC'in hamilelikte kullanimina dair klinik velbulunmamaktadir.

Hamile old@gunuzu dgundyorsaniz ya da hamile kalmayi planliyorsanifetiidoktorunuza
danginiz. Gebe hayvanlar Gizerinde yapilanggablar yuksek kortikosteroid dozlarinin yarik
damak ve rahim ici buylime gegii gibi gelisim bozukluklarina neden ol@unu
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gosterdginden, FOREBEC'i gebelikte, yalnizca doktorunuzatardan tavsiye edilirse
kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Emzirme esnasinda FOREBEC'i kullanmay! birakmaneorunlu olup olmagina ya da
FOREBEC'i kullanirken emzirmekten kacinmanizin gerelup olmadgina doktorunuz
karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine dainma ¢darak uyunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi

FOREBEC'in arac¢ veya makine kullanma kabiliyetiregkilemesi beklenmez.

Bununla birlikte, ba donmesi ve/veya titreme gibi yan etkilerle &lairsaniz, ara¢ veya
makine kullanma kabiliyetiniz etkilengolabilir.

FOREBEC'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemlbilgiler
FOREBEC laktoz icermektedir.gér daha 6nceden doktorunuz tarafindan belzerlere kag
intoleransiniz oldgu s6ylenmgse bu tibbi Griint almadan 6nce doktorunuzla temegiaiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Tedaviye bglamadan 6nce, recetesiz alinan ilaclar da dahikklizeresu anda aldiiniz
veya son dbénemde algnioldugunuz dger ilaclan latfen doktorunuza veya eczaciniza
bildiriniz.

AIDS tedavisinde kullanilan ritonavir veya kobisistatkin maddelerini iceren ilaglar
kullaniyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriiBu ilaglar FOREBEC'in etkilerini
artirabilir.

FOREBEC'i, kalple ilgili problemler, yiksek tansiyove g6z tansiyonu (glokom) dabhil
bircok hastafiin tedavisinde kullanilan ve beta blokérler olagakandirilan ilaglar (atenolol,
karvedilol, propranolol, metoprolol, nebivolol vketkin maddeleri iceren hipertansiyon
velveya koroner arter hasgalitedavisinde kullanilan ilaglar, géz tansiyonu aedinde
kullanilan timolol etkin maddeli ilaclar gibi) ileirlikte kullanmayiniz. Eer, beta blokér (g6z
damlalari dahil) kullanmaniz gerekiyorsa, formotéir etkisi zayiflayabilir ve hatta ortadan
kalkabilir.

— Formoterolle aynsekilde etkili olan dger ilaglar (yani, genellikle astimi tedavi etmekic
kullanilan beta adrenerjik ilaglar) formoterolUkitgrini artirabilir.

— Anormal kalp ritmini tedavi eden ilacglar (kinidirdisopiramid, prokainamid), aler;i
etkisini ortadan kaldirmak i¢in kullanilan bazi iargtaminik ilaglar (6rngin terfenadin),
depresyon semptomlarinda veya mental (zihinselukiaklarin tedavisinde kullanilan
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monoaminoksidaz inhibitorleri veya trisiklik antplesanlar (6rn., fenelzin,
izokarboksazit, amitriplin ve imipramin, fenotiyair), elektrokardiyogramda (EKG,
kalbin izlenmesi) bazi ggsikliklere neden olabilir. Bunlar ayrica kalp ritndl@ bozulma
(ventrikuler aritmiler) riskini de artirabilir.

— Parkinson hastaini tedavi eden ilacglar (L-dopa), yetersiz gah tiroid bezini tedavi
eden ilaglar (L-tiroksin), rahim kasiimasina nedésn oksitosin igerikli ilaglar ve alkol,
kalbinizin formoterol gibi betaagonistlerine olan toleransini azaltabilir.

— Bagirsak enfeksiyonlari ve ishal tedavisinde kullamifarazolidon ve timor tedavisinde
kullanilan prokarbazin gibi ilaglar dahil ruhsabé&ilerde kullanilan monoaminoksidaz
inhibitorleri (MAOI'ler) kan basincinda aga yol acabilir.

- Kalp hastakginin tedavisinde kullanilan digoksin icerikli ilagl kaninizdaki potasyum
seviyesinde di{imeye yol acabilir. Bu da kalpte ritim problemlerinartma ihtimaline
sebep olabilir.

— Astimi tedavi eden der ilaclar (teofilin, aminofilin veya steroidler)evidrar sokturicu
ilaclar (diuretikler) potasyum diizeyinizde birsdige neden olabilir.

— Bazi anestezik ilaglar anormal kalp ritmi riskimiigabilir.

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

3. FOREBEC nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig i¢in talimatlar:

FOREBEC'i her zaman doktorunuzun ongrdgekilde kullaniniz. Nasil kullanagaizdan
emin deilseniz doktorunuza veya eczaciniza gemz.

Doktorunuz, FOREBEC’in dgru dozunu aldiinizdan emin olmak icin sizi dizenli olarak
kontrol edecektir. Hastainiz iyi bir sekilde kontrol edildginde, doktorunuz FOREBEC'in
dozunu kademeli olarak azaltmanin uygun gicw digtnebilir.

Astim tedavisinde:

FOREBEC kullanirken 6ksuruk, hiriltili solunum veyafes darfii yasarsaniz, bu belirtiler
durumunuzun tam olarak kontrol edilem@danlamina gelebilir ve doktorunuz bdéyle bir
durumda FOREBEC'i guinlik tedavinize ek olarak regaebilir veya FOREBEC'i ayrica bir
“kurtarici” inhaler ile birlikte kullanmanizi istepilir.

FOREBEC ve ayrica bir “kurtarici inhaler” kullaniimasi:

18 ya ve Uustlu egkinler ve yalilarda bu ilacin 6nerilen dozu ginde iki kez 1 ae¥
inhalasyondur (nefesle birlikte akeirlere cekme). Maksimum gunltik doz 4 inhalasyondur.
Astimin kotulgen belirtilerini veya ani bir astim g tedavi etmek icin kurtarici
inhalerinizi her zaman yaninizda bulundurmalisiniz.

KOAH (Kronik Obstriktif Akci  ger Hastalig) tedavisinde:
18 ya ve Ustl egkinler ve yalilarda bu ilacin 6nerilen dozu sabah 2saak 2 inhalasyondur.
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Hicbir kosulda, doktorunuzla konmadan tedavi dozunuzu gsgtirmemelisiniz. Tedavi
dozunuzu kendiniz artirmayinilacin etkili olmadgini hissederseniz daima doktorunuza
danginiz.

Eger nefes alip vermeniz gigmezse

FOREBEC'i soluduktan sonra hastalik belirtilerididizelmezse, inhaleri yaglbir sekilde
kullaniyor olabilirsiniz. Bu nedenle, “uygulama woimetodu” baligl altinda bulunan dgu
cihaz kullanimina yonelik talimatlari okuyunuz, kah ediniz ve/veya yeniden diizgin bir
sekilde eitiimek icin doktorunuzla irtibat kurunuz.

Eger belirtileriniz kotulgirse

Eger semptomlariniz/hastalik belirtileriniz kotgilse veya kurtarict inhaleriniz hastalik
belirtilerinizi iyilestiremiyorsa veya hastalik belirtilerinizin kontraltina alinmasi zorjarsa
(6rn.“kurtaric1” inhaler’inizi daha sik kullaniyamsiz), tedavinizin hastalik belirtilerine olan
etkinligini tespit icin hemen doktorunuza muayene olmalzsirHastalginiz girlasmis
olabilir ve doktorunuz tedavi dozunuzugiigirmek veya size bir b&a ilag yazmak zorunda
kalabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Cihaz, inhaler ilacinizigazdan solumaniza olanakgtayan bir aractir.

flaci ggzinizdan solurken miimkiinse ayakta durunuz veyaiidik birsekilde oturunuz.
Doz alimi sonrasinda su ilganizi calkalamaniz veyagrinizi fircalamaniz gz ici iltihap
olusmamasi icin 6nemlidir.

Bu inhaleri kullanmaya baslamadan once lutfen g@agida bulunan tim talimatlari
okuyunuz.

Bu inhaleri kullanirken herhangi bir sorunla kar silasirsaniz, Iiutfen doktor ya da
eczacinizla irtibat kurunuz.

Ambalaj icerigi

Bu ambalajdasagidakiler bulunmaktadir:
e 120 adet kapstul
» Bir adet Monodoz inhaler kuru toz dolum cihazi
* 1 adet kullanma talimati

Ambalaj icerigi yukaridaki icerikler ile ayni degilse, inhalerinizi eczaciniza iade ediniz
ve yenisini isteyiniz.

Genel Uyarilar ve Onlemler
« Inhalerinizi yalnizca belirtilgsi sekilde kullaniniz.

7115



* Dozunuzu dgru bir sekilde aldginizdan emin dglseniz, eczacinizla ya da doktorunuzla
irtibat kurunuz.

» Dozu soludgunuzdan emin dglseniz, bir sonraki doz alimina dek bekleyiniz zamani
gelen dozunuzu aliniz. Fazladan doz almayiniz.

+ Kullanmadginiz siire boyunca inhalerin kapai kapali tutunuzinhalerinizi temiz ve kuru
bir yerde saklayiniz.

* Ne sebepten olursa olsun inhalerinizi parcalareragyakalki smayiniz.

Asagidaki durumlarda inhaleriniZullanmayiniz:
0 Kutu Uzerindeki son kullanma tarihinden sonra,

o Cihaziniz kiriksa.

Yukarida belirtilen durumlara gore inhalerinizi imh a ediniz ya da eczaciniza daginiz.
Artik intiya¢ duyulmayan inhalerlerin nasil imha edilecegini eczaciniza sorunuz.

inhalerin Kisimlari

1. Kapak

2. Agizlik pargasi
3. Kapsil haznesi
4. Delme digmesi

1. Kap& cekerek ¢ikarin.
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2. Cihazin alt kismini sikica tutarkensia
parcasini ok yoninde cevirerek acin.

3. Kapsuliu, ambalajindan kullanmadan hemen
once cikarin. Cihazin tabanindaki kapsul
seklindeki hazneye bir kapsull yegliin.

4. Agiz parcasini kapali konuma getirmek igin
cevirin.

5. Cihazi dik tutun @z parcasi yukarida olacak
sekilde) ve kenardaki cikintilaras ezamanli
olarak SADECE BR KEZ basin. Busekilde
kapsul delindikten sonra kenar cikintilarini
birakin. Lutfen dikkat: Bu slemi yaparken
kapsil pargalanabilir ve soluma sirasinda kuguk
kapsul parcalarinin g&z ve b@aza kacm
olasilgl vardir. Kapsul parcalari zararsizdir.
Kapsulin kullanimdan hemen once
ambalajindan cikarilmasi ve kapsullu patlatmak
icin kenar cikintilarina sadece bir kez basilmasi
kapsulun parcalanma riskini en aza indirir (bkz.
3. basamak).
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6. Nefesinizi kuvvetlice dgari verin.

7. Agiz parcasini giniza yerlgtirin ve bainizi
hafifce geriye @in. Agiz parcasi etrafind
dudaklarinizi sikica kapatin ve olabgice
hizli ve derin bir nefes alin. Toz glarken
kapsulin bélmesinde déonmesinden kaynakla

duymadiysaniz kapsul bdlmesinde gk
olabilir. Bu durumda cihazi acginiz ve kaps
bolmesinde oynatarak gtiniz. Kapsuli
gewetmek icin d@melere birden fazl
BASMAYINIZ.

bir “vizilti” sesi duyacaksiniz. Bu ses$

D

nan

D

IlG

8. Nefesinizi tutun:
Inhalasyon cihazinigainizdan cikarirken, 5-10 saniye ya da mimkin @ldaa uzun sir
nefesinizi tutun. Daha sonra nefesinizi verin.

Kapsul icinde toz kalip kalmagini kontrol etmek icin inhalasyon cihazini acigeEkapsulde
toz kalmgsa inhalasyon cihazini kapatin ve 6., 7. ve 8. Edirtekrarlayin. Hastalarin byt
kismi bir ya da iki inhalasyonda kapsulisaitabilmektedir.

Baz! kkiler ilaci inhalasyon yoluyla aldiktan sonra naditasa sire 6ksurebilmektedirgér
Oksurarseniz engelenmeyin. Kapsul bo oldusu sirece ilacinizi tam dozunda &n
olacaksiniz.

Olasi bir kandida (mantar) enfeksiyonu riskini &mak icin her uygulamadan sonrgzan su
ile iyice calkalanmasi ve tukurtulmesi 6nerilmektedi

(D

k

9. Kullandiktan sonra Bdapsull atin ve@z pargasini kapatin.

Temizlik
* Normalde inhalerinizin temizlenmesi gerekmez.
* Gerekirse inhalerinizi kullandiktan sonra kuru Wiez ya da kat mendil ile
temizleyebilirsiniz.
o Inhalerinizi su veya der sivilarlatemizlemeyiniz Kuru tutunuz!
Saklama
« Inhalerinizi temiz ve kuru bir yerde muhafaza ediniz
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« Inhalerinizi 1sI ya da dudan gungisigina maruz birakmayiniz.
o Inhalerinizi nemli ya da islak ortama maruz birakmey

» Cocuklarin géremeyegeve ersemeyecgi yerlerde saklayiniz.
Imha

» Bitirdiginiz ya da ihtiya¢ duymaginiz ilaglari imha igin eczaciniza dgmiz.
o Ilaglari normal ev atiklarinizla birlikte imha etnigiy.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda ve 18 yandan kicuk ergenlerde kullaniimamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yasll hastalarda doz ayarlamasi gerekigitbér.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger Yetmezligi

FOREBEC'in karagier veya bobrek problemleri gorulersikerdeki kullanimina ikkin bilgi
bulunmamaktadir.

Eger FOREBEC'in etkisinin ¢cok gugcli veya zayif @doa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kpmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FOREBEC kullandiganiz

» Derhal doktorunuza ya da en yakin hastanenin acilisne bavurunuz. Kullandginiz
ilaglari yaniniza aliniz.

* Yan etkiler gekebilir. Doktorunuz, ilave testlerin yapilmasinieigébilecginden ya da
gerekli olabilecek tim o©nlemlere dair karar veretdi icin olagan dgi belirtileriniz
varsa doktorunuza soyleyiniz.

» Almaniz gereken formoterolden fazlasini alirsametkilerle kagilasabilirsiniz: Bulanti,
kusma, titreme (tremor), uyku hali, carpinti, kalpmlarinin hizlanmasi @kardi), kalp
ritim bozukluklari (ventriktler aritmi), biling danikligi, durgunluk, uyku bozukgu,
kusma, bulanti, Baagrisi ile kendini gosteren bir durum (metabolik azijj kanda dgiik
potasyum seviyeleri (hipokalemi), kanda yukseker seviyeleri (hiperglisemi)

 Cok fazla beklometazon dipropiyonat alirsaniz adrdrezlerin baskilanmasina gha
olarak vicuttasiskinlik, kilo artigi gibi gecici sorunlarla kadasabilirsiniz. Ancak bu
durum, birka¢ guin igerisinde duzelir.

FOREBEC'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kuligsaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.
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FOREBEC'i kullanmay! unutursaniz
Hatirladginiz anda aliniz. ger bir sonraki doz zamaniniz yaftigsa, atladiiniz dozu
almayiniz, sadece zamani ggldde bir sonraki dozu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

FOREBEC ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler
Kendi bainiza dozu azaltma veya ilaci kesme yoluna gitmeyin doktor
gOzetiminde/tavsiyesiyle dozun anidergitlazaltilarak kesilmesi gerekmektedir.

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, FOREBEC'’i almason vermeyiniz veya dozu
azaltmayiniz. Eer bunu yapmak istiyorsaniz, doktorunuzla kamuz. Herhangi bir belirti
olmasa dahi FOREBEC'i duzenli olarak kullanmanik ¢aemlidir.

Eger bu Grandn kullanimi konusunda sormak igieiz bagka sorular olursa, doktorunuza
veya eczaciniza dgmiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi FOREBEC'in igeginde bulunan maddelere duyarli olakilerde yan etkiler
olabilir.

Diger inhaler tedavilerinde olg@u gibi, FOREBEC'i kullandiktan hemen sonra nefediga
Oksurdk ve hiriltih solunumun kotigeme riski bulunmaktadir ve bu durumparadoksal
(umulanin tersine) bronkospazm olarak bilinir. Boyle bir durumdaFOREBEC’i
kullanmayi derhal birakmali ve belirtileri tedavi etmek icin hemdnzh etkili “kurtarici”
inhalerinizi kullanmalisiniz. Doktorunuzla derhal irtibat kurmalisiniz.

Asagidakilerden biri olursa FOREBEC'i kullanmayi durdur unuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

o Cilt alerjileri, deri kaintisi, deri dokuntusu, derinin kizarmasli, deride da mukus
membranlarda (zarlarda) oOzellikle g6z, yiz, dudayav bgazda sislik gibi alerjik
reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FOREBEKag ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

FOREBEC tedavisi esnasinda gasabileceginiz diger olasi yan etkiler, sikliklarina gore
asagidaki gibidir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bg/urunuz:
Istenmeyen olaylarsagida belirtilen sikliklara gore siniflandirilgtr:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1'inde gorulebilir.

Yaygin :10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastdinden fazla goérulebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin 1l'inden az, fakat @ l@@stanin 1'inden fazla goérulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin 1'inden az, fakat 10.000tahas 1'inden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin 1'inden az gorulebilir

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle siklik agmesi tahmin edilemiyor.

Yaygin:

* Titreme

 KOAH'l hastalarda pnémoni (ak@gerlerde enfeksiyon, zatirre)

FOREBEC kullanirken sagidaki belirtilerden birisini ygarsaniz hekiminize bildiriniz. Bu
belirtiler akcger enfeksiyonu belirtileri olabilir:

* Ates veya titreme

* Mukus (balgam benzeri solunum yolu salgisi) Uretaheiarty, mukus renginde @gsiklik

* Artmis 6ksuruk veya nefes alma guglinde argy

Yaygin olmayan:

* Astim belirtilerinde kotulgme

* Nefes almada guclik, nefes darlfdispne)

» Kalp hizinda artma veya azalma

» Kalbinizdeki elektrik iletisinin grafiinde (Elektrokardiyogram/EKG) desiklik

» Kan potasyum seviyesinde arti

» Kansekeri seviyesinde astl

* Kanda yuksek yaduzeyi (hipertrigliseridemi)

« Idrar veya kanda giik kortizol seviyeleri

 Bogaz kurulgu, &1z veya b@azda mantar enfeksiyonu veygsria (orofarengeal
enfeksiyon veya @i) (inhalasyon sonrasindaga su ile calkalamak su ile gargara,
dislerin fircalanmasi ilgili yan etki geiimini 6nleyebilir)

«  Oksuruk

* Scoguk alginlgina benzer belirtiler

* Bogazda tahg

* Ses kisikig

* Konusma bozukluklari (disfoni)
* Bulant

* Bas agrisi

+ Kendini hasta hissetme
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* Yorgunluk hissi, sinirlilik

Bilinmiyor:

» Fiziksel ve ruhsalsari hareketlilik durumu (psikomotor hiperaktivite)
* Uyku bozukluklar

* Asirn endise (anksiyete)

* Depresyon

» Saldirganlik hali (agresyon)

* Davrans degisiklikleri

* Huzursuzluk

* Bulanik gérme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir.

Beklometazon dipropiyonat ve/veya formoterol icerennhalasyon icin benzer ilaglarda
gOzlenms olan yan etkiler:

e Carpinti

* Duzensiz kalp atimi

* Anormal veya bozulmutat duygusu

» Kas arisi ve kas kramplari

* Huzursuzluk

* Bas donmesi

* Kaygill hissetme

* Uyku bozuklgu

» Kandaki potasyum dizeyinde azalma
» Kan basincinda astveya azalma

inhale edilen kortikostereoidlerin uzun siireyle kulaniimasi sistemik etkilere yol

acabilir ve bu etkiler arasinda;

* Adrenal (b6brekustt) bezlerin gahasiyla ilgili problemler (adrenosupresyon)

* Kemik mineral ygunlugunda azalma

» Cocuklarda ve ergenlerde buyime ggrili

» GO0z ici basincinda ast(glokom) ve katarakt

« Ozellikle yuiz ve gbvde bolumunde belirgin olan hkilo alimi

* Uyku sorunlari, depresyon ya da emdhali, huzursuzluk, gerginlik,seu heyecan veya
hir¢inlik hali (bu etkiler daha ¢ok ¢ocuklarda darii

» Davrang bozuklgu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumundanmekz, eczaciniz veya heafneniz ile
konwsunuz. Ayrica, yan etkileri www.titck.gov.tr sitesi@ yer alan fla¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dgrudan Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’e bitebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirinttha da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmaktiaugunuz ilacin guavenlifii hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katkigiamis olacaksiniz.

5. FOREBEC’in saklanmasi
FOREBEC'i ¢cocuklarin géremeyegeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

flaci nemden korumak icin orijinal ambalajinda sgidez.
25°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FOREBBGIlanmayiniz.

Eger U0rinde vel/veya ambalajinda bozukluk g@ldw fark ederseniz FOREBEC
kullanmayiniz.

Inhalerin saklanmasina skin daha fazla bilgi icin, litfen bu Kullanma Talmnin 3.
boluminde bulunan talimatlari okuyunuz.

Son kullanma tarihi gecsiveya kullaniimayan ilaclari ¢cope atmayiniz! CevesSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.
Klgukgekmecdstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding AS.
Kapakl/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 01/02/2022 tarihinde onaylastmn)
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