KULLANMA TALIMATI

OXiS® Turbuhaler® 9 mikrogram/doz inhalasyon icin kuru toz
Solunum yoluyla kullanilir.

e FEtkin madde: Formoterol fumarat dihidrat
e Yardimcli maddeler: Laktoz monohidrat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uink sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, |ttfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandiginizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /lag hakkinda size 6nerilen dozun
disinda yiiksek veya disik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OXIS® Turbuhaler® nedir ve neicin kullanilir?

2. OXIS® Turbuhaler®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. OXIS® Turbuhaler® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OXIS® Turbuhaler®in saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.

1. OXiS® Turbuhaler® nedir ve neicin kullanilir?

OXIS® Turbuhaler® bir inhalatérdiir. Formoterol isimli bir ilaci icerir. Uzun etkili
beta-agonistler veya “bronkodilatorler” olarak adlandirilan ilaglar grubuna dahildir.
Solunum yollarinizdaki kaslarin gevsemesini saglamak suretiyle etki gosterir. Bu sizin
daha kolay nefes almanizi saglar.

OXiS® Turbuhaler® in iki dozu mevcuttur:

OXIS® Turbuhaler® 4,5 mikrogram/doz inhalasyon icin Kuru Toz: Bir doz (1
inhalasyon) 4,5 mikrogram formoterol icerir.

OXIS® Turbuhaler® 9 mikrogram/doz inhalasyon icin Kuru Toz: Bir doz (1
inhalasyon) 9 mikrogram formoterol igerir.

Oxis® Turbuhaler® 60 doz icerir.



Doktorunuz bu ilaci size astim veya kronik tikayici akciger hastaliginiz (KOAH) ile
ilgili solunum problemlerinizi 6nlemek amaciyla regete etmistir.

Astim semptomlarinin dizeltiimesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla bir inhale
kortikosteroid iceren ilaglarla birlikte kullanilir. Etkis 1-3 dakikada baslar ve 12 saate
kadar devam eder.

OXIS® Turbuhaler® yetiskinlerde akcigerlerin miizmin bir hastaligi olan KOAH'In
tedavisi icin de kullanilabilir.

2. OXIS® Turbuhaler® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OXiS® Turbuhaler®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Formoterol veya icerikteki diger madde olan laktoza (diusik miktarda sit
proteinleri igerir) karsi aerjiniz (asir duyarliliginiz) varsa kullanmayiniz.

OXiS® Turbuhaler®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Doktorunuza her zaman diger saglik problemleriniz hakkinda, 6zellikle kalp
rahatsizliginiz, yiuksek tansiyonunuz, damarlarda bolgesel siskinlik, seker
hastaliginiz veya tiroit fonksiyonu bozuklugunuz (tirotoksikoz) varsa bilgi
veriniz.

e Doktorunuzu daima kullanmakta oldugunuz diger ilaglar konusunda, 6zellikle
beta blokor allyorsaniz (yiksek kan basinci ilaglari, kap rahatsizliklari icin
ilaclar ve bazi g6z damlalari) bilgilendiriniz. Bu ilaglar OXiS® Turbuhaler® ile
es zamanl kullanildiginda, OXIS® Turbuhaler®in etkisini azaltabilir veya
engelleyebilir.

e Astim hastaiginin baslangic tedavisi icin kullaniimasi onerilmez. OXiS®
Turbuhaler®, astimli hastalarda tek bagina tedavi olarak kullanilmamalidir.

e Diyabet hastalarinin, OXiS® Turbuhaler® tedavisi baslangicinda, kan glukoz
dizeylerinin kontrol edilmesi 6nerilmektedir.

e Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi, OXiS® Turbuhaler® kullanirken
de, brons spazmi gelisme riski g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

e Nadir kalitimsal galaktoz tolere edememe durumu olan, laktaz eksikligi olan
veya glukoz-galaktozun mide ve bagirsakta emiliminde problem yasayan
hastalarda OX1S® Turbuhaler® kullanilmamalidir.

e Doktorunuz tavsiye etmedikce, OXiS® Turbuhaler™i baska problemleriniz
icin kullanmayiniz. Ilaciniz sadece su andaki durumunuz icin regete edilmistir.

OXIS® Turbuhaler® 6 yasin altindaki cocuklarda kullaniimamalidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecgerliyse |Utfen
doktorunuza danisiniz.



OXiS® Turbuhaler®in yiyecek veicecek ile kullaniimasi.
OXIS® Turbuhaler® in yiyecek veicecek ile kullaniminadair bilgi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Hamileyseniz veya hamile kamayi planliyorsaniz OXiS® Turbuhaler®i
kullanmadan dnce doktorunuzla konusunuz.

e OXiS® Turbuhaler® kullandiginiz dénemde hamile kalirsaniz, derhal
doktorunuzlairtibata geginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Formoterol’ in anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bu ylzden emzirme
doneminde OXiS® Turbuhaler® kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
OXIS® Turbuhaler® arag ve makine kullanma yetenegini etkilemez. Ancak yine de bu
ilact kullanirken, etkilesme hissedildiginde dikkatli olunmalidir.

OXiS® Turbuhaler®in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

OXIS® Turbuhaler™in iceriginde az miktarda laktoz bulunur. Laktoz siit proteini
kalintilari igerebilir. Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars! dayaniksiz oldugunuz
soylenmisse dikkatli olunuz. ilag icerigindeki laktoz miktarinin bu kisilerde problem
olusturmasl beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Doktorunuzu daima kullanmakta oldugunuz diger ilaclar konusunda, 6zellikle beta
blokor aliyorsaniz (yiksek kan basinci ilaglar, kalp rahatsizliklari icin ilaglar ve bazi
g6z damlaarr), hizl ve dizensiz kalp atisi icin kullanilan ilaclar (kinidin), siklikla
kalp rahatsizligl tedavisinde kullanilan digoksini, yuksek kan basinicini tedavi amagli
kullanilan idrar soktOriculeri (furosemid), agiz yoluyla alinan steroid ilaglarini
(prednizolon), siklikla astim tedavis i¢in kullanilan ksantin ilaglarini (teofilin veya
aminofilin gibi), enfeksiyon tedavis icin kullanilan eritromisin ve antihistamini
(terfenadin gibi), hava kanallarini agan diger etkin maddeleri (bronkodilator,
salbutamol gibi), astim tedavisi icin veya burun salgisini azaltan efedrin gibi ilaglari,
trisiklik depresyon onleyici ilaglart (amitiriptilin gibi) kullaniyorsaniz bilgilendiriniz.
Bu ilaglar OXiS® Turbuhaler® ile es zamanli kullanildiginda, OXiS® Turbuhaler®in
etkisini azaltabilir veya engelleyebilir.

Ayrica, ameliyat gecirecekseniz veya disinize bir mudahalede bulunulacaksa, bunu
doktor veya eczaciniza bildiriniz.

Eger receteli yada recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise |itfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkina bilgi
veriniz.



3. OXIiS® Turbuhaler® nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

- OXIS® Turbuhaler®™i her zaman doktorunuzun tam olarak tarif ettigi sekilde
kullaniniz. Emin degilseniz doktor veya eczaciniza danisiniz. OXiS®
Turbuhaler® dozu kisiye ozeldir ve bu talimatta anlatilana gore farklilik
gosterebilir.

- OXIS® Turbuhaler™i ilk kez kullanmaya baslamadan ¢nce bu talimatta yer
aan “Uygulama yolu ve metodu’nu okumaniz ve talimatlara dikkatlice
uymaniz énemlidir.

- Nefes alma problemlerinizi rahatlatmak icin her zaman kullandiginizdan daha
stk OXIS® Turbuhaler® kullanma ihtiyaci duyarsaniz, miimkiin oldugunca
cabuk doktorunuzla irtibata gegmelisiniz. Astiminizi kontrol altina almak icin
ek tedaviye ihtiyaciniz olabilir. Doktorunuzla konusmadan OXIiS®
Turbuhaler® dozunu arttirmayiniz.

18 yasindan buyuk yetiskinler:
Belirtilerin giderilmesinde: Gerektigi sekilde 1 inhalasyon (9 mikrogram).

Duzenli kullanim, astim: Gerektigi sekilde ginde bir veya iki kez 1 inhalasyon (9
mikrogram). Bazi hastalar giinde bir veya iki kez 2 inhalasyona (18 mikrogram) ihtiyag
duyabilir. Bir giinliik dozun 4 inhalasyonu (36 mikrogram) asmamasl gerekir.

Duzenli kullanim, KOAH: Gunde bir ya da iki kez 1 inhalasyon (9 mikrogram). Baz
hastalar glinde bir veyaiki kez 2 inhalasyona (18 mikrogram) ihtiyag duyabilir. Bir giinlik
dozun 4 inhalasyonu (36 mikrogram) asmamasi gerekir.

Akut belirtilerin giderilmesinde ek OXiS® Turbuhaler® dozlari da kullanilabilir. Liitfen
doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

e Uygulamayolu ve metodu:
Turbuhaler ¢ok diusik miktarlarda tozun
uygulanmasinaimkan veren ¢cok dozlu Ag1z parcasi

bir inhalatbrdir. Turbuhaler araciligl ile
nefes aldiginizda toz cigerlerinize ulasir.

Bu nedenle agiz parcasindan kuvvetlice
ve derin nefes almaniz 6nemlidir. ]
Asagida verilen talimatlari takip ediniz. Doz yikleme bilezigi ;

1. Kapagi cevirerek cikariniz.

Doz gosterge penceresi DU

2. Turbuhaler’i dik olarak, doz
yukleme bilezigi altta kalacak sekilde
tutunuz. Doz yukleme bilezigini bir
yonde donebildigi kadar ve sonrailk
pozisyona cevirerek yukleyiniz.




3. Nefes veriniz. Agiz pargasindan nefes
vermeyiniz.

4. Agiz parcasini nazikce dislerinizin
arasinayerlestiriniz, dudaklarinizi
kapatiniz ve agzinizdan mimkin oldugu
kadar derin ve kuvvetli nefesaliniz. Agiz
parcasini ¢ignemeyiniz ve Isirmayiniz.
Turbuhaleriniz hasar gormusse veya agiz
parcasl turbuhalerden ayrilmissa
kullanmayiniz.

5. Nefes vermeden Once inhalatoru
agzinizdan uzaklastiriniz.

Bir dozdan fazlasi regete edildiyse 2-5.
asamalar tekrarlayiniz.

6. Kapagini kapatiniz.
Not: Agiz parcasindan asla nefes ver meyiniz.
Kullandiktan sonra daima kapagini kapatiniz.

Verilen toz miktart cok az oldugundan, nefes aldiktan sonra tadini
hissetmeyebilirsiniz. Ancak, talimatlara uydunuzsa, dozu inhale ettiginizden emin
olabilirsiniz.

Turbuhalerin temizlenmesi
Agiz pargasinin disini duzenli olarak (haftada bir) kuru bir bezle siliniz. Agiz
parcasinin temizligi icin su kullanmayiniz.

Doz goster ge penceresi

Doz gosterge penceresinde kirmizi bir isaret ilk kez gortldiginde, yaklasik 20 doz
kalmis demektir (Sekil 1). Kirmizi isaret gosterge penceresinin dibine ulastiginda,
turbuhaleriniz dogru miktarda ilag vermeyecektir ve atilmalidir (Sekil 2). inhaleri
sdladiginizda duydugunuz ses ilagtan degil Turbuhalerin igindeki nem gekici
maddeden ileri gelmektedir.

@

e Degisik yas gruplari:

6 yas ve daha blyuk cocuklarda kullanimi:
Belirtilerin giderilmesinde: Gerektigi sekilde 1 inhalasyon (9 mikrogram).

Duzenli kullanim: Gerektigi sekilde gunde bir veya iki kez 1 inhalasyon (9 mikrogram).
Bir gunltk dozun 2 inhalasyonu (18 mikrogram) asmamasi gerekir.

6 yasindan kicuk cocuklarda yeterli deneyim olmadigindan kullaniimasi 6nerilmez.



Yaslilarda kullanimi :
Eriskinlerde oldugu gibidir.

o Ozel kullanim durumlari:
Bdbrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi icin veri yoktur.

Eger OXI/S® Turbuhaler®in etkisinin cok giclii veya zayif olduguna dair bir
iZleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

K ullanmaniz ger ekenden daha fazla OXiS® Turbuhaler® kullandiysaniz:

OXIS® Turbuhaler® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor
veya eczacl ile konusunuz.

Dokotrunuz tarafindan regete edilen kadar doz (inhalasyon) kullaniniz. Fazlasini
kullnmak yan etkilerin riskini arttirir.

Kullanmaniz gerekenden fazla OXIS® Turbuhaler® kullandiginizda en sik goriilen
belirtiler:
- titreme

- bas agrisi
- hizli kalp atisidir.

OXiS® Turbuhaler®i kullanmayi unutursaniz;
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi OXiS® Turbuhaler®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
Kisilerde yan etkiler olabilir.

OXIS® Turbuhaler® kullanirken genellikle hicbir yan etki hissetmezsiniz. Yan etkiler
hafiftir ve tedavinin bir veya ikinci haftasinda kendiliginden gecer. Ancak yan
etkilerden herhangi biri sizi rahatsiz ederse veya devam ederse doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz OXiS® Turbuhaler®i
kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil bolimine basvurunuz:

Cok seyrek (10.000 hastada 1’ den az)
e Bronkospazm (ani hirltiya sebep olan hava kanallarindaki kaslarin daralmas)

Bunlarin heps ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
OXIS™e karsl ciddi aerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil bélimtne basvurunuz:



Yaygin (10 hastada 1'den az)
e Kalp atim dizensizligi (atriyal fibrilasyon, supraventrikuler tasikardi, ekstrasistoller)
e Basagrisi

Y aygin olmayan (100 hastada 1’ den az)
e Yorgun veyatedirgin hissetme

e Uyku bozukluklari

e Hizli kalp atisl

e Kaskramplari

Seyrek (1.000 hastada 1'den az)

e Dizensiz kalp atisl

e Mide bulantisi (hasta hissetme)

e Kandadustk potasyum seviyesi

o Agsiri duyarlilik reaksiyonlari 6rn. ekzantem, Urtiker, kasinti

Cok seyrek (10.000 hastada 1’ den az)

e GOgus agrisli veya gogliste sikisma

Kandaki seker (glukoz) miktarinin yukselmesi
Tat alma bozuklugu (ag1zda hos olmayan tat gibi)
Kan basincinda degisiklikler

Sersemlik

Bunlarin heps ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.

Yardimci madde laktoz disuk miktarda sit proteinleri icerir. Bunlar aerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OXiS® Turbuhaler® in saklanmasi

OXIS® Turbuhaler™i cocuklarin goremeyecesi, erisemeyecesi yerlerde ve
ambal ajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Her kullanimdan sonra OXiS® Turbuhaler® in kapagini kapatiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kutusunda veya turbuhalerde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OX/S®
Turbuhaler® i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

AstraZeneca ilag San.ve Tic.Ltd.Sti.

Bilyulkdere Cad. Y api Kredi Plaza, B Blok, Kat 3-4
Levent —Istanbul



Uretim Yeri:
AstraZeneca AB, Sodertalje
Isveg

Bu kullanma talimati onaylanmistir.



