KULLANMA TALIMATI

NEXCORT 12+400 mcg combi inhalasyon i¢in toz i¢eren blister

Agizdan solunarak kullanilir.

e FEtkin madde:
12 mcg formoterol igeren blister: Inhalasyon igin her bir doz 12 mcg formoterol fumarat
dihidrat igerir.
400 mcg budesonid igeren blister: Inhalasyon i¢in her bir doz 400 mcg budesonid igerir.
e Yardimc: maddeler:
12 mcg formoterol igeren blister: Laktoz igerir.

400 mcg budesonid igeren blister: Laktoz icerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin Gnemli bilgiler icermektedir

* Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NEXCORT nedir ve ne icin kullantir?

NEXCORT’u kullanmadan dénce dikkat edilmesi gerekenler
NEXCORT nasil kullandir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NEXCORT’un saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.
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1. NEXCORT nedir ve ne i¢in kullanihr?
NEXCORT, blister ambalajlarda yer alan 60 dozluk 12 mcg formoterol fumarat dihidrat ve 60
dozluk 400 mcg budesonid etkin maddelerinin nefes yoluyla alinmasim saglayan iki ayr

inhalasyon cihazindan olusan bir kombinasyon paketidir.

Astimli hastalarda ilag kutusu igerisinde bulunan iki ayn ilag (12 mcg formoterol igeren blister ve
400 mcg budesonid igeren blister) doktorun &nerisi dogrultusunda mutlaka ardarda

kullamilmalidir. Sadece bir ilacin kullamm tedavide eksiklik ve yetersizlik yaratabilir.

12 mcg formoterol igeren blister, formoterol fumarat dihidrat adh etkin maddeyi iceren ve nefes
yolunuzun agik tutulmasim saglayan bir ilagtir. Cihaz igerisinde bulunan her bir blister igerigi

nefes yoluyla alinir.

12 meg formoterol igeren blister, brons ad1 verilen akcigere giden hava yollarim genisletici bir
ilagtir. Astimda ve kronik tikayic: (obstriiktif) akciger hastahifn (kisaca KOAH) olarak da bilinen
amfizem ve kronik bronsit (kronik brons iltihabi) gibi diger hava yolu hastaliklarinda nefes alma
problemlerinin tedavisinde kullamilir. 12 mcg formoterol igeren blister, akcigerlere ulasan kiigik
hava yollarim1 genisletmek ve bunlarin yaklasik 12 saat siireyle gevsemis ve agik kalmasina
yardimer olmak suretiyle nefes almay: kolaylastirir. Eger doktorun talimatlarina gére kullanilirsa,

12 mcg formoterol igeren blister hem giindiz hem de gece hastaligimzin belirtilerini azaltacaktir.

400 mcg budesonid igeren blister, glukokortikosteroidler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahil
olan budesonid ad1 verilen bir etkin madde igerir. 400 mcg budesonid igeren blister, akcigerlerdeki
iltihab1 azaltmak igin kullanilir ve solunum yollarim agik tutarak astim belirtilerini azaltir. Cihaz

igerisinde bulunan her bir blister igerigi nefes yoluyla alinir.

400 mcg budesonid igeren blister;
* Yetigkinler ile 6 yas ve tizeri ¢ocuklarda astimin uzun siireli (idame) tedavisi,
* Yetiskinlerde kronik tikayici bronsit (hava yollanm kaplayan zarin iltihaplanmasidir
ve kronik tikayicr akciger hastaligiin [KOAH] bir bilesenidir) igin kullamlir.

KOAH’ta tek basina kullanilmas: dnerilmez.

Astim akcigerlerdeki kiigtik hava yollarimin iltihabindan kaynaklamir. Diizenli 400 mcg budesonid
igeren blister kullanimi astim  krizlerinin Snlenmesine ve nefes alma problemlerinin
hafifletilmesine yardimci olur. $ikayetleriniz diizelse bile diizenli olarak 400 mcg budesonid

igeren blister kullanmaya devam etmelisiniz.



400 mcg budesonid igeren blister ayrica, KOAHa bagh solunum zorlugu olan kisilerde solunumu
rahatlatmak i¢in kullanilabilir. Hava yollarindaki iltihabi azaltarak hava yolu darligina bagh nefes
darhfmin giderilmesine katkida bulunur. Ancak budesonid, KOAHda tek basina monoterapi

olarak (tek ilagla tedavi seklinde) kullanilmamalidir.

12 meg formoterol igeren blister ve 400 mcg budesonid iceren blisterin bir arada kullanimi astim
ve kronik tikayic1 bronsitin tedavisinde nemli bir role sahiptir. Bu iki ilag, astim hastaligimnin iki
degisik belirtisini tedavi eder ve astim ve kronik tikayici bronsitin etkin tedavisinin saglanmasi

i¢in birlikte tamamlayic1 bir rol oynar.

NEXCORT, yetigkinleri, ergenleri ve 6 yas ve iizerindeki ¢ocuklar tedavi etmek i¢in

kullanilabilir.

12 meg formoterol igeren blister, akcigerlerdeki kiigilk hava kanallarimi agarak ve bu kanallarin
yaklagik 12 saat gevsemis ve agik kalmasim saglamaya yardimeci olarak nefes alip vermeyi
kolaylastinr. 400 mcg budesonid igeren blister ise akcigerlerdeki iltihabi azaltmak i¢in kullamlir
ve solunum yollarini agik tutarak astim belirtilerini azaltir. Bu iki ilag astim ve kronik tikayici

brongitin etkin tedavisinin saglanmasi igin tamamlayici bir rol oynar.

12 meg formoterol igeren blister (NEXCORT’un bilegenlerinden biri) ile tedavi kan potasyum
seviyesinin gok diisiik seviyeye gelmesine sebep olabilir. Bu sizi anormal kalp ritmine daha miisait
bir duruma getirebilir. Dolayisiyla, doktorunuz 6zellikle siddetli astimimiz varsa kaminizdaki
potasyum seviyesini izlemek isteyebilir. 400 mcg budesonid igeren blister (NEXCORT un diger
bilegeni) ile uzun stireli tedavi gocuklarin biiyiimesi lizerinde etkili olabilir. Doktorunuz adrenal

bez fonksiyonlarimizi 6lgmek igin zaman zaman bir test uygulayabilir.

2. NEXCORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuzun ya da eczaciizin size verdigi talimatlar, bu kullanma talimatinda bulunan

bilgilerden farkl: olsalar bile dikkatlice uygulamalisiniz.

NEXCORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
* Formoterole, budesonide ya da NEXCORT un igerdigi yardimer madde laktoza kars: asiri
duyarl (alerjik) iseniz (efer alerjiniz olabilecegini diisiinliyorsamz, doktorunuzdan

tavsiyede bulunmasini isteyiniz).



Tiiberkiiloz (IB) tedavisi gériiyorsaniz ya da daha 6nce tilberkiiloz gecirdiyseniz.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, NEXCORT kullanmadan doktorunuza soyleyiniz.

NEXCORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Baska bir kortikosteroid ilag kullaniyorsamz,

Astim chginda bir nedene bagli solunum ya da nefes alma sorununuz varsa,

Kalp hastaliginiz varsa,

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) probleminiz varsa,

Tiroid beziniz normalden fazla ¢alisiyorsa,

Bir anevrizmamiz (damarda varsa (atardamar duvanimin zayif olmasi nedeniyle atardamarin
bir torba gibi sistidi bir alan),

Kalp sorununuz, émegin “QT aralifimin uzamas1” olarak adlandirilan anormal bir elektrik
sinyali varsa,

Diyabetiniz varsa,

Feokromositomaniz varsa (kan basincini etkileyebilen bir adrenal bez tiimériy),
Hamileyseniz,

Emziriyorsaniz,

Herhangi bir karacifer hastalipimz varsa ya da sariliksamiz, NEXCORT almaya
baslamadan 6nce bu durumu doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizin igin dogru dozu

belirleyecektir.

Eger bu durumlardan biri sizde mevcut ise NEXCORT kullanmadan énce doktorunuza

soyleyiniz.

NEXCORT ile tedaviniz sirasinda bir akciger ya da solunum yolu enfeksiyonu (iltihap
olusturan mikrobik hastalik) yasarsaniz (Okstiriikte ve balgam ¢ikarmada artis ve yliksek
ates seklinde ortaya ¢ikabilir),

NEXCORT kullandiktan sonra hirilti ve gksiiriikle birlikte nefes almada giicliik yasarsaniz,

NEXCORT ile tedaviniz sirasinda dékiintii, kagint1, kurdesen, nefes almada ya da yutmada

zorluk, bas dsnmesi ya da yiiz ve bogazda sislik yasarsaniz,

NEXCORT ile tedaviniz sirasinda kilo degisimi, halsizlik, karin bélgesinde kilo artig,

mide bulantis1 ya da inatgi ishal yasarsamz,

NEXCORT ile tedaviniz sirasinda bulamk gérme ya da gérmede degisiklik yasarsaniz,
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* NEXCORT ile tedaviniz sirasinda uyku sorunlari, depresyon va da endige hissi,

huzursuzluk, asabiyet, agir1 heyecanlilik ya da sinirlilik yaslyorsaniz,

e NEXCORT'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif oldugunu diigliniyorsaniz ya da

NEXCORT kullanirken nefes alma durumunuzun kétiilestigini hissediyorsaniz,

Eger sizde yukandaki belirtilerden herhangi biri gelisirse, derhal doktorunuza soyleyiniz.
Eger astimimz varsa, 12 meg formoterol i¢eren blisteri tek astim ilacimiz olarak kullanmayimz. 12
mcg formoterol igeren blisteri sadece bir inhale kortikosteroid ile birlikte kullammiz

(NEXCORT un diger bileseni olan 400 mcg budesonid i¢eren blister gibi).

NEXCORT alirken, diger uzun etkili betay-agonistler iceren (salmeterol gibi) driinler

kullanmayiniz.

Asagidaki durumlar sizin igin gegerliyse, NEXCORT kullanmayimz;
* Bir inhale kortikosteroid ile iyi derecede kontrol ediliyorsaniz,

* Sadece kisa etkili beta,-agonisti ilaglara (nadiren) gereksinim duyuyorsaniz.

Formoterol ile yapilan bazi klinik ¢alismalarda, c¢iddi astum krizleri gozlenmistir (bkz. bdliim 4.

Olas yan etkiler nelerdir?).

Bir astim krizi gegiritken NEXCORT tedavisine baglamayin ya da doktorunuzun 6nerdigi dozu

agmayin.

Nefes alma problemlerinizi kontrol etmek igin, inhale kortikosteroidiniz de dahil olmak iizere hig
bir ilacimz1 degistirmeyiniz ya da birakmayiniz. Naglanmz1 dizenli kullammz ve dozlanm

degistirmeyiniz. Doktorunuz ilaglanimzi gereksinimlerinize gore ayarlayacaktir.

Eger astiminiz varsa, ani geligen astim ataklarimin tedavisi i¢in NEXCORT kullanmayin. Ani
astim belirtilerinizi tedavi etmek i¢in her zaman yaninizda kisa etkili bir beta;-agonisti grubundan
bir ilag (albuterol ya da salbutamo] gibi kurtaric1 bir inhaler) tagtyiniz. Doktorunuz bu amagla size

bagka bir inhaler ilag verecektir.

Diger 6zel uyarilar
* Apizdan alinan iltihap giderici ilag {oral antienflamatuvar) tedavisi goriiyorsaniz tedavinizi
aniden kesmeyin. Uzun bir siiredir ora] antienflamatuvar tedavi gdriiyorsamz, doktorunuz

NEXCORT tedavisine bagladigimzda, bu ilacin dozunu kademeli olarak azaltabilir.
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¢ Doktorunuz sizi oral antienflamatuvar tedaviden NEXCORT tedavisine gegirmeye Karar
verirse, ilk aylarda yaninizda bir uyan karti tasimamz onerilir: Kaza, ameliyat ya da

siddetli enfeksiyon durumunda, ekstra antienflamatuvar tedaviye ihtiyacimz olabilir.

Benzer ilaglar igin 6nemli bilgi:

12 meg formoterol igeren blister, uzun etkili beta,-agonistleri (LABA) olarak adlandinlan bir ilag
sinifina dahildir. Farkli bir uzun etkili betay-agonisti (salmeterol) ile yapilan biiylik bir ¢aligma
astima bagl 6liim riskinde bir artig ortaya koymustur. 12 mcg formoterol igeren blisterin de boyle
bir etkisinin olup olmadigim incelemek i¢in herhangi bir ¢alisma yapilmamistir. Astimimz1 12
mecg formoterol igeren blister ile tedavi etmenin fayda ve riskleri konusunda doktorunuzla

konusunuz.

Bu uyanlar gegmigsteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

damsiniz.

NEXCORT un yiyecek ve igecek ile kullamilmasi
NEXCORT un, uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza darvisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsamz, bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
onermedigi siirece, hamilelik sirasinda NEXCORT kullanmamalisiniz. Doktorunuz sizi hamilelik
sirasinda NEXCORT kullanmanin potansiyel riskleri konusunda bilgilendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce dokiorunuza veya eczacimiza daniginiz.

NEXCORT kullanan anneler emzirmemelidir. Eger emziriyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Bazi hastalarda, formoterolin (NEXCORT un bilesenlerinden biri) bas donmesine yol agtif
bildirilmigtir. Eger basimz donerse, ara¢ ya da makine kullanmaymiz ya da dikkat gerektiren diger

isleri yapmayiniz.



NEXCORT un igeriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda onemli bilgiler

12 meg formoterol igeren blister ve 400 mcg budesonid igeren blisterler (NEXCORT un iki
bilegeni) laktoz (siit sekeri) igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan baz: sekerlere
karg1 intoleransimz (dayaniksizligimiz) oldugu séylenmisse, bu tibbi iiriini almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullamm
Asafidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka onlemler almamiz
gerckebilir:

¢ Depresyon ve duygu-durum bozukluklanni tedavi etmek i¢in kullanilan monoamin oksidaz
inhibitdrleri (MAO inhibitérleri) ya da trisiklik antidepresanlar,

* Astim ve burun tikamkligim tedavi etmek igin kullanilan adrenalin benzeri ilaglar olan
sempatomimetik ilaglar,

e Alerjik bir yamitin ana belirtilerini tedavi etmek ya da onlemek igin yaygin olarak
kullanilan alerjik hastaliklara kars1 etkili ilaglar olan antihistaminikler,

* Copunlukla astim ya da diger iltihabi hastaliklari tedavi etmek i¢in kullamlan steroidier,

¢ Odem (su tutulmasr), kalp yetmezligi ve yliksek kan basincini tedavi etmek igin kullanilan
ditiretik ad1 verilen idrar soktiiriicil ilaglar,

* Yiksek kan basinc, kalp yetmezligi, gbgiis agrisi, anksiyete (kaygi, endise), anormal kalp
ritmini tedavi etmek igin kullamlan bir ilag tipi olan beta-blokorler [Glokom (goz igi
basincinn artmast) tedavisinde kullamlan bazi goz damlalar1 beta-blokér igerebilir],

* Anormal kalp ritmini tedavi etmek igin kullamlan ilaglar olan kinidin, dizopiramid ve
prokainamid,

* Sizofreni (bir tlr psikiyatrik hastalik), mani (taskinhk nébeti), psikotik durumlar ve
anksiyete (kaygi, endige) gibi zihinsel bozukluklan kontrol eden bir ilag grubu olan
fenotiyazin tlirevleri,

» Kalp yetmezligi ve anormal kalp ritmini tedavi etmek igin kullanilan bir ilag olan digitalis,

* Astim ve kronik tikayict hava yolu hastaliklarim tedavi etmek igin kullanilan bir ilag simifi
olan ksantin tiirevleri,

e Cerrahi sirasinda kullamlan halojenli hidrokarbonlar (6émegin halotan) gibi inhale
anestezikler. Eger anestezi altinda ameliyat olacaksaniz, 12 mcg formoterol igeren blister
kullandi1gimz konusunda doktorunuzu bilgilendiriniz.

* Makrolid antibiyotikler (6rnegin eritromisin, azitromisin, klaritromisin),



e Dikkat eksikligi/ hiperaktivite sendromu tedavisi igin kullamlan atomoksetin,

e Antikolinerjik ilaglar (6rnegin ipratropium bromiir),

e Enfeksiyonlanin (iltihap olusturan mikrobik hastaliklar) tedavi edilmesi igin kullamlan
diger ilaglar (6rn., itrakonazol, ketokonazol, rifampisin),

e HIV’in (AIDS’e neden olan insan bagigiklik yetmezligi viriisii) tedavi edilmesi igin
kullanilan bazi ilaglar (6rn., ritonavir, nelfinavir),

¢ Kalp atim diizensizliginin tedavi edilmesi i¢in kullamlan bazi ilaglar (6rn., amiodaron).

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

kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEXCORT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:
Doktorunuzun talimatlarim dikkatlice uygulayimz. Onerilen dozu asmayiniz. Doktorunuz degisik

tedavileri nasil ve ne zaman alacaginiz konusunda sizi bilgilendirecektir.

Doktorunuz ne siklikta NEXCORT kullanacaginizi ve ne kadar alacagimzi ihtiyaglarimza gére

belirleverek size anlatacaktir.

12 meg formoterol igeren blister
* Astim tedavisi icin, yetigkinlerde giinde iki kere 1 inhalasyon kullamilmasi 6nerilir. Daha
ciddi durumlarda doz 2 inhalasyona gikilabilir (sabah ve aksam). Yetigkinler i¢in énerilen
ginliik en yiiksek doz 4 inhalasyondur (sabah ve aksam ikiser inhalasyon). Eger diizenli
olarak kullandiginiz doz giinde iki kere 1 inhalasyon ise, buna ilave olarak, sadece
gerekliyse, olagan belirtilerinizi hafifletmek igin giin igerisinde 1 ya da 2 ekstra inhalasyon
kullanabilirsiniz. Fakat haftada iki kereden fazla bu ekstra inhalasyonlar1 kullanma ihtiyaci
duyuyorsamz, doktorunuza bunu en kisa siirede sdylemelisiniz ¢iinkii bu durumunuzun
kotiilegtidi anlamina gelebilir. Ani astim belirtilerinizi tedavi etmek ig¢in her zaman
yaninizda kisa etkili bir betas-agonisti (albuterol ya da salbutamol gibi kurtarici bir inhaler)

tagrymz.

e Astim tedavisi i¢in 6 yas ve lizerindeki ¢ocuklarda 6nerilen doz, giinde iki kere 1
inhalasyondur. Cocuklar igin giinlikk olarak Onerilen en yiiksek doz 2 inhalasyondur.

Cocuklar ilacin kullanimi sirasinda gozlenmelidir.



* Kronik obstriiktif (tikayic1) akeciger hastahfmda normal idame dozu, yetiskinler igin
ginde iki kere 1 inhalasyondur. 18 yagin altindaki gocuklarda kronik obstriiktif akciger

hastaliginda kullanim: uygun degildir.

400 mcg budesonid igeren blister
e Astimh yetigkinlerin (yash hastalar dahil) tedavisinde énerilen doz giinde bir ya da iki kere

200-400 mikrogramdir. Gerektiginde, doktor dozu giinde 1600 mikrograma ¢ikarabilir.

» Cocuklarda astim tedavisi igin 6nerilen dozu giinde bir ya da iki kere 200 mikrogramdir.
Gerektiginde, doktorunuz dozu giinde 800 mikrograma ¢ikarabilir. Cocuklar ilacin

kullanimi sirasinda gézlenmelidir.

¢ KOAH tedavisinde normal idame dozu giinde iki kere 200 ila 400 mikrogramdr.
Gerektiginde, doktor dozu giinde 1600 mikrograma ¢ikarabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

NEXCORT"u, ag1z yoluyla inhalasyon seklinde kullaniniz.

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

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

Nlacimz1 kullandiktan sonra agzimizi su ile iyice calkalayiniz ve calkaladiktan sonra agzimzdaki
suyu tiiklirliniiz. Bunu yapmak, agzimzda mantar enfeksiyonu (pamukcuk) gelismesi riskini
azaltir.

NEXCORT u her giin aym saatte kullanmaniz ilacinizi ne zaman kullanacagimz hatirlamaniza
yardime1 olacaktir,

NEXCORT’u doktorunuzun talimatlarina gore, diizenli olarak kullanmamiz onemlidir. Astim
belirtileriniz olmasa bile NEXCORT’u kullanmaya devam etmelisiniz ¢iinkii bu asim nébetlerinin
olugmasini énlemeye yardimei olur.

Eger ne kadar sire NEXCORT kullanacagimiz hakkinda sorularimiz varsa, doktorunuza ya da
eczaciniza danisiniz.

Kullanima iligkin detayl bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyon cihazimn dogru

kullammu igin agsagida verilen kurallan dikkatle izleyiniz.



Inhalasyon cihaz kullanim talimatlar
KAPALI

Inhalasyon cihazi kutusundan ¢ikardigimzda kapali durumda olacaktir.

ACIK
Kullanlmamis bir inhalasyon cihaz: iginde ayri ayn korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag

bulunur. Doz gdstergesi, inhalasyon cihazi iginde kag doz ilag kaldigin: gdsterir.

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

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

Inhalasyon cihazinin iist kismindaki doz gostergesi kag doz kaldigim gdsterir. Inhalasyon cihazini

kullanmak kolaydir. Ilaci alacagimz zaman yapacaklarimz agagidaki li¢ basamakta gdsterilmistir.

1. A¢gma
2. Igine ¢cekme
3. Kapatma

NEXCORT inhalasyon Cihazi Nasil Calisir?
Dis kapak itilince afizlik iginde kii¢iik bir delik agilir ve bir dozluk ilag inhale edilmek i¢in
hazirdir. Inhalasyon cihazi kapatihinca dis kapak ilk pozisyonuna doner ve bir sonraki kullamim

i¢in hazir hale gelir. D1s kapak, kullamlmadif1 zamanlarda inhalasyon cihazini korur.
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1. A¢ma-inhalasyon cihazini nasil kullanmahsiniz?

Inhalasyon cihazim agmak ve inhalasyon igin hazir hale getirmek igin dis kapag itmeniz yeterli
olacaktir. Inhalasyon cihazinin agizlig1 size déniik olacak sekilde tutunuz. Inhalasyon cihaz1 artik
kullamma hazirdir. Dis kapagin her agilisinda inhalasyon igin bir doz hazir hale gelir. Bu doz

gostergesinde goriiliir. [laci ziyan etmemek igin dis kapak ile oynamayiniz.

2. I¢ine gekme

 Ilaci iginize gekmeden énce bu bslimii dikkatli bir sekilde okuyunuz,

» Inhalasyon cihazim agzimzdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatca yapabileceginiz kadar
disar1 veriniz.,
Unutmayiniz, asla inhalasyon cihazinin igine nefes vermeyiniz.

e Apizhigr dudaklanimiza yaslayimz. Uzun ve derin nefes alimiz-nefesi burnunuzdan
degil, Inhalasyon cihazinin i¢inden alimiz.

e Inhalasyon cihazini agzinizdan uzaklastirimiz.

e 10 saniye veya rahatga tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

* Yavasca nefes veriniz.

3. Kapatma
e Inhalasyon cihazimi kapatmak i¢in dis kapag ilk pozisyonuna kaydirmamz yeterlidir.

= Inhalasyon cihazi yeniden kullanima hazir hale gelmisgtir.
Eger iki inhalasyon almaniz tavsiye edildiyse 1°den 3’e kadar olan basamaklari tekrar etmelisiniz.

UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazini kuru tutunuz.

Kullamlmadig zaman kapal tutunuz.

Inhalasyon cihazimn igine asla nefes vermeyiniz.
D1g kapag ilact almaya hazir oldugunuzda agimiz.

Soylenen dozdan daha fazla almaymiz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

NEXCORT, 6 yag ve tizerindeki ¢ocuklar i¢in uygundur. Cocuklar ancak inhaleri (cihazi) dogru
olarak kullanabiliyorsa (bkz. “Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar”) NEXCORT
kullanmalidirlar. Inhaleri bir yetiskinin yardimiyla kullanmalidirlar.

11



Eger ¢ocugunuz solunum yoluyla kullanilan (inhale) bir steroidi yiiksek dozlarda uzun bir siiredir

kullaniyorsa, doktorunuz diizenli kontrol kapsaminda ¢ocugunuzun boyunu takip edecektir.

Yashlarda kullanimi:

Eger 65 yas veya lizerindeyseniz NEXCORT u diger yetiskinlerle aym dozda kullanabilirsiniz.

Ozel kullanim durumlar:

12 meg formoterol iceren blister

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

Formoteroliin karacier veya bobrek yetmezligi olan hastalardaki kullamimina iliskin klinik
¢alisma yapilmamstir,

Doktorunuz size ihtiyag¢larimza gére 12 mcg formoterol iceren blisteri ne siklikta ve ne kadar

almaniz gerektigini séyleyecektir.

400 mcg budesonid i¢eren blister

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz kullanacaginiz dozu azaltabilir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

Ilacimz1 zamamnda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz 400 mcg budesonid igeren blister ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkd istenen sonucu alamazsiniz.

Eger NEXCORT'un etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NEXCORT kullandiysaniz:

Yanliglikla doktorunuzun size s6ylediginden daha fazla 12 mcg formoterol igeren blister ya da 400
mcg budesonid igeren blister aldiysamz, mide bulantisi hissedebilir ya da kusabilirsiniz ya da
titreme, bas afnsi, sersemlik (yilksek kan basincina bagli bir etki olabilir), hizh kalp atist
yasayabilir ya da kendinizi uykulu hissedebilirsiniz. Derhal doktorunuzla konusun ya da en yakin
acil servise bagvurun. Tibbi tedavi gdrmeniz gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglari
yaninizda gtiirtiniiz. Bir bagkas: yanlislikla sizin ilacimiz1 kullanmigsa, tavsiye almak icin derhal

doktorunuza ya da bir hastaneye bagvurunuz. Onlara kutuyu gésteriniz. Tibbi tedavi gerekebilir.
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NEXCORT 'tan kullanmariz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir dokior veya eczaci ile

konusunuz.

NEXCORT’u kullanmay1 unutursamz:
llacimz1 almay! unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimz ve sonraki dozu her

zamanki saatte alimz.

Eger, ilacimzi almay: unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklagmig ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almaymiz.

NEXCORT ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler:
NEXCORT ile tedavinizi kesmeniz astim/KOAH hastahiizin  kétiiye gitme olasiliginm
yiikseltebilir ve tedavinizin aksamasina neden olabilir. Doktorunuz stylemedigi siirece

NEXCORT kullanmayi aniden kesmeyiniz.

4.  Olasiyan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NEXCORT un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Formoterol ile yapilan bazi klinik ¢alismalarda, ciddi astim krizleri (nefes darhiginda, Skstiriikte,

hiniltida siddetli artig ya da hastaneye yats ile sonuglanabilecek gégiis sikigmasi) gozlenmistir.

Baz1 yan etkiler ciddi olabilir;
* Hmnlti ya da oksiirik ve nefes alma giigliigi ile birlikte bronkospazm (bronslarm

daralmasi) yasarsaniz,
Bu yan etki yaygin olmayan siklikta (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla)
goriilebilir.
* Alerjik reaksiyonlar yasarsaniz, drnegin bayginlik hissederseniz (diigiik kan basinci), deri

dokiintiist, kagint1 ya da yiiziiniizde sislik meydana gelirse,

* Kas giigstizliigl, kas kasilmalar (kas spazmlar1) veya anormal bir kalp ritmini iceren

belirtiler yagarsamz (bu kan potasyum seviyenizin diisiik oldugu anlamina gelebilir),

¢ Diizensiz kalp atis1 yasarsamz (hizh kalp atigim da igeren),
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¢ Eger sizde agin halsizlik, kilo kaybi, mide bulantisi ve inatg1 ishal gelisirse (bunlar babrek

Uistii bezinin normalden az ¢aligmasindan kaynaklanabilir),

* Eger sizde kilo alma, ylizin yuvarlak ve sis bir gdriiniim almasi, halsizlik ve/veya karin
bolgesinde yaglanma ve genisleme gorilliirse; bunlar Cushing sendromu ya da

hiperadrenokortisizm olarak adlandirilan hormonal bir hastaligin belirtileri olabilir,

* Bulamk gérme ya da gormede degisiklikler yasarsamz (gdz merceginin netligini

kaybetmesi ya da artmus g6z igi basinc).

Bu yan etkiler ¢ok seyrek siklikta (10.000 hastanin birinden az) goriilebilir.
e Baski tarzinda g6iis agriniz varsa (anjina pektoris adi verilen kalbi besleyen damarlarin

daralmasi/tikanmas! ile ortaya ¢ikan gbgiis agnis1),

Eger bu yan etkilerinden biri sizde mevcut ise, DERHAL doktorunuzu arayiniz.
Uzun bir siire (3 y1l) KOAH tedavisi i¢in benzer bir ilaci (400 mcg budesonid igeren blister ile
aym etkin maddeyi igeren) alan hastalarla ilgili yayinlanmis literatiirde raporlanan diger ciddi yan
etkiler:

*  Ates, Oksiirme, nefes alip vermede zorluk, hirilt: (akciger iltihab: belirtileri).

Eger bu yan etkilerinden biri sizde mevcut ise, DERHAL doktorunuzu arayimz.

NEXCORT un kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya gikabilir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastamin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

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

Seyrek: 1.000 hastamin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygin:

e Bagagns,
e Titreme,
o Carpint,
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o  Oksiiritk,
e Agiz yadabogazda enfeksiyonlar (6rnegin: agizda pamukguk).

Yaygin olmayan:
e Huzursuzluk (ajitasyon),
e Kaygi, endise (anksiyete),
o Sinirlilik,
¢ Uyuma gigliigii,
¢ Bas donmesi,
¢ Hizh kalp atigy,
» Bogaz tahrisi,
e Kas kramplari,
o Kasagns,

e Astimin kétiilesmesi.

Seyrek:
e Cocuklarda ya da ergenlerde biiylime geriligi,
o Kemiklerin incelmesi (Kemikleriniz ne kadar kalinsa, kirilma olasiliklari o kadar azdir.),
¢ Ses kisikligy,
e Bogaz agris1 ya da tahrisi,
¢ Depresyon,

o Huzursuzluk.

Cok seyrek:
e Bulanti,
¢ Tat alma duyusunda bozukluk,
¢ Ellerinizde, ayak bileklerinizde ya da ayaklarinizda siskinlik meydana gelirse,
* Agirt susama, sik sik idrara ¢ikma ve uzun siiren yorgunluk (yiiksek kan sekerinin
gostergesi olabilir),

e Sinirlilik.
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Bildirilen diger yan etkiler:
¢ Deri dokiintiisii,
e Bas agnsi ve sersemlik (yiiksek kan basincinin olasi belirtileri),
* Uyku sorunlari, endise hissi, agin heyecanlilik. Bu davranig bozukluklarmin cocuklarda
goriilme olasiligy daha yiiksektir.
* Deri yiizeyi, viicut disindan kaynaklanan bir madde ile temas ettiginde ortaya cikabilecek

bir cilt rahatsizligi olan kontakt dermatit.

Bu yan etkilerden biri sizi siddetli sekilde etkilerse, olabildigince kisa siirede doktorunuza
sOyleyiniz.
Bu yan etkilerden bazilar1 ilaca alistik¢a yok olabilir,
Uzun bir siire (3 y1l) KOAH tedavisi igin benzer bir ilac1 (400 mcg budesonid iceren blister ile
ayni etken maddeyi iceren) alan hastalarla ilgili yayinlanmus literatiirde raporlanan diger yan
etkiler:

¢ Deri morarmalar1.

Bu yan etki sizi siddetli gekilde etkilerse, doktorunuza sdyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

3.  NEXCORT’un saklanmas:
NEXCORT 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25 °C’nin altindaki oda sicakhginda saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEXCORT 'u kullanmayniz.
Eger irtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, NEXCORT’u kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi:

Uretim Yeri :

Bu kullanma talimat

Salutis Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.

General Ali Riza Giircan Cad.

Merter is Merkezi Bagimsiz Boliim No:2/2
Zeytinburnu /ISTANBUL

Telefon: 0212 481 83 05

Faks: 0212 481 83 05

e-mail: info@salutisilac.com.tr

Neutec ilag San. Tic. A.S.
1.OSB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

tarihinde onaylanmigtir.
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