KULLANMA TALIMATI

FiXHALER 12 mcg / 250 mcg inhalasyon tozu, sert kapsiil
Solunum yoluyla alinir.
(Nefesle birlikte akcigerlere cekme)

. Etkin maddeler: Inhalasyon igin toz iceren her bir kapsiil bir solumada 12 mcg
formoterol fumarat ve 250 mcg flutikazon propiyonat icermektedir. Her kullanilan
doz ile akcigerlere 10 mcg formoterol fumarat ve 220 mcg flutikazon ulagmaktadir.

. Yardimci madde: Laktoz (susuz) (s18ir siitil), laktoz monohidrat (s18ir siitii)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

FIXHALER nedir ve ne icin kullanilr?

FIXHALER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FIXHALER nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FIXHALER’in saklanmasi
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Bashklar: yer almaktadir.
1. FIXHALER nedir ve ne icin kullanihir?

e FIXHALER, etkin madde olarak formoterol ve flutikazon igerir. Formoterol,
bronkodilatorler (brons genisleticiler) adi verilen ila¢g grubunun bir {yesidir ve
akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda bulunan kaslar1 gevseterek genislemelerine
yol acar. Flutikazon ise kortikosteroidler adi verilen ilag grubuna aittir ve yangi
(iltihap, inflamasyon) giderici etkisi oldugundan, akcigerlerdeki hava yollarinin
duvarlarinda olusan sisme ve hassasiyeti azaltarak nefes alip verme sorunlarini rahatlatir.

e FIXHALER, 12 mcg formoterol fumarat ve 250 mcg flutikazon propiyonat iceren 60 adet
inhalasyon i¢in kapsiil igeren ambalajlarda bulunur ve 1 adet tek dozluk inhalasyon cihazi
icermektedir (kapsiil cihazin i¢inde delinerek kapsiiliin icindeki toz solunum ile akcigerlere
cekilerek uygulanir).

e FIXHALER asagidaki durumlarda kullanilir:

Astim semptomlariin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla. Astim hastaliginin
basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir.




2. FIXHALER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FIXHALER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e FEtkin maddelerden formoterole veya flutikazona ya da yardimci madde olan laktoza
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa

FIXHALER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Aktif veya gecirilmis akciger tiiberkiilozunuz (verem) varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.
Belirtiler, balgamda kan gelen siirekli bir oksiiriik, ates, istah kaybi, kilo kayb1 ve gece
terlemeleridir.

e Akciger veya gogiisde bir infeksiyon belirtisi,

e Kalbinize kan akiminda sorunlarin oldugu kalp problemleri veya kalp kapakciklarindan
herhangi birisinin daralmasi, nefes daralmasi veya ayak bileginde sismeye neden olan kalp
yetmezligi, kalp kasinin genislemesine neden olan bir durum (hipertrofik obstruktif
kardiyomiyopati), diizensiz kalp atimi veya size kalp atim trasenizin anormal oldugu
sOylenmisse (QT uzamasi)

e Damarin bir bolimiiniin anormal genislemesinden dolay1r bir siskinlik olusmasi
(anevrizma)

e Diyabet (seker hastalig1),

e Tansiyon yiiksekligi,

e Istahda artis, kilo kayb1 veya terlemeye neden olan tiroid bezinizin asiri caligmasi
(tirotoksikoz),

o Kas zayifligi, kas segirmeleri veya anormal kalp ritmine neden olan kanda potasyum
diizeylerinde azalma,

e Bobrek iistii bezinizin zayif caligmasi (bobrek {istii beziniz diizgiin ¢alismiyorsa, bas agrisi,
glicsiizliik, yorgunluk, karmn agrisi, istah kaybi, kilo kaybi, sersemlik, tansiyon diistikligi,
ishal, kendini hasta hissetme gibi belirtiler olabilir) veya bobrek iistii bezinde tiimor,

e Karaciger problemleri

Bir operasyon ge¢irecekseniz veya asiri bir stresli durumunuz mevcutsa bu durumda astim
kontrolii i¢in ilave steroid tedavisine ihtiyaciniz olabileceginden doktorunuza sdyleyiniz.

e FIXHALER astim hastaliginin baslangi¢ tedavisi i¢in kullanilmaz.

e Astimmniz ani ve ilerleyen sekilde kétiilestiyse doktorunuzu bilgilendiriniz. FIXHALER
alimima bagl olarak nadiren, ciddi ve bazen Sliimciil olabilen astim ile ilgili solunum
problemleri meydana gelebilir.

e FIXHALER icindeki etkin maddelerden birisi olan formoterol astim hastalarinda tek
basina kullanilmamalidir.

FiXHALER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FIXHALER’in kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



Hamileyseniz ve hamile kalmay1 planliyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz.
Bu ilact kullandiginiz miiddet¢e hamile kalmamak i¢in gerekli tedbirleri aliniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

A_rag: ve makine kullanim
FIXHALER’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi {izerinde bir etki olusturmasi beklenmez.

FIXHALER’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FIXHALER laktoz icerir. FIXHALER’in uygulama yolunun inhalasyon olmasi sebebiyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bu inhalasyon cihazini baska ilaglarla birlikte kullanirsaniz bu inhalerin veya diger ilaglarin
etkisinde bir degisiklik olabilir.

e Beta blokor olarak bilinen ilaglar (tansiyon yiiksekligi tedavisinde kullanilan atenolol,
diizensiz kalp atiminda kullanilan sotalol, kalbin hizli atmasinda kullanilan metoprolol,
glokom tedavisinde kullanilan timolol g6z damlast),

e Astim veya solunumu diizenlemek i¢in kullanilan diger belli ilaglar (teofilin veya aminofilin)

e Adrenalin veya iligkili maddeleri igeren ilaglar (salbutamol gibi beta reseptorleri uyaranlar
veya atenolol, metoprolol, propranolol, timolol gibi beta reseptorleri bloke edenler). Bu
inhalasyon cihazi ile birlikte ilave bir uzun etkili beta reseptorleri uyaran bir ilag
kullanilmamaldir. FIXHALER kullanimi esnasinda astimda kotiilesme olursa, hizlh
rahatlama saglamak i¢in hizli etkili kurtarici ilacinizi kullanmalisiniz.

e Alerjik reaksiyonlari tedavi eden ilaglar (antihistaminler),

e Tansiyon yiiksekligi tedavisinde kullanilan veya idrara daha fazla gitmeye neden olan idrar
sOktiiriiciiler (diiiretikler),

e Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilag¢ (digoksin),

e Anormal kalp ritmi tedavisinde kullanilan ilaglar (kuinidin, disopiramid, prokainamid),

e Monoamin oksidaz inhibitorleri (fenelzin, isocarboksazid), trisiklik antidepresanlar
(amitriptilin veya imipramin) gibi depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar1 aliyorsaniz
veya son 2 hafta i¢inde almissaniz,

e Psikiyatrik veya mental bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (fenotiazinler veya
antipsikotikler),

e Steroid igeren diger ilaglar,

e Mantar ilaglar1 (ketokonazol, tiakonazol gibi),

e AIDS gibi viral hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (ritonavir, atazanavir, indinavir,
nelfinavir veya sakuinavir gibi),

e Antibiyotikler (klaritromisin, telitromisin veya furazolidon gibi),

e Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilan ila¢ (levodopa),

e Yavas calisan tiroid bezinizin tedavisinde kullanilan ila¢ (levotiroksin),

e Hodgkin hastalig1 tedavisinde kullanilan ilag¢ ( prokarbazin)



¢ Dogumda kasilmalar1 uyaran bir ilag (oksitosin)
Genel anestezi altinda bir operasyona girecekseniz, doktorunuza bu inhalasyon cihazini
kullandigimizi sdyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FIXHALER nasil kullanihir?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Astim tedavisinde:

Yetigkinler ve 12 yas lizeri ergenler:
Giinde 2 kez 1 inhalasyon (nefesle birlikte akcigerlere ¢ekme) FIXHALER 12 mcg / 250
mcg inhalasyon tozu, sert kapsiil

e Uygulama yolu ve metodu:

FIXHALER sadece inhalasyon (nefesle birlikte akcigerlere ¢ekme) yoluyla uygulanir. Toz
halindeki ilact agiz yoluyla akcigerlere inhale ediniz (inhale etmek: nefes alirken cihaz
vasitasi ile ilac1 agzinizdan igeri ¢cekmek).

Eger FIXHALER 18 yasin altindaki bir ¢ocuk icin verilmisse uygulama FIXHALER
kullanmay1 anlayabilen bir yetiskin gozetiminde yapilmalidir.

Tam fayda saglamak i¢in FIXHALER’in diizenli kullanilmas1 gereklidir. Kendinizi daha iyi
hissetseniz bile tedavinizi kesmeyiniz.

Doktorunuz séylemeden ilacinizin dozunu degistirmeyiniz.
Kullanma talimatlar:
FIXHALER

Monodoz inhaler cihazinin kullanim talimatlar:

1- Monodoz inhaler cihazinin kapagini ¢ekerek ¢ikarin.

2- Bir elinizle Monodoz inhaler cihazinin alt kismini tutarak diger elinizle agizlik kismim
ok yoniinde cevirerek agin.




3- Bir kapsiili Monodoz inhaler cihazimnin igindeki bosluga yerlestirin. Kapsiilii
ambalajindan kullanmadan hemen 6nce ¢ikartin.
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4- Agizlik kismini ¢evirerek kapatin.
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5- Monodoz inhaler cihazini dik tutun, kenardaki diigmelere sadece bir kez tam olarak
basin ve birakin. Kapsiil her iki ucundan delinecektir.

Nefes almaniz sirasinda kiigiik jelatin kapsiil par¢alart agziniza gelebilir. Jelatin par¢alart
zararsizdir ve yutulduktan sonra sindirileceklerdir. Kiiciik jelatin par¢alarimin olusma riski
kapsiiliin blister ambalajindan ¢ikarilr ¢ikarimaz hemen kullanilmasi ve diigmelere sadece
bir kez basilmast ile azalwr.
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6- Nefesinizi kuvvetlice disar1 verin.

7. Ag1z pargasin1 agziniza yerlestirin ve basinizi hafif¢ce arkaya dogru egin. Agizlik
etrafinda dudaklariniz1 sikica kapatin ve olabildigince hizli ve derin bir nefes alin.



8. Monodoz inhaler cihazim1 agzinizdan ¢ikarin ve rahatsiz olmadan olabildigince uzun
stire nefesinizi tutun. Sonra normal sekilde soluk alip verin. Monodoz inhaler cihazini
tekrar agin ve kapsiil icerisinde toz kalip kalmadigina bakin. Kapsiil igerisinde toz
kalmis ise 6,7 ve 8 numarali basamaklari tekrar edin.

9. Sonrasinda, agzinizi su ile galkalaymiz ve tiikiiriiniiz. Agziniz1 c¢alkaladiginiz suyu
yutmayiniz.

10.  Kullanimdan sonra, bos kapsiilii atin ve agizlik kismini kapatin.

UNUTMAYINIZ!

Monodoz inhaler cihazinizi kuru tutunuz.

Kullanilmadig1 zaman kapali tutunuz.

Monodoz inhaler cihazinin igine asla nefes vermeyiniz.
Hareket kolunu sadece ilac1 almaya hazir oldugunuzda itiniz.
Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.

e Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim: 12 yas altinda cocuklarda FIXHALER kullanimu ile ilgili bilgi yoktur.
12 yasin altindaki cocuklarda FIXHALER kullanilmas1 dnerilmez.

Yashlarda kullanim: Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda
doz degisikligi gerekli degildir.

Eger FIXHALER'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FIXHALER kullandiysamz:
FIXHALER ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

FIXHALER’in gereginden fazla kullanilmasi ile ilgili veri bulunmamaktadir. Bunun yaninda
FIXHALER icerisinde bulunan etken maddelerin tek baslarina gereginden fazla kullanimi ile
ilgili veriler agagidaki gibidir.

Formoterol fumarat:
Formoterol gerekenden daha fazla kullanilmas1 durumunda tipik olan belirtiler igerisinde gogiis
agrisi, kan basinci degerlerinde yilikselme/diisme, ¢arpinti, bas agrisi, titreme, tedirginlik, kas



kramplari, agiz kurulugu, uykusuzluk, yorgunluk, halsizlik, nébetler, kan sekerinde yiikselme,
mide bulantis1 ve kusma sayilabilir.

Flutikazon propiyonat:

Flutikazon propiyonat ile kisa siireli olarak gerekenden daha fazla kullanilmasi genellikle
klinik bir sorun olusturmaz.

Seyrek ani bobrek iistii bezinin fonksiyonlarinin etkilenmesine bagli gelisen olgulara ait
raporlar bulunmaktadir.

Yiiksek dozda flutikazon propiyonat kullanan <16 yasindaki ¢ocuklar ve ergenler: (tipik olarak
>1000 mikrogram/giin) 6zel risk altinda olabilir.

Gosterilen semptomlar belirsiz olabilir (istahsizlik, karin agrisi, kilo vermek, yorgunluk, bas
agris1, mide bulantisi, kusma ve kan basinci degerlerinde diisme). Tipik bobrek {iistii bezi kriz
semptomlar1 biling (suur) diizeyinin azalmasi, kan sekeri seviyesinde diisme ve/veya
nobetlerdir.

FIXHALER’i kullanmay unutursaniz:
FIXHALER’i kullanmay1 unutursaniz bir sonraki dozu normal zamaninda alarak devam
ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

FIXHALER ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Astiml1 hastalarda alevlenme nedeniyle FIXHALER tedavisi ani olarak kesilmemelidir, tedavi
dozu doktor gozetiminde kademeli olarak azaltilmalidir. Bu solunum problemlerinizi
kotiilestirebilir ve nadiren ciddi yan etkiler meydana getirebilir. Bunlar asagidakileri
icermektedir:

Mide agrist

Yorgunluk ve istahsizlik

Bulant1 ve ishal

Kilo kaybi1

Bas agris1 ve sersemlik

Kanmizdaki potasyum diizeylerinde diisiis
Diisiik tansiyon ve nobetler

4. Olasi yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FIXHALER’ in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Yan etki ihtimalini azaltmak i¢in, doktorunuz astiminizi kontrol etmek iizere
en diisiik FIXHALER dozunu recete edecektir.

Asagidakilerden biri olursa, FIXHALER’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Her ne kadar ciddi alerjik reaksiyonlar nadiren bildirilmisse de, tiim ilaglar alerjik
reaksiyonlara neden olabilir. G6z kapaklari, yliz, bogaz, dil ve dudaklarinizda ani sisme, tiim
viicudunuzu kaplayan ani bir kaginti, sersemlik veya bayillma veya hiriltili nefes alma veya
nefessiz kalma gibi soluk alip vermede ani bir degisiklik olusursa hemen doktorunuza
sOyleyiniz.



Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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

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

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

o Agizda ve bogazda pamukguk (kandidiyazis)

Yaygin:
e Ses kisikligt

e KOAH'h hastalarda pnoémoni (akcigerlerde enfeksiyon)

Flutikazon kullanirken asagidaki belirtilerden birisini yasarsaniz hekiminize bildiriniz. Bu
belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:
e ates veya titreme

e mukus liretiminde artig, mukus renginde degisiklik
e artmis Oksliriik veya nefes alma giicliigiinde artig

Yaygin olmayan:

e Astimda kétiilesme,

e Bas agrnisi,

e Titreme,

Kalp atiminda diizensizlik veya carpinti,
Sersemlik,

Uyumada giicliik,

Sesde degisiklik, kisik ses,

Ag1z kurulugu, bogaz tahrisi,

Dokiinti

Seyrek:

e Kan sekerinizde artis. Diyabet (Seker hastasiysaniz), kan sekerinizi daha sik kontrol etmeli
ve diabet tedavinizi buna gore ayarlamalisiniz. Doktorunuz sizi daha sik takip edecektir.
Ag1z veya bogazinizda mantar infeksiyonu, pamukguk,

Siniizit,

Kalp atiminin hizlanmasi,

Kalp hastalig ile iligkili gdgiis agrist,

Ishal,

Hazimsizlik,

Tat almada degisiklik,

Sersemlik veya bas donmesi hissi,

Anormal riiya gorme,

Ajitasyon,

Kasinma,



e Tansiyon yiiksekligi,
e Olagandis1 giigstizliik hali,
e El, bilek veya ayaklarda sisme

Bilinmiyor:
e  Uyku problemleri, depresyon veya endise hali, sinirlilik.

Bu yan etkiler daha ¢ok ¢ocuklarda goriiliir.

Asagidaki yan etkiler formoterol ile iligkili yan etkilerdir:

e Kas giigsiizliigii, kas segirmeleri veya kalp ritminde bozulmaya neden olan kan potasyum
diizeyinde diisme

Anormal kalp ritmine neden olan kalp atim trasenizde bozulma (QT uzamasi)

Kanda laktik asit diizeylerinde artis

Hasta hissetme

Kas agrisi

Nefes yoluyla alinan steroidleri uzun siire yiiksek dozlarda kullanirsaniz viicudunuzda steroid
hormonlarinin normal iiretimini etkileyebilirsiniz. Bu etkiler;

e Kemik mineral yogunlugunda degismeler (kemiklerin incelmesi)

Katarakt,

Glokom (goz tansiyonunda artig),

Deride incelme,

Infeksiyona yakalanmada artis,

Cocuk ve ergenlerin biiyiimesinde yavaslama,

Yiiziin yuvarlak olmasi (aydede yiizii),

Halsizlik, yorgunluk stres ile bas etmede giigliik, karin agrisi, istah kaybi, kilo kaybi, bas
agrisi, sersemlik, tansiyon diisiikliigii, ishal, kendini hasta hissetme gibi belirtilerin oldugu
bobrek {istii beziniz lizerine etki

Bu etkilerin agizdan alinan steroidlere gore daha az gézlenme ihtimali vardir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. FIXHALER’ in Saklanmasi
FIXHALER’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayimiz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra FIXHALER’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467
Maslak / Sariyer /Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Orhan Gazi Mahallesi Tun¢ Caddesi No:3
Esenyurt/Istanbul

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