KULLANMA TALIMATI

FIXCORT 9/320 mcg capsair inhalasyon i¢in toz iceren kapsiil
Yutulmaz. Agizdan solunarak kullanilir.
e Etkin maddeler: inhalasyon igin toz iceren her bir kapsiil 9 mcg formoterol fumarat dihidrat
ve 320 mcg budesonid igerir.
e Yardimcit madde: Laktoz (inek siitli kaynakli) igerir.

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

FIXCORT nedir ve ne icin kullanilir?

FIXCORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FIXCORT nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FIXCORT’un saklanmast

gk wn e

Bashklar yer almaktadir.

1. FIXCORT nedir ve ne i¢in kullanilr?

FIXCORT inhalasyon yoluyla kullanilan bir ilagtir. Iki farkli aktif madde olan formoterol
fumarat dihidrat ve budesonidi tek bir inhalatdr i¢inde icerir. FIXCORT 9/320 mcg inhalasyon
icin toz iceren 60 ve 120 kapsiil blister ambalajlarda, 1 adet inhalasyon cihazi ile birlikte
kullanima sunulmaktadir.

e Budesonid “kortikosteroid” olarak adlandirilan bir grup ilaca dahildir. Akcigerlerinizdeki
sisme ve iltihaplanmay1 azaltarak ve onleyerek etki gosterir.

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

e Doktorunuz size bu ilact astim veya kronik tikayici akciger hastaligimizin (KOAH)
tedavisi i¢in recete etmistir.




Astim
FIXCORT, astim belirtilerinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmas1 amaciyla kullanilir. Astim
hastaliginin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir.

Doktorunuz astim igin size iki astim inhalatdrii recete edecektir: FIXCORT ve ayrica bir
“rahatlatict inhalator”.
e FIXCORT’u her giin kullaniniz. Bu sayede astim belirtilerinin ortaya ¢ikmasi engellenir.
e “Rahatlatici inhalatorii” ise astim belirtileri ortaya ¢iktiginda, tekrar nefes almayi
kolaylastirmak i¢in kullaniniz.

FIXCORT 9/320 mcg inhalasyon igin toz igeren kapsiil’ii rahatlatict inhalatdr olarak
kullanmayniz.

Kronik Tikayic1 Akciger Hastahigi (KOAH)
Orta ve agir KOAH olgularinda belirtileri ve atak sikligini azaltir. KOAH genellikle sigara
icmenin yol agtig1, solunum yollarinin akcigerlerdeki uzun siireli bir hastaligidir.

2. FIXCORT ’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FIXCORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Budesonid, formoterol veya igerisindeki diger madde olan laktoza (diisiik miktarlarda siit
proteinleri igerir) kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilifiniz) varsa kullanmayiniz.

FIXCORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidakilerden biri sizin i¢in gegerliyse FIXCORT u kullanmaya baslamadan 6nce doktor veya
eczaciniza danigimiz:

e Diyabetiniz (seker hastalig1) varsa,

e Akcigerinizde iltihaplanma (enfeksiyon) varsa,

e Yiiksek tansiyonunuz varsa veya bugiine kadar kalp saghiginizla 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.

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

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz FIXCORT u kullanmadan énce doktorunuzla
konusunuz - doktorunuz aksini sdylemedik¢e FIXCORT u kullanmayiniz.

FIXCORT kullandigimiz dénemde hamile kalirsaniz, FIXCORT u kullanmay1 birakmayiniz,
ancak derhal doktorunuzla irtibata geginiz.



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

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Emzirme déneminde FIXCORT kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
FIXCORT un ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

FIXCORT’un iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FIXCORT un igeriginde 6zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Baska ilaglar kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandinizsa, liitfen doktor veya eczaciniza
sOyleyiniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanmakta iseniz doktor veya eczaciniza soyleyiniz:

e G0z i¢i basincindaki artigin (glokom) tedavisinde kullanilan g6z damlalari dahil (timolol
gibi) yiiksek tansiyonun tedavisi i¢in kullanilan beta blokor ilaglar (atenolol veya
propranolol gibi),

e Hizli ve diizensiz kalp atiglari i¢in kullanilan ilaglar (kinidin gibi),

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

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

e Agizdan alinan steroid ilaglar (prednizolon gibi),

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

e Diger solunum yolu genisleticiler (salbutamol gibi),

e Depresyon ve kaygi durumunun tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar
(amitriptilin gibi),

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

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

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

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

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

o Antibiyotikler (klaritromisin ve telitromisin gibi).

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

e Terfenadin, disopiramid

e Betar-agonisti (Beta, reseptorlerini uyaran ilaglar)

e Halojenli hidrokarbon yapisindaki (izofluran, desfluran, kloroform, trikloroetilen,
halotan, enfluran ve sevofluran etkin maddelerini igeren) anestezik ilaclar



Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse veya emin degilseniz, FIXCORT
kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza danisiniz.

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

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

3. FIXCORT nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:
— FIXCORT’u her zaman doktor, hemsire veya eczacimizin tam olarak tarif ettigi sekilde
kullaniniz. Emin degilseniz bu kisilerden birine danisiniz.
— FIXCORT’u diizenli olarak, o anda astim veya KOAH belirtileriniz yoksa bile her giin
kullanmaya devam etmeniz 6nemlidir.
— FIXCORT’u astim i¢in kullaniyorsamz doktorunuz astim belirtilerinizi diizenli olarak
kontrol etmek isteyecektir.

Eger astim veya KOAH’miz igin aldiginiz bir steroid tablet varsa, FIXCORT kullanmaya
basladiginizda, doktorunuz aldiginiz tablet miktarini azaltabilir. Eger uzun zamandir aldiginiz bir
oral steroid tablet varsa, doktorunuz zaman zaman sizden bazi kan testleri isteyebilir. Oral
steroid tabletler azaltilirken genel olarak kendinizi kotii hissedebilirsiniz, hatta gogiis
semptomlarinizda ilerleme olabilir. Burun akintis1 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 almamz gerekebilir. FIXCORT’u kullanmaya devam etmeniz konusunda
doktorunuz ile goriismelisiniz.

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 6nemli bilgi

Eger FIXCORT kullanirken nefessiz kalirsamiz veya hirilti olursa, FIXCORT u kullanmaya
devam etmeli ancak, ek tedaviye ihtiyaciniz olabileceginden miimkiin oldugunca cabuk
doktorunuza goriinmelisiniz.

Asagidakilerden birini fark ederseniz DERHAL doktorunuza bagvurunuz:

— Nefes almaniz kétiilesirse veya gece sik sik astim belirtileriyle uyanirsaniz

— Sabahlan gogsiiniizde baski hissetmeye baslarsaniz veya gogsiliniizdeki baski her
zamankinden daha uzun siiriiyorsa

Bu belirtiler astim veya KOAH’1n1zin tam olarak kontrol edilmedigi anlamina gelebilir ve derhal

baska veya ek tedaviye ihtiyaciniz olabilir.



Astim

FIXCORT u her giin kullaniniz. Bu sayede astim belirtilerinin ortaya ¢ikmasi engellenir.

Erigkinler (18 yas ve tizeri):

— Doz genellikle giinde iki kez, 1 inhalasyondur.

— Doktorunuz dozu giinde iki kez, 2 inhalasyona ¢ikarabilir.

— Eger hastalik belirtileriniz iyi1 kontrol edilirse, doktorunuz ilacimizi glinde bir kereye
indirebilir.

Doktorunuz (veya astim hemsireniz) astiminizla bag etmeniz i¢in size yardimci olacaktir. Bu
ilacin dozunu astiminizi kontrol altinda tutmak i¢in gerekli en diisiikk doza ayarlayacaklardir.
Ancak, oOncelikle doktorunuz (veya astim hemsireniz) ile konusmadan doz ayarlamasina
gitmeyiniz.

“Rahatlatici inhalator”ii astim belirtileri ortaya ciktiginda kullammmz. Ihtiya¢ halinde
kullanabilmeniz icin “rahatlatici inhalator”linlizii daima yanimizda bulundurunuz. Astim
belirtilerini ortadan kaldirmak i¢in FIXCORT 9/320 mcg inhalasyon icin toz igeren kapsiil’ii
degil “rahatlatict inhalator”iiniizii kullaniniz.

Kronik Obstriiktif Akciger Hastahigi (KOAH)
— Sadece yetiskinlerde kullanilmalidir (18 yas ve tizeri)
—  Onerilen doz giinde iki kez 1 inhalasyondur.

e Uygulama yolu ve metodu:

FIXCORT’u ag1z yoluyla inhalasyon seklinde kullaniniz.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes aldigmizda ilag akcigerlerinize ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz
pargasi aracilifiyla derin ve gii¢lii nefes almaniz 6nemlidir.

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

Kapsiilleri yutmaymmiz. Kapsiiller yalnizca kutunun igerisinde yer alan inhaler (cihaz) ile
birlikte kullanilmalidir. Bu cihaz, 6zel olarak FIXCORT 9/320 mcg inhalasyon igin toz iceren
kapsiiller ile birlikte kullanilmak iizere tasarlanmstir.

e Kapsiillerin igerisindeki toz yalnizca teneffiis edilerek (nefes yoluyla) kullanilacaktir.

e Kapsiilleri kullanmadan hemen 6nce folyo paketinden ¢ikariniz. Kapsiillerin 1slanmamasi
icin parmaklarinizin kuru oldugundan emin olunuz.

e Kapsiilleri kutunun igerisinde yer alan cihaz disinda bagka bir cihaz ile kullanmayiniz.

e FIXCORT’u her giin aym saatte kullanmaniz ilacinizi ne zaman kullanacaginizi
hatirlamaniza yardimci olacaktir.

e FIXCORT’u doktorunuzun talimatlarina gore, diizenli olarak kullanmaniz énemlidir.

e Eger ne kadar siire FIXCORT kullanacagimz hakkinda sorulariniz varsa, doktorunuza ya
da eczaciniza danisiniz.



Uygulamaya iliskin sorular ve cevaplarn
1. Kapsiillerin kiigiik parcaciklara ayrilmasini nasil 6nlerim?
Cihazin kullanimi sirasinda kapsiiller kirilabilir ve nefes alirken agziniza ya da bogaziniza
kiiciik pargaciklar kagabilir. Bunu asagidakileri uygulayarak onleyebilirsiniz:
e Kapsiilleri kullanmadan 6nce orijinal ambalajinda (blister paketler) tutarak.
e Kapsiilleri 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayarak.
e Kapsiilleri nemden koruyarak.

2. Kapsiil parcaciklart zararli midir?
Hayir. Kapsiil, zararli olmayan yenilebilir nitelikte jelatinden yapilmistir. Agziniza ya da
bogaziniza kagan jelatin pargaciklari yutulabilir.

3. Kapsiil bdlmesinde sikisan kapsiilii nasil ¢ikaracagim?
Cihaz1 acin, bas asag1 cevirin ve yavasca dibine vurun.

&

Dozu gercekten alip almadigimi nasil bilecegim?

e (Cihazn igerisinden nefes aldiginizda kapsiiliin titrestigini algilayacaksiniz.

e Agzinizda laktozdan kaynaklanan ‘seker tadi’ hissedeceksiniz. Bogazinizin arka kisminda
toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.

e Doz alindiginda kapsiil bogalmis olacaktir.

o

Cihazin igerisindeki tozu nasil temizlerim?
e Kuru bir kagit mendil ya da yumusak bir fir¢a kullaniniz.
e (Cihazi asla yikamamaniz gerektigini unutmamalisiniz.

e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

Astim:

Adolesanlar (12-17 yas):

— Doz genellikle giinde iki kez, 1 inhalasyondur.

— Eger hastalik belirtileriniz iy1 kontrol edilirse, doktorunuz ilacimizi giinde bir kereye
indirebilir.

6-11 yas arasindaki ¢ocuklarda kullanim i¢in daha diisiik bir FIXCORT dozu mevcuttur.

KOAH: Sadece yetiskinlerde kullanilmalidir (18 yas ve {izeri)

Yashlarda kullanimi:
Yetiskinlerde oldugu gibidir.

e  Ozel kullamm durumlan:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi ile ilgili 6zel kullanim1 yoktur.



Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olanlarda sistemik yararlanimi 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.
Rahatlatict inhaler ilaciniz1 her zaman yaninizda bulundurmalisiniz.

Hastalik belirtileri olmasa bile FIXCORT idame dozunu doktorun oénerdigi sekilde hergiin
almalisiniz.

Astim belirtileri kontrol altina alindiktan sonra, doktorunuz FIXCORT dozunu yavas yavas
azaltabilir.

fla¢ baslandiktan sonra ilk ii¢ ay doktorunuz sizi yakindan takip edecektir. FIXCORT ile tedavi
sirasinda, astimla iligkili yan etkiler ve alevlenmeler goriilebilir. Béyle bir durumda FIXCORT
ile tedaviye devam etmeniz, fakat FIXCORT a baslandiktan sonra astim belirtileri kontrol altina
alinamazsa veya kotiilesirse tibbi destek almaniz gerekir.

Inhaler steroidin kombine edildigi ileri yas hastalarda pnémoni riski artabilmektedir.
KOAH’ta yiiksek doz kullaninminin avantaj sagladigina iliskin klinik kanitlar yetersizdir.

Eger FIXCORTUn etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FIXCORT kullandiysamiz:

FIXCORT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, derhal bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

FIXCORT’u kullanmamz gerekenden fazla kullandiginizda en siklikla olusabilecek belirtiler
titreme, bas agris1 veya kalbinizin hizli ¢arpmasidir.

Eger FIXCORT’u almay1 unutursaniz:

Eger almamiz gereken bir FIXCORT dozunu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz dozunuzu
aliniz. Ancak neredeyse bir sonraki doz zamani gelmisse, unutulan dozu atlayimiz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FIXCORT igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Tiim ilaglar gibi FIXCORT yan etkilere neden olabilir, ancak bunlar herkeste olusmaz.
Asagidakilerden biri olursa FIXCORT’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:



e Yiiziiniizde, ozellikle agzimizin etrafinda (dil ve/veya bogaz ve/veya yutma gicliigii)
sisme 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
kiside 1’den az goriiliir.
e ilacimzi inhale ettikten sonra ani hirilt1. Bu ¢ok seyrek bir durumdur ve 10.000 kiside
1’deb 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 asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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 carpintinizi hissetmeniz), titreme veya sallanma. Bu etkiler goriiliirse
bunlar genellikle hafif yan etkilerdir ve FIXCORT kullanmaya devam ettikce ortadan
kalkar.

e Agizda pamukcuk (bir mantar iltihab1). FIXCORT u kullandiktan sonra agzimzi su ile
durulamaniz halinde goriilme ihtimali daha azdir.

e Hafif bogaz agris1, oksliriik ve ses boguklagsmasi

e Bas agrisi

e Titreme (tremor)

e Carpint: (palpitasyonlar)

e KOAH’l1 hastalarda pndmoni (akcigerlerde enfeksiyon)

FIXCORT 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 (100 kiside 1°den az kiside goriiliir)
e Yorgun, sinirli veya heyecanli hissetmek
e Uyku bozukluklar
e Sersemlik hissi
e Bulanti (hasta veya kusma hissi)
e Hizl kalp atis1
e Ciltte morarmalar
e Kas kramplari



Bulanik gérme

Seyrek (1.000 kiside 1’den az Kiside goriiliir)

Deri dokiintiisti, kasinti

Bronkospazm (solunum yollarindaki kaslarin kasilarak hiriltiya neden olmasi). Hiriltt
FIXCORT kullandiktan hemen sonra gelisirse FIXCORT kullanimmi kesip derhal
doktorunuzla konusunuz.

Kan potasyum seviyesinde diigme

Diizensiz kalp atist

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

Depresyon

Ozellikle ¢ocuklarda davranis bozukluklar

Gogiiste agr1 veya daralma (angina pektoris)

Kan sekeri (glikoz) seviyesinde artis

Agizda hos olmayan tat hissedilmesi gibi tat alma bozuklugu

Kan basincinda degismeler

Kalbinizde normal olmayan elektriksel sinyal iiretimi (QTc araliginin uzamasi)

Kandaki Kkortizol seviyesinin fazla artmasina bagl kilo artisina, yiizde yuvarlaklagsmaya
yiiksek kan basincina ve asir1 killanmaya yol agan, bir bobrekiistii bezi hastaligi olan
Cushing sendromu.

Katarakt (gozdeki lensin bulutlanmasi)

Glokom (g6zdeki basincin artmasi)

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

Kemik mineral yogunlugunda degisiklikler (kemiklerin incelmesi),
Katarakt (gozdeki lensin bulutlanmast),

Glokom (gozdeki basincin artmast),

Cocuk ve ergenlerde biiyiime hizinda azalma,

Bobrekiistii bezlerine etki.

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

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastifiniz 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 katki saglamis olacaksiniz.

Kullanima iliskin detayli bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyon cihazinin dogru
kullanim1 i¢in asagida verilen kurallar1 dikkatle izleyiniz.

Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar:

Sayin Kullanici,

Inhalasyon cihazi, doktorunuzun solunum sikintilarmiz igin regete ettigi FIXCORT inhaler
kapsiiliin i¢indeki ilac1 ag1z yoluyla solumaniz (inhale etmeniz) i¢indir.

Karton kutuda piyasaya sunulan inhalasyon cihazi giivenlik amagli koruyucu ambalaj igerisinde
yer almaktadir.
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FIXCORT’u kullanirken, doktorunuzun talimatlarin1 dikkatle
izlemeyi unutmayiniz. Inhalasyon cihazi, FIXCORT inhaler
kapsiiliin  inhalasyonu i¢in 0zel olarak tasarlanmis bir
inhalasyon cihazidir. Bagka higbir ilact almak igin
kullanilmamalidir.

Toz baslig
Agizlik pargasi
Merkezi hazne
Delme diigmesi
Hazne tabanm

ok N E

1. Toz baghigim yukar1 dogru c¢ekerek agizlik pargasi ile
birlikte tamamen agilmasini saglayiniz.

2. Blister ambalajindan bir FIXCORT inhaler kapsiil
cikarmiz (Kullanimdan hemen 6nce ¢ikarilmalidir.)
ve sekilde (2) gosterildigi gibi merkezi hazneye
yerlestiriniz. Kapsiiliin hazneye hangi yonde
yerlestirildigi 6nemli degildir.
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3. Agizlik parcasini bir “klik” sesi duyuncaya degin
sikica kapatiniz. Toz baghigini agik birakiniz.

4. Inhalasyon cihazini agizlik pargasi yukarida olacak
sekilde tutunuz ve delme diigmesini sadece tek bir
hareketle 1iyice bastirarak birakiniz. Bdylece
kapsiilde delikler acilacak ve nefes aldiginizda
ilacin saliverilmesini saglayacaktir.

5. Nefesinizi tam olarak veriniz.

Onemli: Liitfen hicbir zaman agizlik par¢asina dogru nefes
vermeyiniz.

6. Inhalasyon cihazim agziniza kadar kaldirmz ve
dudaklarimiz1 agizlik parcasinin g¢evresinde sikica
kapaymiz. Baginizi dik bir sekilde tutarak, yavas ve
derin bir nefes aliniz; nefes alma hizinizi, kapsiiliin
titrestigini  duyacak ya da hissedecek sekilde
ayarlayiniz.

Akcigerleriniz  doluncaya kadar nefes aliniz;
nefesinizi sizi zorlamayacak bir siireyle tutunuz ve
bu esnada inhalasyon cihazin1 agzinizdan ¢ikariniz.

Simdi normal nefes alip vermeye baslayabilirsiniz.
Basamak 5 ve 6’y1 bir kez daha tekrarlayiniz, bu
kapsiiliin tamamen bosalmasini saglayacaktir.
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7. Agizlik parcasini yeniden aginiz. Cihazi gevirerek
kullanilmis kapsiilii ¢ikarmiz ve atiniz. Iceride
kalan tozlar1 temizlemek ic¢in kuru bir kagit
mendil ya da yumusak bir fir¢a kullaniniz.

Agizlik pargasin1 ve toz basliginmi kapatiniz ve

inhalasyon cihaziniz1 yerine kaldiriniz.

NOT: inhalasyon cihazini temizlemek igin SU KULLANMAY INIZ.
Kapsiiller asir1 sicakliklara maruz birakilmamalidir.

FIXCORT inhaler kapsiiller az miktarda toz icermektedir, bu nedenle kapsiiller yalnizca kismen
doludur.

5. FIXCORT’un saklanmasi

FIXCORT u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FIXCORT U kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FIXCORT u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Vitalis ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler/ISTANBUL
Tel: 0850 201 23 23
Fax: 0212 481 61 11
E-posta: info@vitalisilac.com.tr

Uretim yeri Neutec Inhaler ila¢ San. ve Tic. A.S.
Arifiye/ SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmustir.
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