KULLANMA TALIMATI

VENTOFOR COMBI FiX 320 mcg/9 mcg inhalasyon tozu, sert kapsiil
Solunum yoluyla agizdan kullanilir.

e Etkin madde:
Her bir kapsiil, 320 mcg budesonid ve 9 mcg formoterol fumarat dihidrat igerir.

o Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat (inek siitii kaynaklr), hipromelloz

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 ihtiyag¢ duyabilirsiniz,

o FEger ilave SOrulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VENTOFOR COMBI FIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. VENTOFOR COMBI FIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VENTOFOR COMBI FIX nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VENTOFOR COMBI FIX’in saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir
1. VENTOFOR COMBI FiX nedir ve ne i¢in kullanilir?

VENTOFOR COMBI FiX inhalasyon yoluyla kullanilan bir ilagtir. iki farkl: aktif madde olan
formoterol fumarat dihidrat ve budesonid tek bir kapsiil i¢indedir.

e Budesonid ‘kortikosteroid’ olarak adlandirilan bir grup ilaca dahildir. Akcigerlerinizdeki
sisme 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 gevsemesini saglamak
suretiyle etki gdsterir. Bu sizin daha kolay nefes almaniz1 saglar.

e Doktorunuz size bu ilact astim (viicudun disindaki havay1 akcigerlere tastyan tiipler olan
bronsiyal hava yollarinda siirekli bir yangi) veya kronik (siirekli) tikayici (obstriiktif) akciger
hastaligi (KOAH) tedavisi i¢in regete etmistir.
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Astim:

VENTOFOR COMBI FiX, astim belirtilerinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi
amaciyla kullanilir. Astim hastaliginin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren
kullanilir.

Doktorunuz astim icin size iki astim inhalatérii recete edecektir: VENTOFOR COMBI FiX ve
ayrica bir “rahatlatict inhalator”.

e VENTOFOR COMBI FIiX’i her giin kullaniniz. Bu sayede astim belirtilerinin ortaya
cikmasi engellenir.

e ‘Rahatlatici inhalatorii’ ise astim belirtileri ortaya c¢iktiginda, tekrar nefes almay1
kolaylastirmak i¢in kullaniniz.

VENTOFOR COMBI FiX’i rahatlatic1 inhalatdr olarak kullanmayiniz.

Kronik Tikayic1 Akciger Hastahigi (KOAH):
Orta ve agir KOAH olgularinda belirtileri ve atak sikligini azaltir. KOAH c¢ogunlukla sigara
igcmenin yol agtigi, solunum yollarinin akcigerlerdeki uzun siireli bir hastaligidir.

VENTOFOR COMBI FiX yetiskinleri, ergenleri ve 6 yas ve iizerindeki ¢ocuklari tedavi
etmek icin kullanilabilir.

2. VENTOFOR COMBI FiX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuzun, ya da eczanizin size verdigi talimatlari, bu kullanma talimatinda bulunan
bilgilerden farkli olsalar bile dikkatlice uygulamalisiniz.

VENTOFOR COMBI FiX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Budesonid, formoterol veya igerisindeki diger madde olan laktoz monohidrata (diisiik
miktarlarda siit proteinleri igerir) ve hipromelloza karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa
kullanmayniz.

VENTOFOR COMBI FiX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidakilerden biri sizin i¢in gecerliyse VENTOFOR COMBI FiX’i kullanmaya
baslamadan 6nce doktor veya eczaciniza danisiniz:

e Diyabetiniz (seker hastaligi) varsa,
e Akcigerinizde iltihaplanma (enfeksiyon) varsa,

e Yiiksek tansiyonunuz varsa veya bugiine kadar kalp saghigmizla ilgili bir problem
yasadiysaniz (diizensiz kalp atis1 dahil, ¢ok hizli bir nabiz, atar damarlarda daralma veya kalp
yetmezligi),

e Tiroid veya bobrekiistii bezlerinizle ilgili problemleriniz varsa,
e Kan potasyum diizeyiniz diisiikse,
e Agir karaciger rahatsizliginiz varsa
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e Uzun etkili beta agonist preparatlarina bagli olarak nadiren, ciddi ve bazen 6liimciil
olabilen astim ile ilgili solunum problemleri meydana gelebilir.

e VENTOFOR COMBI FiX, astim hastaligmin baslangic tedavisi i¢in &nerilmez.

e Uzun etkili beta agonistler astim semptom kontroliinii saglayan en kisa siire boyunca
kullanilmali ve astim kontroliine ulasildiginda eger miimkiinse kullanimlari durdurulmalidir.
Sonrasinda hastalarin kontrol edici bir tedaviyle idamesi saglanmalidir.

e inhale kortikosteroide ek olarak uzun etkili beta agonist kullanan cocuk ve ergen
hastalarda, her iki ilaca uyumu garanti altina almak i¢in hem inhale kortikosteroid hem de
uzun etkili beta agonist iceren bir kombinasyon preparati kullanilmasi 6nerilir.

e Hastalar alevlenme donemlerinde ise ya da 6nemli dlgiide veya akut olarak kotiiye giden
astim sikayetleri varsa, uzun etkili beta agonistlerle tedaviye baslanmamalidir.

e Formoterol, astimli hastalarda tek basina monoterapi (tek ilagli tedavi) olarak
kullanilmamalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

VENTOFOR COMBI FiX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VENTOFOR COMBI FiX’in, uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi
yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamileyseniz veya hamile kalmay:r planliyorsamz VENTOFOR COMBI FIX’i
kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz aksini sdylemedik¢e VENTOFOR
COMBI FIX’i kullanmay1niz.

e VENTOFOR COMBI FiX kullandigimz dénemde hamile kalirsamz, VENTOFOR
COMBI FiX’i kullanmay1 birakmayimiz, ancak derhal doktorunuzla irtibata geginiz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme doneminde VENTOFOR COMBI FiX kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
VENTOFOR COMBI FiX’in ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.
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VENTOFOR COMBI FiX’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler
VENTOFOR COMBI FiX’in igeriginde uyar: gerektiren yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Baska ilaclar kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiysaniz, liitfen doktor veya
eczaciniza soyleyiniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanmakta iseniz doktor veya eczaciniza sdyleyiniz:
e GO0z i¢i basincindaki artigin (glokom) tedavisinde kullanilan géz damlalart dahil (timolol
gibi) yiiksek tansiyonun tedavisi i¢in kullanilan beta blokor ilaglar (atenolol veya propranolol

gibi),

e Hizl ve diizensiz kalp atiglari i¢in kullanilan ilaglar (kinidin, disopiramid 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 ilaglari (teofilin veya aminofilin gibi),

e Diger solunum yolu genisleticiler (salbutamol gibi),

e Depresyon ve kaygi durumunun tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar
(amitriptilin ve nefazodon gibi), monoamino oksidaz inhibitorleri,

e (Ciddi ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilan fenotiyazin tiirevi ilaglar (klorpromazin ve
proklorperazin gibi),

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

e Mantar tedavisinde kullanilan ilaglar (itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, ketokonazol,
klaritromisin ve telitromisin gibi),

e Parkinson hastaliginda kullanilan ilaglar (leva-dopa gibi),

e Tiroid bezinin hastaliklarinda ve islev bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (Ievo-
tiroksin gibi),

¢ Antibiyotikler (klaritromisin, telitromisin ve furazolidon gibi),

e Prokarbazin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag), alkol, oksitosin (rahimin kasilmasini
saglayan, dogumu baslatmak i¢in Kullanilan hormon), terfenadin (alerji tedavisinde kullanilan
bir ilag),

o Betay-agonisti (Beta, reseptorlerini uyaran ilaglar)

e Halojenli hidrokarbon yapisindaki (izofluran, desfluran, kloroform, trikloroetilen, halotan,
enfluran ve sevofluran etkin maddelerini igeren) anestezik (ameliyatin agrisiz ve sikintisiz
yiiriitiilmesini saglayan, biling kayb1 da dahil viicudun tam his kaybina neden olan) ilaglar

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse veya emin degilseniz, VENTOFOR
COMBI FiX kullanmadan énce doktor veya eczaciniza danisiniz.

Ayrica ameliyat veya dis tedavisi i¢in genel anestezi alacaksaniz doktor veya eczaciniza
sOyleyiniz.

4/14



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

3. VENTOFOR COMBI FiX nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
VENTOFOR COMBI FiX’i her zaman doktor, hemsire veya eczacinizin tam olarak tarif
ettigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz bu kisilerden birine daniginiz.

VENTOFOR COMBI FiX’i diizenli olarak, o anda astim veya KOAH belirtileriniz yoksa bile
her giin kullanmaya devam etmeniz 6nemlidir.

VENTOFOR COMBI FiX’i astim i¢in kullaniyorsamz doktorunuz astim belirtilerinizi
diizenli olarak kontrol etmek isteyecektir.

Eger astim veya KOAH 11z i¢in aldiginiz bir steroid tablet varsa, VENTOFOR COMBI FiX
kullanmaya basladiginizda, doktorunuz aldiginiz tablet miktarini1 azaltabilir. Eger uzun
zamandir aldiginiz bir oral steroid tablet varsa, doktorunuz zaman zaman sizden bazi kan
testleri isteyebilir. Oral (agiz yolu ile alinan) steroid tabletler azaltilirken genel olarak
kendinizi kotii hissedebilirsiniz, hatta gogiis semptomlarinizda ilerleme olabilir. Burun
akimtis1 veya burun tikanikligi, eklemlerde halsizlik, kas agrisi, kizariklik veya egzema gibi
belirtiler yasayabilirsiniz. Eger bu belirtilerden herhangi biri Sizi rahatsiz ederse veya bas
agrisi, yorgunluk, mide bulantisi, kusma meydana gelirse, hemen doktorunuzla irtibata
geciniz. Eger alerjik veya eklem iltihabina iliskin belirtiler gelisirse, baska bir ilag almaniz
gerekebilir. VENTOFOR COMBI FiX’i kullanmaya devam etmeniz konusunda doktorunuz
ile goriigmelisiniz.

Doktorunuz stres donemleri sirasinda (6rnegin bir gogiis enfeksiyonunu oldugunda ya da bir
operasyon Oncesinde) alisildik tedavinize steroid tabletler eklemeyi diisiinebilir.

Astim veya KOAH belirtileriniz hakkinda énemli bilgi

Eger VENTOFOR COMBI FIX kullanirken nefessiz kalirsamiz veya hirilti olursa,
VENTOFOR COMBI FIX’i kullanmaya devam etmeli ancak, ek tedaviye ihtiyaciniz
olabileceginden miimkiin oldugunca ¢abuk doktorunuza goriinmelisiniz.

Asagidakilerden birini fark ederseniz DERHAL doktorunuza basvurunuz:

o Nefes almaniz kétiilesirse veya gece sik sik astim belirtileriyle uyanirsaniz

e Sabahlar1 gogsiiniizde baski hissetmeye baglarsaniz veya gogsiiniizdeki baski her
zamankinden daha uzun siiriiyorsa

Bu belirtiler astim veya KOAH’mizin tam olarak kontrol edilmedigi anlamina gelebilir ve
derhal baska veya ek tedaviye ihtiyaciniz olabilir.
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Astim
VENTOFOR COMBI FiX’i her giin kullanimiz. Bu sayede astim belirtilerinin ortaya ¢ikmasi
engellenir.

Eriskinler (18 yas ve iizeri):
e Doz genellikle giinde iki kez, 1 inhalasyondur.
e Doktorunuz dozu giinde iki kez, 2 inhalasyona ¢ikarabilir.

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

Doktorunuz (veya astim hemsireniz) astiminizla bas etmeniz igin size yardimci olacaktir. Bu
ilacin dozunu astiminizi kontrol altinda tutmak igin gerekli en diisiik doza ayarlayacaklardir.
Ancak, oncelikle doktorunuz (veya astim hemsireniz) ile konusmadan doz ayarlamasina
gitmeyiniz.

‘Rahatlatici inhalatorii’ astim belirtileri ortaya ciktifinda kullammz. fhtiyag¢ halinde
kullanabilmeniz i¢in ‘rahatlatict inhalatér’tiniizii daima yaninizda bulundurunuz. Astim
belirtilerini  ortadan kaldirmak icin VENTOFOR COMBI FiX degil ‘rahatlatict
inhalator’liniizii kullaniniz.

Kronik Obstriiktif Akciger Hastahg (KOAH)
e Sadece yetiskinlerde kullanilmalidir (18 yas ve iizeri)
e Onerilen doz giinde iki kez 1 inhalasyondur.

e Uygulama yolu ve metodu:

VENTOFOR COMBI FiX’in ilk kullamima hazirlanmast:

VENTOFOR COMBI FiX’i ilk kez kullanmaya baslamadan énce, kullanim igin asagidakilere
dikkat ediniz:

e Kapsiilleri yutmaymmz. Kapsiiller yalnizca kutunun igerisinde yer alan inhalasyon cihazi
ile birlikte kullanilmalidir. Bu cihaz, 6zel olarak VENTOFOR COMBI FiX ile birlikte
kullanilmak iizere tasarlanmistir.

o Kapsiillerin icerisindeki toz yalnizca teneffiis edilerek (nefes yoluyla) kullanilacaktir.

e Kapsiilleri kullanmadan hemen once ambalajindan ¢ikariniz. Kapsiillerin islanmamasi i¢in
parmaklarinizin kuru oldugundan emin olunuz.

e llacimz1 kullandiktan sonra agzimizi su ile iyice galkalaymniz ve calkaladiktan sonra
agzinizdaki suyu tiikiirlinliz. Bunu yapmak, agzimizda mantar enfeksiyonu (pamukguk)
geligmesi riskini azaltir.

e Kapsiilleri inhalasyon cithazi disinda bagka bir cihaz ile kullanmayiniz.

e VENTOFOR COMBI FiX’i her giin aym saatlerde kullanmamz ilacinizi ne zaman
kullanacaginizi hatirlamaniza yardimci olacaktir.

e VENTOFOR COMBI FIX’i doktorunuzun talimatina gére, diizenli olarak kullanmaniz
onemlidir. Astim belirtileriniz olmasa bile VENTOFOR COMBI FiX’i kullanmaya devam
etmelisiniz ¢iinkii bu astim ndbetlerinin olusmamasina yardime olur.
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e Eger ne kadar siire VENTOFOR COMBI FiX kullanacaginiz hakkinda sorularimiz varsa,
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Dogru kullamim talimatlar:
Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice uygulayiniz. Onerilen dozu agmayiniz.

Doktorunuz size ihtiyaglarmiza gére VENTOFOR COMBI FiX’i ne siklikta ve ne kadar
almaniz gerektigini sdyleyecektir.

1- Inhaler kullanima hazirdir. Bir adet
kapsiilii blisterden ¢ikartiniz.

2- Tepsiyi, “klik” sesi duyulacak sekilde,
disar1 dogru itiniz.

3- Kapsiili, tepsideki kapsiil bolmesine
yerlestiriniz.
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4- Kapsiiliin iistten ve alttan agilmasini
saglamak i¢in tepsiyi yana dogru itiniz.

5- Inhalasyon igin cihazin kapagini aginiz.

LY,

6- Nefesinizi olabildigince disariya
veriniz.

—p.

L=

) B
f—f’g
./

7- Tlaci derin bir sekilde hava yollarmniza
cekmek igin:
o Agizlig1 agziniza yerlestiriniz ve
basinizi hafif¢e geriye dogru eginiz.
e Dudaklarinizla agizligin etrafini sikica
sariniz.
e Hizli, duraksamadan ve alabildiginiz
kadar derin bir nefes almniz.

8- Cihazin igerisinden nefes aldiktan sonra, nefesinizi olabildigince tutunuz ve cihazi
agzinizdan cikariniz. Sonra burnunuzdan nefes veriniz.
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9- Cihazin kapagini kapatiniz.

10- Kapsiiliin cihazdan g¢ikartilmasi igin,
tepsiyi disar1 dogru itiniz.

11-Cihaz1 bas asag tutarak, kapsiilii
bélmeden ¢ikartiniz.

12- Doktorunuzun o6nerisi dogrultusunda, ayni islemleri diger kapsiiller i¢in de
tekrarlayiniz.

13- Igeride kalan tozlar1 temizlemek igin kuru bir kagit mendil ya da firga kullaniniz.
Not: inhalasyon cihazini temizlemek i¢in SU KULLANMAYINIZ.

e Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanimi:

Astim:

Ergenler (12-17 yas):

e Doz genellikle giinde iki kez, 1 inhalasyondur.

e Eger hastalik belirtileriniz iyi kontrol edilirse, doktorunuz ilacimizi giinde bir Kkereye
indirebilir.

6-11 yas arasindaki ¢ocuklarda kullanim igin daha disik bir formoterol/budesonid
kombinasyonu kullanilir.
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KOAH: Sadece yetiskinlerde kullanilmalidir (18 yas ve {izeri)

Yashlarda kullanimi (65 yas ve iizeri):
Yetiskinlerde oldugu gibidir.

e Ozel kullamm durumlarr:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi ile ilgili 6zel kullanimi yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olanlarda sistemik yararlanimi (ilacin kullanildiktan sonra genel kan
dolasimina gecis oran1) artabilir.

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

Astim ve KOAH’1n ani ve giderek kotiilesmesi hayati tehdit eden bir durumdur, acil olarak
doktor kontroliine alinmaniz gerekir.

Rahatlatici inhaler ilacinizi her zaman yaninizda bulundurmalisiniz.

Hastalik belirtileri olmasa bile VENTOFOR COMBI FiX idame dozunu doktorun énerdigi
sekilde her giin almalisiniz.

Astim belirtileri kontrol altina alindiktan sonra, doktorunuz VENTOFOR COMBI FiX
dozunu yavas yavas azaltabilir.

[lag baslandiktan sonra ilk ii¢ ay doktorunuz sizi yakindan takip edecektir. VENTOFOR
COMBI FiX ile tedavi sirasinda, astimla iliskili yan etkiler ve alevlenmeler gériilebilir. Boyle
bir durumda VENTOFOR COMBI FiX ile tedaviye devam etmeniz, fakat VENTOFOR
COMBI FiX’ e baslandiktan sonra astim belirtileri kontrol altna alinamazsa veya kétiilesirse
tibbi destek almaniz gerekir.

KOAH’ta yiiksek doz kullammimin avantaj sagladigina iliskin klinik kanitlar
yetersizdir.

Eger VENTOFOR COMB/ FIX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VENTOFOR COMBI FiX kullandiysaniz:
VENTOFOR COMBI FIXten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, derhal bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

VENTOFOR COMBI FiX’i kullanmamz gerekenden fazla kullandigimizda en siklikla
olusabilecek belirtiler titreme, bas agris1 veya kalbinizin hizli ¢carpmasidir.
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Eger VENTOFOR COMBI FiX’i almay1 unutursaniz:

Eger almaniz gereken bir VENTOFOR COMBI FiX dozunu almay: unutursamz, hatirlar
hatirlamaz dozunuzu aliniz. Ancak neredeyse bir sonraki doz zaman: gelmisse, unutulan dozu
atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VENTOFOR COMBI FiX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

VENTOFOR COMBI FiX ile tedavinizi kesmeniz astim/ KOAH hastaligmizin kétiiye gitme
olasiligin1 yiikseltebilir ve tedavinizin aksamasina neden olabilir. Doktorunuz sdylemedigi
siitece VENTOFOR COMBI FiX kullanmayi aniden kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VENTOFOR COMBI FiX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Tiim ilaglar gibi VENTOFOR COMBI FIX yan etkilere neden olabilir, ancak bunlar herkeste
olusmaz.

Asagidakilerden biri olursa VENTOFOR COMBI FiX almay kesiniz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiiziiniizde, 6zellikle agzinizin etrafinda (dil ve/veya bogaz ve/veya yutma giicliigii) sisme
veya nefes alma giicliigii ile birlikte dokiintli (anjiyoddem) ve/veya ani bayilma hissi. Bunun
olmasi alerjiniz olabilecegini gosterir. Bu seyrek bir durumdur ve 1.000 kiside 1°den az
goriilir.

e {lacimiz1 inhale ettikten sonra ani hirilti. Bu ¢ok seyrek bir durumdur ve 10.000 kiside
1’den az goriilir.

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

Diger olasi yan etkiler

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

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

Yaygin

e Palpitasyonlar (kalp ¢arpintiniz1 hissetmeniz), titreme veya sallanma. Bu etkiler goriiliirse
bunlar genellikle hafif yan etkilerdir ve VENTOFOR COMBI FiX kullanmaya devam ettikge
ortadan kalkar.
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e Agizda pamukcuk (bir mantar iltihabr). VENTOFOR COMBI FiX’i kullandiktan sonra
agziizi su ile durulamaniz halinde goriilme ihtimali daha azdir.

e Hafif bogaz agrisi, oksiiriik ve ses boguklasmasi.

e Bas agrisi

Titreme (tremor)

e Carpint1 (palpitasyonlar)

e KOAH’l hastalarda pnémoni (akcigerlerde enfeksiyon)

VENTOFOR COMBI FiX’i kullanirken asagidaki belirtilerden birini yasarsaniz hekiminize
bildiriniz. Bu belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:

e Ates veya titreme

e Mukus iiretiminde artig, mukus renginde degisiklik

e Artmis oksiiriik veya nefes alma giicliigiinde artis

Yaygin olmayan

Yorgun, sinirli veya heyecanli hissetmek
Uyku bozukluklari

Sersemlik hissi

Bulant1 (hasta veya kusma hissi)

Hizl kalp atis1

Ciltte morarmalar

Kas kramplar1

Bulanik gérme

Seyrek

e Deri dokiintiisii, kasinti

e Bronkospazm (solunum yollarindaki kaslarin kasilarak hiriltiya neden olmasi). Hirilti
VENTOFOR COMBI FiX kullandiktan hemen sonra gelisirse VENTOFOR COMBI FiX
kullanimin1 kesip derhal doktorunuzla konusunuz.

e Kan potasyum seviyesinde diigme

e Diizensiz kalp atis1

Cok seyrek

Depresyon

Ozellikle ¢cocuklarda davranis bozukluklar

Gogiiste agr1 veya daralma (anjina pektoris)

Kan sekeri (glikoz) seviyesinde artis

Agizda hos olmayan tat hissedilmesi gibi tat alma bozuklugu

Kan basincinda degismeler

Kalbinizde normal olmayan elektriksel sinyal tiretimi (QTc araliginin uzamast)

Kandaki kortizol seviyesinin fazla artmasma baglh kilo artisina, yiizde yuvarlaklasmaya,
yuksek kan basincina ve asir1 killanmaya yol agan, bir bobrekiistii bezi hastaligi olan Cushing
sendromu

o Katarakt (gozdeki lensin bulutlanmasi)
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e Glokom (go6zdeki basincin artmast)

Inhale kortikosteroidler, 6zellikle uzun siireli olarak Yiiksek dozda alindiginda viicudunuzdaki
normal steroid hormonu iiretimini etkileyebilir. Bu etkiler:

e Kemik mineral yogunlugunda degisiklikler (kemiklerin incelmesi)

Katarakt (gozdeki lensin bulutlanmasi)

Glokom (gdzdeki basincin artmasi)

e (Cocuk ve ergenlerde biiylime hizinda azalma

Bobrekiistii bezlerine etki

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

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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. VENTOFOR COMBI FiX’in saklanmasi

VENTOFOR COMBI FIX’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Eger iiriinde velveya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VENTOFOR COMBI FIX’i
kullanmayiniz.

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

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
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Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

ARIMED ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Cumhuriyet Mah. Vize Cad.
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Bu kullanma talimat: 24.09.2019 tarihinde onaylanmugstir.
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