
1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI

FORPACK 6/200 mcg inhalasyon için ölçülü dozlu aerosol

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM  

Etkin madde:

Formoterol fumarat dihidrat 

Budesonid

6 mcg 

200 mcg

Yardımcı madde(ler):

Dehidrat alkol 1,728 mg

Yardımcı maddeler için, 6.1’e bakınız.

3. FARMASÖTİK FORM

İnhalasyon İçin Ölçülü Dozlu Aerosol

Alüminyum inhaler kabı içinde basınçlı propellant gaz ile doldurulmuş süspansiyon. 

Alüminyum konteynere bir dozajlama valf eklidir.

4. KLİNİK ÖZELLİKLER

4.1. Terapötik endikasyonlar

Astım:

Astım semptomlarının düzeltilmesi ve kontrol altına alınması amacıyla kullanılır. Astım 

hastalığının basamaklı tedavisinde 3. basamaktan itibaren kullanılır.

Amfizem ve Kronik bronşit:

Formoterol, amfizem ve kronik bronşit hastalarında egzersiz kapasitesini artırmakta ve 

semptomatik düzelme sağlamaktadır. Formoterol, budesonid ile birlikte düzenli 

kullanıldığında orta ve ağır amfizem ve kronik bronşit olgularında atak sıklığını ve 

semptomları azaltmaktadır.

Budesonid, amfizem ve kronik bronşit hastalarında monoterapi olarak kullanılmamalıdır.



4.2. Pozoloji ve uygulama şekli 

Pozoloji/uygulama sıklığı ve süresi:

Astım:

Yetişkinler ve 12 yaş ve üzeri adolesanlar:

12 yaş ve üzeri hastalar için, önerilen doz günde iki kez iki inhalasyondur (sabah ve akşam 

yaklaşık 12 saat aralıklarla)

12 yaş ve üzeri hastalarda önerilen FORPACK başlangıç dozu, hastaların astım şiddetine 

bağlıdır. Önerilen maksimum FORPACK dozu günde iki kez 6 mcg/200 mcg dozdur.

FORPACK inhalasyonunu takiben astım kontrolünde iyileşme tedavi başlangıcının ilk 15 

dakikası içerisinde meydana gelebilmesine rağmen, maksimum yarar tedavi başlangıcından 

sonra 2 hafta veya daha uzun bir süre elde edilemeyebilir. Semptom rahatlama derecesi ve 

semptom rahatlama başlangıcı için gerekli zaman kişiden kişiye değişkenlik gösterebilir.

FORPACK 6 mcg/100 mcg ile 1-2 haftalık tedavi sonrasında başlangıç dozuna yeterli oranda 

cevap vermeyen hastalar için, tedavinin FORPACK 6 mcg/200 mcg ile değiştirilmesi ek astım 

kontrolü sağlayabilir.

Eğer daha önceki etkili FORPACK tedavi dozu yeterli astım kontrolünün sağlanmasında 

başarısız olursa, tedavi rejimi yeniden değerlendirilmeli ve ek tedavi seçenekleri (düşük doz 

FORPACK tedavi dozunun yüksek doz FORPACK dozu ile değiştirilmesi, ek inhale 

kortikosteroid dozu ilavesi veya oral kortikosteroid tedavisine başlanılması) göz önünde 

bulundurulmalıdır.

FORPACK astım hastalığının başlangıç tedavisi için önerilmez. FORPACK, inhale 

kortikosteroidler gibi uzun süreli astım kontrolünde kullanılan ilaçlar ile astımı yeterli oranda 

kontrol edilemeyen hastalarda veya hastalığın şiddetinin hem LABA hem de kortikosteroid 

tedavisini gerektirdiği hastalarda kullanılmalıdır. Astım kontrolü sağlandığında hasta düzenli 

olarak değerlendirilmeli ve FORPACK tedavisi gözden geçirilmelidir (gerekirse 

sonlandırılmalıdır). Astımı düşük veya orta doz inhale kortikosteroidlerle kontrol edilen 

hastalarda FORPACK kullanılmamalıdır.

FORPACK, akut bronkospazmın tedavisinde kullanılmamalıdır.

Doz uygulama periyotları arasında astım semptomları meydana gelirse, semptomların hemen 

rahatlatılması için inhale kısa etkili beta2-agonist kullanılmalıdır.



A m fizem  v e  k ro n ik  bronşit:

Y e tişk in  h as ta la r iç in  ö n erilen  doz günde iki k ez  iki F O R P A C K  6 m cg /2 0 0  m cg  dozunun  

in h ale  ed ilm esid ir.

D o z  u y g u lam a periyo tları a rasın d a  nefes darlığ ı m ey d an a  gelirse , sem p to m ların  h em en  

rah atla tılm ası iç in  in h ale  k ısa  etk ili b e ta2-ag o n ist ku llan ılm alıd ır.

Uygulama şekli:

F O R P A C K , sadece oral in h a lasy o n  yo lu  ile  uygu lan ır.

İn h a la sy o n  sp rey in in  d oğru  k u llan ım ı d o k to r v ey a  eczacı ta ra fın d an  h as tay a  gösterilm elid ir. 

İn h a la sy o n  sıras ın d a  h as ta la r te rc ih en  o tu rm alı v ey a  ay ak ta  durm alıd ır. İn h a lasy o n  spreyi d ik  

k o n u m d a  k u llan ım  iç in  tasarlanm ıştır.

O lası b ir  k an d id a  en fek siy o n u  risk in i aza ltm ak  iç in  h e r u y g u lam ad an  son ra  ağzın  su ile  iy ice 

ça lka lanm ası v e  tü k ü rü lm esi önerilm ek ted ir. A y rıca  ağz ın  su ile  ça lka lanm ası b o ğ az  

irritasy o n u n u  en g e llem ey e  v e  s is tem ik  etki risk in in  aza ltılm asın a  m u h tem elen  yard ım cı 

o labilir.

K u llan ım a  ilişk in  detay lı b ilg i, k u llan m a ta lim a tın d a  m evcu ttu r. İn h a la sy o n  sp rey in in  doğru  

ku llan ım ı iç in  aşağ ıd a  v erilen  ku ra lla rı d ikkatle  iz ley in iz .

İnhalasyon spreyinin kullanım talimatı

İn h a la sy o n  sp rey in in  te s t ed ilm esi:

İlk  k ez  k u llan ım d an  önce  h as ta la r ağ ız lık  kapağ ın ı, k ap ağ ın  y an la rın d an  hafifçe  sıkarak  

çıkarm alı, in h a lasy o n  spreyin i iyi b ir  şek ilde sallam alı, b aş  p arm ak  ağ ız lığ ın  a ltında 

in h a lasy o n  sp rey in in  tab an ın d a  o lacak  şek ilde  p a rm ak la r v e  b aş  p arm ak  arasında tu tm alı ve  

b o şlu ğ a  sık ım  yapm alıd ır. İn h a la sy o n  spreyi h e r s ık ım dan  önce sallanm alıd ır.

İn h a la sy o n  spreyi b ir  h a fta  v ey a  daha  uzu n  sü re k u llan ılm ad ığ ın d a  h as ta la r ağ ız lık  kapağ ın ı 

ç ıkarm alı, in h a lasy o n  spreyi ile  b o ş lu ğ a  iki k ez  sık ım  yap ılm alıd ır.

İn h a la sy o n  sp rey in izi k u llan acağ ın ız  zam an  o tu ru n u z  v ey a  ayak ta  d ik  durunuz.



1. İlk  res im d e gösterild iğ i g ib i ağ ız lık  kapağ ın ı ç ıkarın ız . A ğ ız lığ ın  tem iz  o lduğundan  

em in  o lm ak  iç in  iç in i v e  d ışın ı kon tro l ediniz.

2. İn h a la sy o n  sp rey in iz i h e r k u llan ım d an  önce iy ice  çalkalay ın ız .

3. İn h a la sy o n  sprey in iz i b aş  p arm ağ ın ız  ağ ız lığ ın  altında, in h alasy o n  sp rey in iz in  

tab an ın d a  o lacak  şek ilde  d ik  tu tunuz.

4. A ğızlığ ı d iş le rin iz in  a rasın a  k o y u n u z  v e  du d ak ların ız ı s ık ıca  kapatın ız .

5. A ğ z ın ızd an  yavaş v e  derin  nefes alın ız  v e  aynı anda  b ir  p u f  doz b o şa ltm ak  için  

in h a lasy o n  sp rey in iz in  ü s t k ısm ın a  basın ız .



6. N efesin iz i y ak laşık  10 san iye v ey a  rah a tça  tu tab ild iğ in iz  k ad a r tu tu n u z  v e  ağızlığ ı 

ağz ın ızd an  ç ıkarıp  parm ağ ın ız ı in h a lasy o n  sp rey in iz in  ü s t k ısm ın d an  çekin iz . S o n ra  

y av aşça  ağ z ın ızd an  nefes verin iz . İn h a le rin  iç in e  nefes v erm ek ten  kaçın ız .

7. H e r b ir  p u f  ilaç  alım ı a rasın d a  y ak laşık  y arım  d ak ik a  b ek ley in iz  v e  son ra  2-6. 

b asam ak ları tek rarlay ın ız .

8. D ah a  sonra, ağz ın ız ı su ile  ça lka lay ın ız  v e  tükürünüz. B u n u  yap m an ız  ağz ın ızda  

pam u k çu k  o lu şu m u n u n  v e  ses k ısık lığ ın ın  ö n len m esin e  yard ım cı o lm ak  için  

önem lid ir.

9. K u llan ım d an  sonra  to zd an  k o ru m ak  iç in  ağ ız lığ ın  kapağ ın ı h em en  kapatın ız . A ğ ız lık  

kapağ ı d oğru  b ir  şek ilde  y e rle ş tirild iğ in d e  tam  y erin e  o tu racak tır. E ğ e r yerine  

o tu rm uyorsa , ağ ız lık  kapağ ın ı d iğ er y ö n e  çev irin iz . Ç o k  faz la  güç u y gu lam ay ın ız .

H a sta la r 4, 5 v e  6. b asam ak ları h ız lı b ir  şek ilde  y apm am alıd ır. H asta la rın  in h alasy o n  spreyini

etk in  ha le  g e tirm ed en  h em en  önce m ü m k ü n  o ld u ğ u n ca  yavaş b ir  şek ilde  nefes a lm aya

b aşlam ası önem lid ir. H a sta la r aynan ın  ö n ü n d e  ilk  b irk aç  u y g u lam a iç in  p ra tik  yapm alıd ırlar.

E ğ e r h as ta la r in h a lasy o n  sp rey in in  ü stü n d en  v ey a  ağ ız la rın ın  y an ın d an  b u h ar ge ld iğ in i

görürse , 2. b asam ak tan  itib a ren  u y g u lam ay a  tek ra r başlam alıd ırlar.

İnhalasyon spreyinin temizlenmesi

İn h a la sy o n  sp rey in izi h a ftad a  en  az b ir  kez  tem izley in iz .

1. A ğ ız lık  kapağ ın ı çıkarın ız .

2. T üpü  p las tik  g ö v d ed en  ç ıkarm ayın ız .

3. K u ru  b ir  b ez  v ey a  ku m aş ile  ağ ız lığ ın  için i v e  d ışın ı v e  p la s tik  gövdey i siliniz.

4. A ğ ız lık  kapağ ın ı d oğru  b ir  şek ilde yerleştirin iz . K apağ ı y e rle ş tirm ek  iç in  çok  faz la  güç 

uygu lam ay ın ız .



Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:

Böbrek yetmezliği:

Böbrek yetmezliği olan hastalarda FORPACK kullanımı ile ilgili veri yoktur.

Karaciğer yetmezliği:

Karaciğer yetmezliği olan hastalarda FORPACK kullanımı ile ilgili veri yoktur. Ancak 

budesonid ve formoterol ilk geçiş sırasında hepatik metabolizma ile elimine edildiklerinden, 

karaciğer fonksiyon bozukluğu budesonid ve formoterolün plazmada birikimine neden 

olabilir. Bu nedenle karaciğer hastalığı olan hastalar FORPACK kullanımı sırasında yakından 

izlenmelidir.

Pediyatrik popülasyon:

12 yaş altındaki astımlı çocuklarda FORPACK’in etkinliği ve güvenilirliği 

kanıtlanmadığından bu yaş grubunda kullanılması önerilmez. 12 yaş ve üzeri ergenlerde 

kullanım için bakınız “4.2. Pozoloji ve uygulama şekli”.

Geriyatrik popülasyon:

Yaşlılarda doz ayarlanması gerekli değildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

• Formoterol fumarat, budesonid ve/veya ürünün içeriğindeki yardımcı maddelerden 

herhangi birine karşı aşırı duyarlılığı olanlarda,

• Status astmatikusun (astım nöbeti) veya astımın veya amfizem ve kronik bronşitin 

akut epizodlarının primer tedavisinde kullanılmamalıdır.

4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri

Uzun etkili beta agonist preparatlarına bağlı olarak nadiren, ciddi ve bazen ölümcül olabilen 

astım ile ilgili solunum problemleri meydana gelebilir.

FORPACK, astım hastalığının başlangıç tedavisi için önerilmez.

Uzun etkili beta agonistler astım semptom kontrolünü sağlayan en kısa süre boyunca 

kullanılmalı ve astım kontrolüne ulaşıldığında eğer mümkünse kullanımları durdurulmalıdır. 

Sonrasında hastaların kontrol edici bir tedaviyle idamesi sağlanmalıdır.

İnhale kortikosteroide ek olarak uzun etkili beta agonist kullanan pediatrik ve adölesan 

hastalarda, her iki ilaca uyumu garanti altına almak için, hem inhale kortikosteroid hem de 

uzun etkili beta agonist içeren bir kombinasyon preparatı kullanılması önerilir.



H a sta la r a lev len m e d ö n em lerin d e  ise  y a  da  önem li ö lçü d e  v ey a  ak u t o la rak  k ö tü y e  g iden  

astım  şikayetleri varsa, u zu n  etk ili b e ta  ag o n is tle rle  ted av iy e  b aşlanm am alıd ır.

T edav i kesileceğ i zam an  dozun  g id erek  azaltılm ası önerilm ek ted ir. T edavi, b irden  

kesilm em elid ir.

H asta  tedav iy i e tk isiz  b u ld u ğ u n d a  y a  da  F O R P A C K ’in  ön erilen  en  y ü k sek  dozu n d an  daha 

faz la  in h a lasy o n  g erek tiğ in d e  d o k to ru n a  b aşv u rm a lıd ır (bkz. 4 .2). H ızlı etki eden 

b ro n k o d ila tö rle rin  k u llan ım ın ın  a rtırılm ası h asta lığ ın  k ö tü leşm esin e  işa re t ed er v e  ted av in in  

y en id en  d eğ erlen d irilm esin i gerek tirir. A stım  v e  am fizem -k ro n ik  b ro n ş it’in  ani v e  g iderek  

kö tü leşm esi hayatı teh d it eden  b ir  du rum dur, h as ta  acil o la rak  d o k to r k o n tro lü n e  a lınm alıd ır. 

B u  d u ru m d a k o rtik o ste ro id  ted av is in in  a rtırılm ası ö rneğ in  oral y o ld an  b ir  k o rtik o stero id  

v erilm esi y a  da  b ir en fek siy o n  v a rsa  an tib iy o tik  v erilm esi uygundur.

F O R P A C K  kurtarıc ı ilaç  o larak  k u llan ılm am alıd ır. H asta la ra  ku rtarıc ı in h a le r ilaç la rın ı her 

zam an  y an la rın d a  b u lu n d u rm ala rı öğü tlenm elid ir.

H asta la r, sem p to m la r o lm asa  b ile  F O R P A C K ’i id am e d o zu n u  d o k to ru n  önerd iğ i şek ilde  her 

gün  k u llan m aları gerek tiğ i k o n u su n d a  b ilg ilen d irilm elid ir.

A stım  sem ptom ları kon tro l a ltın a  a lın d ık tan  sonra, F O R P A C K  d o zu n u n  yavaş yavaş 

azaltılm ası düşünü leb ilir. T edavi dozu  aza ltılırken  h astan ın  düzen li o la rak  kon tro l ed ilm esi 

önem lid ir. F O R P A C K ’in  etk ili en  d ü şü k  d ozu  k u llan ılm a lıd ır (bkz. 4.2).

H a sta la r a lev len m e d ö n em lerin d e  ise  v ey a  önem li ö lçü d e  v ey a  ak u t o larak  k ö tüye g iden  

am fizem -k ro n ik  b ro n şit ş ikayetleri varsa , F O R P A C K  ile  ted av iy e  b aşlanm am alıd ır.

İlaç  b aşlan d ık tan  son ra  ilk  ü ç  ay h as ta la r y ak ın d an  tak ip  ed ilm elid ir. F O R P A C K  ile  tedav i 

sırasında, as tım la  ilişk ili advers e tk ile r v e  a lev len m ele r görü leb ilir. H astad an  F O R P A C K  ile 

ted av iy e  devam  etm esi, fak a t F O R P A C K ’e b aş lan d ık tan  sonra  astım  sem ptom ları kon tro l 

a ltın a  a lın am azsa  v ey a  k ö tü leş irse  tıbb i destek  alm ası is tenm elid ir.

İn h a la sy o n  y o lu y la  u y g u lan an  d iğ er ted av ile rd e  o lduğu  gibi, ilaç  a lın d ık tan  son ra  h ırıltılı 

so luk  alıp  v erm ek te  ani b ir  artış  ile  b irlik te  p aradoksal b ro n k o sp azm  görü leb ilir. B u  d u rum da 

F O R P A C K  ile  tedav i h em en  kesilm elid ir; tedav i tek ra r d eğerlend irilm eli v e  g erek irse  b aşk a  

b ir  ted av iy e  geç ilm elid ir. P arad o k sa l b ro n k o sp azm  h ız lı e tk ili b ro n k o d ila tö rle re  cevap  v e rir  ve 

h em en  tedav i ed ilm esi g erek ir (B kz. B ö lü m  4.8).



Uzun süre özellikle yüksek dozda inhalasyon yoluyla herhangi bir kortikosteroid 

kullanıldığında sistemik etkiler görülebilir. Bu etkilerin görülme olasılığı oral 

kortikosteroidlere oranla daha azdır. Oluşabilecek sistemik etkiler; adrenal yetmezlik, kemik 

mineral yoğunluğunda azalma, katarakt, glokom ve çocuklar ve adölesanlarda büyüme 

geriliğidir.

Uzun süre inhalasyon yoluyla kortikosteroid alan çocukların büyümeleri doktor tarafından 

izlenmelidir. Büyüme yavaşlarsa, inhalasyon yoluyla kullanılan kortikosteroidin dozunun 

düşürülmesi hedeflenerek tedavi yeniden değerlendirilmelidir. Büyüme yetersizliği riski, 

kortikosteroid tedavisinin sağladığı fayda ile kıyaslanmalıdır. Ayrıca hastanın, pediyatrik 

solunum hastalıkları uzmanına yönlendirilmesi düşünülmelidir.

Uzun süreli çalışmalara ait sınırlı veriler, inhalasyon yoluyla steroid kullanan çocukların ve 

adölesanların büyük çoğunluğunun sonunda yetişkin boy hedeflerine ulaştığını 

göstermektedir. Ancak, başlangıçta, büyümede az ve geçici olarak bir gerileme 

(yaklaşık 1 cm) görülmüştür. Bu durum genellikle tedavinin ilk bir yılı içinde görülür.

Kemik yoğunluğu üzerine potansiyel etkiler, özellikle uzun süre yüksek dozda kortikosteroid 

kullanan ve birlikte osteoporoz risk faktörleri taşıyan hastalarda göz önünde tutulmalıdır. 

İnhalasyon yoluyla kullanılan budesonid ile yapılan uzun süreli çalışmalar çocuklarda günlük 

ortalama 400 mikrogram (ölçülü doz) veya yetişkinlerde günlük 800 mikrogram (ölçülü doz) 

dozun kemik mineral yoğunluğu üzerinde belirgin bir etkisinin olmadığını göstermiştir. 

FORPACK’in daha yüksek dozları ile görülen etkilerine ilişkin bilgi yoktur.

Daha önceki sistemik steroid tedavisi nedeniyle adrenal yetmezliğinin belirtileri varsa, böyle 

hastalar FORPACK tedavisine alınırken dikkatli olunmalıdır.

İnhalasyonla alınan budesonid tedavisinin yararı, oral steroide duyulan gereksinimi en aza 

indirmesidir, ancak oral steroid tedavisinden inhalasyon tedavisine geçen hastalar uzun zaman 

adrenal yetmezlik riski ile karşı karşıya olabilirler. Geçmişte acil olarak yüksek doz 

kortikosteroid tedavisi görmüş olan ya da uzun süre yüksek dozda inhalasyon yoluyla steroid 

kullanmış hastalar da risk altında olabilir. Bu tip durumlarda HPA aksının fonksiyonu düzenli 

olarak kontrol edilmelidir. Stres veya elektif operasyon uygulanan dönemlerde ilave sistemik 

kortikosteroid tedavisi düşünülmelidir.

Yüksek dozlarda inhale kortikosteroidler ile uzun süreli, özellikle önerilenden daha yüksek 

dozlarla tedavi, klinik açıdan önemli adrenal baskılanmaya neden olabilir. Bu nedenle ağır



en fek siy o n la r gibi stres d u ru m ların d a  v ey a  e lek tif  o p erasyon  u y g u lan an  d ö n em lerd e  ilave 

s is tem ik  k o rtik o ste ro id  ted av is i düşünü lm elid ir. S tero id  d o z la rın d a  h ız lı azalm a, ak u t adrenal 

k riz le ri te tik leyeb ilir. A k u t adrenal k riz  s ırasında  g ö rü leb ilecek  be lirti v e  işa re tle r k ısm en  

b e lirs iz  o lab ilir, ancak  anoreksi, abdom inal ağrı, k ilo  kaybı, y o rgun luk , b aş ağrısı, bu lan tı, 

kusm a, b ilin ç  sev iyesinde  azalm a, nöbet, h ip o tan siy o n  v e  h ip o g lisem iy i kapsayab ilir.

S istem ik  s te ro id ler v ey a  in h a le  b u d eso n id  ile  u y g u lan an  ek  tedav i an iden  

son land ırılm am alıd ır.

O ral ted av id en  F O R P A C K ’e geç ilirken , a le rjik  v ey a  a rtritik  b e lirtile r g ö rü n ü m ü n d e rin it, 

eg zam a v e  kas ek lem  ağrısı g ib i genel o larak  d ah a  d ü şük  b ir  s is tem ik  s tero id  etki görü lecek tir. 

B u  d u ru m lar iç in  özel tedav i b aşla tılm alıd ır. N a d ir  o larak , yorgun luk , b aş  ağrısı, b u lan tı ve  

k u sm a  o luşm ası halinde, genel y e te rs iz  b ir  g lu k o k o rtik o ste ro id  e tk iden  şü p h elen m ek  gerekir. 

B ö y le  d u ru m lard a  oral g lu k o k o rtik o ste ro id  d o zların ın  geçic i o larak  arttırılm ası b azen  

gereklid ir.

H asta la ra , ağ ız  v e  b o ğ az  b ö lg esin d e  p am u k çu k  o lu şm a risk in i azaltm ası iç in  id am e d o zu n  her 

in h alasy o n u n d an  so n ra  ağ ız la rın ı suy la ça lka lam aları öğü tlenm elid ir. P am u k çu k  o luşm ası 

durum unda, F O R P A C K  ted av is in e  devam  ed ilirk en  u y g u n  b ir  lokal v ey a  s is tem ik  tedav i 

(ö rneğ in  oral an tifu n g a lle r) u y gu lanm alıd ır.

F O R P A C K  ile  itrak o n azo l v e  rito n av ir v ey a  d iğ er g ü çlü  C Y P 3A 4 inh ib itö rle ri b irlik te  

k u llan ılm am a lıd ır (B kz. 4.5 D iğ e r tıbb i ü rü n le r ile  e tk ileş im le r v e  d iğ er e tk ileşim  şekilleri). 

B u n u n  m ü m k ü n  o lm adığ ı du rum larda , e tk ileşen  ilaç la rın  u y g u lan m aları a rasındak i süre 

m ü m k ü n  o lduğu  k ad a r u zu n  o lm alıd ır. P o ten t C Y P 3A 4 in h ib itö rü  k u llan an  h asta la rd a  

F O R P A C K  tedav isi önerilm ez.

F O R P A C K  tiro to k sik o z , feok rom asitom a, d iabe tes m ellitus, tedav i ed ilm em iş h ipokalem i, 

h ip ertro fik  o b s trü k tif  kard iy o m iy o p ati, id iy o p a tik  su b v a lv u la r ao rt stenozu , şiddetli 

h ipertansiyon , an ev rizm a v ey a  isk em ik  kalp  hastalığ ı, taşia ritm i y a  da  ka lp  ye tm ez liğ i gibi 

ağ ır k a rd iy o v ask ü le r hasta lığ ı v ey a  k o n v ü ls if  hasta lığ ı o lan la rd a  dikkatli ku llan ılm alıd ır.

Q T c-ara lığ ı uzam ış  h asta la rd a  F O R P A C K  k u llan ılırk en  dikkatli o lunm alıd ır. F o rm otero l 

Q T c-ara lığ ın ın  u zam asın a  ned en  o labilir.



Aktif ya da pasif akciğer tüberkülozu, solunum yollarında fungal ve viral enfeksiyonu olan 

hastalarda, inhalasyonla kullanılan kortikosteroidlere gerek olup olmadığı ve dozu yeniden 

değerlendirilmelidir.

Yüksek dozda beta2-agonist tedavisi, ciddi hipokalemi ile sonuçlanabilir. Peta2-agonistlerin 

hipokalemiye neden olan veya ksantin türevleri, steroidler ve diüretikler gibi hipokalemik 

etkiyi artıran diğer ilaçlarla birlikte kullanılması, Peta2-agonistlerin olası hipokalemik etkisini 

artırabilir. Hipokalemi yan etki olasılığının arttığı; değişken sıklıkta hızlı etkili 

bronkodilatörlerin kullanıldığı stabil olmayan astım, hipoksi nedeniyle hipokalemi riskinin 

artabileceği akut ağır astım ve bu riskin artabileceği diğer durumlarda özel dikkat gösterilmesi 

önerilmektedir. Bu tür durumlarda serum potasyum düzeylerinin dikkatle izlenmesi 

önerilmektedir.

Bütün Peta2-agonistlerde olduğu gibi, diyabetik hastalarda kan glukoz düzeyleri daha sık 

izlenmelidir.

İnhaler steroidin kombine edildiği ileri yaş hastalarda pnömoni riski artabilmektedir. 

Amfizem-Kronik bronşit’te yüksek doz kullanımının avantaj sağladığına ilişkin klinik kanıtlar 

yetersizdir.

Bu tıbbi ürün az miktarda -her dozda 100 mg’dan daha az- alkol içerir.

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri

Farmakokinetik etkileşimler:

Potent CYP3A4 inhibitörleri (örn. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, 

klaritromisin, telitromisin, nefazodon ve HIV proteaz inhibitörleri) budesonidin plazma 

seviyelerini belirgin şekilde arttırmaktadır, bu nedenle bu ilaçlarla birlikte kullanımından 

kaçınılmalıdır. Bunun mümkün olmadığı durumlarda potent CYP3A4 inhibitörü ile 

budesonidin kullanımı arasındaki zaman aralığı mümkün olduğunca uzun olmalıdır (Bkz. 

Bölüm 4.4).

Potent CYP3A4 inhibitörü olan ketokonazolün günde 1 kez 200 mg’ı ile oral budesonidin (tek 

doz olarak 3 mg) eş zamanlı olarak uygulanması, budesonidin plazma seviyelerini yaklaşık 

olarak 6 kat arttırmıştır. Budesonid uygulamasının ardından 12 saat sonra uygulanan 

ketokonazol, budesonid konsantrasyonunu yaklaşık olarak 3 kat arttırmıştır. Bu durum, 

ketokonazol ile budesonidin kullanımı arasındaki zaman aralığının uzatılmasının, budesonidin 

plazma seviyelerindeki yükselmeyi azalttığını göstermektedir. Yüksek doz inhale budesonid



ile potent CYP3A4 inhibitörleri arasındaki etkileşimi gösteren sınırlı veriler, günde 1 kez 200 

mg itrakonazol ile inhale budesonidin (tek doz olarak 1000 mcg) eş zamanlı olarak 

uygulanmasıyla, budesonidin plazma seviyelerinde belirgin bir artış (yaklaşık olarak 4 kat) 

meydana gelebileceğini göstermektedir.

Farmakodinamik etkileşimler:

Beta-adrenerjik blokör ilaçlar, formoterolün etkisini zayıflatabilir ya da tamamen inhibe 

edebilirler. Bu nedenle zorunlu olmadıkça, FORPACK, beta-adrenerjik blokör ilaçlarla 

(göz damlaları dahil) birlikte kullanılmamalıdır.

Kinidin, disopiramid, prokainamid, fenotiyazinler, antihistaminikler (terfenadin), monoamino 

oksidaz inhibitörleri ve trisiklik antidepresanlarla birlikte kullanıldığında QTc aralığı 

uzayabilir ve ventriküler aritmi riski artar.

Ayrıca L-dopa, L-tiroksin, oksitosin ve alkol, beta2-sempatomimetiklere karşı kardiyak 

toleransı azaltabilir.

Monoamino oksidaz inhibitörleri ve furazolidon ve prokarbazin gibi benzer özellikteki 

ilaçlarla birlikte kullanıldığında hipertansif reaksiyonlar artabilir.

Halojenli hidrokarbon yapısındaki anestezik ilaçlarla birlikte kullanıldığında aritmi riski artar.

Diğer beta-adrenerjik ilaçlarla veya antikolinerjik ilaçlarla birlikte kullanıldığında aditif etki 

görülebilir.

Dijital glikozitleri ile tedavi edilen hastalarda hipokalemi, aritmiye eğilimi arttırabilir.

Budesonid ve formoterolün astım tedavisinde kullanılan diğer ilaçlarla etkileşimi 

gözlenmemiştir.

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)

FORPACK gerekli olmadıkça gebelik döneminde kullanılmamalıdır.

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınların tedavi süresince etkin doğum kontrol 

(kontrasepsiyon) yöntemleri uygulaması önerilmektedir.



Gebelik dönemi

Gebelikte, FORPACK tedavisine veya formoterol ve budesonidin birlikte kullanılmasına 

yönelik herhangi bir klinik veri mevcut değildir. Sıçanlardaki bir embriyo-fetal gelişim 

çalışmasının verileri kombinasyondan kaynaklanan herhangi bir artmış etkiyi işaret 

etmemiştir.

Formoterolün hamile kadınlarda kullanımına yönelik yeterli veri mevcut değildir. Çok yüksek 

sistemik dozların kullanıldığı hayvan üreme çalışmalarında formoterol advers etkilere neden 

olmuştur (Bkz. 5.3 Klinik öncesi güvenlilik verileri).

Yaklaşık 2000 gebeden elde edilen veriler, inhale budesonidin kullanılması ile ilişkili olarak 

teratojenik riskin artmadığını göstermektedir. Hayvan çalışmalarında glukokortikosteroidlerin 

malformasyonlara neden olduğu gösterilmiştir (Bkz. 5.3 Klinik öncesi güvenlilik verileri). Bu 

durum, önerilen dozların verildiği insanlarda aynı değildir.

Hayvan çalışmalarında, glukokortikoidlerin doğumdan önce aşırı miktarda alınmasının 

intrauterin gelişmede gecikme, yetişkin kardiyovasküler hastalık ve glukokortikoid reseptör 

yoğunluğunda, teratojenik doz aralığının altında görülen nörotransmitter döngüsü ve 

etkilerinde kalıcı değişikliklere yönelik bir ilişki saptanmıştır.

FORPACK gebelikte ancak sağlanan fayda ortaya çıkabilecek risklerden fazla olduğunda 

kullanılabilir. Budesonidin, yeterli astım kontrolünü idame ettirecek etkili en düşük dozu 

kullanılmalıdır.

Laktasyon dönemi

Formoterolün insanlarda anne sütüne geçip geçmediği bilinmemektedir. Sıçanlarda, az 

miktarda formoterolün anne sütüne geçtiği belirlenmiştir. Budesonid anne sütüne geçer. 

Ancak tedavi dozlarında kullanıldığında bebeğe zararlı etkisi olması beklenmez.

FORPACK, emziren annelere, ancak anneye sağlanan faydanın, çocukta görülebilecek riskten 

daha fazla olması halinde verilebilir.

Üreme yeteneği/Fertilite

Sıçanlarla gerçekleştirilen bir üreme çalışmasında, mg/m baz alınarak insanlar için önerilen 

günlük maksimum inhalasyon dozunun sırasıyla yaklaşık 1/7 ve 1/3 dozlarında budesonid ve 

formoterolün kombine edilip inhalasyon yolu ile uygulanması kasık fıtığına neden olmuştur. 

mg/m2 baz alınarak insanlar için önerilen günlük maksimum inhalasyon dozunun sırasıyla
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y ak laş ık  1/32 v e  1/16 d o z la rın d a  b u d eso n id  v e  fo rm o te ro lü n  k o m b in e  ed ilip  in h a lasy o n  yo lu  

ile  u y gu lanm ası te ra to jen ik  v ey a  em briyosidal e tk iye n ed en  o lm am ıştır.

4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler

F O R P A C K ’in  araç v e  m ak in e  ku llan m a yeteneğ i ü zerin d ek i etk isi b ilinm em ek ted ir.

4.8. İstenmeyen etkiler

F O R P A C K , hem  b u d eso n id  hem  de fo rm otero l içerd iğ in d en  b u  m ad d e le rin  h erb irin e  ait, aynı 

tip te  v e  aynı s ık lık ta  advers e tk ile r görü leb ilir. B u  iki m ad d en in  b irlik te  k u llan ılm asın a  bağ lı 

o la rak  advers e tk ilerde  b ir  a rtış  gözlenm em iştir. E n  y ayg ın  yan  e tk iler; b e ta2-agon istle rle  

ted av id e  gö rü len  trem o r v e  p a lp itasy o n  g ib i yan  e tk ilerd ir. B u  e tk ile r h a fif tir  v e  ted av in in  

b irk aç  günü  iç in d e  kaybo lu rla r. B u d eso n id in  K O A H ’da ku llan ıld ığ ı 3 y ıllık  b ir  k lin ik  

ça lışm ad a  deride  m o ra rm a  % 10  v e  pnöm oni %  6 s ık lık la  g ö rü lü rk en  p laseb o  g ru b u n d a  bu  

o ran la r s ırasıy la  % 4 v e  % 3 o larak  sap tan m ıştır (s ıra s ıy la  p<0.001  v e  p< 0.01).

B u d eso n id  y a  da  fo rm o te ro le  bağ lı aşağ ıdak i yan  e tk ile r o rgan  sınıfı v e  sık lığa  göre 

sıralanm ıştır. S ık lık  tan ım lam ası: çok  y ayg ın  (>1/10), y ay g ın  (> 1 /100  ila  <1 /10), yayg ın  

o lm ay an  (> 1 /1 .000  ila  < 1 /100), sey rek  (> 1 /10 .000  ila  < 1 /1 .000), çok  sey rek  (< 1 /1 0 .0 0 0 ) ve  

b ilin m iy o r (e ldek i v e rile rd en  h arek etle  tah m in  ed ilem iyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Y aygın: O ro farin k ste  C an d id a  en feksiyon ları

Bağışıklık sistemi hastalıkları

Seyrek: A ni v ey a  g ec ik m iş  aşırı d u y arlılık  reaksiyon la rı, örn. ekzan tem , ü rtiker, kaşın tı, 

derm atit, an jiyoödem  v e  an afilak tik  reaksiyon

Endokrin hastalıkları

Ç o k  seyrek: C u sh in g ’s sendrom u, adrenal süpresyon, b ü y ü m e gerilem esi, k em ik  m ineral 

y o ğ u n lu ğ u n d a  aza lm a

Metabolizma ve beslenme hastalıkları

S ey rek : H ipokalem i 

Ç o k  seyrek: H ip erg lisem i

Psikiyatrik hastalıklar

Y ayg ın  o lm ayan: A gresyon , p s ik o m o to r h iperak tiv ite , anksiyete , uy k u  bozu k lu k ları



Sinir sistemi hastalıkları

Yaygın: Baş ağrısı, tremor 

Yaygın olmayan: Sersemlik 

Çok seyrek: Tat alma bozuklukları

Göz hastalıkları

Çok seyrek: Katarakt, glokom

Kardiyak hastalıklar

Yaygın: Palpitasyonlar 

Yaygın olmayan: Taşikardi

Seyrek: Kardiyak aritmiler örn. atriyal fibrilasyon, supraventriküler taşikardi, ekstrasistoller 

Çok seyrek: Angina pektoris, QTc aralığının uzaması

Vasküler hastalıklar

Çok seyrek: Kan basıncında değişkenlik

Solunum, göğüs bozuklukları ve mediastinal hastalıklar

Yaygın: Boğazda hafif bir iritasyon, öksürme, ses kalınlaşması 

Seyrek: Bronkospazm

Gastrointestinal hastalıklar

Yaygın olmayan: Bulantı

Deri ve deri altı doku hastalıkları

Yaygın olmayan: Morarma

Kas-iskelet bozuklukları, bağ doku ve kemik hastalıkları

Yaygın olmayan: Adale krampları

İlacın birikimine bağlı olarak orofarinkste Candida enfeksiyonu gözlenebilir. Candida 

enfeksiyonu oluşma riskini en aza indirmek için, hastaya her bir doz kullanımından sonra 

ağzını su ile çalkalaması tavsiye edilmelidir. Orofaringeal Candida enfeksiyonu, inhale 

kortikosteroid tedavisini sonlandırmaksızın genellikle topikal antifungal ajanlarla tedavi 

edilir.



D iğ er in h a lasy o n  ted av ile rin d e  o lduğu  g ib i bazı v ak a la rd a  n ad iren  parad o k sa l b ro n k o sp azm  

gelişeb ilir. B u  du rum  10.000 k işide  1’den  az k işiy i e tk ile r v e  ilaç  u y g u lam asın ın  ard ından  

nefes darlığ ı v e  h ırıltıd a  ani b ir  a rtışa  ned en  olab ilir. P arad o k sa l b ro n k o sp azm , h ızlı etki eden  

in h ale  b ro n k o d ila tö rle re  y an ıt v e rir  v e  h em en  tedav i ed ilm elid ir. F O R P A C K  ted av is i derhal 

so n land ırılm alıd ır, hasta  d eğ e rlen d irilm e lid ir v e  eğ er gerek li ise  a lte rn a tif  tedav i 

b a ş la tılm a lıd ır (B kz. B ö lü m  4 .4 )

U zu n  süre ö ze llik le  y ü k sek  d o zd a  in h a lasy o n  y o lu y la  h erhang i b ir  k o rtik o ste ro id  

k u llan ıld ığ ın d a  s is tem ik  e tk ile r görü leb ilir. B u  e tk ilerin  g ö rü lm e  o lasılığ ı oral 

k o rtik o ste ro id le re  o ran la  daha  azdır. O lu şab ilecek  sistem ik  etk iler; C u sh in g ’s sendrom u, 

C u sh in g  benzeri be lirtile r, ad renal yetm ezlik , ço cu k la r v e  ad o lesan la rd a  b ü y ü m e geriliğ i, 

k em ik  m inera l y o ğ u n lu ğ u n d a  azalm a, k a ta rak t v e  g lokom dur. E n fek s iy o n la ra  karşı artm ış 

h assasiy e t v e  stres k o şu lla rın a  adap te  o lm ak ta  aza lm a  da m ey d an a  geleb ilir. E tk ile r  

m u h tem elen  doza, u y g u lam a  süresine, b irlik te  k u llan ılan  v ey a  d ah a  önceki stero id  

m aru z iy e tin e  v e  b irey se l h assasiy e te  bağlıd ır.

B e ta2-ag o n istle rle  ted av i, insü lin , serbest yağ  asitleri, g lisero l v e  k e to n  c is im le rin in  kan  

dü zey in in  y ü k se lm esin e  n eden  o labilir.

4.9. Doz aşımı ve tedavisi

F o rm o tero lü n  doz aşım ı d u ru m u n d a  trem or, b aş  ağrısı v e  p a lp itasy o n  gibi b e ta2 - agon istle re  

bağ lı tip ik  e tk ile r görü leb ilir. İzo le  v ak a la rd a  b ild ir ilen  b elirtiler; taşikard i, h iperg lisem i, 

h ipokalem i, Q T c-ara lığ ın d a  uzam a, aritm i, bu lan tı v e  kusm adır. D estek ley ic i v e  sem p to m atik  

tedav i uygu lanab ilir. A k u t b ronşiyal ob strü k siy o n u  o lan  h as tay a  3 saa t iç in d e  v erilen  90 

m ik ro g ram lık  b ir  doz g ü v en ilirlik  k o n u su n d a  so run  yara tm am ıştır.

Ç o k  y ü k sek  d o zlard a  o lsa  b ile , ak u t b u d eso n id  doz aşım ın ın  k lin ik  aç ıdan  so run  o luştu rm ası 

bek lenm ez. U zu n  süre çok  y ü k sek  d o zlard a  ku llan ılırsa , h ip erk o rtis izm , v e  adrenal 

b ask ılan m ası gibi sis tem ik  g lu k o k o rtik o ste ro id  e tk ileri o rtaya  çıkabilir.

F o rm o tero l doz aşım ın a  bağ lı o larak  F O R P A C K  ted av is in in  k esilm esi gerek irse, in h a lasy o n  

y o lu y la  k u llan ılan  u y g u n  b ir  k o rtik o ste ro id  ted av is in in  uy g u lan m ası düşünü lm elid ir.



5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER

5.1. Farmakodinamik özellikler

F arm ak o te rap ö tik  grup: A d ren erjik le r v e  O b s trü k tif  S o lunum  Y o lu  H asta lık la rın d a  K u llan ılan

D iğ e r İlaç lar

A T C  kodu: R 0 3 A K 0 7

E tk i m ek an izm ası v e  fa rm ak o d in am ik  özellik leri:

F O R P A C K , fo rm otero l v e  b u d eso n id  içe rir v e  h e r ik is in in  de etki m ekan izm ala rı fark lıd ır. 

A stım  a lev len m ele rin in  azalab ilm esi iç in  a d itif  etki gösterirle r. H e r b ir  m ad d en in  etki 

m ek an izm ala rı aşağ ıdak i g ib idir.

F o rm otero l

F o rm o tero l, geri d ö n ü şü m lü  so lunum  yo lu  o b strü k siy o n u  o lan  h asta la rd a  in h a le  ed ild iğ inde , 

b ro n ş düz k as ın d a  hızlı v e  u zu n  etkili gev şem e sağ layan , se lek tif  b ir  b e ta2-ad ren erjik  

uyarıc ıd ır.

B ro n ş gen işle tic i etk isi d o za  bağ ım lı o larak  1 -3 d ak ik a  iç in d e  h ız la  b a ş la r  v e  tek  b ir  dozdan  

son ra  etk isi en  az 12 saat sürer.

B u d eso n id

B u d eso n id  in h a le  ed ild iğ inde , so lunum  y o lla rın d a  doza  bağ ım lı an tien flam a tu v ar etki 

gösteren , sem p to m la rd a  v e  astım  a lev len m ele rin d e  aza lm a  sağ layan  b ir 

g lu k o k o rtik o ste ro id d ir. İnha le  ed ilen  bu d eso n id , s is tem ik  k o rtik o ste ro id le re  g ö re  daha  az ciddi 

advers e tk ile re  sahiptir.

G lu k o k o rtik o ste ro id le rin  b u  an tien flam a tu v ar e tk is in d en  so rum lu  o lan  esas m ek an izm a 

b ilin m em ek ted ir.

A stım

T op lam  1076 hastay la  g erçek leştirilen  random ize, ç ift-kör, p laseb o  k o n tro llü  iki ça lışm ada, 

fo rm o te ro l/b u d eso n id  k o m b in asy o n u n u n  etk in liğ i v e  güven irliğ i fo rm otero l, b u d eso n id  ve 

p laseb o  ile  k arşılaştırılm ıştır. İlk  ça lışm ad a  g ü n d e  iki kez  iki in h ale  4 .5 /1 6 0  m cg  

fo rm o te ro l/b u d eso n id  dozu  uygu lam ası; 160 m cg  bu d eso n id , 4.5 m cg  fo rm otero l, ayrı d o zlar 

h a lin d e  u y g u lan an  4.5 m cg  fo rm o tero l+ 1 6 0  m cg  b u d eso n id  v e  p laseb o  ile  k a rş ılaş tırılm ıştır 

(H er b ir  ilaç  g ü n d e  iki kez  iki in h a lasy o n  o larak  uygu lanm ıştır) . İk inci ça lışm ad a  günde iki 

k ez  iki in h a le  4 .5 /8 0  m cg  fo rm o te ro l/b u d eso n id  do zu  uygu lam ası; 80 m cg  bu d eso n id , 4 .5 m cg  

fo rm otero l v e  p laseb o  ile  k a rş ıla ş tırılm ış tır  (H er b ir ilaç  g ü n d e  iki kez  iki in h alasy o n  o larak



uygu lanm ıştır). H e r  iki ça lışm ad a  da astım  sem ptom larındak i v e  ku rtarıc ı albutero l 

k u llan ım ın d ak i azalm a, akşam  v e  sabah  P E F ’inde iy ile şm e ilk  fo rm o te ro l/b u d eso n id  dozu  

uy g u lam asın ın  b irinci gü n ü  içerisin d e  m ey d an a  g e lm iş tir  v e  iy ile şm e 12 h afta lık  tedav i 

so n u n d a  da devam  etm iştir. İki ça lışm ad a  da ilk  fo rm o te ro l/b u d eso n id  d o zu n u  tak ib en  F E V 1 

ted av in in  ilk  2 h afta s ın d a  d ikkate  d eğ er o ran d a  iy ileşm iş  v e  12 h afta  b o y u n ca  iy ile şm e devam  

etm iştir.

K O A H

T oplam  3668 K O A H  h astas ın d a  h av a  y o lu  tık an ık lığ ın ın  id am e ted av is in d e  g ü n d e  iki k ez  iki 

in h ale  4 .5 /160  m cg  fo rm o te ro l/b u d eso n id  do zu  v e  g ü n d e  iki kez  iki in h a le  4 .5 /80  m cg  

fo rm o tero l/b u d eso n id  do zu  u y g u lam asın ın  etk in liğ i v e  g üven irliğ i 6 ay lık  v e  12 ay lık  

random ize, ç ift-kör, p laseb o  k o n tro llü  çok  u lu slu  iki ça lışm ad a  değ erlen d irilm iştir. İlk  

ça lışm ad a  h asta la r g ü n d e  iki kez  iki in h a le  4 .5 /160  m cg  fo rm o tero l/b u d eso n id , 4 .5 /8 0  m cg  

fo rm o tero l/b u d eso n id , 4.5 m cg  fo rm o tero l+ 1 6 0  m cg  b udeson id , 160 m cg  bu d eso n id , 4.5 m cg  

fo rm otero l v ey a  p laseb o  a lm ak  ü ze re  ran d o m ize  ed ilm iştir. İk inci ça lışm ad a  h as ta la r günde 

iki k ez  iki in h a le  4 .5 /80  m cg  fo rm o tero l/b u d eso n id , 4 .5 /1 6 0  m cg  fo rm o tero l/b u d eso n id , 4.5 

m cg  fo rm otero l v ey a  p laseb o  a lm ak  ü ze re  ran d o m ize  ed ilm iştir. İlk  ça lışm ad a  g ü n d e  iki kez 

iki in h a le  4 .5 /160  m cg  fo rm o te ro l/b u d eso n id  dozu  tedav i so n u n d a  doz öncesi F E V 1’de 4.5 

m cg  fo rm otero l v e  p laseb o y a  gö re  v e  1 saa tlik  doz sonrası F E V 1’de 160 m cg  b u d eso n id e  v e  

p laseb o y a  göre, b aşlan g ıç tan  itib a ren  an lam lı o ran d a  daha  faz la  iy ile şm e sağlam ıştır. İk inci 

ça lışm ad a  da g ü n d e  iki k ez  iki in h a lasy o n  4 .5 /1 6 0  m cg  fo rm o te ro l/b u d eso n id  tedav isi 

so n u n d a  doz öncesi F E V 1’de 4.5 m cg  fo rm otero l v e  p laseb o y a  gö re  v e  1 saa tlik  doz sonrası 

F E V 1’de p laseb o y a  gö re  b aşlan g ıç tan  itib a ren  an lam lı o randa d ah a  faz la  iy ile şm e sağlam ıştır. 

H e r  iki ça lışm ad a  kurtarıc ı m ed ik asy o n  k u llan ım ın d ak i aza lm a  v e  sabah  v e  akşam  p ik  

ek sp ira tu v a r akışı ile  ilg ili sekonder son lan ım  n o k ta ların d ak i iy ileşm eler, 4 .5 /1 6 0  m cg  

fo rm o tero l/b u d eso n id  ku llan ım ın ın  e tk in liğ in i destek lem iştir.

5.2. Farmakokinetik özellikler 

Genel özellikler

B u d eso n id  v e  fo rm o te ro lü n  fa rm ak o k in e tik  e tk ileş im e ilişk in  b ir  k an ıt yoktur.

E m ilim :

F orm otero l

İnha le  ed ilen  fo rm otero l h ızlı b ir  şek ilde em ilir; p ik  p lazm a  k o n san tra sy o n la rın a  doz 

u y g u lam asın d an  so n ra  5-10 d ak ik a  içerisin d e  u laşılır. D iğ e r oral in h a lasy o n  ü rü n le rin d e



o lduğu  g ib i, in h a le  ed ilen  fo rm o tero lü n  b ü y ü k  ço ğ u n lu ğ u n u n  y u tu ld u ğ u  v e  dah a  son ra  

g astro in testin a l y o ld an  em ild iğ i düşünü lm ek ted ir.

B u d eso n id

O ral o la rak  in h ale  ed ilen  b u d eso n id  ak c iğ e rle rd e  h ız lı b ir  şek ilde em ilir v e  p ik  p lazm a 

k o n san tra sy o n la rın a  20 d ak ik a  içerisin d e  u laşılır. O ral b u d eso n id  u y g u lam asın d an  son ra  p ik  

p lazm a k o n san tra sy o n la rın a  1 -2 saat içerisin d e  u laş ılır  v e  gen iş ilk  geç iş  m etab o lizm asın d an  

dolay ı m u tlak  s is tem ik  b iy o y ara rlan ım ı % 6-13 oran ındad ır. B u n a  karş ın  ak c iğ erle re  dağ ılan  

b u d eso n id in  çoğun luğu  s is tem ik  o larak  em ilir. Sağlık lı b irey le rd e  ö lçü lü  d o zu n  % 3 4 ’ü, ö lçü lü  

do zu n  % 3 9 ’lu k  m u tlak  sis tem ik  b iy o y ara rlan ım ı ile  akc iğ erd e  depolanır.

D ağılım :

F orm otero l

10-500 n m o l/L  k o n san tra sy o n  ara lığ ın d a  fo rm o te ro lü n  R R  v e  SS enan tiyom erle ri iç in  p lazm a 

p ro te in le rin e  b ağ lan m a  sırasıy la, % 46  v e  % 58  oran ındad ır. D ağ ılım  hacm i y ak laş ık  4 

L /k g ’dir.

B u d eso n id

B u d eso n id in  dağ ılım  hacm i y ak laş ık  3 L /k g ’dir. B u d eso n id  % 85-90  o ran ın d a  p lazm a 

p ro te in le rin e  bağ lan ır.

B iyo tran sfo rm asy o n :

F orm otero l

F o rm o tero lü n  p rim er m etab o lizm ası d irek t g lu k u ro n id asy o n  v e  O -d em etila sy o n  v e  bunu 

tak ib en  in a k tif  m etab o litle re  k o n ju g asy o n  y o lu y la  m ey d an a  gelir. S ekonder m etab o lik  y o lla r 

d efo rm ila sy o n u  v e  sü lfa t k o n jü g asy o n u n u  içerir. C Y P 2D 6 v e  C Y P 2C , O -d em etila sy o n d an  

p rim er o larak  so rum ludurlar.

B u d eso n id

İnsan  k arac iğ er h o m o jen atla rı ile  g erçek leştirilen  in vitro  ça lışm ala r b u d eso n id in  h ızlı ve  

gen iş  ö lçü d e  m etab o lize  o lduğunu  gösterm iştir. E n  önem li m etab o litle ri o lan  6P- 

h id ro k sib u d eso n id  v e  1 6 a-h id ro k sip red n izo lo n u n  g lu k o k o rtik o ste ro id  ak tiv itesi b u d eso n id in  

ak tiv ites in in  % 1 ’in d en  azdır. İnsan  ak c iğ erin d e  v e  serum  p rep arasy o n la rın d a  ihm al ed ileb ilir 

m etab o lik  in ak tiv asy o n  gözlenm iştir.



B u d eso n id  v e  fo rm otero l a rasın d a  h erhang i b ir  m etab o lik  e tk ileşim  y a  da  y e r değ iştirm e 

reak siy o n la rı o ld u ğ u n a  ilişk in  b u lg u  yoktur.

E lim inasyon :

F orm otero l

F o rm o tero lü n  a tılım ı rad y o ak tif  işa re tlen m iş  fo rm o te ro lü n  eş zam anlı oral v e  in trav en ö z  

uy gu lam asın ı tak ib en  4 sağ lık lı b irey d e  ça lış ılm ıştır. B u  ça lışm ad a  rad y o ak tif  işare tli 

fo rm o te ro lü n  % 6 2 ’si id rarla , % 2 4 ’ü  d ışk ıy la  e lim in e  ed ilm iştir.

B u d eso n id

B u d eso n id  id ra r v e  d ışk ıy la  m etab o lit h a lin d e  atılm ak tad ır. R ad y o ak tif  işa re tlen m iş  dozun  

y ak laş ık  % 6 0 ’ı id ra rla  a tılm ıştır.

İd ra rd a  d eğ işm em iş b u d eso n id  sap tanm am ıştır. B u d eso n id in  2 2 R  fo rm u  1.4 L /d a k ’lık  

s is tem ik  k lerensle , 22S  fo rm u  1.0 L /d a k ’lık  s is tem ik  k leren s  ile  k a rac iğ e r ta ra fın d an  k le re  

o lm uştu r. T erm inal yarı ö m ü r h e r iki ep im er iç in  aynı o lup  (2-3 sa), d o zd an  bağ ım sızd ır.

D o ğ ru sa llık /D o ğ ru sa l o lm ay an  durum :

F orm otero l

F o rm o tero lü n  fa rm ak o k in etiğ i in ce len en  doz a ra lığ ın d a  (20 -300  m cg) d o ğ ru sa llık  gösterir. 

B u d eso n id

K lin ik te  k u llan ılan  doz sın ırları iç in d e  b u d eso n id in  fa rm ak o k in e tik  p rofili d o ğ ru sa llık  

gösterir.

Hastalardaki karakteristik özellikler

P ed iy a trik  hastalar:

6-11 yaş a ra lığ ın d a  astım ı o lan  p ed iy a trik  h asta la rla  g erçek leştirilen  tek  doz ça lışm asın d a  

ö lçü lü  doz inhaleri ile  4 in h a lasy o n  4 .5 /160  m cg  fo rm o tero l/b u d eso n id  dozu  u y gu lam asın ı 

tak ib en  b u d eso n id in  p lazm a  k o n san tra sy o n la rı ö lçü lm üştü r. 1.4 n m o l/L  p ik  p lazm a 

k on san trasy o n la rı doz u y g u lam asın d an  20  d ak ik a  son ra  m ey d an a  gelm iştir. D ağ ılan  

fo rm otero l d o zu n u n  y ak laşık  % 3 .5 ’i id ra rd a  değ işm em iş fo rm otero l o larak  bu lunm uştu r. 

G e rçek leştirilen  b u  ça lışm a  ö lçü lü  doz inhaleri ile  u y g u lan an  fo rm o te ro l/b u d eso n id  

k o m b in asy o n u n d a  b u d eso n id e  to p lam  sistem ik  m aruziyetin , aynı d o zd a  ku ru  to z  inhaleri ile  

u y g u lan an  in h ale  b u d eso n id e  to p lam  sis tem ik  m aru z iy e tten  y ak laş ık  % 30  daha  d ü şük  

o ld u ğ u n u  gösterm iştir.



5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri

Budesonid ve formoterolün tek başına ya da ikisinin kombinasyonu ile hayvanlarda yapılan 

toksisite çalışmalarında görülen etkileri, abartılmış farmakolojik etkilerdir.

Üreme ile ilgili hayvan çalışmalarında budesonid gibi kortikosteroidlerin malformasyonlara 

(yarık damak, iskelet malformasyonları) sebep olduğu gösterilmişse de bu etkilerin önerilen 

dozlarla tedavi edilen insanlar için geçerli olmadığı görülmüştür. Hayvanlarda, formoterol ile 

yapılan üreme çalışmalarında, sistemik yararlanımın yüksek olduğu erkek sıçanlarda 

fertilitede azalma ve sistemik yararlanımın klinikteki kullanımdan önemli ölçüde yüksek 

olduğu durumlarda, implantasyon kayıpları ile birlikte postnatal yaşam süresinde ve doğum 

kilosunda azalma gözlenmiştir. Ancak bu hayvan deneylerinin sonuçları insanlar için geçerli 

değildir.

6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER

6.1. Yardımcı maddelerin listesi

HFA-134a 

Oleik Asit 

Dehidrat Alkol

6.2. Geçimsizlikler

Geçerli değil.

6.3. Raf ömrü

24 ay

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler

25°C’nin altındaki oda sıcaklığında saklayınız. Direkt gün ışığından ve donmaktan 

koruyunuz. Aerosol kutusu delinmemeli, boş olsa bile kırılmamalı, ateşten uzak tutulmalıdır.

6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği

FORPACK 6/200 mcg inhalasyon için ölçülü dozlu aerosol, 120 dozluk aerosol tüplerde 

karton kutuda kullanma talimatı ile birlikte sunulmaktadır.

6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler

Kullanılmamış olan ürünler ya da atık materyaller “Tıbbi Atıkların Kontrolü Yönetmeliği” ve 

“Ambalaj ve Ambalaj Atıklarının Kontrolü Yönetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHİBİ

Neutec İnhaler İlaç San. ve Tic. A.Ş.

Sakarya 1. Organize Sanayi Bölgesi

2. Yol No:3

Arifiye / Sakarya

Telefon: 0 850 201 23 23

Faks: 0 212 482 24 78

e-mail: info@neutecinhaler.com

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)

255/54

9. İLK RUHSAT TARİHİ/RUHSAT YENİLEME TARİHİ

İlk ruhsat tarihi: 25.12.2013 

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KÜB’ÜN YENİLENME TARİHİ


