KULLANMA TALIMATI

FOSTER 200 mcg /6 mcg aerosol inhalasyon cozeltisi
Ag1z yolundan nefes ile alinarak kullanilir.

Etkin madde: 200 mikrogram beklometazon dipropiyonat (aktarilan doz 177,7
mikrogram), 6 mikrogram formoterol fumarat dihidrat (aktarilan doz 5,1 mikrogram)
Yardimct maddeler: Norfluran (kloroflorokarbon CFC igermeyen bir itici gaz olan
HFA-134a), etanol, hidroklorik asit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
- Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
- Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
- Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FOSTER nedir ve ne icin kullanilir?

FOSTER’1 kullanmadan éonce dikkat edilmesi gerekenler
FOSTER nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

FOSTER’in saklanmasi

NS S

Bashklar: yer almaktadir.

1. FOSTER nedir ve ne i¢cin kullamilir?

FOSTER, agizdan solunan ve dogrudan akcigerlere aktarilan, iki etkin madde iceren bir
basingli inhalasyon ¢ozeltisidir.

FOSTER, 120 doz igerir ve her soluma dozunda 177,7 mikrogrami akcigerlere aktarilan 200
mikrogram anhidréz beklometazon dipropiyonat ve 5,1 mikrogrami akcigerlere aktarilan 6
mikrogram formoterol fumarat dihidrat bulunur.

FOSTER iki ayr aktif (etkin) madde igerir; anhidroz beklometazon dipropiyonat ve
formoterol fumarat dihidrat

0 Birinci etkin madde olan anhidroz beklometazon dipropiyonat, kortikosteroid adi
verilen ve akcigerlerdeki hava yollarinin iltihabini/inflamasyonunu gideren bir ilag
grubunun tiyesidir ve akcigerlerdeki havayollari duvarinda olusan sigkinlik, hassasiyet

ve iltihab1 giderir.
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o Ikinci etkin madde olan formoterol fumarat dihidrat ise uzun etkili bronkodilatorler

(brons genisleticileri) olarak adlandirilan ilag grubu liyesidir ve akcigerlerdeki hava
yollarinin duvarlarinda bulunan kaslar1 gevseterek genislemelerini saglar.

Bu iki etkin madde nefes almayi kolaylastirir. Nefes darligi, higiltili solunum ve oksiiriik gibi
astim belirtilerinin 6nlenmesine de yardime1 olurlar.

FOSTER, astim tedavisinde 3. basamaktan itibaren astim belirtilerinin diizeltilmesi ve
kontrol altina alinmas1 amactyla kullanilir.

2.

FOSTER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FOSTER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger; FOSTER 1n igerdigi beklometazon dipropiyonat veya formoterol fumarat veya
icerdigi diger maddelere alerjiniz varsa bu ilaci kullanmayiniz.

FOSTER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Anjina (kalpte agri, gogiiste agr1), ozellikle son donemde yasanmis bir kalp krizi
(miyokart enfarktiisii), kalp yetmezligi, kalbinizin etrafindaki atardamarlarda daralma
(koroner kalp hastaligi), kalp kapake¢igi hastali§i veya kalbinizdeki bilinen diger
anormallikler veya hipertofik obstriiktif kardiyomiyopati (HOCM olarak bilinen, kalp
kasinin anormal oldugu bir durum) gibi herhangi bir kalp probleminiz varsa,
Atardamarlarinizda daralma (arteriyoskleroz olarak bilinen), yiliksek kan basinciniz
(hipertansiyon) varsa veya kan damar1 duvarlarinda anormal genisleme (anevrizma)
varsa,

Kalp atis hizinda bir artis veya diizensizlik gibi kalp ritmi ile ilgili rahatsizliklar, kalp
kapagi bozuklugu, kalbinizde normal olmayan elektriksel sinyal iiretimi (QTc
araliginin uzamasi) veya belli elektrokardiyogram anormallikleri veya diger kalp
hastaliklariniz varsa,

Tiroid beziniz asir1 ¢caligiyorsa (tirotoksikoz),

Kan potasyum seviyeniz diigiikse (hipokalemi),

Karaciger veya bobreginizde herhangi bir hastaliginiz varsa,

Seker hastaliginiz varsa (yiiksek dozlarda formoterol inhale edilmesi kan sekeri
seviyesinin ylikselmesine neden olabilir ve bu nedenle tedaviye basladiginizda ve
tedavi siiresince ara sira kan sekerinizi kontrol etmek icin ilave kan testleri
yaptirmaniz gerekebilir).

Bobrek {istii bezinizde (adrenal kortekste) timor varsa (feokromositoma olarak
bilinir)

Size anestezi uygulanacak ise, litfen doktorunuza FOSTER kullandigimizi
sOyleyiniz. Planlanan anestezi tiirline bagli olarak, anesteziden en az 12 saat
oncesinden FOSTER kullanmay1 birakmaniz gerekebilir.

Tiiberkiiloz (verem hastalig1) tedavisi goriiyorsaniz ya da gordilyseniz veya
gbgslinlizde bilinen virlis veya mantar enfeksiyonunuz varsa,

Herhangi bir nedenle alkolden uzak durmaniz gerekiyorsa.
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Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerli ise, FOSTER kullanmadan Once
doktorunuzu bilgilendiriniz.

FOSTER’1 kullanabileceginizden emin degilseniz, inhaleri kullanmadan 6nce doktorunuz
veya eczaciniza daniginiz/destek aliniz.

Doktorunuz tedavinizin sonlandirilmasina karar verdiginde ilacinizin dozunu azaltarak
tedaviyi sonlandiracaktir. Ilaci ani olarak birakmaymiz. Doktorunuz tarafindan ilaci
birakmaniz gerektigi tespit edilinceye kadar hastaliginizin tiim belirtileri ortadan kalkmus olsa
bile FOSTER’1 kullanmaya devam ediniz.

Eger siddetli asttminiz varsa, 6zel bakim almaniz gerekir. Pek ¢ok bronkodilator gibi
FOSTER, serum potasyum seviyenizde keskin bir diismeye yol acabilir (hipokalemi).
Kandaki oksijen yoklugu ve FOSTER ile birlikte kullanilan, kalp hastaliginizi ya da yiiksek
kan basmcini tedavi etmek i¢in alman diiiretikler veya “idrar soktiiriicii” olarak bilinen
ilaglar veya astim tedavisinde kullanilan diger ilaglar potasyum seviyelerini diisiirerek
katiilestirebilir. Bu nedenle doktorunuz zaman zaman kaninizdaki potasyum seviyelerini
Olcmek isteyebilir.

Eger inhale kortikosteroidleri wuzun siirelerle aliyorsanmiz, stresli durumlarda
kortikosteroidlere daha fazla ihtiya¢ duyabilirsiniz. Bunlar arasinda bir kaza sonrasinda
hastaneye gotiiriilme, agir yaralanma veya bir ameliyat 6ncesi durum sayilabilir. Bu
durumda sizi tedavi eden doktorunuz, dozunuzun artirilmasina gerek olup olmadigina karar
verecektir. Bu nedenle sizi tedavi eden doktorunuz, kortikosteroid dozunuzun artirilip
artirnlmayacagina karar verecek ve size bazi steroid tabletleri veya steroid enjeksiyonu
receteleyecektir.

Inhale kortikosteroidlerle yiiksek dozda uzun siireli tedavilerde sistemik etkiler ortaya
cikabilir. Bu etkilerin ortaya ¢ikma olasilig1 agiz yoluyla alinan (oral) kortikosteroidlere gore
daha azdir. Olasi sistemik etkiler; kilo artis1, ylizde yuvarlaklagsma ve kan basincinda artigla
kendini gdsteren bazi bobrekiistii bezi hastaliklari (sirtta kambura benzer yag birikimi, yiizde
yuvarlaklagma, asir1 killanma ve 6zellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi gibi
belirtilerle seyreden Cushing sendromu, Cushingoid belirtiler), andrenal (bobrekiistii)
bezlerin yeterli miktarda steroid hormonu iiretememesi durumu (adrenal baskilanma),
cocuklarda ve ergenlerde biiylime geriligi, kemik mineral yogunlugunda azalma, katarakt,
g0z tansiyonu (glokom) ve daha nadiren fiziksel ve ruhsal asiri hareketlilik durumu
(psikomotor hiperaktivite), uyku bozukluklari, asir1 endise (anksiyete), depresyon veya
saldirganlik hali (agresyon) dahil bir dizi psikolojik bozukluk veya davranig bozukluklaridir.
Bu nedenle inhale kortikosteroid dozunun doktorunuz tarafindan astimin etkili bir sekilde
kontrol edildigi en diisiik doza ayarlanmasi 6nemlidir.

Hastaneye gitmeniz gerekirse, FOSTER dahil alamakta oldugunuz tiim ilag ve
inhalerlerinizi ve regetesiz satin aldigmiz tiim ila¢ veya tabletleri, miimkiinse orijinal
ambalajinda, yaniniza almay1 unutmayiniz.

Eger tedavinin etkisiz oldugunu veya FOSTER ile tedaviye bagladiktan sonra hastaliginizin
kotiilestigini diisiiniiyorsaniz, “kurtarict” brons genisletici (bronkodilator) kullaniminiz
artmigsa veya doz alimi sonrasinda hiriltil solunum, oksiiriik ve nefes darliginda ani bir artig
meydana geliyorsa mutlaka doktorunuza bagvurunuz.

FOSTER kullanimi esnasinda bulanik goérme veya diger goérme bozukluklar1 meydana
gelirse derhal bir g6z doktoruna bagvurunuz.
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FOSTER kullanimina bagli olarak agiz veya bogazda mantar enfeksiyonu veya ses kisikligi
(disfoni) meydana gelme riskini azaltmak icin ilac1 kullandiktan sonra agzinizi su ile
calkalayin veya gargara yapin veya dislerinizi fir¢alaymiz.

FOSTER c¢ocuklarda ve 18 yasindan kii¢iik ergenlerde kullanilmamalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FOSTER’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
FOSTER’1n yiyecek ve igcecekler ile bilinen herhangi etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelikte FOSTER kullanimina iligskin klinik bilgiler bulunmamaktadir. Doktorunuz
aksini sOylemedik¢e hamile iseniz, hamile kalmayr planliyorsaniz ya da hamile
oldugunuzdan siipheleniyorsaniz FOSTER kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz aksini sdylemedik¢e FOSTER’1 emzirme doneminde kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi
FOSTER’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

FOSTER’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
FOSTER eser miktarda susuz/anhidréz etanol ihtiva eder. Inhalerinizden c¢ikan her
aerosol puf’unda bu miktar 9 mg’dir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Tedaviye baglamadan 6nce, recetesiz alinan ilaclar da dahil olmak {izere su anda aldiginiz
veya son donemde almis oldugunuz diger ilaglar1 liitfen doktorunuza veya eczaciniza
bildiriniz.

Bazi ilaglar FOSTER’in etkisini artirabileceginden, bu ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuz
sizi daha yakindan takip etmek isteyebilir (HIV i¢in baz ilaglar: rotanavir, cobicistat).

FOSTER ile birlikte beta blokerleri kullanmayiniz. Beta bloker (yliksek kan basinci veya
glokom tedavisinde kullanilan ilaglar, g6z damlalar1 dahil) kullanmaniz gerekiyorsa,
formoteroliin etkileri zayiflayabilir veya hig etki etmeyebilir.

FOSTER’1 asagidakilerle birlikte kullanmayiniz:

e Anormal kalp ritmini tedavi eden ilaglar (kinidin, disopiramid, prokainamid), alerji
etkisini ortadan kaldirmak i¢in kullanilan ilaglar (antihistaminikler), depresyon
semptomlarinda veya mental bozukluklarin tedavisinde kullanilan monoaminoksidaz
inhibitorleri (6rn., fenelzin ve izokarboksazit), trisiklik antidepresanlar (6rn.,
amitriplin ve imipramin) fenotiyazinler elektrokardiyogramda (EKG, kalbin
izlenmesi) baz1 degisikliklere neden olabilir. Bunlar ayrica kalp ritminde bozulma

_ (ventrikiiler aritmiler) riskini de artirabilir.
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e Beta-adrenerjik ilaglar (formoterol ile ayni sekilde ¢alisan ilaglar) formoteroliin
etkisini artirabilir.

e Parkinson hastaligini tedavi eden ilaclar (L-dopa), yetersiz tiroid bezini tedavi eden
ilaglar (L-tiroksin), oksitosin igeren ilaglar (rahim kasilmasina neden olan) ve alkol,
kalbinizin formoterol gibi beta-2 agonistlerine olan tahammiiliinii azaltabilir.

e Barsak infeksiyonlar1 ve ishal tedavisinde kullanilan Furazolidon ve tiimor
tedavisinde kullanilan prokarbazine benzer 6zellikleri olan psikolojik rahatsizliklarin
tedavisinde kullanilan monoaminoksidaz inhibitorleri (MAOI’ler) kan basincinda
artisa yol acabilir.

e Kalp hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar (digoksin) kaninizdaki potasyum
seviyesinde diismeye yol agabilir. Bu da kalpte ritim problemlerinin artma ihtimaline
sebep olur.

e Astimi tedavi eden diger ilaglar (teofilin, aminofilin veya steroidler) ve ditiretikler
(idrar soktiiriicii) kaninizdaki potasyum seviyelerinde bir diismeye neden olabilir.

e Baz anestetikler (anestezi yapan ajanlar) kalpte ritim problemleri yagama riskini
artirabilir.

e FOSTER’in igeriginde bulunan diisiik miktardaki alkol, etkin madde olarak
metronidazol iceren antibiyotikler ve alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilan bazi
ilaglar (disiilfiram) ile etkilesime neden olabilir.

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

3. FOSTER nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

FOSTER’1 her zaman i¢in doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullaniniz. Nasil kullanacaginizdan
emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Astim

Doktorunuz FOSTER’i ideal dozda alip almadiginizdan emin olmak i¢in sizi diizenli olarak
kontrolden gecirecektir. Doktorunuz tedaviyi hastalifimizin belirtilerini en 1iyi bigimde
kontrol eden en diisiik doza ayarlayacaktir.

18 yastan itibaren eriskin ve yashlarda;
Onerilen doz giinde iki kez 2 puftur.
En yiiksek giinliik doz 4 puftur.

Astimin kotiilesen belirtilerini veya ani bir astim atagini tedavi etmek icin hizli etkili
“kurtaric1” inhalerinizi her zaman yaninizda bulundurmalisiniz.

FOSTER, beklometazon dipropiyonat iceren diger bazi1 inhalerlerden daha diisiik
dozda beklometazon dipropiyonat iceren bir ilagtir. Oncesinde beklometazon
dipropiyonat iceren farkh bir inhaler kullamyorsaniz, doktorunuz size astiminiz i¢in
almamiz gereken FOSTER dozunu soyleyecektir.

Higbir kosulda, doktorunuzla konugsmadan tedavi dozunuzu degistirmemelisiniz. Tedavi
dozunuzu kendiniz artirmayiniz. Ilacin etkili olmadigini hissederseniz daima doktorunuza
danisiniz.

Eger semptomlariniz/hastalik belirtileriniz  kotiilesirse veya kontrol altina alinmasi
zorlagirsa (6rn.“rahatlatic1” inhalerinizi oldugundan daha sik kullantyorsaniz), “rahatlatic1”
S E}g}]& %(e)rrninizin semptomlarmizi gecirip gecirmedigini anlamak i¢in hemen doktorunuza
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muayene olmalisiniz. Hastalifiniz agirlasmis olabilir ve doktorunuz FOSTER dozunuzu
degistirmek veya size bir baska ila¢ yazmak zorunda kalabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
FOSTER inhalasyon yoluyla kullanim i¢indir.

FOSTER’1n kullanim1 ve temizligine iligskin daha fazla bilgi i¢in, liitfen bu talimatin sonunda
bulunan talimatlar1 okuyunuz.

[lact agzinizdan solurken miimkiinse ayakta durunuz veya sirtimz dik bir sekilde oturunuz.

Doz alimi sonrasinda su ile agzinizi ¢alkalamaniz veya dislerinizi fircalamaniz agiz igi
iltihap olusmamasi i¢in dnemlidir.

Eger nefes alirken inhaleri ¢alistirmakta gili¢liik yastyorsaniz, AeroChamber Plus spacer
cthazin1 kullanabilirsiniz. Bu cihaz i¢in doktor, eczaci veya hemsirenize danisiniz.
AeroChamber Plus spacer cihazinizla birlikte gelen kullanma talimatin1 okumaniz ve cihazin
kullanimi ve temizligi hakkinda burada bulunan talimatlar takip etmeniz 6nemlidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimai:
18 yas altindaki ergen ve ¢ocuklar bu ilac1 kullanmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

FOSTER’in karaciger veya bobrek problemleri goriilen kisilerlerdeki kullanimina iligkin
bilgi bulunmamaktadir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla FOSTER kullandiysaniz:

e Derhal doktorunuza ya da en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz.
Kullandiginiz ilaglar1 yaniniza aliniz.

e Yan etkiler gelisebilir. Doktorunuz, ilave testlerin yapilmasini isteyebileceginden ya
da gerekli olabilecek tiim Onlemlere dair karar verebilecegi icin olagan disi
belirtileriniz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

e Almaniz gerecken formoterolden fazlasini alirsaniz su etkilerle karsilagabilirsiniz:
kendini hasta hissetme, hasta olma, kalp atisinda hizlanma, carpinti, kalp ritminde
bozukluk, elektrokardiyogramda belirgin degisimler, bas agrisi, titreme, uykulu
hissetme, kanda cok fazla asit varligi, kanda diisiik potasyum seviyeleri, kanda
yiiksek seker seviyeleri. Doktorunuz kan potasyum ve glukoz seviyelerinizi 6l¢gmek
isteyebilir.

e (Cok fazla beklometazon dipropiyonat alirsaniz adrenal bezlerin baskilanmasina bagl
olarak viicutta siskinlik, kilo artig1 gibi gegici sorunlarla karsilagabilirsiniz. Ancak bu
durum, birka¢ giin icerisinde diizelir ancak doktorunuz serum kortizol seviyenizi
Olemek isteyebilir.
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FOSTER 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

FOSTER’i kullanmay1 unutursaniz:
Hatirladiginiz anda alimiz. Eger bir sonraki doz zamam yaklastiysa, atladiginiz dozu
almayiniz, sadece zamani geldiginde bir sonraki dozu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

FOSTER ile tedaviyi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Kendi basiniza dozu azaltma veya ilact kesme yoluna gitmeyiniz, mutlaka doktorunuza
danisiniz.

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, FOSTER’i almaya son vermeyiniz veya dozu
azaltmaymiz. Eger bunu yapmak istiyorsaniz, doktorunuzla konusunuz. Herhangi bir
belirti olmasa dahi FOSTER’i diizenli olarak kullanmaniz ¢ok énemlidir.

Eger bu irliniin kullanim1 konusunda sormak istediginiz bagka sorular olursa,
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FOSTER’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Diger inhaler tedavilerinde oldugu gibi, FOSTER’1 kullandiktan hemen sonra nefes darligi,
oOkstiriik ve hiriltili solunumun kétiilesme riski bulunmaktadir ve bu durum paradoksal
(umulanin tersine) bronkospazm olarak bilinir. Boyle bir durumda FOSTER’1 kullanmay1
derhal birakmali ve belirtileri tedavi etmek i¢in hemen hizli etkili “kurtarict” inhalerinizi
kullanmalisiniz. Doktorunuzla derhal irtibat kurmalisiniz.

Asagidakilerden biri olursa FOSTER’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

o Cilt alerjileri, deri kasintisi, deri dokiintiisii, derinin kizarmasi, deride ya da mukus
membranlarda (zarlarda) 6zellikle goz, yiiz, dudak veya bogazda sislik gibi alerjik
reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan astim ndbeti gelisir ise, sizin
FOSTER 'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirtlmaniza gerek olabilir.

FOSTER tedavisi esnasinda karsilasabileceginiz diger olasi yan etkiler, sikliklarina gore
asagidaki gibidir.

Asagidakilerden biri olursa, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin
acil boliimiine bagvurunuz:

Istenmeyen olaylar asagida belirtilen sikliklara gore siniflandirilmustir:

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 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

www.ilaCIgfk- a8y rek :10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir (izole vakalar da dahil)
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Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin:
e Mantar enfeksiyonu (agizda ve bogazda),
e Bas agrisi,
e Ses kisiklig1
e Bogazda agn
e KOAH’I1 hastalarda pnomoni (akcigerlerde enfeksiyon, zatiirre)

FOSTER kullanirken asagidaki belirtilerden birisini yasarsaniz hekiminize bildiriniz. Bu
belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:
e Ates veya titreme
e Mukus (balgam benzeri solunum yolu salgisi) iiretiminde artig, mukus renginde
degisiklik
e Artmis Oksiiriik veya nefes alma giicliigiinde artis

Yaygin olmayan:

Kalp carpintis1 (dlizensiz ve hizli kalp atist)
Elektrokardiyogramda (EKG) degismeler
Kan sekerinde yiikselme
Grip belirtileri
Siniis iltihaplanmasi
Rinit
Kulakta iltihaplanma
Bogaz tahrisi
Oksiiriik, balgamli dksiiriik
Dokuda asir1 kanlanma (hiperemi)
Astim atagi
Vajinal mantar
Bulanti
Gormede bulaniklik
Tat almada bozukluk
Dudak yanmasi
Agiz kurulugu
Yutma giicliigii
Hazimsizlik
Midede rahatsizlik
Ishal
Kas agrist ve kramp
Yiizde ve bogazda kizariklik
Bazi1 dokulara kan akisinda artma
Asirt terleme
Titreme
Huzursuzluk
Sersemlik, bas donmesi
Kasinti, dokiintii, deride su toplanmasi
Kan degerlerinde degisimler
0 Beyaz kan hiicrelerinde azalma
Trombosit sayisinda artma
Kanda potasyum seviyesinin azalmasi
Kan sekerinde artma

O oo
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0 Kanda insiilin, keton cisimleri ve serbest yag asitlerinde artma

b

Asagidaki yan etkiler kronik obstriiktif akciger hastalig1 olan hastalarda “yaygin olmayan’
olarak smiflandirilmistir:
e kanda kortizol miktarinda azalma; kortikosteroidlerin bobrek iistii bezlerinize olan
etkisi nedeniyle meydana gelir,
e diizensiz kalp ritmi

Seyrek:
e (ogiiste daralma hissi
e Kalp atiminda sekme (kalpte ventrikiillerin ¢cok erken kasilmasi)
e Kan basincinda azalma
e Bobrekte iltihaplanma
e Ciltte ve mukdz zarlarda birkag giin siiren su toplanmast

Cok seyrek:

Nefes darlig1

Astimin kotiilesmesi
Anormal davranislar
Trombosit sayisinda azalma
El ve ayakta sismeler

Uzun siire yiiksek dozda inhale kortikosteroid kullanimi, ¢ok seyrek durumlarda
sistemik etkilere neden olabilir. Bunlar:

Bobrek iistii bezlerinin ¢aligmasinda aksaklik (adenosupresyon)
Kemik yogunlugunda azalma (kemik incelmesi)

Cocuk ve ergenlerde biiylime geriligi

Goz tansiyonu (glokom)

Katarakt

Bilinmiyor:

Uyku sorunlari

Depresyon veya anksiyete
Sinirlilik

Huzursuzluk veya tedirginlik hissi

Bu etkiler daha ¢ok ¢ocuklarda goriilmekle birlikte, sikliklar1 bilinmemektedir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya
hemsireniz ile konusunuz. Ayrica, yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag
Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’e bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da
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kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FOSTER’in saklanmasi

FOSTER'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Eczacimizin kutu iizerinde belirttigi tarihten sonraki 5 ay igerisinde FOSTER
tiketilmelidir.

Inhaleri 25 °C’nin altindaki sicaklikta saklaymiz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FOSTER 1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Inhaler asir1 soguga maruz kaldiysa, kullanmadan once ellerinizle bir ka¢ dakika 1sitiniz.
Higbir zaman bagka araclarla 1sitmayiniz.

Uyari: Kap yiiksek basing altinda sivi ihtiva eder. Kabi1 50 °C iizerinde sicakliklara maruz
birakmayiniz, delmeyiniz ve agmaya ¢alismayiniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluk oldugunu fark ederseniz FOSTER’1
kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Inhalerin saklanmasina iliskin daha fazla bilgi icin, liitfen bu Kullanma Talimatinin
sonunda bulunan talimatlar1 okuyunuz.

Ruhsat sahibi:

Chiesi Ilag¢ Tic. A.S.

Biiyiikdere Cad. No:122 Ozsezen Is Merkezi C Blok Kat:3
Esentepe Sisli 34394 Istanbul

Uretim yeri:
Chiesi Farmaceutici S.p.A

Via San Leonardo 96, 43122 Parma / italya

Bu kullanma talimati 15/10/2019 tarihinde onaylanmistir.
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FOSTER AEROSOL COZELTi KULLANMA TALIMATLARI

inhalerin test edilmesi

Inhalerinizi ilk kez kullanacaksaniz veya 14 giin veya daha uzun siire kullanmadiysaniz,
inhalerin diizgiin bir bicimde ¢alistigindan emin olmak i¢in bir puf aerosolii havaya sikiniz.
Miimkiin oldugu olgiide, ilact inhale ederken (solurken) ayakta durunuz veya sirtiniz dik
pozisyonda oturunuz.

e Koruyucu kapagi agizliktan ¢ikariniz.
e Inhaleri, agizlik alt tarafa gelecek sekilde dik bir pozisyonda tutunuz.

e Agizlig kendinizden uzaga dogru ¢eviriniz ve bir pufu serbest birakmak i¢in kutuya
sikica bastiriniz.

inhalerin kullanilmasi

Inhaler asir1 soguga maruz kaldiysa, kullanmadan once ellerinizle bir kag¢ dakika 1sitimiz.
Higbir zaman bagka araglarla 1sitmayiniz.

Miimkiin oldugu o6l¢iide, ilact inhale ederken (solurken) ayakta durunuz veya sirtiniz dik
pozisyonda oturunuz

1. Koruyucu kapagi agizliktan ¢ikarmiz ve agizligin temiz oldugunu, iizerinde toz, kir veya
baska herhangi bir yabanci madde olup olmadigini kontrol ediniz.

2. Agzimizdan miimkiin oldugunca yavas ve derin nefes veriniz.

3. Tiipti alt kismi yukart bakacak bicimde dikey halde tutunuz ve agizligi isirmadan
dudaklarinizin arasina koyunuz.

4. Agzinizdan yavas ve derin nefes alirken, ayn1 anda bir puf bosaltmak i¢in inhalerin {ist
kismina basiniz.

5. Nefesinizi miimkiin oldugunca tutunuz ve en sonunda inhaleri agzinizdan ¢ikarip yavagca
nefes veriniz. Inhalerin i¢ine dogru nefes vermeyiniz.

EX:

Bir puf daha gerekiyorsa, inhaleri yarim dakika kadar dikey halde tutunuz ve sonra 2 — 5
arasindaki islemleri tekrarlayiniz.

%)
=

Onemli: 2 — 5 aras1 islemleri cok cabuk yapmay1niz.

Eger inhalerin iist kismindan veya agzimizin yanlarindan “bugu” geldigini goriirseniz,
islemlere yeniden 2.adimdan baslamalisiniz.

Eger elleriniz giicsiiz ise, inhaleri her iki elle tutmak daha kolay olabilir; bu durumda
inhalerin st kismmi her iki isaret parmagiyla tutunuz ve alt kismimi da her iki
basparmaginizla tutunuz.
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Agizda ve bogazda mantar enfeksiyonu riskini azaltmak i¢in, inhalasyon sonrasinda agzinizi
su ile ¢alkalaymiz veya dislerinizi fir¢alayiniz.

Eger nefes alirken inhaleri ¢alistirmakta giigliik yasiyorsaniz, AeroChamber Plus spacer
cihazin1 kullanabilirsiniz. Bu cihaz i¢in doktor, eczaci veya hemsirenize danisiniz.
AeroChamber Plus spacer cihazinizla birlikte gelen kullanma talimatini okumaniz ve cihazin
kullanimi ve temizligi hakkinda burada bulunan talimatlari takip etmeniz énemlidir.

Temizlik

Inhalerinizi haftada bir temizlemelisiniz.
Temizlerken, kutuyu aktiiatérden ayirmayimiz ve inhaleri temizlemek i¢in su veya diger

stvilart kullanmayiniz.
1. Agizligin koruyucu kapagini ¢cekerek ¢ikariniz.
2. Ag1zhigin igini ve digini ve aktliatorii temiz, kuru bir bez ile siliniz.

3. Agizlik kapagini geri takiniz.
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