
KULLANMA TALiMATI

AEROHiT 100 mcg inhalasyon igin toz igeren blister

A[zdan solunarak kullanlhr.

o Etkin madde: inhalasyon igin her bir doz 100 mcg flutikazon propiyonat igermektedir.

o Yardtmcr modde: Laktoz igenr.

Bu Kullanma Talimatlnda:

t. AEROH|T nedir ve ne igin kullaruhr?

2. AEROH|T'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

3. AEROH|T nas kullan r?
1. Olas yan ethiler nelerdir?

5. AEROHiT'in saklanmast

Baghklan yer almaktadlr.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan tince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, gfinkii sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmr saHaytntz. Daha sonra telrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

. E$er ilave sorulartruz olurso, liitfen dohorunuza veya eczactruza damSrntz.

. Bu ilaE ki$isel olarak sizin igin reqete edilmiStir, baskalanna vermeyiniz.

. Bu ilacm kullarumr srasmda, dohora veya hastaneye giuifiinizde dodorunuza bu ilacr

kul I andt [truz s dyley in iz.

. Bu talimatta yaz anlara otnen utanuz. ilag hakhnda size dnerilen dozun drytnda yftksek

veya dfiSftk doz kullanmaymtz.



l. AEROHiT nedir ve ne igin kullanrhr?

AEROHIT flutikazon propiyonat igerir. Flutikazon propiyonat kortikosteroidler adr verilen
ilag grubunun bir iiyesidir ve yangr (iltihap, enflamasyon) giderici etkisi oldulundan,

akcilerlerdeki hava yollannrn duvarlannda olugan gigme ve hassasiyeti azaltarak nefes a1p

verme sorunlannr rahatlatrr.

AEROHIT, diizenli tedavi gereken hastalarda astrm ataklanmn onlenmesine yardrmcr olur.
Bu nedenle "6nleyici" olarak da adlandrnlrr. Diizenli olarak her giin kullamlmasr gerekir.

AERoHiT, nefes darhlr hissettiginiz ani astrm ataklannrn tedavisinde kullamlmaz.

KOAH'ta tek baqrna kullamlmasr dnerilmez.

KOAH'lt (kronik obstriiktif akciger hastahlr) hastalarda belirtilerin ve atak srklgrnrn
azaltrlmasrnda kullamlrr.

AEROHiT her uygulamada r00 mikogram flutikazon propiyonat sahvermektedir.

AEROHIT, 60 dozluk inhalasyon igin toz igeren Alii/Alii blister ambalajlarda inhalasyon

cihazr igerisinde bulunur.

2. AEROHiT'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AEROHiT'i aga[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eler;

o Flutikazon propiyonata veya AERoHiT'in yardrmcr maddesi laktoza kargr alerjiniz
varsa bu ilacr kullanmavrnrz.

AEROHiT'i atafrdaki durumtarda DiKKATLi KuLt.lxrxrz
E[er;

o Astrm belirtilerini gidermek igin krsa etkili bronkodilatcir (brong genigletici)

kullanrmrn arttrdrysaruz doktorunuza bildiriniz, bu durum astrm kontroliintiziin

kdtiile$tigini g6sterir.

o Astrmrnz ani ve ilerleyen gekilde kdtiileqtiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

o AEROHIT'i ani astrm ataklannt rahatlatmak igin kullanmayrnz. Ani astrm belirtilerini

gidermek igin hrzh ve krsa etkili bronkodilatdre ihtiyacmr z vardr. Bu ilaglan

yanrnrzda bulundurunuz.

o AEROHIT doz uygulamasr ardrndan aniden hrnltrl solunumda artrg ile kendini

gdsteren brong spazmr ortaya grkabilir. AERoHiT'i hemen kesip doktorunuzu

araytnlz.
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o Yanlt eksikligi veya giddetli astrm alevlenmeleri durumunda doktorunuz inhale

AEROHIT dozunu arttrrabilir ve gerekli oldufunda sistemik steroid velveya

enfeksiyon varsa antibiyotik kullanarak sizi tedavi edebilir.

' AEROHIT dzellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullamldrlrnda igerdili kortikosteroid

nedeniyle cushing sendromu (srrtta kambura benzer ya! birikimi, yiizde
yuvarlakla5m4 agrn krllanma ve dzellikle bel ve lelen kemiklerinde kemik erimesi),

cushingoid dzellikler (Cushing sendromunda gdriilenlere benzer 6zellikler), adrenal

siipresyon (kibrek iistii bezinden hormon sarrrumrnrn baskrlanmasr), gocuk ve

ergenlerde biiytime gerilifi, kemik mineral yolunlulunda azalm4 g6ze perde inmesi
(katarakt), gdz igi basrncrnrn artmasr (glokom) ve daha seyrek olarak psikomotor

hiperaktivite (agrn ve yolun etkinlik ya da hareketlilikte olma durumu), uyku
bozukluklan, anksiyete (endige), depresyon (ruhsal giikiintii) ya da agresyonu

(saldrrganhk, dzellikle gocuklarda) igeren ruhsal ya da darranrgsal etkiler gibi sistemik

etkilere yol agabilir.

o uzun siiredir ytiksek dozda inhale steroid kullanryonanrz trafik kar^"r ya da ameliyat
dncesi gibi stresli durumlarda ilave steroidler kullanmanrz gerekebilir. Doktorunuz bu

ddnemde size ilave steroid vermeye karar verebilir.

. AEROHiT gocuklarda btiyiime geriligine yol agabilir. Bu nedenle uzun stire kullanan
gocuklann bolu diizenli olarak izlenmelidir. Biiyi.ime yavaglar ise, dozun az^rrlmasr

amacryla doktorunuz tedaviyi gdzden gegirecek ve astrm kontroliinii etkili bigimde

sallayan en diigiik doza diigiirecektir.

. AEROHiT tedavisini doktorun',za damgmadan aniden kesmeyiniz.

o AEROHIT kan gekeri seviyesini arttrrabilir, bu nedenle geker hastahlrnrz v.rsa
doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde deligiklik yapmak isteyebilir.

o verem (akciler ttiberkiilozu) hastahlrmz varsa veya daha 6nce gegirdiyseniz

doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degigiklik yapmak isreyebilir.

r EEer ritonavir (bir antiviral) kullamyorsamz, doktoru1,,.u bildiriniz, tedavinizde

deligiklik yapmak isteyebilir.

o AERoHIT kullanan KoAH'h hastalarda zattirre (pnitmoni) geligme ihtimalinde artrp

vardrr.

. Bazr hastalar inhale (nefes yoluyla ahnan) kortikosteroidlere daha duyarh olabilir, bu

nedenle alrzdan ahnan kortikosteroid tedavisinden inhale kortikosteroid tedavisine

gegirildilinizde doktorunuz sizi yakrndan izleyecektir.



' Sistemik kortikosteroid tedavisinden inhale flutikazon propiyonat tedavisine

bagladrktan sonra- yantntzda astrm ataklannrn kdtiilegmesi, gdliis enfeksiyonu, maj6r

hastahk, cerrahi ve travma gibi stres ddnemlerinde ek tedaviye ihtiyag

duyabileceginizi gdsteren bir uyan kart taqryrnrz.

r Sistemik kortikosteroid tedavisinden, inhale tedaviye gegirildilinizde saman nezlesi

(ale{ik rinit) veya egzama gibi ale{iler ortaya grkabilir. Doktorunuz bu alerjileri
tedavi etmek igin bazr ilaglar kullanmanrzr isteyebilir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunlza dant$tnrz.

AEROHiT,in yiyecek ve iqecek ile kullanrlmasr

.. Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir etkilegim beklenmemektedir.

Hamilelik

ilao kullanmadan 6nce dohorunuza veya eczacmtza daruSmtz.

Gebelik d6neminde flutikazon propiyonat kullanrmr ile ilgili deneyim yetersiz oldulundan
gebelik srrasrnda sadece doktorunuz gerekli olduluna karar verirse kullanrnrz.

Tedoviniz strasmda hamile oldupunuzu fark ederseniz hemen doldorunuza vevs eczacrn1a

danqmtz.

Emrirme

ilaq kullanmadan 6nce doldorunuzo veya eczaaruza danrymtz.

Emzirme ddneminde flutikazon propiyonat kullanrmr ile ilgili deneyim yetersiz oldugundan

\- emzirme d6neminde sadece doktorunuz gerekli oldu[una karar verirse kullamruz.

Arag ve makine kullanrmr

AERoHiT'in arag ve makine kullanma yeteneli iizerinde bir etki olugturmasr beklenmez.

AEROHiT'in igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda 6nemli bilgiler
AEROHIT laktoz igerir, bu nedenle e[er daha 6,nceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere

kargr dayanrksrzhlrnrz oldulu sdylenmigse bu tlbbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa

geginiz.
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Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmr

Eler;

o Ritonavir gibi guglii sitokrom p450 3A4 inhibitt rleri adr verilen gruba dahil olan

ilaglardan kullanryorsanrz,

o Mantar enfeksiyonlannrn tedavisine ydnelik bir ilag (ketokonazol gibi) kullanryorsanrz

doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde deligiklik yapmak isteyebilir.

Bu ifadeler belirli bir siire iince kullanrlmrS veya gelecekte bir zaman kullanrlacak iiriinler igin
de gegerlidir.

E$er reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa su anda kullanryorsantz veya son zamanlarda
kullandmrz ise l tfen dohorunwa vqta eczaaruza bunrar hakhnda birgi veriniz.

3. AEROHiT nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkh[r igin talimatlar:

Astrm tedavisinde:

Yetipkinler ve l6 ya9 tizeri ergenler: Giinde 2 kez 100 -1000 mikrogram.

Doktorunuz hastahlrmzrn giddetine g6re AERoHiT'in baqlangrg dozunu ayarlayacaktrr:

Hafif astrm : Giinde 2 kez 100 - 250 mikrogram.

Orta qiddetli astrm : Giinde 2 kez 250 - 500 mikrogram.

$iddetli astrm : Giinde 2 kez 500 - 1000 mikrogram.

Daha sonra doktorunuz, bireysel yanrtrnva g6re ilacrmzrn dozunu etkili en diigiik doza

ayarlayacaktrr.

Kronik obstriiktif akciler hastaftlrnda (KOAH):

Yetigkinler: Giinde 2 kez 500 mikrogram.

Uygulama yolu ve metodu:

AEROHiT'i alrz yoluyla inhalasyon geklinde kullanrnrz.

inhalasyon cihazr yoluyla nefes aldrlrmzda ilag akcigerlerinize ulagrr. Bu nedenle, cihazrn
agrz pargasr aracrh!ryla derin ve gtiglii nefes almanrz 6nemlidir.

inhalasyon cihazrmn kullammr doktor veya bir bagka salhk personeli tarafrndan size
gdsterilecektir.



ilacrnrzr kullandrktan sonra

apz.mzdaki suyu ttikiiriiniiz.

geligmesi riskini azaltrr.

a[zrnrzr su ile iyice galkalayrnrz ve galkaladrktan sonra

Bunu yapmak, apnruzda mantar enfeksiyonu (pamukguk)

AEROHIT'i doktorunuzun talimatlanna gtire, diizenli olarak kullanmanrz dnemlidir. Eler ne

kadar siire AEROHiT kullanacalrmz hakkrnda sorulannlz vars4 doktorun uza ya da

eczacmza damgrruz.

Kullanrma iligkin detayh bilgi kullanma talimatrnda mevcuttur. inhalasyon cihazrnrn dolru
kullanrmr igin agalrda verilen kurallan dikkatle izleyiniz.

inhalasyon cihazl kullanrm talimatlan

KAPALI

inhalasyon cihazl kutusundan glkardrlrnrzda kapah durumda olacaktrr.

ACrK

Kullamlmamrg bir inhalasyon cihazr iginde ayn ayn korunmug olarak toz halde 60 dozluk ilag
bulwrur. Doz gdstergesi, inhalasyon cihazr iginde kag doz ilag kaldrgrnr gdsterir.

Her doz tam olarak dlgiilmiig olup hijyenik gartlara uygun olarak korunmaktadrr. Bakrma veya
yeniden doldurmaya gerek yoktur.
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inhalasyon cihazrnrn iist krsmrndaki doz gdstergesi kag doz kaldrlrm gdsterir. inhalasyon

cihazrnr kullanmak kolaydrr. ilacr alacalrnrz zaman yapacaklannz aga[rdaki tig basamakta

gdsterilmiptir.

L Aqma

2. igine gekme

3. Kapatma

AEROHiT inhalasyon Cihazr Nas eahgrr?
Dt$ kapak itilince agrzhk iginde kiigiik bir delik agrlrr ve bir dozluk ilag inhale edilmek igin
hazrrdrr. inhalasyon cihazr kapatrhnca drq kapak ilk pozisyonuna d6ner ve bir sonraki
kullamm igin hazrr hale gelir. Drq kapak, kullamlmadrlr zamanlarda inhalasyon cihazrnr
korur.

l. Agma-inhalasyon cihazrnl nasll kullanmahslnz?

inhalasyon cihazrm agmak ve inhalasyon igin hazrr hale getirmek igin drg kapafr itmeniz
yeterli olacaktr. inhalasyon cihazrmn alrzhlr size ddniik olacak gekilde tutunuz. inhalasyon
cihazr artrk kullamma hazrrdr. Drg kapalrn her agrhgrnda inhalasyon iqin bir doz hazrr hale
gelir. Bu doz gdstergesinde gdriiltir. ilacr ziyan etmemek iqin drg kapak ile oynamayrnrz.

2. igine gekme

o ilacr iginize gekmeden 6nce bu bdli.imii dikkatli bir gekilde okulunuz.
. inhalasyon cihaznt a$nmzdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatga yapabilece[iniz kadar

drgan veriniz.

Unutmaymrz, asla inhalasyon cihazrnrn igine nefes vermeyiniz.

o AErzhEr dudaklanruza yaslayrmz. uzun ve derin nefes alrruz, nefesi bumunuzdan

degil, inhalasyon cihazrnrn iginden ahnrz.

. inhalasyon cihazrru alzrnrzdan uzaklagtrnntz.

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

o Yavatga nefes veriniz.

Kapatma

t inhalasyon cihazrm kapatmak igin dr$ kapagr ilk pozisyonuna kaydrrmanrz yeterlidir.
. inhalasyon cihazr yeniden kullamma hazrr hale gelmigtir.
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Eler iki inhalasyon almantz tavsiye edildiyse l'den 3'e kadar olan basamaklan tekrar

etmelisiniz.

UNUTMAYINIZ!

inhalasyon cihazrnr kuru tutunuz.

Kullanllmadtlr zaman kapah tutunuz.

inhalasyon cihazrnrn igine asla nefes vermeyiniz.

Drq kapagr ilacr almaya hazrr oldulunuzda agtnrz.

Sdylenen dozdan daha fazla almaynrz.

Defiigik yag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

Astrm tedavisinde:

4 ya; ve iizeri gocuklar: Giinde 2 kez 50 - 200 mikrogram.

4 yaqrndan ktigiik gocuklar: 4 yagrndan kiigiik gocuklarda AEROHiT kullanrmr tavsiye

edilmemektedir.

Yaghlarda kullanlml:

Ya5hlarda doz ayarlamasr gerekli delildir.

6zel kullanrm durumlan:

Bdbrek/Karaciler yetmezli!i:

Karaciler ve bdbrek bozuklugunda doz ayarlamasr gerekli de[ildir.

Eger AEROHiT'in etkisinin qok gtiglii veya zaytf olduguna dair bir izleminiz var ise

doldorunuz veya eczauntz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla AEROHiT kullandrysanz

AERoHiT'ten hrllanmanrz gerekenden fazlannt kullanmrysaruz bir dokror veya eczact ile

konuSunuz.

AEROHiT'i kullanmayr unutursanrz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanaca$rna karar verecektir.

Unutulan dozlart dengelemek iqin qifi doz almayrntz.
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AEROHiT ile tedavi sonlandrnldrsnda olugabilecek etkiler

AEROHiT tedavisi yavaq yava! a?altllmah ve doktor g<izetimi olmadan aniden

kesilmemelidir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaqlar gibi AEROHiT'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

E[er aga[ndakilerden biri olursa, AERoHiT'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil bdlimiine bagvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar - Ciltte alerji (agrn duyarhhk reaksiyonlan), yiiz ve bofazda

giqme (anjiyoiidem), solunum belirtileri (nefes darhgr [dispne] ve/veya bronqlann

\_ daralmasr [bronkospazm] ve ani alerjik tepkiler [anafilaktik reaksiyonlar]).

Difier yan etkiler

Yan etkiler agagrdaki kategorilerde giisterildili gekilde srmflandrnlmrgtrr:

Qok yaygrn :10 hastarun en az birinde g6riilebilir.

Yaygrn :10 hastamn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gtiriilebilir.

Yaygrn olmayan :100 hastamn birinden az, fakat I.000 hastanm birinden fazla goriilebilir.

Sel,rek :1.000 hastamn birinden az gdriilebilir.

Qok seyrek :10.000 hastamn birinden az giiriilebilir.

Bilinmiyor :Eldekiverilerdenhareketletahminedilemiyor.

Qok yaygrn g6riilen yan etkiler

\-- o AErzda ve bolazda pamukguk (kandidiyazis)*.

Yaygn gSr en yan etkiler

. Zattrre (pndmoni) (KOAH'h hastalarda),

. Ses krsrkhEr*,

. Ciltte giiriik (kontiizyon).

Qok seyrek gdriilen yan etkiler

. srrtta kambura benzer ya! birikimi, yiizde yuvarlaklagm4 agln krllanma ve 6zellikle

bel ve leflen kemiklerinde kemik erimesi belirtileri ile g<iriilen bir hastahk (Cushing

sendromu), Cushing sendromunda gdriilenlere benzer dzellikler (Cushingoid

6zellikler), btibrektistii bezi baskrlanmasr (adrenal siipresyon), biiytimede gecikme.



kemik mineral yofiunlu[unda q"qlrn4 gdze perde inmesi (katarakt), 96z igi basrncrnrn

artmasr (glokom),

o Kan $eker diizeylerinde artrg @iperglisemi)**,

o Endi;e (anksiyete), uyku bozukluklan, atrn ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte

olma durumu (hiperaktivite) ve uyaranlara karqr agrn duyarh olma durumu (initabilite)

dahil davranrp degigiklikleri (genelde qocuklarda),

o Tek bir akcilerde hava yollannrn gegici olarak daralmasr (paradoksal bronkospazm),

o Hazrmszhk(dispepsi),

o Eklem a€nsr (artralji).

Gdriilme srkhg bilinmeyen yan etkiler

o Ruhsal gdktntii (depresyon), saldrrganhk (agresyon) (gofunlukla gocuklarda).

* AEROHiT'in kullammrm takiben alzrn su ile galkalanmasr ses krsrkhlr ve pamukguk

olu$umunu gidermek igin yararh olabilir.

** Qok nadir durumlarda kan gekerinizin miktannda artrg (hiperglisemi) olabilir. Eler geker

hastahlrnrz varsa kan gekeri seviyenizin daha srk izlenmesi ve genel geker hasta[lr

tedavisinde olasr bir ayarlama yaprlmasr gerekebilir.

E[er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile larS asrsaruz

doldorunuzu veya eczactntzt bilgilendiriniz.

5. AEROHiT'in saklanmasr

\- AEROH|T'i gocuHann gdremeyecegi, eriSemeyecegi yerlerde ve ambalajmda saHaytruz.

25 'C'nin altrndaki oda srcakhlrnda ve kuru yerde saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AEROHiT'i kullanmaymrz.

Eler tiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, AEROHIT'i kullanmayrnrz.
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