
KISA URUN BiLGiSi

r. BE$ERiTTBBiUR0NONADT

AEROHiT 100 mcg inhalasyon igin toz igeren blister

2. KALiTATiF vE KANrirATir nilngiu
Etkin madde:

Flutikazon propiyonat 100 mcg

Yardrmcl madde:

Laktoz 12,900 mg

\- Yardrmcr maddeler igin 6.I 'e bakrnrz.

3. FARMASOTiK FOR}{

inhalasyon igin toz igeren blister.

Blisterlenebilen al0 folyo igerisinde beyaz toz qeklindedir.

4. KLiNiK oZerrixl,rn
4.1. Terapdtik endikasyonlar

Astlmln tiim basamaklarrnda antienflamatuar, bronkodilatdr, semptom kontrolti ve oral steroid

ihtiyacrnr azaltmak amagh kullanrlrr. KOAH'ta tek bagrna kullanrlmasr 6nerilmez.

4.2. Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji/uygulama srkhfr ve siiresi:

Hastalar inhale AEROHIT tedavisinin profilaktik tizellilinden haberdar olmah ve belirtileri

olmadrlrnda dahi dtizenli kullanmalan gerekti!i konusunda uyanlmalrdrr.

o Astrm

Terapdtik etki 4-7 giinde baglar, ancak daha 6nceden inhale steroid almamrg olan hastalarda 24

saat iginde belirli bir diizelme gdriilebilir.

Eger hasta, krsa etki siireli bronkodilatiirlerin daha az etkili olmaya baqladrlrnr fark ederse veya

normalden daha fazla inhalasyona ihtiyag duyuyorsa bir doktora danrgrlmalrdrr.

Yetiqkinler ve l6 yag iizeri gocuklar: Giinde 2 kez 100-1000 mikrogram.
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Hastalara hastah!rn giddetine uygun inhale AERoHiT baqlangrg dozu verilmelidir:

Hafif astrm : Giinde 2 kez 100-250 mikrogram

Orta tiddetli astrm : Giinde 2 kez 250-500 mikrogram

$iddetli astrm : Giinde 2 kez 500-1000 mikrogram

Doz daha sonra, bireysel yanttlara gdre kontrol sallanana kadar ayarlanabilir veya etkili en diigiik
doza indirilebilir.

Altematif olarak, flutikazon propiyonatrn baglangrg dozu topram giinliik beklometazon

dipropiyonat dozunun yanst olacak qekilde veya iilgiilii dozlu inhalerle verilen doza egdeler
olacak gekilde hesaplanabilir.

o Kronik Obstriiktif Akciger Hastahlr (KOAH):

Giinde 2 kez 500 mikrogram.

KOAH'ta tek bagrna kullanrlmasr 6nerilmez.

Hastalar, optimum fayda igin AEROHiT'i her giin kulanmalan gerekili konusunda
uyanlmalrdrr. Fayda genellikle 3-6 ay iginde gdriiliir. Ancak, 3-6 ay sonra herhangi iyileqme
giiriilmezse hasta doktora baqvurmalrdrr.

Uygulama pekli:

AEROHiT, sadece oral inhalasyon igindir.

inhalasyon cihazr yoluyla nefes arrndrlrnda irag akcilerrere uragrr. Bu nedenle, cihazrn apn
pargasr aracrhltyla derin ve gtigli.i nefes ahnmast dnemlidir.

olasr bir kandida enfeksiyonu riskini azaltmak igin her doz uygulamasrndan sonra alzrn su ile
iyice galkalanmasr ve tiikiiriilmesi dnerilmektedir. Ay.ca alzrn su ile galkalanmasr bolaz
irritasyonunu engellemeye ve sistemik etki riskinin azaltrlmasrna muhtemelen yardrmcr olabilir.

ilacrn akcilerlerdeki hedef biilgelere ulagabilmesi ve uygun gekilde kullanrldrlrndan emin
olunmast igin doktor veya bir bapka saShk personeli kullanrm talimatlna uygun olarak cihazrn

nasrl kullanrlacalrnr hastalara iilretmeli ve giistermelidir.

Kullanrma iligkin detayh bilgi kullanma talimatrnda mevcuttur. inhalasyon cihazrnrn do$u
kullanrmr igin agalrda verilen kurallarr dikkatle izleyiniz.



inhalasyon cihazt kullanrm talimatlarr

KAPALI

inhalasyon cihazr kutusundan grkardt!rnrzda kapah durumda olacaktrr.

ACIK

Kullanrlmamrg bir inhalasyon cihazr iginde ay. ay, korunmug olarak toz halde 60 dozluk irag

bulunur. Doz giistergesi, inhalasyon cihazr iginde kag doz ilag kaldrlrnr gdsterir.

Her doz tam olarak 6lgiilmiig olup hijyenik gartlara uygun olarak korunmaktadrr. Bakrma veva
yeniden doldurmaya gerek yoktur.

inhalasyon cihazrntn i.ist krsmrndaki doz gdstergesi kaq doz kaldrlrnr giisterir. inhalasyon cihazrnr
kullanmak kolaydrr. ilacr alacalrntz zaman yapacaklannrz agalrdaki iig basamakta g6sterilmigtir.

l. Aqma

2. igine gekme

3. Kapatma

AEROHiT inhalasyon Cihazr Nasrl eahqrr?
Dt| kapak itilince alrzhk iginde kiigiik bir delik agrlrr ve bir dozluk ilag inhale edilmek igin
hazrrdrr. inhalasyon cihazt kapatrhnca dr$ kapak ilk pozisyonuna d6ner ve bir sonraki kullanrm
igin hazrr hale gelir. Drg kapak, kullanrrmadrlr zamanlarda inhalasyon cihazrnr korur.



1. Agma-inhalasyoncihazrnlnasll kullanmahsrnz?

inhalasyon cihazrnt agmak ve inhalasyon igin hazrr hale getirmek igin dtg kapalr itmeniz yeterli

olacakttr. inhalasyon cihaztnrn alrzhlr size diiniik olacak gekilde tutunuz. inhalasyon cihazr artrk

kullanlma hazrrdrr. Dtg kapalrn her agrhgrnda inhalasyon igin bir doz hazrr hale gelir. Bu doz

giistergesinde gdriiliir. ilacr ziyan etmemek iqin drg kapak ile oynamayrnrz.

2. iqine gekme

. ilacr iginize gekmeden 6nce bu biiliimii dikkatli bir gekilde okuyunuz.

o inhalasyon cihazrm alnruzdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatga yapabileceliniz kadar

drgan veriniz.

,\_ Unutmayrnrz, asla inhalasyon cihazrnrn igine nefes vermeyiniz.

o AEtzhEr dudaklanntza yaslayrnrz. Uzun ve derin nefes ahnrz, nefesi bumunuzdan defil,
inhalasyon cihazrnrn iginden ahnrz.

. inhalasyon cihazn apzrnrzdan uzakla5trnnrz.

o l0 saniye veya rahatga tutabildiliniz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

o Yava$ca nefes veriniz.

3. Kapatma

' inhalasyon cihazrnr kapatmak igin drg kapalr ilk pozisyonuna kaydrrmanrz yeterlidir.

o inhalasyon cihazr yeniden kullanrma haztr hale gelmiqtir.

Eler iki inhalasyon almantz tavsiye edildiyse I'den 3'e kadar olan basamaklan tekrar etmelisiniz.

\- UNUTMAyTNIZ!

inhalasyon cihazrnr kuru tutunuz.

Kullanrlmadrlr zaman kapah tutunuz.

inhalasyon cihazrnrn igine asla nefes vermeyiniz.

Drg kapalr ilacr almaya hazrr oldulunuzda agrnrz.

Siiylenen dozdan daha fazla almayrnrz.

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:

B6brek/Karacifer yetmezli!i :

Karaciler veya bdbrek bozuklu!u olanlarda doz ayarlamasr gerekli delildir.



Pediyatrik popiilasyon :

. Astlm

4 yag ve iizerindeki gocuklar:

Giinde 2 kez 50-200 mikrogram.

Birgok gocukta astrm giinde 2 kez 50- 100 mikogramlrk doz rejimi ire iyi gekirde kontrol
edilecektir. Astrmr yeterri seviyede kontrol ediremeyen hastarar igin doz g0nde 2 kez 200
mikograma kadar grkanlarak ilave fayda sallanabilir.

Qocukrara hasta,kra.,nrn giddetine g6re, uygun inhare AER.HiT bagrangrq dozu verirmelidir.

\. Doz daha sonra, bireysel yanltlara gd,re kontrol sallanana kadar ayarlanabilir veya etkili en diigiik
doza indirilebilir.

I - 4 yag arasrndaki gocuklar:

Bu cihaz r4 yag arasr gocukrarda ku anrm igin tavsiye edirmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yagh hastalarda doz ayarlamasr gerekli delildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

ilacrn bilegenlerinden herhangi birine kargr agrrr duyarlrhlr olanlarda kontrendikedir (Bkz.
Farmasdtik 6zellikler _ yardrmcr Maddelerin Listesi).

\- 4.4.62e1kullanrm uyanlan ve dnlemleri
Astrm tedavisinde kademeli bir program uygulanmah ve hastanrn yanrtr klinik olarak ve akciler
fonksiyon testleriyle izlenmelidir.

AstIm belirtilerini kontrol etmek igin krsa etkili inhale beta2-agonistlerin kullanrmrnrn arrmasr,
astrm kontroriiniin bozurdulunu gitsterir. B6yre bir durumda hastanrn tedavi planr yeniden
gdzden gegirilmelidir.

AstIm kontroltinde ani olarak meydana gelen ve ilerleyen kotiilegmeler potansiyel olarak yagamr
tehdit edicidir ve bdyle bir durumda kortikosteroid dozunun arttrnlmasl giiz 6niinde
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bulundurulmahdrr. Risk altrnda oldulu diiqiiniilen hastalarrn giinli.ik doruk akrm (,,peak flow")
deleri izlenebilir.

AEROHiT akut astrm ataklarr igin delil, rutin uzun siireli tedavide kullanrlmak igindir. Akut
astrm belirtilerini gidermek igin hastalarrn hrzh ve krsa etkili inhale bronkodilatiire ihtiyaElan

olacaktrr. Hastalara bu kurtarma ilaglarrnr bulundurmalan tavsiye edilmelidir.

Diler inhalasyon tedavilerinde oldulu gibi uygulamadan sonra ani ortaya grkan hrrrltrh

solunumla birlikte paradoksal bronkospazrn olugabilir. Bu durum hrzh etkili inhale

bronkodilatdrlerle hemen tedavi edilmelidir. AEROHiT kullanrmr hemen kesilmeli hasta kontrol

edilmeli ve gerekirse alternatif tedavi uygulanmahdrr.

Yan* eksiklili veya qiddetli asttm alevlenmeleri inhale AEROH|T dozu arttrnlarak ve gerekli

oldu$unda sistemik steroid ve/veya enfekiyon varsa antibiyotik kullanrlarak tedavi edilmelidir.

Herhangi bir inhale kortikosteroid ile,dzellikle uzun siire yiikek dozda uygulandrfirnda, sistemik

etkiler olugabilir; bu etkilerin olugma olasrh!r oral kortikosteroidlere g6re daha azdg (Bkz. Doz

Agrmr). olasr sistemik etkilere Cushing sendromu, Cushingoid ozellikler. adrenal sgpresyon,

gocuklarda ve adolesanlarda biiyiimede gecikme. kemik mineral dansitesinde azalma, katarakt,

glokom ve daha seyrek olarak psikomotor hiperaktivite, uyku bozukluklan, anksiyete, depresyon

ya da agresyonu (iizellikle gocuklarda) igeren psikolojik ya da davranrgsal etkiler dahildir. Bu

nedenle, inhale kortikosteroid dozunun etkili kontroliin sallandrlr en diigiik doza titre edilmesi

6nemlidir (Bkz. istenmeyen Etkiler).

Uzun stireli ve ytiksek doz inhale kortikosteroid uygulamasr adrenal siipresyon ve akut adrenal

krize yol agabilir. onayh dozdan yiiksek doz flutikazon propiyonat kullanan (tipik olarak >1000

mikogram/giin) l6 yagrn altrndaki gocuklar 6zellikle risk altrndadrr. Akut adrenal kizi tetikleme

potansiyeli olan durumlar travma, cerrahi. infeksiyon ya da dozun ani azaltrlmasrnr igerir.

Semptomlar tipik olarak belirgin olmayrp anoreksi, abdominal alrr, kilo kaybr, yorgunluk, bag

afnsr, bulantr, kusm4 biling bulanrkhsr, hipoglisemi ve ndbetleri igerir. Stres ya da elektif
cenahi periyotlannda ek sistemik kortikosteroid desteli diigiilmelidir.

Uzun siireli inhale kortikosteroid tedavisi g6ren gocuklarrn boylarrnrn diizenli olarak izlenmesi

tinerilmektedir. Biiyiime yavaqladrfrnda, inhale kortikosteroid dozunun azaltrlmasr amacryla
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tedavi gdzden gegirilmeli ve astrm kontroliinii etkili
diigiiriilmelidir. Ek olarak, hastanrn pediyatrik solunum

diig0niilmelidir.

bigimde sallayan en diigiik doza

hastahklarr uzmantna sevk edilmesi

Bazr bireyler birgok hastaya gdre inhale kortikosteroid etkilerine kargr daha fazla duyarhlrk
gtisterebilir.

AEROHiT ile tedavi aniden kesilmemelidir.

Diabetes mellitus iiykiisii olan ya da olmayan hastalarda gok nadir kan glukoz diizeylerinde artrg
bildirilmigtir (Bkz. istenmeyen Etkiler) ve diabetes mellitus hikayesi olan hastalara regete
edilirken bu durum g<iz iiniinde bulundurulmahdrr.

T0m inhale kortikosteroidlerde oldulu gibi, aktifveya pasif pulmoner tiiberkiilozu olan hastalara
6zel dikkat g6sterilmelidir.

Pazarlama sonrasl kullantm srrastnda flutikazon propiyonat ve ritonavir alan hastalarda Cushing
sendromu ve adrenal siipresyon dahil sistemik kortikosteroid etkilere neden olan klinik olarak
iinemli ilag etkilegimleri bildirilmiqtir. Bu nedenle hastaya sallayacalr potansiyel yararr sistemik
kortikosteroid yan etkileri riskinden fazla delilse flutikazon propiyonat ve ritonavirin birlikte
kullanrmrndan kagrnrlmahdrr (Bkz. Diler Trbbi Urtinler ile Etkilegimler ve Diler Etkilegim

$ekilleri).

Adrenal yantt bozuklulu ihtimali ameliyat dahil acil durumlarda ve stres yaratabilecek elektif
durumlarda daima akrlda tutulmah ve uygun kortikosteroid tedavisi diigiiniilmelidir (Bkz. Doz
Agrmr).

AEROHiT tedavisinin 6nerilen dozlarrnda adrenal fonksiyon ve adrenal rezerv genellikle normal
stnrrlarda kahr' inhate AEROHiT tedavisinin faydasr oral steroid ihtiyacrnr en aza indirmektir.
Bununla birlikte bazr hastalarda oral steroidlerle aralrklr ve dnceden yaprlmrg tedaviler sonucu
advers etkilerin olugma olasrhlI bir siire igin devam edebilir. Adrenal bozuklulun boyutu, elektif
prosediirlerden 6nce uzman tavsiyesi gerektirebilir. Adrenal yanrt bozuklulu ihtimali stres
yaratma ihtimali olan ameriyat dahil acil durumrarda daima akrrda tutulmalr ve uygun
kortikosteroid tedavisi diigiiniilmelidir.



500 mikrogram flutikazon propiyonat alan KoAH'h hastalarla yaprlan gahgmalarda pntimoni

bildirimlerinde artrg olmugtur (Bkz.4.8 istenmeyen Etkiler). Alevlenme ve pn6moninin klinik
iizellikleri srkhkla birbirleriyle drt0qtiiliinden, hekimler KOAH'h hastalarda pn6moni geliqmesi

olasrlrlrna kargr dikkatli olmahdrr.

oral kortikosteroid ile tedavi edilen hastanrn AERoHiT tedavisine gegirilmesi:

Oral kortikosteroide balrmh hastalarda AEROHiT tedavisine gegigte dikkatli olunmaldrr. Uzun

siireli sistemik steroid tedavisinin neden oldulu adrenokortikal iglev bozuklu[unun diizelmesi
zaman alabilir.

Uzun stireli ve ytiksek doz sistemik steroid kullanan hastalarda adrenokortikal siipresyon
geligebilir. Bu hastalarda adrenokortikal iglev diizenli izlenmeli ve sistemik steroid dozu dikkatli
bigimde azaltrlmalrdrr.

Yaklagrk bir hafta sonra sistemik steroid dozu azaltimaya baglanmahdrr. Doz azrltllmasl
sistemik steroidin idame dozuna uygun olmah ve haftalrk arahklarla azaltrlma;drr. Genel olarak,
giinliik l0 mg veya daha az prednizolon (ya da egdeferi) idame dozu azaltrlrrken en az haftalrk
aralrklarl4 en fazla giinde I mg olarak azaltrlmahdrr. Gtinliik prednizolon idame dozunun l0
mg'tn iizerinde oldulu durumlarda haftahk arahklarla daha fazla doz azaltimasr uygun olabilir.

Adrenal yanrt bozuklulu olasrlrlrndan dolayr oral steroid tedavisinden inhale AEROH|T
tedavisine gegen hastalar iizel dikkat g<isterilerek tedavi edilmeli ve adrenokortikal fonksiyonlarr
diizenli olarak izlenmelidir-

Bazt hastalar tedavi kesilmesi strasrnda solunum iglevlerinin duzelmesine kargrn kendini iyi
hissetmeyebilir. Adrenal yetmezlile iliqkin nesnel belirti bulunmuyor ise, hastalar flutikazon
propiyonat tedavisine devam edip sistemik steroidi kesme konusunda desteklenmelidir.

inhale AEROHiT tedavisine baqlamayr takiben sistemik tedavinin brrakrlmasr kademeli olmahdrr
ve hastalar astrm ataklannrn kdtiilegmesi, gtilus enfeksiyonu, maj6r hastahk, cerrahi ve travma
gibi stres oluitugunda ek tedaviye ihtiyaglan olabilecelini belirten uyarrcr steroid kartr ragrmala.
konusunda teqvik edilmelidir.
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Benzer olarak sistemik steroid tedavisinin inhale tedavi ile yer deliqtirmesi, d,nceden sistemik ilag
tarafrndan kontrol edilen. alerjik rinit veya egzama gibi alerjilerin ortaya grkmasrna neden

olabilir. Bu alerjiler antihistaminik velveya topikal steroidler dahil topikal prepzyatlarla

semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

Laktoz uyarrsr

AERoHiT yardtmct madde olarak laktoz igermektedir. Nadir kalrtrmsal galaktoz intoleransr,

Lapp lakloz yetmezliEi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarrn bu ilacr
kullanmamalarr gerekir.

4.5. Difer trbbi iiriinler ile etkiteqimler ve diler etkileqim gekiileri

Karaciler ve balrrsakta gergekregen sitokrom p450 3A4 aracrh genig drgiideki irk ge9i9

metabolizmasl ve yi.iksek sistemik klerens nedeniyle normal gartlarda flutikazon propiyonatrn,
plazma konsantrasyonlart inhale dozu takiben diigiik olur. Bu nedenle flutikazon propiyonatrn

aracrhk etti!i klinik olarak anlamh ilag etkilegimleri beklenmemektedir.

Salhkh gdniilliilerle yaprlan bir ilag etkilegim gahqmasrnda ritonavirin (yiiksek derecede giiglii
sitokrom P450 3A4 inhibitiirii) intranazal uygulanan flutikazon propiyonatrn plazma

konsantrasyonlarrnr btiyiik tilgiide arttrrdrfr, bunun da serum kortizol konsantrasyonlalnda

belirgin derecede azalmaya neden oldulu gdsterilmigrir. Pazarlama sonrasr kullanrm srrasrnda

intranazal veya inhalasyon yolu ile flutikazon propiyonat ve ritonavir alan hastalarda Cushing
sendromu ve adrenal siipresyon dahil sistemik kortikosteroid etkilere yol agan klinik olarak
dnemli ilag etkilegimleri bildirilmiqtir. Bu nedenle. hastaya sallayacalr potansiyel fayda sistemik
kortikosteroid yan etki riskinden fazla olmadrkga flutikazon propiyonat ve ritonavirin birlikte
kullanrmrndan kagrnrlmahdrr.

Salhkh gdniilliilerde yaprlan kiigiik bir gahqmada, hafifge daha.v potent bir Cyp3A inhibit6rti
olan ketokonazol, tek inhalasyonun ardrndan flutikazon propiyonatrn maruziyetini %150

arttrrmr$trr. Tek bagrna flutikazon propiyonat uygulamasrna kryasla plazma kortizol diizeyi daha
fazla diigmiigtiir. itrakonazol gibi diler giiglii CYP3A inhibitdrleri ile eg zamanl tedavinin,
sistemik flutikazon propiyonat maruziyetini ve sistemik yan etki riskini arttrrmasr beklenir. Bu
duruma kargt dikkatli olunmah ve bu tiir ilaglarla uzun siireli tedaviden miimkiin oldulunca
kagrnrlmahdrr.



4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

AERoHiT'in gocuk dolurma potansiyeri burunan kadrnrara herhangi bir etkisi veya dolum
kontrolii (kontrasepsiyon) igin kullanrlan ilaglarla herhangi bir etkileqimi bildirilmemiqtir.

Gebelik d6nemi

Flutikazon propiyonatrn insanda gebelikte kullanrmrnrn gi.ivenilirlifii ile ilgili yeterli kanrt yoktur.
Gebe hayvanlara konikosteroid uyguranmasr, yarrk damak ve intraurerin biiyiime geririgi gibi
fetal geli;im anormalliklerine neden olabilir. Bu nedenle, insan fetiisii igin kiigiik bir risk siiz
konusu olabilir' Bununla birlikte, hayvanlardaki fetal deliqiklikler yiiksek sistemik maruziyet
sonrasr ortaya grkmaktadrr. AERoHiT. flutikazon propiyonatr do!rudan akcilere ulastrrdlgrndan
sistemik yol ile uygulamada ortaya grkan yiiksek maruziyet s6z konusu ormamaktadrr. irag
kullanrmr ancak anneye salramasr bekrenen yaran fetusa oran orasr bir riskten fazla ise
dtigiiniilmelidir.

Laktasyon ddnemi

Flutikazon propiyonatrn anne siitii ile atrhmr aragtlnlmamrftrr. Laktasyondaki laboratuvar
srganlarrnda, subkiitan uygulamayr takiben tilgiilebilir plazma seviyesi sa!landr[rnda, siitte
flutikazon propiyonat varlrlt kanttlanmrgtrr. Bununla birlikte, flutikazon propiyonatrn hastalara
tinerilen dozlarda inhalasyon geklinde uygulanmasrnr takiben plazma seviyeleri dii$iiktiir.
Flutikazon propiyonatrn emziren annelerde kullanrlmasr igin terapittik yarar ile anne ve bebelin
maruz kalacalr potansiyel zarar delerlendirilmelidir.

0reme yeteneli/Fertitite

Veri bulunmamaktadrr.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
AEROHiT'in biiyle bir etki oluprurmasr olasr de!ildir.
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4.8. istenmeyen etkiler

A$altdaki advers etkiler organ sistemi srnrflandrrmasr ve srkhla giire verilmigtir. Srklk
srnrflandrrmasr, gok yaygrn (>l/10); yaygrn (>l/100 ira <r/10); yaygrn olmayan (>r/1.000 ila
<l/100); seyrek (>l/10.000 ila <l/1.000) ve izole raporlar dahil qok seyrek (<l/10.000);

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) ;eklinde tanrmlanmrgtrr.

Qok srk ve srk olaylar genellikle klinik gahgma verilerinden belirlenmigtir. Seyrek ve gok seyrek

olaylar genellikle spontan verilere dayanmaktadrr.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Qok yaygrn : Aptzda ve bolazda kandidiyazis. Bazr hastalarda aprzda ve bopazda
'* kandidiyazis (pamukguk) olugur. Bdyle hastalann ilaglarrnr kullandrktan

sonra altzlarrnt su ile galkalamalan yararlr olabilir. Semptomatik

kandidiyazis, AEROHiT kullanrmrna devam edilirken topikal antifungal

ajanlarla tedavi edi lebilir.

Yaygrn : Pniimoni (KOAH'h hastalarda)

Bafirgrkllk sistemi hastahklarr

Yaygrn olmayan : Deride agrn duyarhhk reaksiyonlan

Qok seyrek :Anjiyoiidem (baghca yiizde ve orofarinkste 6dem), solunum belirtileri
(dispne ve/veya bronkospazm) ve anafilaktik reaksiyonlar

Endokrin hastahklar

\- Qok seyrek :Cushing sendromu, Cushingoid iizellikler, adrenal siipresyon, biiyiimede

gecikme, kemik mineral yo!unlulunda azalma, katarakt, glokom

Metabolizma ve beslenme hastahklan

Qok seyrek : Hiperglisemi

Psikiyatrik hastahklar

Qok seyrek : Anksiyete, uyku bozukluklarr ve hiperaktivite ve irritabilite dahil davranrg

de[igiklikleri (genelde gocuktarda)

Bilinmiyor :Depresyon,agresyon(gofunluklagocuklarda)
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Yaygrn

\- 
Qok seyrek

Solunum, giifiis bozukluklarr ve mediastinal hastahklar

Qok seyrek

: Ses krsrkhft (Bazr hastalarda inhale AEROHiT ses krsrkhlrna neden

olabilir. Inhalasyondan hemen sonra alzln suyla galkalanmasr yararlt

olabilir.)

: Paradoksal bronkospazm (Difier inhalasyon tedavilerinde oldulu gibi

uygulamadan sonra ani ortaya grkan hrgrltrh solunumla birlikte paradoksal

bronkospazm olugabilir. Bu durum hrzh etkili inhale bronkodilatdrlerle

hemen tedavi edilmelidir. AEROHiT'in kullanrmr hemen kesilmeli hasta

kontrol edilmeli ve gerekirse altematif tedavi uygulanmalrdrr.)

Gastrointestinal hastallklar

: Dispepsi

Deri ve deri altr doku hastahklarl

Yaygrn : Konttizyon

Kas-iskelet bozukluklan, baf doku ve kemik hastafiklan

Qok seyrek : Artralji

4.9. Doz agrmr ve tedavisi

Akut:

AERoHiT'in tavsiye edilen dozlannrn iizerindeki dozlarda akut inhalasyonu adrenal

fonksiyonlarrn gegici si.ipresyonuna neden olabilir. Bu durum acil iinlem alnmasrnr gerektirmez;

bu hastalarda flutikazon propiyonat tedavisi astrmr kontrol edecek dtizeyde siirdtriilmelidir,
adrenal fonksiyonlarrn birkag giln iqinde eski haline ddndillii plazma kortizolii dlgiilerek

saptanabilir.

Kronik:

6nerilenin iizerindeki dozlann altnmaslna uzun siire devam edilirse bir miktar adrenal siipresyon

olu$abilir. Adrenal rezervin izlenmesi gerekebilir. AEROHiT agrrr doz vakalarrnda tedaviye

semptom kontroliinii sallayan uygun dozlarda devam edilebilir.

Onerilenden fazla doz alan hastalar yakrndan kontrol edilmeli ve doz kademeli olarak

azaltrlmaltdrr.



5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapiitik grup: Glukokortikoidler

ATC kodu: R03BA05

Flutikazon propiyonat inhalasyon yoluyla tavsiye edilen dozlarda verildiginde akcilerlerde giiglii
bir glukokortikoid antienflamatuvar etki gdstererek astrm belirtilerini ve alevlenmelerini aualtrr.

Klinik gahgmalara g6re hastanrn KOAH berirtirerinde anramh azarma vardrr, aynca ya5a,

cinsiyete, baglangrg akciler fonksiyonlarrna, sigara igme veya arerji durumuna balrr olmaksrzrn
akciler fonksiyonla.nda iyilegme saflar. Bu durum yagam kalitesinde belirgin bir artr$a yora

a9ar.

5.2. Farmakokinetik 6zettikler

Genel 6zellikler

Emilim:

Her bir inhaler cihazr igin flutikazon propiyonatrn mutlak biyoyararlanrmr inhalasyon veya
inravendz farmakokinetik verilerin galgma igerisinde ve gahgmalar arasrnda kaqrla5trrrlmasr ile
hesaplanmrgtrr. Salhkh erigkin deneklerde mutlak biyoyararlanrm flutikazon propiyonatrn iki
farklr kuru toz inhaleri (o/o7.8 ve %9.0), flutikazon propiyonatrn basrngh iilqiilii doz inhaleri
(%10.9), salmeterol-flutikazon propiyonatrn basrngh dlgiilii doz inhaleri (%5.3) ve salmeterol-
flutikazon propiyonatrn iki farkh kuru toz inhaleri (%5.5) igin belirlenmiqtir. Astrm ya da KOAH
hastalarrnda flutikazon propiyonata sistemik maruziyetin daha az derecede oldulu gdrtilmu$tiir.
sistemik absorpsiyon baghca akcilerlerden gergekleSir ve bagrangrgta hrzh olup daha sonra

yavaSlamaktadrr. Kalan inhale doz yutulabilir, fakat yutulan krsrm sudaki diigiik giizoniirliilii ve
% l'den daha az oral biyoyararlanrmla sonuglanan sistemik absorpsiyon 6ncesi

metabolizmasrndan dolayr sistemik maruziyete gok az katkrda bulunmaktadrr. inhale dozun
arttrrrlmasryla sistemik maruziyette dogrusal artlf olur.

DaErhm:

Flutikazon propiyonat kararh durumda genig bir dalrrrm hacmine (yakragrk 300 L) sahiptir.
Plazma proteinlerine baglanma oranr orta derecede yiiksektir (%91).
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Bivotransformasvon:

Flutikazon propiyonat baghca sitokrom P450 enzimi olan CYP3A4 tarafrndan inaktif karboksilik
asit metabolitine metabolize olarak sistemik dolagrmdan gok hrzh temizlenir. Flutikazon
propiyonatrn sistemik maruziyetinde artrq potansiyeli oldulundan bilinen Cyp3A4 inhibitiirleri
birlikte uygulanrrken dikkat edilmelidir.

Eliminasyon:

Flutikazon propiyonatrn dispozisyonu yiiksek plazma klerensi (l 150 ml/dak) ve yaklagrk g saat

olan terminal yarrlanma timrii ile karakterizedir. Flutikazon propiyonatrn renal klerensi ihmal

edilebilir diizeyd edir (%o 0.2'den az) ve metabolit olarak %5,ten azdrr.

DoErusalhk/DoErusal olmavan durum :

Veri bulunmamaktadrr.

Klinik gahgmalar

TORCH gahgmasr (Towards a Revorution in copD Hearth; KoAH'ta devrime dolru):
TORCH' KOAH hastalarrnd4 gi.inde 2 kez 50/500 mikrogram salmeterol/flutikazon propiyonat,

giinde 2 kez 50 mikogram salmeterol, giinde 2 kez 500 mikogram Fp (flutikazon propiyonar)

veya plasebo ile yaprlan tedavinin tiim nedenlere balh iil0mler iizerindeki etkisini
delerlendirmek igin yaprlan 3 yrllrk bir galrgmadrr. Baglangrg (bronkodilatdrden 6nce) FEV1,i

beklenen normal delerin o/o 60'ndan az olan orta-giddetli ve giddetli KOAH hastalan gift-kiir
tedavi almak i.izere randomize edilmigtir. Qahgma boyunca, diler inhale kortikosteroidler, uzun

etkili bronkodilatiirler ve uzun s0redir kullanrlan sistemik kortikosteroidler drgrnda, her zamanki

KOAH tedavilerini almalarrna izin verilmigtir. U9 yrlhk hayatta kalma durumu, gahgmadan grkrp

grkmadrklanna baktlmakstzrn hastalann t0m0 igin tespit edilmigtir. Primer sonlanrm noktasr,

plaseboya ktyasla salmeterol/flutikazon propiyonat igin 3 yrlda tiim nedenlere balh dliimlerin
azaltrlmasrdrr.
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Salmeterol/flutikazon
propiyonat

50/s00 N=1533
3 yrlda tiim nedenlere ba[h 6lilm

Plaseboya kargr risk
orant

(GA)
p deleri

0.879
(0.73, 1.06)

0.r80

1.060

(0.89, t.27)
0.s25

0.825
(0.68, r.00)

0.052'
Risk oranr,

komponentlerine karqr

salmeterol/flutikazon
propiyonat 50/500
(GA)
p deleri

Gegerli delil

(0.77, l.r3)
0.48 r

(0.64, 0.93)

0.007

Gegerli delil

I birincil etkinlik kargrlagtrnlmasr iizerinde yaprlmrg 2 ara analizin sigara igme durumu agrsrndan
gruplandrrrlmrg bir log-rank analizi igin ayarlanmrg p deleri

Salmeterol/flutikazon propiyonat, plaseboya kryasra 3 yrr iginde herhangi bir zamanda 6riim
riskini % 17.5 oranrnda azaltmrgrr (Risk Oranr 0.g25 (% 95 GA 0.6g, 1.00, p:0.052; tiimti ara
analizler igin ayarlanmrgtrr). Praseboya kryasra, iig yrlhk siire iginde herhangi bir zamanda
herhangi bir nedenden dolayr gekillenen dliimlerde, salmeterol ile o/o 12 azalma (p = 0. l g0) ve Fp
ile %o 6 artrs O = 0.525) olmuftur.

cox'un orantrsal Risk modelinin kullanrldr[r destekleyici bir analiz, plaseboya kryasla 3 yrl
iginde herhangi bir zamanda tiliim riskinde o/o 19 azalma giisteren salmeterol/flutikazon
propiyonat igin 0.81 I'lik (o/o95 GA 0.670, 0.982, p = 0.03 I ) bir risk oranr oldulunu gdstermigtir.

Model dnemli fakt6rler (sigara igme durumu, yag, cinsiyet, bdlge, baglangrg FEV' ve viicut Kitle
indeksi) igin ayarlanmrttrr. Tedavi etkilerinin bu fakttirlere giire de[igti[ine dair kanrt yoktur.

ug yrl iginde KoAH'a balh nedenlerden dolayr 6len hastalarrn yiizdesi prasebo igin o/o 6.0,
salmeterol igin %o 6.1, FP igin vo 6.9 ve salmeterol/flutikazon propiyonat igin "/o 4.7'dir.

Plaseboya kryasla salmeterol/flutikazon propiyonat, orta giddetli ve giddetli alevlenmeleri oZ 25
(% 95 GA: o/o 19 ve oz 3 r arasrnda; p < 0.00 r ) oranrnda azaltmrqtrr. Salmeteror/flutikazon

(o/o13.5\ l txro.ol l gt tz.al



propiyonat alevlenme oranrnt, salmeterol ile kargrlagfirrld rprnda %o 12 (o/o 95 GA: %o 5 ve,'/o 19

arasrnda; p : 0.002), FP ile kargrlagtrrrldrlrnda da o/o 9 (yo 95 GA: %o I ve vo 16 arasrnda; p :
0.024) oranrnda azaltmtgtrr. Plaseboya kryasla salmeterol ve FP alevlenme oranrnr anlamlr

derecede srrasryla % 15 (%95 GA:%o7 ve%o22 arasrnda; p < 0.001) ve % l8 (%o95GA:o/oll
ve o/o 24 arasrnda; p < 0.001) oranrnda azaltmrgtrr.

St George Solunum Anketi (SGSA) ile 6lgiilen Saghkla iliskili yagam Kalitesi, plaseboya kryasla

tiim aktif tedavi ydntemleri ile diizelmigtir. U9 yrl boyunca salmeterol/flutikazon propiyonat ile
sallanan ortalama diizelme plaseboya kryasla - 3.1 birim (o/o 95 GA: - 4.1 ve - 2.1 arasrnda; p <

0.00f ), salmeterole kryasla - 2.2 birim (p < 0.001) ve Fp'ye kryasla - r.2 birimdir (p : 0.012).

U9 yrlhk tedavi siiresi boyunca, FEVI delerleri salmeterol/flutikazon propiyonat ile tedavi

edilenlerde plasebo ile tedavi edilenlerden daha yiiksektir (3 yrl boyunca ortalama fark 92 ml. %o

95 GA: 75 - I08 ml; p < 0.001). FEV,'i diizeltmede sarmeterol/flutikazon propiyonat

salmeterolden veya FP'den daha etkilidir. (salmeterol igin ortalama fark 50 ml, p < 0.001 ve Fp
igin 44 ml'dir, p < 0.001).

Advers olay olarak bildirilen pniimoninin 3 yrlhk tahmini olasrhlr plasebo igin % 12.3,

salmeterol iqin % 13.3. FP igin % 18.3 ve salmeterol/flurikazon propiyonat igin %o l9.6,dr
(salmeterol/flutikazon propiyonatrn plaseboya kargr risk oranr: 1.64. %o 95 GA:1.33 ve 2.01

arastnda, p < 0.001). Pndmoni ile iliqkili 6ltimlerde artri olmamrftrr; tedavi srrasrnda birincil
olarak pntimoniye balL olduklan diigiiniilen dli.imler plasebo igin 7, salmeterol igin 9, Fp igin l3
ve salmeterol/flutikazon propiyonat igin 8 olarak tespit edilmigtir. Kemik krllma olasrllrnda
anlamfr farkhhk yoktur (plasebo % 5.1, salmeterol o/o 5.1, Fp o/o 5.4 ve salmeterol/flutikazon

propiyonat % 6.3; plaseboya kargr salmeterol/flutikazon propiyonat igin risk oram: 1.22, %o 95

GA: 0.87 ve 1.72 arasmd4 p:0.2a8). G6z bozuklukla., kemik bozukluklarr ve hipotalamus-

hipofiz-adrenal eksen bozukluklan ile ilgili advers olaylann insidansr diifiikttir ve tedaviler
arastnda farkhhk gtizlenmemigtir. Salmeterol alan tedavi gruplannda kardiyak advers olaylarda

artrg olduluna dair kanrt yoktur.
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5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Toksikoloji, sadece giiglii kortikosteroidlerin iinerilen terapdtik dozlardan 9ok daha yiiksek

dozlarda uygulandrklarrnda gitsterdikleri tipteki srnrf etkileri geklinde giiriiliir. Miikerrer doz

toksisite gahqmalarrnd4 iireme gahgmalarrnda veya teratoloji gahgmalarrnda yeni bir etki

tanrmlanmamr$trr.

Flutikazon propiyonat in vilro ve in vivo olarak mutajenik aktivitesi yoktur ve kemirgenlerde

tiimorojenik etki gdstermemigtir. Hayvan modelleri 0zerinde iritan veya hassasiyet yararrcr

de!ildir.

6. FARJT{ASOTiK OZELLiKLER

\- 6.1. Yardtmcr maddelerin listesi

Laktoz

6.2, Gegimsizlikler

Bilinen gegimsizli[i yoktur.

6.3. Raf 6mrii

24 ay

6.4. Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler

25oC'nin altrndaki oda srcakhprnda ve kuru yerde saklayrnrz.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igerifi
\,' AEROHiT 100 mcg 60 dozluk inhalasyon igin toz igeren Alii/Alii blister, inhalasyon cihazrnda

karton kutuda, kullanma talimatt ile beraber ambalajlanrr.

6.6. Beqeri tlbbi firiinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler bzel dnlemler

Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Yiinetmelili" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Ydnetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSATSAHiBi

Salutis ilag San. Tic. Ltd. Sti.

General Ali Rrza Giircan Cad.

Merter i5 Merkezi Balrmsrz B6ltim No:2/2

Zeytinburnu /iSTANBUL

Telefon:0 212 481 83 05

Faks:0212481 8305

e-mail : info@salutisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI (LARr)

24s/62

9. iLK RUHsAT TARiHi i RUHSAT yENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: t2.l}.2}l2
Ruhsat yenileme tarihi:

rO. KIJB'UN YENiLEME TARiHi

18


