KULLANMA TALIMATI

ROLASTYM AEROSOL 160mcg/4.5mcg siispansiyon iceren 6lciilii doz inhaler
Solunum yoluyla kullanilir.

o FEtkin madde: Her Olgiilii doz inhaler 160 mcg budesonid, 4,5 mcg formoterol fumarat
dihidrat igerir.

o  Yardimct madde(ler): Povidon (PVP) K 25, polietilen glikol (PEG) 1000, HFA 227 ea
Pharma Grade

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

®  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROLASTYM AEROSOL nedir ve ne igin kullanilir?

2. ROLASTYM AEROSOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ROLASTYM AEROSOL nasi kullanilir?
4.
5

Olasi yan etkiler nelerdir?
. ROLASTYM AEROSOL’iin saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. ROLASTYM AEROSOL nedir ve ne icin kullanilir?
ROLASTYM AEROSOL aerosol inhalerdir. (ki farkli ilag olan budesonid ve formoterol
fumarat dihidrat1 igerir.

e Budesonid ,kortikosteroid” olarak adlandirilan bir grup ilaca dahildir. Akcigerlerinizdeki
GiGae ve iltihaplanmay1 azaltarak ve 6nleyerek etki gosterir.

e Formoterol fumarat dihidrat “uzun etkili beta-agonistler” veya “bronkodilatorler” olarak
adlandirilan ilaglar grubuna dahildir. Solunum yollarinizdaki kaslarin gevGemsini saglamak
suretiyle etki gosterir. Bu sizin daha kolay nefes almanizi saglar.

e ROLASTYM AEROSOL 1 adet inhaler igeren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.
Her bir inhaler 60 veya 120 doz igerir.

e Doktorunuz size bu ilact astim veya kronik tikayici akciger hastalifinizin (KOAH)
tedavisi i¢in regete etmiGir.
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Astim
Astim belirtilerinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla, astim hastaliginin
basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren verecektir.

ROLASTYM AEROSOL astim i¢in iki farkli Gellde regete edilebilir:

a) Bazi hastalara iki astim inhalatorii birlikte recete edilir: ROLASTYM AEROSOL ve
ayrica bir ‘rahatlatici inhalator’.

— Bu kiGler ROLASTYM AEROSOL®0 her giin kullanir. Bu sayede astim belirtilerinin
ortaya ¢cikmasi engellenir.

— ,Rahatlatici inhalatori™ ise astim belirtileri ortaya c¢iktiginda, tekrar nefes almayi
kolaylaGtirmak ¢in kullanirlar.

b) Baz1 hastalara astim inhalatorii olarak tek basina ROLASTYM AEROSOL regete
edilir.

— Bu kiGler ROLASTYM AEROSOL"0 her giin kullanir. Bu sayede astim belirtilerinin
ortaya ¢ikmas1 engellenir.

— Astim belirtilerini rahatlatmak i¢in ekstra doz almaya ihtiya¢ oldugunda da yine
ROLASTYM AEROSOL, tekrar nefes almay1 kolaylaGtirmakig¢in kullanirlar. Bunun igin
ayr1 bir inhalatore ihtiyaglar1 olmaz.

Kronik Tikayic1 Akciger Hastahg (KOAH)
Orta ve agir KOAH olgularinda belirtileri ve atak sikligini azaltir. KOAH ¢ogunlukla sigara
icmenin yol ac¢tig1, solunum yollarinin akcigerlerdeki uzun siireli bir hastaligidir.

2. ROLASTYM AEROSOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ROLASTYM AEROSOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Budesonid, formoterol veya igerigindeki diger herhangi bir maddeye karGialerjiniz (aGir1
duyarliliginiz) varsa kullanmayiniz.

ROLASTYM AEROSOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
AGaidakilerden biri sizin i¢in gecerliyse ROLASTYM AEROSOL i kullanmaya baGlanadan
once doktor veya eczaciniza daniGniz:

— Uzun etkili beta agonist preparatlarina (formoterol, salmeterol vb.) bagli olarak nadiren,
ciddi ve bazen dliimciil olabilen astim ile ilgili solunum problemleri meydana gelebilir.

— ROLASTYM AEROSOL astim hastaliginin baGGlangg tedavisi i¢in 6nerilmez.

— Uzun etkili beta agonistler (formoterol, salmeterol vb.) astim semptom kontroliini
saglayan en kisa siire boyunca kullanilmali ve astim kontroliine ulaGiliginda doktorunuz
eger miimkiinse kullaniminizi durduracaktir. Sonrasinda doktorunuz kontrol edici bir
tedaviyle stirekliligini saglayacaktir.

— (Ghhale kortikosteroide (siklesonid, flutikazon, budesonid vb.) ek olarak uzun etkili beta
agonist (formoterol, salmeterol vb.) kullanan pediyatrik ve addlesan hastaysaniz, her iki
ilaca uyumu garanti altina almak icin, doktorunuz size hem inhale kortikosteroid
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(siklesonid, flutikazon, budesonid vb.) hem de uzun etkili beta agonist (formoterol,
salmeterol vb.) iceren bir kombinasyon preparati kullanmanizi 6nerecektir.

— Eger alevlenme doneminde iseniz ya da onemli Olgiide veya akut olarak kotiiye giden
astim Gikyetleriniz varsa, uzun etkili beta agonist (formoterol, salmeterol vb.) ile tedaviye
baGlanmanalidir.

— Formoterol; astimh hastalarda tek basina tek tedavi olarak kullanilmamahdair.

Diyabetiniz (Gé&er hastalig1) varsa
— Akcigerinizde iltihaplanma (enfeksiyon) varsa

Yiiksek tansiyonunuz varsa veya bugiine kadar kalp saghigmizla ilgili bir problem
yaCadimizsa (diizensiz kalp atiGidahil, ¢ok hizli bir nabiz, atar damarlarda daralma veya kalp
yetmezligi)

— Tiroid veya bobrekiistii bezlerinizle ilgili problemleriniz varsa

— Kan potasyum diizeyiniz diiGGiikse

—  Agir karaciger rahatsizliginiz varsa

Bu uyarilar ge¢cmiGteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniGniz.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz ROLASTYM AEROSOL“l kullanmadan
once doktorunuzla konuGunuz Doktorunuz aksini sdylemedikge ROLASTYM AEROSOL i
kullanmayiniz.

ROLASTYM AEROSOL kullandiginiz donemde hamile kalirsaniz, ROLASTYM
AEROSOL i kullanmay1 birakmayiniz, ancak derhal doktorunuzla irtibata geginiz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde ROLASTYM AEROSOL kullanmadan 6nce doktorunuza daniGniz.

Ara¢ ve makine kullanim
ROLASTYM AEROSOLiin ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

ROLASTYM AEROSOL’iin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

ROLASTYM AEROSOL"lin icerigindeki herhangi bir yardimci madde nedeniyle 6zel bir
uyar1 gerekmemektedir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
BaGka ilaglar kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandinizsa, liitfen doktor veya
eczaciniza soyleyiniz.

AG#daki ilaglardan herhangi birini kullanmakta iseniz doktor veya eczaciniza sdyleyiniz:

e GOz i¢i basincindaki artiGn (glokom) tedavisinde kullanilan gbz damlalar1 dahil (timolol

gibi) yiiksek tansiyonun tedavisi i¢in kullanilan beta blokor ilaglar (atenolol veya propranolol

gibi),

e  Hizl ve diizensiz kalp atiGlar i¢in kullanilan ilaglar (kinidin gibi),

e  (Cogunlukla kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan ilaglar (digoksin gibi),

e  Yiiksek tansiyonun tedavisinde kullanilan idrar soktiiriiciiler (furosemid gibi),

e Agizdan alinan steroid ilaglar (prednizolon gibi),

e Astim tedavisinde kullanilan ksantin ilaglar1 (teofilin veya aminofilin gibi),

e Diger solunum yolu geniGleticiér (salbutamol gibi),

e Depresyon ve kaygt durumunun tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar

(amitriptilin ve nefazodon gibi),

e Ciddi ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilan fenotiyazin tiirevi ilaclar (klorpromazin

ve proklorperazin gibi),

e HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (proteaz inhibitdrii ritonavir gibi),

e Mantar tedavisinde kullanilan ilaglar (itrakonazol, vorikonazol, posakonazol ve

ketokonazol klaritromisin ve telitromisin gibi),

e Parkinson hastaliginda kullanilan ilaglar (levodopa gibi),

e Tiroid bezinin hastaliklarinda ve iGév bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar

(levotiroksin gibi),

e Antibiyotikler (klaritromisin ve telitromisin gibi).

e Furazolidon, prokarbazin, monoamino oksidaz inhibitorleri, alkol, oksitosin,

e Terfenadin, disopiramid,

e Betay-agonisti (Beta, reseptorlerini uyaran ilaglar) Halojenli hidrokarbon yapisindaki
(izofluran, desfluran, kloroform, trikloroetilen, halotan, enfluran ve sevofluran etkin
maddelerini i¢ceren) anestezik ilaclar,

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse veya emin degilseniz, ROLASTYM
AEROSOL kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza daniGniz.

Ayrica ameliyat veya ditedavisi icin genel anestezi alacaksaniz doktor veya eczaciniza
sOyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda bilgi veriniz.
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3. ROLASTYM AEROSOL nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

e ROLASTYM AEROSOL "l her zaman doktor, hemGrte veya eczacinizin tam olarak tarif
ettigi Gekidle kullaniniz. Emin degilseniz bu kiGlerden birine daniGmiz.

e ROLASTYM AEROSOLii diizenli olarak, o anda astim veya KOAH belirtileriniz yoksa
bile, her giin kullanmaya devam etmeniz 6nemlidir.

e ROLASTYM AEROSOL®U astim i¢in kullaniyorsaniz doktorunuz astim belirtilerinizi
diizenli olarak kontrol etmek isteyecektir.

Eger astim veya KOAH iz i¢in aldiginiz bir steroid tablet varsa, ROLASTYM AEROSOL
kullanmaya baGladgiizda, doktorunuz aldigimiz tablet miktarmni azaltabilir. Eger uzun
zamandir aldigimiz bir oral steroid tablet varsa, doktorunuz zaman zaman sizden bazi kan
testleri isteyebilir. Oral steroid tabletler azaltilirken genel olarak kendinizi kotii
hissedebilirsiniz, hatta gogilis semptomlarinizda ilerleme olabilir. Burun akintis1 veya burun
tikaniklig1, eklemlerde halsizlik, kas agrisi, kizariklik veya egzema gibi belirtiler
ya(ayabilirsiniz. Eger bu belirtilerden herhangi biri sizi rahatsiz ederse veya baGarisi,
yorgunluk, mide bulantisi, kusma meydana gelirse, hemen doktorunuzla irtibata geg¢iniz. Eger
alerjik veya eklem iltihabina iliGkn belirtiler geliGirsg¢ baGkabir ilag almaniz gerekebilir.
ROLASTYM AEROSOL“li kullanmaya devam etmeniz konusunda doktorunuz ile
goriGmelsiniz.

Doktorunuz stres doneminde (6rnegin, eger solunum yolu enfeksiyonu oldugunuzda ya da bir
operasyon oncesinde) aliGillik tedavinize steroid tabletler eklemeyi diiGinebilir.

Astim veya KOAH belirtileriniz hakkinda énemli bilgi

Eger ROLASTYM AEROSOL kullanirken nefessiz kalirsamiz veya hiriltt  olursa,
ROLASTYM AEROSOL*l kullanmaya devam etmeli, ancak ek tedaviye ihtiyaciniz
olabileceginden miimkiin oldugunca ¢abuk doktorunuza goriinmelisiniz.

AGadakilerden birini fark ederseniz DERHAL doktorunuza baGvurunuz

e Nefes almaniz kétiileGirseveya gece sik sik astim belirtileriyle uyanirsaniz

e Sabahlar1 gogsiiniizde baski hissetmeye baGlasaniz veya gogsiiniizdeki baski her
zamankinden daha uzun siirliyorsa

Bu belirtiler astim veya KOAH"“mnizin tam olarak kontrol edilmedigi anlamina gelebilir ve
derhal baGla veya ek tedaviye ihtiyaciniz olabilir.

Astim

ROLASTYM AEROSOL astim i¢in iki farkli Gékilde recete edilebilir. Kullanacaginiz
ROLASTYM AEROSOL dozu ve zamani size nasil recete edildigine baglidir:
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a) Size ROLASTYM AEROSOL ve ayrica bir ,rahatlatic1 inhalator™ regete edildiyse ,a)
ROLASTYM AEROSOL ve ayrica bir rahatlatict inhalatér kullanilmasi® bdoliimiini
okuyunuz.

b) Eger size astim inhalatorii olarak tek baGinaROLASTYM AEROSOL regete edildiyse ,,b)
ROLASTYM AEROSOL“lintek astim inhalatorii olarak kullanilmasi* boliimiini okuyunuz.

a) ROLASTYM AEROSOL ve ayrica bir rahatlatici inhalator kullanilmasi
ROLASTYM AEROSOL’ii her giin kullanmmiz. Bu sayede astim belirtilerinin ortaya
cikmasi engellenir.

Eriskinler (18 yas ve iizeri):

e Doz genellikle giinde iki kez, 1 veya 2 inhalasyondur.

e Doktorunuz dozu giinde iki kez, 4 inhalasyona ¢ikarabilir.

e Eger hastalik belirtileriniz iyi kontrol edilirse, doktorunuz ilacinizi giinde bir kereye
indirebilir.

Adolesanlar (12-17 yas arasi):

e  Genel kullanim dozu giinde bir veya iki kez, bir inhalasyondur.

e Semptomlariniz kontrol altina alindiysa, doktorunuz ilacinizi giinde bir kez kullanmanizi
isteyebilir.

6 ila 11 yaGlar arasindaki g¢ocuklar i¢in daha diiGiik dozda ROLASTYM AEROSOL
mevcuttur.

ROLASTYM AEROSOL 6 yaGinn altindaki ¢ocuklarin kullanimi i¢in uygun degildir.

Doktorunuz (veya astim hemGteniz) astiminizla baGetmenizde size yardimci olacaktir. Bu
ilacin dozunu astiminiz1 kontrol altinda tutmak i¢in gerekli en diiGGlikdoza ayarlayacaklardir.
Ancak, oncelikle doktorunuz (veya astim hemG@reniz) ile konuGnadan doz ayarlamasina
gitmeyiniz.

Astim belirtileri ortaya c¢ktiginda bunlara miidahale etmek i¢in ‘Rahatlatici
inhalator’iiniizii  kullanimz. ,Rahatlatict  inhalator‘iiniizii  ihtiyacimiz  oldugunda
kullanabilmek i¢in her zaman yanimizda bulundurunuz. Astim belirtilerinin iyileGtrilmesinde
ROLASTYM AEROSOL“tidegil rahatlatici inhalerinizi kullaniniz.

b) ROLASTYM AEROSOL’iin tek astim inhalatorii olarak kullanilmasi
ROLASTYM AEROSOL*l bu (gkilde ancak doktorunuzun tavsiyesiyle ve yaGmz 12 ve
iistiinde ise kullaniniz.

ROLASTYM AEROSOL’ii her giin kullanimiz. Bu sayede astim belirtilerinin ortaya
cikmasi engellenir. AGa&daki dozlar alabilirsiniz:
— Sabah 1 inhalasyon ve akGan 1 inhalasyon
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veya

— Sabah 2 inhalasyon
veya

— AkGan 2 inhalasyon

Doktorunuz dozu giinde iki kez 2 inhalasyona ¢ikarabilir.

Ayrica ROLASTYM AEROSOL’i ‘rahatlatici inhalator’ olarak astim belirtileri ortaya
ciktiginda kullaniniz.

e Astim belirtileriniz ortaya ¢ikarsa, 1 inhalasyon alip birkag¢ dakika bekleyiniz.

e Eger kendinizi daha iyi hissetmezseniz tekrar inhalasyon aliniz.

e Tek seferde 6 inhalasyondan fazla almayiniz.

ROLASTYM AEROSOL®i her zaman yaninizda bulundurunuz, bdylece ihtiya¢ halinde
kullanabilirsiniz.

Normalde giinde toplam 8 inhalasyondan fazla doza ihtiya¢ duyulmaz. Ancak, doktorunuz
gegici bir siire i¢in giinde 12 inhalasyona kadar kullanmaniza izin verebilir.

Eger diizenli olarak giinde 8 veya daha fazla inhalasyona ihtiya¢ duyuyorsaniz, doktorunuz ile
goriiGliniiz Tedavinizin degiGirilmesine ihtiyag olabilir.

24 saatte toplam 12 inhalasyondan fazla kullanmayiniz.

Eger egzersiz sirasinda astim belirtileriniz ortaya ¢ikarsa, ROLASTYM AEROSOLli burada
anlatildigr Gékilde kullanimiz. Ancak, ROLASTYM AEROSOL®i astim belirtilerinin ortaya
cikmasini engellemek icin egzersizden hemen once kullanmayiniz.

Kronik Obstriiktif Akciger Hastahg (KOAH)
—  Sadece yetiGkinérde kullanilmalidir (18 yaG e iizeri)
—  Onerilen doz giinde iki kez 2 inhalasyondur.

Doktorunuz, KOAH hastaliginiz i¢in baGkabir bronkodilator ilag (6rnegin tiyotropium veya
ipratropium bromiir gibi antikolinerjikler) onerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

ROLASTYM AEROSOLlin kullanim talimatlar

Gihalerin test edilmesi:

Ghhalerinizi ilk kez kullaniyorsaniz veya 1 hafta ya da daha uzun bir siiredir kullanmiyorsaniz
agizhigin kapagini iki yanindan sikiGtrarak c¢ikariniz, inhaleri iyice c¢alkalayinmiz ve
caliGtgindan emin olmak igin iki kez havaya piiskiirtiiniiz.

ROLASTYM AEROSOL“iin 6n kisminda ne kadar doz kaldigin1 gosteren bir sayag
bulunmaktadir. Tiipe her basildiginda, ilag piiskiirtiilerek serbest birakilacak ve sayag¢ bir
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miktar ilerleyecektir. Saya¢ 20 dozluk araliklarla 6l¢eklendirilmiGtr. Sayacin geri saymasina
sebep olmamak i¢in, inhaleri diiGirmemeye dikkat ediniz.

Gihalerin kullanimu:
1. Agizligin kapagini hafif¢e yanlarindan sikiGtrarak ¢ikariniz.

2. Agizlik dahil inhalerin i¢ ve diGkismini inceleyerek yabanci bir cisim olup olmadigina
bakiniz.

3. Yabanci cisimleri uzaklaGtrmak ve inhaler
iceriginin iyice kariGmaini saglamak i¢in inhaleri
iyice ¢alkalaymiz.

4. Ghaleri baG ve diger parmaklarinizla,
baGpamaginiz agizligin tabanindan tutacak Gékilde
dik  pozisyonda tutunuz. Nefesinizi rahatga
yapabildiginiz kadar diGai1 veriniz.

5. Agizlig1 agziniza diGeérinizin arasina yerleGtriniz.
Ve dudaklarmizi etrafinda kapatiniz fakat agizligi
1sIrmayiniz.

6. Agzinizdan nefes almaya baGar baGlama
inhalerin tepesini aG#@ bastirarak diizenli ve derin
nefes alirken ROLASTYM AEROSOL"u
puiskiirtiiniiz.

7. Nefesinizi tutarken inhaleri agzinizdan ¢ikariniz,
parmaginizi inhaler tiipliniin tepesinden c¢ekiniz.
Nefesinizi rahat¢a tutabildiginiz kadar tutunuz.

8. Eger daha fazla doz alacaksaniz inhaleri dik
tutmaya devam ediniz ve 3“ten 7°ye kadar olan
basamaklar1 tekrarlamadan 6nce yarim dakika kadar

bekleyiniz.

9. Ardindan, agziniz1 su ile ¢alkalayip tiikiiriiniiz.
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10. Agizligin kapagini sikica itip yerine oturtarak kapatiniz

ONEMLG

5, 6 ve 7. aGaalarda acele etmeyiniz. Gihalerinizi kullanmadan 6nce miimkiin oldugu kadar
yavaGnefes almaya baGhmaniz énemlidir. Gk kullanmaya baGladginiz zamanlarda birkac kez
ayna oniinde pratik yapmiz. Gihalerin tepesinden veya agzimzin kenarmdan sis ¢iktigimni
gorilirseniz 2. basamaktan itibaren iGémleri tekrarlaymiz.

Eger doktorunuz inhalerinizi farkli G&ilde kullanmanizi tavsiye ettiyse dikkatle bu talimatlara
uyunuz. Bir sorununuz varsa doktorunuza daniGniz.

Doz sayaci, 40 dozdan itibaren kirmiziya donmeye baGlaacaktir. 20 doz kaldiginda sayag
tamamen kirmiziy1 gosterir; bu, cihazdaki ila¢ seviyesinin azaldigina iCaret etmektedir. Bu
durumda liitfen doktorunuza daniGmiz. Saya¢ 01 gosterdiginde cihazin igerisinde kalan ilag
size tam doz saglayamayacagi icin kullanmayimniz. Saya¢ iizerindeki sayilar1 degiGirmeye
veya sayaci yerinden ¢ikartmaya ¢caliGmainiz.

Cocuklar:

Kiiciik ¢ocuklarin yardima ihtiyaci olabilir ve yetiGkinérin inhaleri kullanmalarina yardim
etmesi gerekebilir. Cocuklar1 nefesini diGar vermeye ve nefes alirken inhaleri piiskiirtmeye
teGvikediniz. Teknigi beraberce deneyiniz. Daha biiyiik cocuklar veya elleri kuvvetli olmayan
kiGler inhaleri iki elleri ile tutabilirler. (ki iGaet parmaginizi inhalerin tepesine iki
baGpamaginizi agizligin altina koyunuz.

Temizleme:

Ghhalerinizin haftada en az bir kez temizlenmesi gereklidir.

1. Agizligin kapagim ¢ikariniz.

2. Aerosol tiipli plastik kisimdan ¢ikarmayiniz.

3. Kuru bir bez veya mendil ile agizligin i¢ini ve diGni siliniz.
4. Agizlik kapagini yerleGtriniz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Astim:

Adolesanlar (12-17 yaG):

— Doz genellikle giinde iki kez, 1 veya 2 inhalasyondur.

— Eger hastalik belirtileriniz 1yi kontrol edilirse, doktorunuz ilacimiz1 giinde bir kereye
indirebilir.

6-11 yaG arasindaki ¢ocuklarda kullanim i¢in daha diiGiik bir budesonid/formoterol dozu
mevcuttur.

KOAH: Sadece yetiGkinérde kullanilmalidir (18 yaG e iizeri).

9/14



Yashlarda kullanimi:
YetiGkinérde oldugu gibidir.

e  Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi ile ilgili 6zel kullanimi yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olanlarda sistemik yararlanimi artabilir.

Tedavi kesilecegi zaman dozun giderek azaltilmasi Onerilmektedir. Tedavi, birden
kesilmemelidir.

Astim ve KOAH"m ani ve giderek kdotiileGmesihayati tehdit eden bir durumdur, acil olarak
doktor kontroliine alinmaniz gerekir.

Rabhatlatict inhaler olarak ROLASTYM AEROSOL“i (ROLASTYM AEROSOL idame ve
semptom giderici tedavi kullanan hastalar i¢in) veya baGla hizli etki eden bronkodilatator
ilaciniz1 (sadece idame tedavidle ROLASTYM AEROSOL kullanan tiim hastalar) her zaman
yaninizda bulundurmalisiniz.

Hastalik belirtileri olmasa bile ROLASTYM AEROSOL"iin idame dozunu doktorun 6nerdigi
Gékilde almalisiniz.

Astim belirtileri kontrol altina alindiktan sonra, doktorunuz ROLASTYM AEROSOL dozunu
yava(GyavaGazaltabilir.

Giag baGlandikan sonra ilk ii¢ ay doktorunuz sizi yakindan takip edecektir. ROLASTYM
AEROSOL ile tedavi sirasinda, astimla iliGkli yan etkiler ve alevlenmeler goriilebilir. Boyle
bir durumda ROLASTYM AEROSOL ile tedaviye devam etmeniz, fakat ROLASTYM
AEROSOL"e baGlandikén sonra astim belirtileri kontrol altina alinamazsa veya kétiileGirse
tibbi destek almaniz gerekir.

Inhaler steroidin kombine edildigi ileri yas hastalarda pnomoni riski artabilmektedir.
KOAH’da yiiksek doz kullanimmmin avantaj sagladigina iliskin klinik kamtlar
yetersizdir.

Eger ROLASTYM AEROSOL’iin etkisinin ¢ok giiglii veya ¢ok zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ROLASTYM AEROSOL kullandiysaniz:

ROLASTYM AEROSOL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, derhal bir
doktor veya eczact ila konusunuz.
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ROLASTYM AEROSOL“l kullanmaniz gerekenden fazla kullandigimizda en siklikla
oluGabitcek belirtiler titreme, baG gris1 veya kalbinizin hizli carpmasidir.

Eger ROLASTYM AEROSOL’ii almay1 unutursaniz

Eger almaniz gereken bir ROLASTYM AEROSOL dozunu almayir unutursaniz, hatirlar
hatirlamaz dozunuzu aliniz. Ancak neredeyse bir sonraki doz zamani gelmiGe, unutulan dozu
atlayimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tim ilaglar gibi ROLASTYM AEROSOL"iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kiGlerde yan etkiler olabilir.

Tiim ilaclar gibi ROLASTYM AEROSOL yan etkilere neden olabilir, ancak bunlar herkeste
oluGnaz.

Asagidakilerden biri olursa, ROLASTYM AEROSOL almayr kesiniz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Yiiziinlizde, ozellikle agzinizin etrafinda (dil ve/veya bogaz ve/veya yutma giicliigii)
Gi@e veya nefes alma giicliigii ile birlikte dokiintii (anjiyoddem) ve/veya ani bayilma hissi.
Bunun olmasi alerjiniz olabilecegini gosterir. Bu seyrek bir durumdur ve 1.000 kiGde 1°den
az gortlir.

e  (acimizi inhale ettikten sonra ani hirilti. Bu ¢ok seyrek bir durumdur ve 10.000 kiGde
1“den az goriiliir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger olas1 yan etkiler

Yan etkiler aCagidaki kategorilerde gosterildigi Gkilde siralanmihr:

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

Yaygin: 10 hastanin 1*inden az, fakat 100 hastanin 1*“inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1“inden az, fakat 1000 hastanin 1“inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin 1*inden az, fakat 10.000 hastanin 1*“inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1*“inden az goriilebilir.

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

Yaygin (10 kiside 1°den az kiside goriiliir)

e Palpitasyonlar (kalp ¢arpintiniz1 hissetmeniz), titreme veya sallanma. Bu etkiler goriiliirse
bunlar genellikle hafif yan etkilerdir ve ROLASTYM AEROSOL kullanmaya devam ettikce
ortadan kalkar.
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Agizda pamukguk (bir mantar iltihabr). ROLASTYM AEROSOL"i kullandiktan sonra

agzinizi su ile durulamaniz halinde goriilme ihtimali daha azdir.

Hafif bogaz agrisi, oksiiriik ve ses boguklaGmasi
BaG &ris1

Titreme (tremor)

Carpit1 (palpitasyonlar)

KOAH hastalarinda pndmoni (akciger iltihabi)

ROLASTYM AEROSOL kullanirken aG#idaki belirtilerden birini yaGarsaniz hekiminize
bildiriniz. Bu belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:

AteGveya titreme
Mukus iiretiminde artiG,mukus renginde degiGklik
Artmi1G okgiriik veya nefes alma giicliigiinde art1G

Yaygin olmayan (100 kiside 1’den az kiside goriiliir)

Yorgun, sinirli veya heyecanli hissetmek
Uyku bozukluklari

Sersemlik hissi

Bulant1 (hasta veya kusma hissi)

Hizli kalp at1G

Ciltte morarmalar

Kas kramplari

Seyrek (1.000 kiside 1°den az Kiside goriiliir)

Deri dokiintiisii, kaGint
Bronkospazm (solunum yollarindaki kaslarin kasilarak hiriltiya neden olmasi). Hirilti

ROLASTYM AEROSOL kullandiktan hemen sonra geliGirse ROLASTYM AEROSOL
kullanimin kesip derhal doktorunuzla konuGunuz

Kan potasyum seviyesinde diGne
Diizensiz kalp atiG

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

Depresyon

Ozellikle ¢cocuklarda davraniG baukluklar

Gogiiste agr1 veya daralma (angina pectoris)

Kan Geleri (glikoz) seviyesinde artiG

Agizda hoG omayan tat hissedilmesi gibi tat alma bozuklugu

Kan basincinda degiGneler

Kalbinizde normal olmayan elektriksel sinyal {iretimi (QTc araliginin uzamasi)

Kandaki kortizol seviyesinin fazla artmasina bagli kilo artiGna, ylizde yuvarlaklaGmaa,

yiiksek kan basincina ve aGirikillanmaya yol agan, bir bobrekiistii bezi hastaligi olan Cushing
sendromu
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e Katarakt (gozdeki lensin bulutlanmasi)
e  Glokom (gozdeki basincin artmasi)

Ghhale kortikosteroidler, dzellikle uzun siireli olarak yiiksek dozda alindiginda viicudunuzdaki
normal steroid hormonu iiretimini etkileyebilir. Bu etkiler:

e Kemik mineral yogunlugunda degiGklikler (kemiklerin incelmesi)

e Katarakt (gozdeki lensin bulutlanmasi)

e  Glokom (gozdeki basincin artmast)

e (Cocuk ve ergenlerde biiyliime hizinda azalma

e  Bobrekiistii bezlerine etki

Bu etkilerin inhale kortikosteroidlerle goriilme ihtimali kortikosteroid tabletlere oranla daha
diGtikiir.

Eger yan etkilerden herhangi biri ciddileGirseveya bu talimatta bahsi gegmeyen herhangi bir
yan etki ile karGilaGirsaz liitfen doktor veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan ya da almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemGreniz ile konuGunuz Ayrica yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Gag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki1 saglamiGolacaksiniz.

5. ROLASTYM AEROSOL’iin saklanmasi
ROLASTYM AEROSOL’ii ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Donmaktan ve dogrudan gelen giin 1Ggindan
korunmalidir.

Aerosol tlipiinii delmeyiniz ve ateGeyaklaGtrmayiniz.
Kullanilmadigi zaman ROLASTYM AEROSOL®“lin kapagi sikica kapali olarak muhafaza

edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra ROLASTYM AEROSOL i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ayin son giiniinii kastetmektedir.
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Son kullanma tarihi gegmiGveya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve gehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.g.
Kiiciikgekmece/(STANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24
E-mail:deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.g,
Kapakl/ TEKRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... ....tarihinde onaylanmistir.
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