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KULLANMA TALIMATI

FLIXOTIDE™ 2 mg/2 ml Nebiilizasyon I¢in Siispansiyon
Nefesle birlikte agizdan akeigerlere ¢ekilir.

o Etkin maddeler: Her doz 2 mg flutikazon propiyonat igerir.

o Yardimc: maddeler: Polisorbat 20, sorbitan monolaurat, monosodyum fosfat dihidrat, susuz
dibazik sodyum fosfat, sodyum klortir, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularim:z olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Bu ilac kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz,

Bu ilacin kullanim: sirasinda, dokrora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizy soyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLIXOTIDE Nebiilizasyon Igin Siispansivon nedir ve ne icin kullantlir?

2. FLIXOTIDE Nebiilizasyon Icin Siispansivon’u kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

3. FLIXOTIDE Nebiilizasyon Icin Siispansiyon nasd kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FLIXOTIDE Nebiilizasyon I¢in Siispansivyon’un saklanmas:

Bashklan yer almaktadur.

1. FLIXOTIDE Nebiilizasyon I¢in Siispansiyon nedir ve ne i¢in kullanilir?

FLIXOTIDE Nebiilizasyon Igin Stispansiyon, flutikazon propiyonat igerir. Flutikazon propiyonat
kortikosteroidler ads verilen ilag grubunun bir fiyesidir ve yang: (iltihap, enflamasyon) giderici
etkisi oldugundan, akcigerlerdeki hava yollarimin duvarlarinda olusan sisme ve hassasiyeti
azaltarak nefes alip verme sorunlarini rahatlatir.

FLIXOTIDE Nebiilizasyon Igin Siispansiyon diizenli tedavi gereken hastalarda astim ataklarinin
dnlenmesine yardimci olur. Bu nedenle “6nleyici” olarak da adlandirilir. Diizenli olarak her giin

kullanilmasi gerekir.

FLIXOTIDE Nebiilizasyon Igin Siispansiyon nefes darligy hissettiginiz ani astim ataklarimin
tedavisinde kullaniimaz.

™. Flixotide GlaxoSmithKline sirketler grubunun tescilli markasidir.



FLIXOTIDE Nebiilizasyon Igin Siispansiyon, her uygulamada 2 mg flutikazon propiyonat
saglayan, plastik ampiillerde (nebiil) sunulmaktadir. Siispansiyon beyaz, opak bir gdriiniige
sahiptir. Her 5 nebiil bir folyo paket i¢inde bulunur ve her karton kutu 2 ayn folyo poset iginde
toplam 10 nebiil igerir.

2. FLIXOTIDE Nebiilizasyon I¢in Siispansiyon’u kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler

FLIXOTIDE Nebiilizasyon I¢in Siispansiyon’u asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
» Flutikazon propiyonata veya FLIXOTIDE Nebiilizasyon Igin Siispansiyon’un bilegimindeki
yardimc1 maddelerden herhangi birine karst alerjiniz varsa bu ilaci kulianmayiniz.

FLIXOTIDE Nebiilizasyon Ig¢in Siispansiyon’u agagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

Eger:
e Astim belirtilerini gidermek igin kisa etkili bronkodilatér (brons genisletici) kullanimini
artirdiysamz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniiziin kétiilestigini gésterir.

e Astiminiz ani ve ilerleyen sekilde kétiilestiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

e FLIXOTIDE Nebiilizasyon Igin Siispansiyon’u ani astim ataklarini rahatlaimak igin
kullanmayiniz. Ani astum belirtilerini gidermek i¢in hizli ve kisa etkili bronkodilatore
ithtiyaciniz vardir. Bu ilaglari yamimizda bulundurunuz.

¢ FLIXOTIDE doz uygulamasi ardindan aniden hinltii solunumda artis ile kendini gésteren
brong spazmi ortaya ¢ikabilir. FLIXOTIDE’1 hemen kesip doktorunuzu arayiniz.

» FLIXOTIDE Nebiilizasyon Igin Siispansiyon &zellikle yiiksek dozlarda uzun siire
kullanuldiginda, icerdigi kortikosteroid nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer
yag birikimi, yiizde yuvarlaklagma, asin killanma ve ozellikle bel ve legen kemiklerinde
kemik erimesi), Cushingoid 6zellikler (Cushing sendromunda gériilenlere benzer tzellikler),
adrenal siipresyon (bGbrek ustli bezinden hormon salimminin baskidanmasi) ¢ocuk ve
ergenlerde biiylime gerilidi, kemik mineral yogunlugunda azalma, goze perde inmesi
(katarakt), gz i¢i basincimin artmasi (glokom) ve daha seyrek olarak psikomotor
hiperaktivite (asirt ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte olma durumu), uyku bozukluklan,
anksiyete (endise), depresyon (ruhsal cokiintil) ya da agresyonu (saldirganlik) (6zellikle
cocuklarda) i¢eren ruhsal ya da davranigsal etkiler gibi sistemik etkilere yol agabilir.

Uzun siiredir yiiksek dozda inhale steroid kullantyorsaniz trafik kazasi ya da ameliyat dncesi
gibi stresli durumlarda ilave steroidler kullanmaniz gerekebilir. Doktorunuz bu dénemde size

L]
ilave steroid vermeye karar verebilir.
L

FLIXOTIDE Nebiilizasyon Igin Siispansiyon gocuklarda biiyiime geriligine yol agabilir, bu
nedenle uzun siire kullanan gocuklarin boyu diizenli olarak izlenmelidir. Bliyiime yavaglar
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ise, dozun azaltilmas) amaciyla doktorunuz tedaviyi gbzden gegirecek ve astim kontroliinii
etkili bicimde saglayan en diisiik doza diislirecektir.

¢ FLIXOTIDE Nebiilizasyon I¢in Siispansiyon tedavisi yavas yavas azaltilmali ve doktor
gézetimi olmadan aniden kesilmemelidir.

¢ FLIXOTIDE Nebiilizasyon Igin Siispansiyon kan sekeri seviyesini artirabilir bu nedenle
seker hastaliimz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak
isteyebilir.

e Verem (akciger tiiberkiilozu) hastalifimz varsa veya daha once gegirdiyseniz doktorunuzu
bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e Eger ritonavir (bir antiviral) kullamiyorsaniz, doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik
. yapmak isteyebilir.

e Siddetli astim diizenli tibbi tedavi gerektirir. Belirtileriniz aniden Kkétillesirse hemen
doktorunuza danisiniz.

e FLIXOTIDE Nebiilizasyon Igin Siispansiyon’u acil durumlarda enjeksiyonla verilen veya
agizdan alinan steroidlerin yerine kullanmayimz.

e Klinik durumunuz kétillesirse dozu veya uygulama siklifini artirmayiniz, ne yapmaniz
gerektigini doktorunuza daniginiz.

e Uzun siireli kullamimlarda, yiiz maskesi kullanildiginda, yiiz derisinde kuruluk gibi durumlar
(atrofik degisiklikler) olugabilir, bu durumdan kaginmak i¢in FLIXOTIDE Nebiilizasyon I¢in
Siispansiyon bir agizlik yardimiyla uygulanmahidir.

e Yiiz maskesi kullanacaksaniz yiiz derisini korumak igin bariyer krem kullaniniz veya
kullandiktan sonra yiizliniizii iyice yikayiniz.

‘ » Baz hastalar inhale (nefes yoluyla alinan) Kortikosteroidlere daha duyarh olabilir bu nedenle
| agizdan alinan kortikosteroid tedavisinden inhale kortikosteroid tedavisine gegirildiginizde
doktorunuz sizi yakindan izleyecektir.

¢ Sistemik kortikosteroid tedavisinden inhale FLIXOTIDE Nebiilizasyon Igin Siispansiyon
tedavisine gecirildikten sonra, yaninizda astim ataklarinin kotilesmesi, gégiis enfeksiyonu,
majir hastalik, cerrahi ve travma gibi stres donemlerinde ek tedaviye ihtiyag duyabileceginizi
gosteren bir uyan karti tagiyimz.

o Sistemik kortikosteroid tedavisinden, inhale tedaviye gegirildiginizde saman nezlesi (alerjik
rinit) veya egzama gibi alerjiler ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz bu alerjileri tedavi etmek igin

bazi ilaglar kullanmanizi isteyebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen doktorunuza




danisiniz.

FLIXOTIDE Nebiilizasyon I¢in Siispansiyon’un yiyecek ve igecek ile kullanilmast

Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir etkilegim beklenmemektedir.

Hamilelik

o [llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damgimz.

e Gebelik déneminde flutikazon propiyonat kullamimu ile ilgili deneyim yetersiz oldugundan
gebelik sirasinda sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kuilaniniz.

e Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danismiz.

Emzirme

o [lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsniz.
¢ Emzirme doneminde flutikazon propiyonat kullanimi ile ilgili deneyim yetersiz oldugundan
emzirme ddneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.

Ara¢ ve makine kullanimi

FLIXOTIDE Nebiilizasyon Igin Siispansiyon’un arag ve makine kullanma yetenegi {izerinde bir
etki olugturmasi beklenmez.

FLIXOTIDE Nebiilizasyon I¢in Siispansiyon’un igeriginde bulunan bazi yardimes maddeler
hakkinda énemli bilgiler

FLIXOTIDE Nebiilizasyon I¢in Siispansiyon’un igeriinde bulunan yardimci maddelere karsi
alerjiniz yoksa, bu maddelere bagh olumsuz bir etki olusmasi beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger;

¢ ritonavir gibi giiclii sitokrom P450 3A4 inhibitérleri adi verilen gruba dahil olan ilaglardan
kullaniyorsaniz,
e mantar enfeksivonlarimin tedavisine yonelik bir ilag (ketokonazol gibi) kullaniyorsaniz

doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Bu ifadeler belirli bir siire dnce kullamilmis veya gelecekte bir zaman kullamilacak iiriinler igin de
gecerlidir.

Eger regeteli va da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyyorsamz veya son zamanlarda
kullandimzsa liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. FLIXOTIDE Nebiilizasyon I¢in Siispansiyon nasil kullanihr?

o  Uygnn kullanim ve doz/uygulama sikhi: icin talimatlar:

Yetigkinler ve 16 yasin lizerindeki ergenlerde: Glinde 2 kez 500 - 2000 mikrogram.
s Uygulama yolu ve metodu:

ilacimzi belirtileriniz olmasa bile diizenli kullanmaya devam ediniz.

flacimzin etkisi 4-7 glinde ortaya ¢ikmaya baglar, ancak daha énceden nefesle birlikte akcigerlere
¢ekilen bir kortikosteroid kullanmamis olanlarda 24 saat iginde belirli bir dlizelme goriilebilir,

FLIXOTIDE Nebiilizasyon I¢in Siispansiyon’u bir jet nebiilizer ile aerosol seklinde doktorunuzun
talimatlarina uygun olarak kullaninz.

ilacin verilmesini etkileyen birgok faktdr oldugundan nebiilizer cihazinin iireticisi tarafindan
tavsive edilen kullanma talimatlarina uyunuz.

llag nefesle birlikte agizdan akcigerlere gekilir, bu nedenle bir agizlik yardimiyla uygulanmasi
tavsiye edilir.

Eger yiiz maskesi kullanmaniz gerekiyorsa ilaci burnunuzdan da ¢gekme ihtimali oldugundan
dikkatli olunuz.

FLIXOTIDE Nebiilizasyon I¢in Siispansiyon enjeksiyon yoluyla uygulanmamalidir.

Eger az miktarda siispansiyon kullanmamz gerekiyorsa veya siispansiyon’u uzun siireli bir
zamanda almaniz gerekiyorsa, FLIXOTIDE Nebiilizasyon Igin Siispansiyon, kullanilmadan hemen
Once sodyum kloriir enjeksiyon ile seyreltilmelidir.

FLIXOTIDE Nebiilizasyon I¢in Siispansiyon’un kullanim talimatiar

Nebiilizer kullanimi igin iretici talimatlarina bakimz.

Siispansiyon beyaz, opak bir goriinlise sahiptir. Kullanmadan 6nce nebiil igeriginin iyice karismg
oldugundan emin olmaniz énemlidir. Nebiilii etiketli kismindan yatay olarak tutarken diger ucuna
birka¢ kez hafifce vurunuz ve galkalayimz. Bu iglemi nebiil igerigi tamamiyla karisincaya kadar
birka¢ kez tekrar ediniz.

Agmak i¢in nebiiliin bas kismini gevirerek kopariniz.

Seyreltilmesi:

Gerektiginde sodyum kloriir enjeksiyon kullanarak seyreltiniz.



Nebiilizer haznesindeki kullanilmayan slispansiyonu bogaltiniz.
Agizhik aracihi1 ile uygulanmasi tavsiye edilir.

Eger yiiz maskesi kullaniliyorsa cildin korunmasi igin bariyer krem siiriiniiz veya tedavi sonrasi
ylzlinlizli iyice yikayniz.

o Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanimi:
4 - 16 yas arasi ¢ocuklar ve ergenler: Giinde 2 kez 1000 mikrogram.
Yashlarda kullamm: Yasglilarda doz ayarlamas: gerekli degildir.

o Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Karaciger ve bdbrek bozuklugunda doz ayarlamas: gerekli
degildir.

Eger FLIXOTIDE Nebiilizasyon Icin Siispansivon’'un etkisinin ¢ok giiclii veya zavif olduguna dair
bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLIXOTIDE Nebiilizasyon I¢in Siispansiyon
kullandiysamiz:

FLIXOTIDE Nebiilizasyon Igin Siispansiyon'dan kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissamiz
bir doktor veya eczac! ile konusunuz.

FLIXOTIDE Nebiilizasyon Icin Siispansiyon’u kullanmay) unutursamz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

FLIXOTIDE Nebiilizasyon I¢in Siispansiyon ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek
etkiler

FLIXOTIDE Nebiilizasyon Igin Siispansiyon tedavisi yavas yavas azaltilmali ve doktor gézetimi
olmadan aniden kesilmemelidir.

4, Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FLIXOTIDE 1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sinmiflandirilmistir:



(Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

ok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler

Afizda ve bogazda pamukguk (kandidiyazis)*

Yaygin goriilen yan etkiler

Ses kisikhigr*
Ciltte giiriik (kontiizyon)

Yaygin olmayan yan etkiler

Ciltte alerji (agir1 duyarlilik reaksiyonlari)

Cok seyrek goriilen yan etkiler

Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem), solunum belirtileri (nefes darlift (dispne)
ve/veya bronglarin daralmasi (bronkospazm)) ve ani alerjik tepkiler (anafilaktik reaksiyonlar)
Sirtta kambura benzer yag birikimi, ylizde yuvarlaklagma, asin killanma ve ézellikle bel ve
legen kemiklerinde kemik erimesi belirtileri ile goriillen bir hastalik (Cushing sendromu},
Cushing sendromunda goriilenlere benzer dzellikler (Cushingoid 6zellikler), bobrekiistii bezi
baskilanmasi (adrenal slipresyon), bliylimede gecikme, kemik mineral yogunlugunda azalma,
goze perde inmesi (katarakt), gbz i¢i basincimin artmasi (glokom)

Kan seker diizeylerinde artig (hiperglisemi)*#*

Endise (anksiyete), uyku bozukluklari, asiri ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte olma durumu
(hiperaktivite) ve uyaranlara karsi asin duyarhi olma durumu (irritabilite) dahil davrans
degisiklikleri (genelde cocuklarda)

Tek bir akcigerde hava yollarinin gegici olarak daralmasi (paradoksal bronkospazm)
Hazimsizhik (dispepsi)

Eklem agris1 (artralji)

Giriilme sikh@ bilinmeyen yan etkiler

Ruhsal ¢okiintii (depresyon), saldirganlik (agresyon) (¢ogunlukla ¢ocuklarda)

* FLIXOTIDE Nebiilizasyon igin Siispansiyon’un kullanimini takiben agzin su ile galkalanmasi
ses kistkligt ve pamukguk olusumunu gidermek i¢in yararl olabilir.

** ok nadir durumlarda kan sekerinizin miktarinda artis (hiperglisemi) olabilir. Eger seker
hastalifiniz varsa kan sekeri seviyenizin daha sik izlenmesi ve genel seker hastalif: tedavisinde
olas: bir ayarlama yapilmasi gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeven herhangi bir yan eiki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz.



5. FLIXOTIDE Nebiilizasyon I¢in Siispansiyon’un saklanmasi

FLIXOTIDE Nebiilizasyon Igin Stispansiyon’u cocuklarin gbremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde
ve ambalajinda saklayimz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymz.
Donmaktan ve direkt giin 1518indan koruyunuz.
Dondurmayiniz.

Nebiiller flow-wrap ambalajdan ¢ikarildiktan sonra 28 giin ve agildiktan sonra 2-8 °C’de
saklanmak kosulu ile 12 saat raf mrii verilmesi vygundur.

Dik konumda muhafaza ediniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra FLIXOTIDE Nebiilizasyon Igin Siispansiyon’u
kullanmayniz. Bu tarihte ilk iki rakam ayi, son dért rakam y1l1 gdsterir.

Regete ile satilir.

Ruhsat sahibi : GlaxoSmithKline Ilaglari San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Uretici : GlaxoSmithKline Australia Pty Ltd., Avustralya.

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmigtir.




