KULLANMA TALIMATI

FOSTER® 100/6 mikrogram aerosol inhalasyon ¢ozeltisi
Ag1z yolundan nefes ile alinarak kullanilir.

Etkin madde : 100 mikrogram beklometazon dipropiyonat (aktarilan doz 84,6 mikrogram), 6
mikrogram formoterol fumarat dihidrat (aktarilan doz 5 mikrogram)

Yardimci maddeler: Norfluran (kloroflorokarbon CFC icermeyen 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 talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
- Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FOSTER nedir ve ne icin kullanilir?

FOSTER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FOSTER nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FOSTER’in saklanmast

RN~

Bashklar yer almaktadar.

1. FOSTER nedir ve ne icin kullamlir?
FOSTER, agizdan solunan ve dogrudan akcigerlere aktarilan, iki etkin madde igeren bir
basingli inhalasyon ¢ozeltisidir.

FOSTER, 1 adet inhaler iceren ambalajlarda kullanima sunulan inhalatordiir. Her bir inhaler
120 aerosol puf’u ihtiva etmektedir.

FOSTER, beklometazon dipropiyonat ve formoterol fumarat olmak tizere iki farklr aktif (etkin)
madde igerir.

0 Birinci etkin madde olan beklometazon dipropiyonat, kortikosteroid adi verilen ve
akcigerlerdeki hava yollariin iltithabini/inflamasyonunu gideren bir ila¢ grubunun
tiyesidir ve akcigerlerdeki havayollar1 duvarinda olusan siskinlik, hassasiyet ve iltihab1
giderir.

o Ikinci etkin madde olan formoterol fumarat, uzun etkili bronkodilatérler (brons
genisleticileri) olarak adlandirilan ilag¢ grubu iiyesidir ve akcigerlerdeki hava yollarinin
duvarlarinda bulunan kaslar1 gevseterek genislemelerini saglar.



Bu iki etkin madde nefes almay1 kolaylastirir. Nefes darligi, hiriltili solunum ve oksiiriik gibi
astim belirtilerinin dnlenmesine de yardimci olurlar.

Doktorunuz size bu ilaci, astim veya KOAH (uzun siiren (kronik), tikayici akciger hastalign)
hastaliginizin tedavisi i¢in recete etmistir.

FOSTER; asagida belirtilen hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

- KOAH’Ih hastalarda nefes alma sorunlarini 6nlemek ve bronkodilatasyonu (bronslarin
genislemesi) saglamak,

- Astim hastalarinda, astim belirtilerini diizeltmek ve kontrol altina almak. Bu amagla
FOSTER astim tedavisinde iki sekilde kullanilabilir;

e Nefes darhigi, hiriltili solunum ve Oksiiriik gibi astim belirtilerinin kontrol altina
alinmasin1 amaglayan diizenli tedavide
veya
e Nefes darligi, hiriltili solunum ve Oksiiriik gibi astim belirtilerinin kotiilesmesinde
rahatlatic1 amagcla.

2. FOSTER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FOSTER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e FOSTER’in igerdigi aktif maddelere veya igerdigi diger maddelere alerjiniz varsa ya da
alerjiniz oldugunu diisiiniiyorsaniz ya da astim tedavisinde kullanilan diger ilaglara veya
inhalerlere alerjiniz varsa ve,

e 18 yasin altinda iseniz FOSTER’1 kullanmayniz.

FOSTER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Anjina (kalpte agri, gogiiste agr1), ozellikle son donemde yasanmis bir kalp krizi
(miyokard enfarktiisii), kalp yetmezIligi, kalbinizin etrafindaki atardamarlarda daralma
(koroner kalp hastalig1), kalp kapak¢igi hastaligi veya kalbinizdeki bilinen diger
anormallikler veya hipertofik obstriiktif kardiyomiyopati (HOCM olarak bilinen, kalp
kasinin anormal oldugu bir durum) gibi herhangi bir kalp probleminiz varsa,

e Atardamarlarinizda daralma (arteriyoskleroz olarak bilinen), yiiksek kan basinciniz
(hipertansiyon) varsa veya kan damari duvarlarinda anormal genisleme (anevrizma)
varsa,

e Kalp atis hizinda bir artis veya diizensizlik gibi kalp ritmi ile ilgili rahatsizliklar, ¢arpinti
veya belli elektrokardiyogram anormallikleri veya diger bir kalp hastaliklariniz varsa,
Tiroid beziniz asir1 ¢aligiyorsa (tirotoksikoz),

Kan potasyum seviyeniz diisiikse (hipokalemi),

Karaciger veya bobreginizde herhangi bir hastaliginiz varsa,

Seker hastaliginiz (diyabet) varsa (yliksek dozlarda formoterol inhale edilmesi kan
sekeri seviyesinin yiikselmesine neden olabilir ve bu nedenle tedaviye basladiginizda
ve tedavi siiresince ara sira kan sekerinizi kontrol etmek i¢in ilave kan testleri
yaptirmaniz gerekebilir).

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



e Size anestezi uygulanacak ise, liitfen doktorunuza FOSTER kullandiginizi sdyleyiniz.
Planlanan anestezi tiiriine bagli olarak, anesteziden en az 12 saat 6ncesinden FOSTER
kullanmay1 birakmaniz gerekebilir.

e Tiiberkiiloz (verem hastalig1) tedavisi aliyorsaniz ya da almigsaniz veya gogsiiniizde
bilinen viriis veya mantar enfeksiyonunuz varsa,

e Herhangi bir nedenle alkol almaniz durumunda.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerli ise, FOSTER kullanmadan 6nce doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Herhangi bir tibbi sorununuz veya alerjiniz varsa veya FOSTER’1 kullanabileceginizden emin
degilseniz, inhaleri kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniza daniginiz/destek aliniz.

FOSTER astim hastaliginin baglangi¢ tedavisi i¢in 6nerilmez.

Inhale (solunum yoluyla alian) kortikosteroide ek olarak uzun etkili brons genisletici (uzun
etkili beta agonist) kullanan ¢ocuk ve ergen hastalarda her iki ilaca uyumu garanti altina almak
icin bu ilaglarin birarada bulundugu (kombine) bir {iriiniin kullanilmasi 6nerilir.

FOSTER’in igeriginde de bulunan uzun etkili brons genisletici etkin (aktif) maddeler nadiren,
ciddi ve bazen 6liimciil olabilen astim gibi solunum problemlerinin meydana gelmesine neden
olabilir.

Hastaligimizin alevlendigi bir donemde iseniz ya da astim sikayetleriniz 6nemli 6l¢iide veya
aniden (akut olarak) kotiiye gitmeye baslamigsa, uzun etkili brong genisletici (uzun etkili beta
agonist) ilaclarla tedaviye baglanmamalidir.

Uzun etkili brong genisletici (uzun etkili beta agonist) ilaclarin, astim belirtilerinin kontroliinii
saglayan en kisa siire boyunca kullanilmalar1 gerektiginden, doktorunuz astim kontroliiniin
saglandigina karar verirse bu ilaglarin kullanimini1 durdurabilir ve sonrasinda tedavinizi astim
kontrolii saglayan diger ilaclarla devam ettirebilir.

FOSTER’in ihtiva ettigi formoterol tedavisi, serum potasyum seviyenizde keskin bir diismeye
yol agabilir (hipokalemi).

Eger siddetli astimimiz varsa, 6zel bakim almamz gerekir. Kandaki oksijen yoklugu ve
FOSTER ile birlikte kalp hastaligimizi ya da yiiksek kan basinci tedavi etmek icin alinan
ditiretikler veya “idrar soktiiriicii”’ olarak bilinen ilaglar veya astim tedavisinde kullanilan diger
ilaclar potasyum seviyelerini diisiirerek kdtiilestirebilir. Bu nedenle doktorunuz zaman zaman
kaninizdaki potasyum seviyelerini 6lgmek isteyebilir.

Eger inhale Kkortikosteroidleri wuzun siirelerle aliyorsamz, 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 artirtlmasina gerek olup olmadigina karar verecektir.
Bu nedenle sizi tedavi eden doktorunuz, kortikosteroid dozunuzun artirilip artirilmayacagina
karar verecek ve size bazi steroid tabletleri veya steroid enjeksiyonu receteleyecektir.

Hastaneye gitmeniz gerekirse, FOSTER dahil almakta oldugunuz tiim ilag¢ ve inhalerlerinizi ve
recetesiz satin aldigiiz tiim ilag veya tabletleri, miimkiinse orijinal ambalajinda, yaniniza
almay1 unutmayiniz.



FOSTER kullanimi esnasinda bulanik gérme veya diger gorme bozukluklart meydana gelirse
derhal bir g6z doktoruna bagvurunuz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

FOSTER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FOSTER’in yiyecek ve i¢cecekler ile bilinen herhangi etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte FOSTER kullanimina iliskin klinik bilgiler bulunmamaktadir. Doktorunuz aksini
soylemedik¢e hamile iseniz, hamile kalmayi planliyorsaniz ya da hamile oldugunuzdan
stipheleniyorsaniz FOSTER kullanmayniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz aksini sdylemedikce FOSTER’1 emzirme doneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
FOSTER’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez. Ancak, bag donmesi
ve/veya titreme gibi yan etkiler yasarsaniz, ara¢ ve makine kullanma kabiliyetiniz etkilenebilir.

FOSTER’in i¢eriginde bulunan baz yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FOSTER eser miktarda susuz/anhidréz etanol ihtiva eder. Inhalerinizden ¢ikan her aerosol
puf’unda bu miktar 6,96 mg ‘dir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Tedaviye baglamadan Once, recetesiz alinan ilaglar da dahil olmak {izere su anda aldiginiz veya
son donemde almis oldugunuz diger ilaclar liitfen doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

FOSTER’1, yiiksek tansiyon (hipertansiyon), anormal kalp ritmi, kalp yetmezligi ve goz
tansiyonu (glokom) gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilan ve aktif madde olarak atenolol,
propanolol, sotalol ve timolol (gbz damlalar1 dahil) gibi maddeleri iceren ve beta blokdrler
olarak adlandirilan ilaglarla birlikte kullanmaniz gerekiyorsa, formoteroliin etkileri
zayiflayabilir veya hi¢ etki etmeyebilir. Bununla birlikte, diger beta-adrenerjik ilaglarin
(formoterol ile ayn1 sekilde ¢alisan ilaglar) kullanilmasi formoteroliin etkilerini artirabilir.

e Anormal kalp ritmini tedavi eden ilaclar (kinidin, disopiramid, prokainamid), alerji
etkisini ortadan kaldirmak i¢in kullanilan ilaglar (antihistaminikler), depresyon
belirtilerinde veya zihinsel (mental) bozukluklarin tedavisinde kullanilan
monoaminoksidaz inhibitdrleri (6rn., fenelzin ve izokarboksazit), agir ruhsal ¢okiintii
(depresyon) tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar (O6rn., amitriplin ve
imipramin), ciddi ruh hastaliklarinin  tedavisinde kullanilan fenotiyazinler



elektrokardiyogramda (EKG, kalbin izlenmesi) bazi degisikliklere neden olabilir.
Bunlar ayrica kalp ritminde bozulma (ventrikiiler aritmiler) riskini de artirabilir.

e Parkinson hastalifin1 tedavi eden ilaglar (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 Bagirsak infeksiyonlar1 ve ishal tedavisinde kullanilan furazolidon ve tiimor tedavisinde
kullanilan prokarbazin gibi ilaglar dahil monoaminoksidaz inhibitorleri (MAOTI’ler) kan
basincinda artisa yol agabilir.

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

e Astimi tedavi eden diger ilaclar (teofilin, aminofilin veya steroidler) ve diiiretikler (idrar
soktiiriicli) kaninizdaki potasyum seviyelerinde bir diismeye neden olabilir.

e Bazi anestetikler (anestezi yapan ajanlar) kalpte ritim problemleri yasama riskini
arttirabilir.

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

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. FOSTER nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

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

Astim tedavisinde:

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

FOSTER kullanirken oksiiriik, hirtltili solunum veya nefes darlig1 yasarsaniz, bu belirtiler durumunuzun tam
olarak kontrol edilemedigi anlamina gelebilir ve doktorunuz boyle bir durumda FOSTER’i giinliik tedavinize ek
olarak regete edebilir veya FOSTER’i ayrica bir “kurtarici” inhaler ile birlikte kullanmaniz1 isteyebilir.

Astim tedavisinde FOSTER, doktorunuz tarafindan iki sekilde uygulanabilir:

1) FOSTER ve ayrica bir “kurtarici inhaler” kullanilmasi:
18 yas ve iistii erigkinler ve yaglilarda bu ilacin 6nerilen dozu giinde iki kez 1 veya 2 puftur.

Maksimum giinliik doz 4 puftur.

Astimin koétiilesen belirtilerini veya ani bir astim atagimi tedavi etmek icin kurtarici
inhalerinizi her zaman yaninizda bulundurmalisiniz.

2) FOSTER’in tek astim inhaleri olarak kullanilmasi:

18 yas ve iistii erigkinler ve yaslilarda bu ilacin 6nerilen dozu sabah 1, aksam 1 puftur.

Ayrica, FOSTER’1 “kurtaric1” inhaler olarak astim belirtileri aniden ortaya ¢iktiginda kullanimiz.



Astim belirtileriniz ortaya ¢ikarsa, 1 puf soluyunuz ve birka¢ dakika bekleyiniz. Eger kendinizi daha iyi
hissetmezseniz 1 puf daha soluyunuz.

“Rahatlatic1” amacla giinde 6 puftan fazla doz solumayiniz.

FOSTER’in maksimum giinliik dozu, eger tek astim inhaleri olarak kullamyorsaniz, 8 puftur.

Eger diizenli olarak astim belirtilerinizi kontrol etmek i¢in her giin daha fazla pufa ihtiyag duyuyorsaniz
doktorunuz ile goriisiiniiz. Tedavinizin degistirilmesine ihtiyag olabilir.

KOAH (Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligl) tedavisinde:

18 yas ve tistii erigkinler ve yaslilarda bu ilacin 6nerilen dozu sabah 2, aksam 2 puftur.

Risk altindaki hastalar:

FOSTER, beklometazon dipropiyonat iceren diger bazi inhalerlerden daha diisiik dozda
beklometazon dipropiyonat iceren bir ilactir. Oncesinde beklometazon dipropiyonat
iceren farkl bir inhaler kullaniyorsamz, doktorunuz size astiminiz icin almaniz gereken
FOSTER dozunu sdyleyecektir.

Higbir kosulda, doktorunuzla konugsmadan tedavi dozunuzu degistirmemelisiniz. Tedavi dozunuzu kendiniz
artirmayniz. [lacin etkili olmadigini hissederseniz daima doktorunuza danisiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimu:
18 yas altindaki ergen ve ¢ocuklar bu ilact kullanmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

FOSTER’in karaciger veya bobrek problemleri goriilen kisilerdeki kullanimina iliskin 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 kullandiysamiz:
FOSTER den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

e Almaniz gereken formoterol’den fazlasini alirsaniz su etkilerle karsilagabilirsiniz:
bulanti, kusma, 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.

e (Cok fazla beklometazon dipropiyonat alirsaniz adrenal bezlerin baskilanmasina bagl
olarak viicutta sigkinlik, kilo artis1 gibi gegici sorunlarla karsilasabilirsiniz. Ancak bu
durum, birka¢ giin igerisinde diizelir. Yine de doktorunuzun serum kortizol seviyenizi
kontrol etmek icin bazi kan testleri yapmas1 gerekebilir.

FOSTER’i kullanmay1 unutursaniz:



Hatirladiginiz anda aliniz. Eger bir sonraki doz zamani yaklastiysa, atladiginiz dozu almayiniz,
sadece zamani geldiginde bir sonraki dozu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FOSTER ile tedaviyi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Kendi basmniza dozu azaltma veya ilaci kesme yoluna gitmeyiniz, mutlaka doktorunuza
danisiniz.

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

Eger nefes almaniz kétiilesiyorsa

Eger nefes darliginiz varsa ve durumunuz ilacinizi inhale ettikten (soluduktan) hemen sonra
daha da kotiilesmis veya hisiltili (isitilebilir bir 1slik sesiyle nefes alma) bir hal almissa hemen
FOSTER’i kullanmay1 birakin ve kisa etkili bir “rahatlatic” bir inhaler kullanin. Hemen
doktorunuzla iletisime gec¢in. Doktorunuz belirtilerinizi degerlendirecek ve gerektiginde farkl
bir tedavi kiirii uygulayacaktir.

Eger belirtileriniz kotiilesirse

Eger semptomlariniz (hastalik belirtileriniz) kotiilesirse veya kontrol altina alinmasi zorlasirsa
(6rn.“rahatlatic1” inhalerinizi oldugundan daha sik kullaniyorsaniz), “rahatlatici” inhalerinizin
hastalik belirtilerinizi gecirip gecirmedigini anlamak i¢in hemen doktorunuza muayene
olmalisiniz. Hastaliginiz agirlagsmis olabilir ve doktorunuz dozunuzu degistirmek veya size bir
baska ilag yazmak zorunda kalabilir.

Eger bu iirliniin kullanim1 konusunda sormak istediginiz baska sorular olursa, doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

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

1. Koruyucu kapagi agizliktan ¢ikariniz.

2. Agzinizdan miimkiin oldugunca yavas ve derin nefes veriniz.

3. Viicut durusunuz nasil olursa olsun, tiipii alt kismi1 yukar1 bakacak bicimde dikey halde
tutunuz ve agizlig1 dislerinizin arasina koyunuz ve dudaklariniz1 sikica kapatiniz.

4. Agzinizdan yavas ve derin nefes alirken ve ayni anda bir puf aerosol bosaltmak igin
inhalerin iist kismina basiniz.

5. Nefesinizi miimkiin oldugunca ve caba harcamadan tutunuz ve nihayet inhaleri
agzinizdan ¢ikarip burnunuzdan nefes veriniz. Inhalerin i¢ine dogru nefes vermeyiniz.

6. Kullandiktan sonra, koruyucu kapagi kapatiniz.

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

Onemli: 2 — 4 aras1 islemleri gok ¢abuk yapmayiniz.
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Eger inhalerin iist kismindan veya agzinizin yanlarindan “bugu” geldigini goriirseniz, islemlere
yeniden 2.adimdan baslamalisimiz. Bu durum, FOSTER’in gerektigi gibi akcigerlerinize
ulagsmadig1 anlamina gelir.

Eger elleriniz giicsiiz ise, inhaleri her iki elle tutmak daha kolay olabilir; bu durumda inhalerin
ist kismin1 her iki isaret parmagiyla tutunuz ve alt kismini da her iki bagparmaginizla tutunuz.

Agizda ve bogazda mantar enfeksiyonu riskini azaltmak i¢in her puf sonrasinda agzinizi su ile
calkalaymiz veya dislerinizi firgalayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda belirtilen doz FOSTER’in standart bir inhaler kullanilarak inhale
edilmesi (solunmasi) ile ilgilidir. FOSTER ’in farkli bir hazne (spacer) ile kullanimi1 konusunda
yeterli veri yoktur. Eger farkli bir hazne (spacer) ile kullanilacaksa, dozun ayarlanmasi
gerekebilir.

Temizlik
Agizhigin disin1 kuru bir bezle diizenli olarak (haftada bir) siliniz. Agizlig1 temizlemek icin su
veya bagka bir s1vi kullanmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FOSTER’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Olas1 yan etkiler asagida listelenmistir:

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir (izole vakalar da dahil)

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, FOSTER’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Carpinti, elektrokardiyogramda (EKG) degismeler ve kalp hizina gore diizeltilmis QTc
aralifinda uzama (elektrokardiyogramda hastalik belirtisi olarak goriilen bir dalga), kan
toplanmasinda artis, titreme, astim ndbeti, alerjiye bagli olarak agiz, bogaz ve yutakta ani sisme
ve daralma da dahil asir1 duyarlilik durumu.

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



Alerjik yan etkiler hari¢ acil miidahale gereken durumlar icin ise: Eger bunlardan biri sizde
mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Yaygin

Mantar enfeksiyonu (agizda ve bogazda),

Bas agrisi,

Ses kisiklig1

Bogazda agri,yanma ve kuruluk hissi (farenjit)
KOAH’11 hastalarda pndmoni (akcigerlerde enfeksiyon)

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

Yaygin olmayan

Kalp carpintist

Diizensiz kalp atis1

Hizli kalp atis1

Kalpte normal olmayan elektriksel sinyal iiretimi (QTc araliginin uzamasi),
Elektrokardiyogramda (EKG) degismeler
Grip belirtileri

Sintis iltihaplanmasi

Alerjik nezle

Kulak iltihabi

Bogaz tahrisi

Oksiiriik

Balgamli oksiiriik

Dokuda asir1 kanlanma (hiperemi)

Astim atag1

Ureme sistemi enfeksiyonlari (vajinal mantar)
Bulant1

Tat almada bozukluk

Dudak yanmasi

Ag1z kurulugu

Yutma giicligii

Hazimsizlik

Midede rahatsizlik

Ishal

Kas agris1 ve kramp

Yiizde ve bogazda kizariklik

Asirt terleme

Titreme
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Huzursuzluk
Sersemlik,bas donmesi
Kasinti, dokiintii, deride su toplanmasi
Kan degerlerinde degisimler
Beyaz kan hiicrelerinde azalmasi
Kan pulcuklar1 sayisinda artma
Kanda potasyum seviyesinin azalmasi
Kan sekerinde yiikselme
0 Kanda insiilin, keton cisimleri ve serbest yag asitlerinde artma
Ag1z ve bogazda pamukguk
Urtiker (kurdesen)
Alerjik egzema (dermatit)
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Asagidaki yan etkiler kronik obstriiktif akciger hastalifi (KOAH) olan hastalarda “yaygin
olmayan” olarak siniflandirilmistir:

Seyrek

Kanda kortizol miktarinda azalma; kortikosteroidlerin bobrek tistii bezlerinize olan
etkisi nedeniyle meydana gelir,
Diizensiz kalp ritmi

Gogiiste daralma hissi

Kalp atiminda sekme (kalpte ventrikiillerin ¢ok erken kasilmasi)

Kan basimcinin artig1 veya azalmasi

Bobrekte iltithaplanma

Ciltte ve viicudun agiz, burun i¢i, kadin lireme organinin (vajina) i¢ yiizeyini kaplayan
mukoz zarlarda birkag giin siiren su toplanmasi

Angina pektoris (gogiiste agr1)

Diizensiz solunum

Cok seyrek

Nefes darlig1

Astimin kotiilesmesi

Kan pulcuklari sayisinda azalma
El ve ayakta sismeler

Diizensiz kalp atis1

Deride kizariklik (eritem)
Viicutta genel su toplanmasi

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

Bobrek iistii bezlerinin ¢alismasinda aksaklik (adrenal supresyon)
Kemik yogunlugunda azalma (kemik incelmesi)
Cocuk ve ergenlerde biiyiime geriligi



e 0z tansiyonu (glokom)
e [Katarakt

Bilinmiyor:
e Bulanik gorme
Asagidaki etkiler daha ¢ok ¢ocuklarda goriilmekle birlikte, sikliklar1 bilinmemektedir.

Uyku sorunlari

Depresyon veya asir1 endise hali (anksiyete)
Sinirlilik

Huzursuzluk veya tedirginlik hissi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’e bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

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

5. FOSTER’in saklanmasi
FOSTER’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

FOSTER eczaneden alindiktan sonra 25°C altindaki oda sicakliginda en fazla 3 ay siire ile
saklanmalidir.

Eczacimizin kutu lizerinde belirttigi tarihten sonraki 3 ay icerisinde FOSTER tiiketilmelidir.

Oda sicakligi kosullarinda bulundurdugunuz / kullandigimiz FOSTER’i 3. aydan sonra
kullanmayniz.

Donma ve dogrudan giines 1s1gindan koruyunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FOSTER’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FOSTER'i kullanmayiniz.

Eger inhaler siddetli soguga maruz birakilmis ise, tiipli agizliktan tutup kullanmadan once
birkag dakika siireyle ellerinizle 1sitiniz. Higbir zaman baska araclarla 1sitmayiniz.



Uyari : Kanister/kap, yiiksek basing altinda bir s1v1 ihtiva eder. Kab1 50° C iizerinde sicakliklara
maruz birakmayiniz. Kab1 agmaya /delmeye kalkismayiniz.

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

FOSTER ¢evreyi korumak i¢in, yeni bir CFC’siz itici gaz olan HFA-134a ihtiva etmektedir.
Bu itici gaz klorofluorokarbon (CFC) ihtiva eden gazin yerini biitiinii ile almaktadir ve ozon
tabakasi iizerinde zararl bir etkisi yoktur.

Ruhsat sahibi :

Chiesi Ilac 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.,
96 Via S. Leonardo, 43122 Parma, ITALYA

Bu kullanma talimati... ... ............tarihinde onaylanmigtir.



