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KISA URUN BILGisi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
FLIXOTIDE™ 2 mg/2 ml Nebiilizasyon I¢in Siispansiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her uygulamada:

Flutikazon propiyonat (INN).........cccoecvecnnnnn. 2 mg.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Nebiilizasyon I¢in Siispansiyon
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar

Astimin tlim basamaklarinda antienflamatuar, bronkodilatdr, semptom kontrolii ve oral steroid
ihtiyacini azaltmak amaglt kullamlir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhf ve siiresi:
Yetigkinler ve 16 yasin {izerindeki adolesanlar: Giinde 2 kez 500 - 2000 mikrogram.

Hastalifin siddetine gore, hastalara uygun nebiilize FLIXOTIDE baslangig dozu verilmelidir.
Daha sonra bireysel yamtlara gore doz kontrol saglanana kadar ayarlanmali veya etkili en
@ diisitk doza indirilmelidir.

Akut astim alevlenmelerinin tedavisinde iist limitteki dozun alevlenmenin ardindan 7 giine
kadar kullanilmas: 6nerilmektedir.
Daha sonra dozun azaltilmas: digtiniilmelidir.

Uygulama gekli:

Hastalar inhale FLIXOTIDE tedavisinin profilaktik &zelliklerinden ve belirtileri olmadiginda
dahi diizenli kullanmalar1 gerektiginden haberdar olmalhidur.

FLIXOTIDE nebiiller hekimin nerdigi sekilde jet nebilizer ile elde edilen aerosol geklinde
uygulanmalidir. Ilacin verilmesini cok sayida kriter etkileyebileceginden nebiilizer cihazinin

iireticisi tarafindan tavsiye edilen kullanma talimatlarina dikkat ediniz.

FLIXOTIDE nebiillerin ultrasonik nebiilizerler ile uygulanmas: genellikle énerilmez.

™: Flixotide GlaxoSmithKline sirketler grubunun tescilli markasidur.




FLIXOTIDE nebiiller enjekte edilmemelidir.

FLIXOTIDE Nebiilizasyon I¢in Siispansiyon oral inhalasyon igindir ve bir agizhik yardimyla
uygulanmasi tavsiye edilir. Yiiz maskesi kullanmak gerektiginde nazal inhalasyon olusabilir.

Astimda maksimum iyilesme tedaviye bagladiktan sonraki 4 - 7 giin iginde goriiliir. Ancak,
daha 6nce inhale steroid almayan hastalarda FLIXOTIDE'in terapstik etkisi tedaviye
baslamayi takiben 24 saat i¢inde goriilmiigtir.

Eger hasta, kisa etkili bronkodilatdrlerin daha az etkili olmaya bagladigint fark ederse veya
hasta normalden fazla inhalasyona ihtiya¢ duyuyorsa, doktora danisiimalidir.

Az miktardaki siispansiyonun verilmesini kolaylagtirmak igin veya uzun siireli bir uygulama
zamam isteniyorsa FLIXOTIDE nebiilizasyon i¢in siispansiyon kullanilmadan hemen once
sodyum kloriir enjeksiyon ile seyreltilebilir.

Nebiilizerler devamli akis esasina gére caligtifindan nebiilize ilacin lokal ¢evreye salinmasi
olasidir. Bu nedenle FLIXOTIDE nebiiller, 8zellikle ayni anda birden fazla hastanin nebiilizer
kullandi@1 hastanelerde iyi havalandirilan odalarda uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Biébrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger veya bisbrek bozuklugu olanlarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Pediatrik popiilasyon:
4 - 16 yas aras1 gocuklar ve adolesanlar: Giinde 2 kez 1000 mikrogram.

Daha sonraki idame doz uygulamalan basingli, él¢iilii dozlu inhaler veya toz formiilasyon
(Diskus) kullanarak daha rahat yapilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
flacin bilesenlerinden herhangi birine karg1 agin duyarhiligi olanlarda kontrendikedir

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri
Astim tedavisinde kademeli bir program uygulanmali ve hastamin yamt klinik olarak ve
akciger fonksiyon testleriyle izlenmelidir.

Astim belirtilerini kontrol etmek igin kisa etkili inhale betay-agonistlerin kullaniminin artmasi,
astim kontroliiniin bozuldugunu gosterir. Béyle bir durumda hastanin tedavi plam1 yemiden
gézden gegirilmelidir.

Astim kontroliinde ani olarak meydana gelen ve ilerleyen kétilesmeler potansiyel olarak
yasanu tehdit edicidir ve bdyle bir durumda kortikosteroid dozunun artirllmasi gdz Oniinde
bulundurulmahdir. Risk altinda oldugu diigtiniillen hastalann gtinliik doruk akim (peak flow)
degeri izlenebilir.




FLIXOTIDE akut astim ataklan igin degil, rutin uzun siireli tedavide kullamlmak igindir.
Akut astum belirtilerimi gidermek igin hastalarin hizh ve kisa etkili inhale bronkodilatére
ihtivaclar1 olacaktir. Hastalara bu kurtarma ilaglarimi vanlarinda bulundurmalar: tavsiye
edilmelidir.

Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi uygulamadan sonra ani ortaya ¢ikan hiriltili
solunumla birlikte paradoksal bronkospazm olugabilir. Bu durum hizli etkili inhale
bronkodilatérlerle hemen tedavi edilmelidir. FLIXOTIDE kullanimi hemen kesilmeli hasta
kontrol edilmeli ve gerekirse alternatif tedavi uygulanmalidur.

Yamt eksiklifi veya siddetli astim alevlenmeleri inhale FLIXOTIDE dozu artirilarak ve
gerekli oldugunda sistemik steroid ve/veya enfeksivon varsa antibiyotik kullamlarak tedavi
edilmelidir.

Herhangi bir inhale kortikosteroid ile, dzellikle uzun siire yiiksek dozda uygulandifinda,
sistemik etkiler olusabilir; bu etkilerin olugma olasili: oral kortikosteroidlere gore daha azdir
(bkz. Doz Agimi). Olasi sistemik etkilere Cushing sendromu, Cushingoid 6zellikler, adrenal
stipresyon, ¢ocuklarda ve adolesanlarda bilytimede gecikme, kemik mineral dansitesinde
azalma, katarakt, glokom ve daha seyrek olarak psikomotor hiperaktivite, uyku bozukluklari,
anksiyete, depresyon ya da agresyonu (6zellikle c¢ocuklarda) iceren psikolojik ya da
davranigsal etkiler dahildir. Bu nedenle, inhale kortikosteroid dozunun etkili kontroliin
saglandigi en diisiik doza titre edilmesi 6nemlidir (bkz. Istenmeyen Etkiler).

Uzun stireli ve yiiksek doz inhale kortikosteroid uygulamas: adrenal slipresyon ve akut
adrenal krize yol agabilir. Onayl dozdan yiiksek doz flutikazon propiyonat kullanan (tipik
olarak > 1000 mcg/giin) 16 yasin altindaki ¢ocuklar 6zellikle risk altindadir. Akut adrenal
krizi tetikleme potansiyeli olan durumlar travma, cerrahi, infeksiyon ya da dozun ani
azaltilmasim igerir. Semptomlar tipik olarak belirgin olmayip anoreksi, abdominal agn, kilo
kaybi, yorgunluk, bas agrist, bulant1, kusma, biling bulamkligi, hipoglisemi ve ntbetleri igerir.
Stres ya da elektif cerrahi periyotlarinda ek sistemik kortikosteroid destegi diisiiniilmelidir.

Uzun siireli inhale kortikosteroid tedavisi géren g¢ocuklann boylarmin diizenli olarak
izlenmesi dnerilmektedir. Biiylime yavagladiginda, inhale kortikosteroid dozunun azaltilmasi
amaciyla tedavi gbzden gegirilmeli ve astim kontroliinii etkili bigcimde saglayan en diigiik doza
distiriilmelidir. Ek olarak, hastanin pediyatrik solunum hastaliklari uzmanina sevk edilmesi
distiniilmelidir.

Bazi bireyler bir¢ok hastaya gore inhale kortikosteroid etkilerine karsi daha fazla duyarlilik
gosterebilir.

FLIXOTIDE ile tedavi aniden kesilmemelidir.

Diabetes mellitus dykisii olan ya da olmayan hastalarda gok nadir kan glukoz diizeylerinde
art1g bildirilmistir (bkz. [stenmeyen Etkiler) ve diabetes mellitus hikayesi olan hastalara regete
edilirken bu durum gz 6niinde bulundurulmalidir.

Tiim inhale kortikosteroidlerde oldugu gibi, aktif veya pasif pulmoner tiiberkiilozu olan
hastalara &zel dikkat gésterilmelidir.




Pazarlama sonrasi kullamm sirasinda flutikazon propiyonat ve ritonavir alan hastalarda
Cushing sendromu ve adrenal siipresyon dahil sistemik kortikosteroid etkilere neden olan
klinik olarak ¢nemli ilag etkilesimleri bildirilmigtir. Bu nedenle hastaya saflayacafi
potansiyel yaran sistemik kortikosteroid yan etkileri riskinden fazla degilse flutikazon
propiyonat ve ritonavirin birlikte kullamimindan kagimlmahidir (bkz. Diger Tibbi Uriinlerle
Etkilesim ve Diger Etkilesim Bigimleri).

FLIXOTIDE nebiiller, kisa etkili inhale bronkodilatériin (6rnegin salbutamol) de gerekli
oldugu durumlarda akut bronkospazm belirtilerinin iyilestirilmesinde tek bagmna kutlanilmak
icin degildir. FLIXOTIDE nebiiller diizenli glinliik tedavide ve akut astim alevlenmelerinde
anti-enflamatuvar tedavi olarak kullanim igindir.

FLIXOTIDE tedavisinin 6nerilen dozlarinda adrenal fonksiyon ve adrenal rezerv genellikle
normal sinurlarda kalir. Inhale FLIXOTIDE tedavisinin faydas: oral steroid ihtiyacim en aza
indirmektir. Bununla birlikte bazi hastalarda oral steroidlerle aralikli ve dnceden yapilmig
tedaviler sonucu advers etkilerin olugma olasilifi bir siire igin devam edebilir. Adrenal
bozuklugun boyutu, elektif prosediirlerden 6nce uzman tavsiyesi gerektirebilir. Adrenal yanit
bozuklugu ihtimali stres yaratma ihtimali olan ameliyat dahil acil durumlarda daima akilda
tutulmali ve uygun kortikosteroid tedavisi diistiniilmelidir.

Yasarm tehdit edebileceginden siddetli astim diizenli medikal tedavi gerektirir. Belirtilerin
aniden kotillesmesi acil medikal gozetim altinda verilmesi gereken kortikosteroid dozunun
artirilmasini gerektirebilir.

Acil durumlarda FLIXOTIDE nebiiller enjektabl veya oral steroidlerin yerine kullanilmaz.

Nebiilize FLIXOTIDE ile tedavi olan hastalar klinik durumlaninin kétiilesmesi durumunda
dozu veya uygulama sikhini artirmamalan ancak tibbi yardima bagvurmalan konusunda
uyanlmahdir.

Uzun siireli kullammlarda yliz maskesi kullanildiinda yliz derisinde atrofik degisiklikler
olusma olasihfindan kaginmak i¢in nebiilize FLIXOTIDE bir agizhk yardumyla
uygulanmalidir.

Yiiz maskesi kullanildiginda, etkilenen deriyi korumak i¢in bariyer kremler kullaulmali veya
kullanimdan sonra yiiz iyice yikanmahdir.

FLIXOTIDE nebiiller ile yapilan uzun siireli tedavi yavas yavas azaltilmali ve doktor
gHzetimi olmadan aniden kesilmemelidir.

Oral kortikosteroid ile tedavi edilen hastanin FLIXOTIDE tedavisine gegirilmesi:

Oral kortikosteroide bagiml hastalarda FLIXOTIDE tedavisine gec¢iste dikkatli olunmalidir.
Uzun stireli sistemik steroid tedavisinin neden oldugu adrenokortikal islev bozuklugunun
diizelmesi zaman alabilir.

Uzun siireli ve ylksek doz sistemik steroid kullanan hastalarda adrenokortikal siipresyon
geligebilir. Bu hastalarda adrenokortikal islev diizenli izlenmeli ve sistemik steroid dozu
dikkatli bigimde azaltilmalidur.



Yaklagik bir hafta sonra sistemik steroid dozu azaltilmaya baglanmalidir. Doz azaltilmasi
sistemik steroidin idame dozuna uygun olmalt ve haftalik araliklarla azaltilmalidir. Genel
olarak, giinliik 10 mg veya daha az prednizolon (ya da egdegeri) idame dozu azaltilirken en az
haftalik araliklarla, en fazla giinde 1 mg olarak azaltilmalidir. Giinliik prednizolon idame
dozunun 10 mg’in iizerinde oldugu durumlarda haftalik araliklarla daha fazla doz azaltilmasi
uygun olabilir.

Adrenal yanit bozuklugu olasiligindan dolay: oral steroid tedavisinden inhale FLIXOTIDE
tedavisine gegen hastalar &zel dikkat gosterilerek tedavi edilmeli ve adrenokortikal
fonksiyonlar diizenli olarak izlenmelidir.

Bazi hastalar tedavi kesilmesi sirasinda solunum islevlerinin diizelmesine karsin kendini iyi
hissetmeyebilir. Adrenal yetmezlige iligkin nesnel belirti bulunmuyor ise, hastalar flutikazon
propiyonat tedavisine devam edip sistemik steroidi kesme konusunda desteklenmelidir.

nhale FLIXOTIDE tedavisine baglamay: takiben sistemik tedavinin birakilmasi kademeli
olmahdir ve hastalar astim ataklarinin kétiilegmesi, gogiis enfeksiyonu, major hastalik, cerrahi
ve travma gibi stres olustugunda ek tedaviye ihtivaglan olabilecegini belirten uyarici steroid
kart: tagimalar1 konusunda tesvik edilmelidir.

Benzer olarak sistemik steroid tedavisinin inhale tedavi ile yer degistirmesi, dnceden sistemik
ilag tarafindan kontrol edilen, alerjik rinit veya egzema gibi alerjilerin ortaya ¢ikmasina neden
olabilir. Bu alerjiler antihistaminik ve/veya topikal steroidler dahil topikal preparatiarla
semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Karaciger ve bagirsakta gerceklesen sitokrom P450 3A4 aracili genis &lgideki ilk gegis
metabolizmas: ve yiiksek sistemik klerens nedeniyle normal sartlarda flutikazon propiyonatin,
plazma konsantrasyonlar: inhale dozu takiben diisiik olur. Bu nedenle flutikazon propiyonatin
aracilik ettigi klinik olarak anlaml ilag etkilesimleri beklenmemektedir.

Saglikh goniilliilerle yapilan bir ilag etkilesim g¢alismasinda ritonavirin (yiiksek derecede
glclil sitokrom P450 3A4 inhibitér{i) intranazal uygulanan flutikazon propiyonatin plazma
konsantrasyonlarini bityiik &lciide arttirdify, bunun da serum kortizol konsantrasyonlarinda
belirgin derecede azalmaya neden oldugu gosterilmistir. Pazarlama sonrasi kullanim sirasinda
intranazal veya inhalasyon yolu ile flutikazon propiyonat ve ritonavir alan hastalarda Cushing
sendromu ve adrenal slipresyon dahil sistemik kortikosteroid etkilere yol acan klinik olarak
onemli ilag etkilesimleri bildirilmigtir. Bu nedenle, hastaya saglayacagi potansiyel fayda
sistemik kortikosteroid yan etki riskinden fazla olmadikga flutikazon propiyonat ve ritonavirin
birlikte kullammindan kagimilmalidur,

Sagliklt gontllilerle yapilan kiigiik bir calismada, hafif¢e daha az potent bir CYP3A
inhibitorii olan ketokonazol, tek inhalasyonun ardindan flutikazon propiyonatin maruziyetini
% 150 artirnistir. Tek basina flutikazon propiyonat uygulamasina kiyasla plazma kortizol
diizeyi daha fazla diigmiistiir. [trakonazol gibi diger gii¢lit CYP3A inhibitorleri ile e zamanls
tedavinin, sistemik flutikazon propiyonat maruziyetini ve sistemik yan etki riskini artirmasi
beklenir. Bu duruma kars: dikkatli olunmah ve bu tiir ilaglarla uzun siireli tedaviden miimkiin
oldugunca kaginilmahidir.




4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
FLIXOTIDE’1n ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara herhangi bir etkisi veya dogum
kontrolii (kontrasepsiyon) igin kullamilan ilaglarla herhangi bir etkilesimi bildirilmemistir.

Gebelik donemi

Flutikazon propiyonatin insanda gebelikte kullanimimin giivenilirligi ile ilgili yeterli kanit
yoktur. Gebe hayvanlara kortikosteroid uygulanmasi, yarik damak ve intaruterin biiylime
gerilifi gibi fetal gelisim anormalliklerine neden olabilir. Bu nedenle, insan fetiisii igin kii¢iik
bir risk s6z konusu olabilir. Bununla birlikte, hayvanlardaki fetal degisiklikler yiiksek
sistemik maruziyet sonras: ortaya ¢ikmaktadir. FLIXOTIDE Nebiilizasyon Igin Siispansiyon,
flutikazon propiyonati dogrudan akcigere ulastirdigindan sistemik yol ile uygulamada ortaya
¢tkan yitksek maruziyet stz konusu olmamaktadir. Ilag kullammi ancak anneye saglamas:
beklenen yarar fetiise olan olasi bir riskten fazla ise diigtiniilmelidir.

Laktasyon dénemi

Flutikazon propiyonatin anne siitii ile atilimi aragtinlmanugtir. Laktasyondaki laboratuvar
sicantaninda, subkiitan uygulamay: takiben &lgiilebilir plazma seviyesi saglandiginda, siitte
flutikazon propiyonat varhifin kamtlanmigtir. Bununla birlikte, flutikazon propiyonatin
hastalara Onerilen dozlarda inhalasyon seklinde uygulamasini takiben plazma seviyeleri
diigiiktlir. Flutikazon propiyonatin emziren annelerde kullanilmasi igin terapétik yarar ile anne
ve bebegin maruz kalacagi potansiyel zarar degerlendirilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
FLIXOTIDE’in bdyle bir etki olugturmas: olasi degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki advers etkiler organ sistemi siniflandirmasi ve sikhfa gore verilmigtir. Siklik
siiflandirmasi, gok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (=>1/1000 ila
<1/100), seyrek (=1/10.000 ila <1/1000) ve izole raporlar dahil ¢ok seyrek (<1/10000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) seklinde tanimlanmgtir,

Cok sik ve sik olaylar genellikle klinik ¢aligma verilerinden belirlenmistir. Seyrek ve ¢ok
seyrek olaylar genellikle spontan verilere dayanmaktadir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

ok yaygin: Agizda ve bogazda kandidiyazis. Baz1 hastalarda aizda ve bofazda
kandidiyazis (pamuk¢uk) olugur. Boyle hastalarin  ilaglarim
kullandiktan sonra afizlarim su ile ¢alkalamalart yararh olabilir.
Semptomatik kandidiyazis, FLIXOTIDE kullammina devam edilirken
topikal antifungal ajanlarla tedavi edilebilir.




Bagisikhk sistemi hastahklan
Yaygin olmayan: Deride agin duyarlilik reaksiyonlari.

Cok seyrek: Anjiyosdem (baglica ylizde ve orofarinkste 6dem), solunum belirtileri
(dispne ve/veya bronkospazm) ve anafilaktik reaksiyonlar

Endokrin hastaliklan

Cok seyrek: Cushing sendromu, Cushingoid &zellikler, adrenal siipresyon,
biyiimede gecikme, kemik mineral yogunlugunda azalma, katarakt,
glokom

Metabolizma ve beslenme hastaliklan

ok seyrek: Hiperglisemi

Psikiyatrik hastaliklar

Cok seyrek: Anksiyete, uyku bozukluklar1 ve hiperaktivite ve irritabilite dahil

davranig degisiklikleri (genelde ¢ocuklarda)
Bilinmiyor: Depresyon, agresyon (¢ogunlukla ¢ocuklarda)

Solunum, gogiis bozukluklan ve mediastinal hastahklar

Yaygin: Ses kisikligr (Bazi hastalarda inhale FLIXOTIDE ses kisiklifina neden
olabilir. Inhalasyondan hemen sonra agzin suyla calkalanmas: yararl
olabilir.)

Cok seyrek: Paradoksal bronkospazm (Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi

uygulamadan sonra ani ortaya ¢ikan hinltilli solunumla birlikte
paradoksal bronkospazm olugabilir. Bu durum hizli etkili inhale
bronkodilatorlerle hemen tedavi edilmelidir. FLIXOTIDE kullanim
hemen kesilmeli hasta kontrol edilmeli ve gerekirse alternatif tedavi
uygulanmalidir.)

Gastrointestinal hastaliklar
Cok seyrek: Dispepst

Deri ve derialti dokusu hastahiklan
Yaygin: Kontlizyon

Kas iskelet sistemi hastahklar
Cok seyrek: Artralji

4.9 Doz Ayum ve tedavisi

Akut: FLIXOTIDE’in tavsiye edilen dozlarinin iizerindeki dozlarda akut inhalasyonu adrenal
fonksiyonlarin gegici silipresyonuna neden olabilir. Bu durum acil 6nlem alinmasim
gerektirmez, bu hastalarda flutikazon propiyonat tedavisi astim: kontrol edecek diizeyde
sitrditrlilmelidir, adrenal fonksiyonlarin birkag giin i¢inde eski haline déndiigii plazma
kortizolii 6lgiilerek saptanabilir.




Kronik: Onerilenin tlizerindeki dozlarnin alinmasina uzun siire devam edilirse bir miktar
adrenal siipresyon olusabilir. Adrenal rezervin izlenmesi gerekebilir. FLIXOTIDE asin1 doz
vakalarinda tedaviye semptom Kontroliinii saglayan uygun dozlarda devam edilebilir.

Onerilenden fazla doz alan hastalar yakindan kontrol edilmeli ve doz kademeli olarak
azaltilmalidur,

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1 Farmakodinamik &zellikler
Farmakoterapotik grubu: kortikosteroidler, ATC Kodu: DO7A C17

Flutikazon propivonat inhalasyon yoluyla tavsiye edilen dozlarda verildiginde akcigerlerde
giicli  bir glukokortikoid anti-enflamatuvar  etki gostererek astim belirtilerini  ve
alevienmelerini azaltir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel Ozellikler

Emilim:

Inhale flutikazon propiyonatin mutlak biyoyararlammi kullanilan inhalasyon cihazina gore
nominal dozun yaklasik %10-30'u arasinda degigir. Sistemik absorpsiyon baslica
akcigerlerden gergeklesir ve baslangigta hizli daha sonra uzun siirer. Kalan inhale doz
yutulabilir, fakat sudaki disiik ¢oziniirligii ve %1°den daha az oral biyoyararlammla
sonuglanan presistemik metabolizmasindan dolay: sistemik maruziyete minimum diizeyde
katki saglar. Inhale dozun artinlmasiyla sistemik maruziyette lineer artis olur.

Dagilim:
Flutikazon propiyonat kararh durumda genis bir dagilim hacmine (yaklasik 300 L) sahiptir.
Plazma proteinlerine baglanma oram orta derecede yiksektir (% 91).

Biyotransformasyon:

Flutikazon propiyonat baslica sitokrom P450 enzimi olan CYP3A4 tarafindan inaktif
karboksilik asit metabolitine metabolize olarak sistemik dolagimdan ¢ok hizl temizlenir,
Flutikazon propiyonatin sistemik maruziyetinde arti3 potansiveli oldugundan bilinen CYP3A4
inhibitérleri birlikte uygulanirken dikkat edilmelidir.

Eliminasyon:

Flutikazon propiyonatin dispozisyonu yiiksek plazma klerensi (1150 ml/dak) ve vyaklagik 8
saat olan terminal yarilanma 6mrii ile karakterizedir. Flutikazon propiyonatin renal klerensi
ihmal edilebilir diizeydedir (% 0.2’den az) ve metabolit olarak % 5°ten azdir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.




5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Toksikoloji, sadece giighii kortikosteroidlerin 6nerilen terapStik dozlardan ¢ok daha yiiksek
dozlarda uygulandiklarinda gésterdikleri tipteki sinif etkileri seklinde goriiliir. Miikerrer doz
toksisite galismalarinda, {ireme ¢aligmalarinda veya teratoloji galismalarinda yeni bir etki
tanimlanmamusgtir.

Flutikazon propiyonatin in vitro ve in vivo olarak mutajenik aktivitesi yoktur ve
kemirgenlerde tlimorojenik etki gdstermemigtir. Hayvan modelleri iizerinde iritan veya
hassasiyet varatici degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Polisorbat 20, sobitan monolaurat, monosodyum fosfat dihidrat, susuz dibazik sodyum fosfat, sodyum
kloriir ve enjeksiyonluk su.

6.2. Gecimsizlikler
Herhangi bir gecimsizlik bildirilmemisgtir.

6.3. Raf omri
36 ay

6.4. Saklamaya yinelik 6zel uyarilar

30 °C’nin altindaki oda sicakhiginda saklanmalidr.

Donmaktan ve 1siktan korunmalidir.

Nebiiller flow-wrap ambalajdan ¢ikarildiktan sonra 28 giin ve acildiktan sonra 2-8 °C’de
saklanmak kogulu ile 12 saat raf dmrii verilmesi uygundur.

Dik konumda muhafaza edilmelidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi

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

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
FLIXOTIDE nebiillerinin kullanma talimatlari:

Nebiilizer kullamimu igin iiretici talimatlarina bakimz.

Stspansiyon beyaz, opak bir goriiniige sahiptir. Kullanmadan 6nce nebiil igeriginin iyice
kanigmis oldugundan emin olmaniz 6nemlidir. Nebiild etiketli kismindan yatay olarak tutarken
diger ucuna birkag kez hafifge vurunuz ve ¢alkalayimiz. Bu iglemi nebil ierigi tamamiyla
karigincaya kadar birkag kez tekrar ediniz.

Ag¢mak igin nebiiliin bag kismini gevirerek kopariniz.

Seyreltilmesi

Gerektiginde Sodyum Kloriir Enjeksiyon kullanilarak seyreltiniz.




Nebiilizer haznesindeki kullanilmayan siispansiyonu bosaltiniz.

Agizlik aracilifny ile uygulanmas: tavsiye edilir.
Eger yiiz maskesi kullaniliyorsa cildin korunmas: i¢in bariyer krem slirliniiz veya tedavi
sonras! yuziiniizii iyice yikayiniz.

Kullanilmamis iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
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“Ambalaj ve Ambalaj Atiklani Kontrolii Y&netmeligi™ ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Ad: GlaxoSmithKline Ilaglar San. ve Tic. A.S.
Adresi: Biiyiikdere Cad. No.173, 1. Levent Plaza
B Blok 34394 1. Levent / Istanbul
Tel. no: 212-33944 00
Fax. no: 212 -3394500

8. RUHSAT NUMARASI
110/55

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ik ruhsat tarihi: 01.08.2001

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’U'N YENILENME TARiHi
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