
KISA URUN BiLGisi

l. BE$ERi rrBBi 0RtiNuN ADr

AEROHIT 50 mcg inhalasyon igin toz igeren blister

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT nilrgivr
Etkin madde:

Flutikazon propiyonat 50 mcg

Yardtmcl madde:

Laktoz 12,950 mg

\ Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e bakrnrz.

3. FARMAS6TiK FORM

inhalasyon igin toz igeren blister.

Blisterlenebilen alii folyo igerisinde beyaz roz geklindedir.

4. KLiNiKOZELLiKLER

4.1. Terap6tik endikasyonlar

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

ihtiyacrnr azaltmak amagh kullanrlrr. KOAH'ta tek ba5rna kullanrlmasr 6nerilmez.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

\,. Pozoloji/uygulama srkllfr ve siiresi:

Hastalar inhale AEROHiT tedavisinin profilaktik iizellilinden haberdar olmah ve belirtileri

olmadrirnda dahi diizenli kullanmalan gerekti!i konusunda uyanlmahdrr.

. Astlm

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

saat iginde belirli bir diizelme gdriilebilir.

Eler hasta, krsa etki siireli bronkodilatdrlerin daha az etkili olmaya bagladrlrnr fark ederse veya

normalden daha fazla inhalasyona ihtiyag duyuyorsa bir doktora danrgrlmahdrr.

Yetigkinler ve l6 yag iizeri qocuklar: Giinde 2 kez 100-1000 mikrogram.
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Hastalara hastalrfirn qiddetine uygun inhale AERoHiT baglangrg dozu verilmelidir:

Hafif astrm : Giinde 2 kez 100-250 mikrogram

Orta giddetli astrm : Gtinde 2 kez 250-500 mikrogram

$iddetli astrm : Giinde 2 kez 500-1000 mikrogram

Doz daha sonra, bireysel yanrtlara g6re kontrol sa[lanana kadar ayarlanabilir veya etkili en diigiik

doza indirilebilir.

Altematif olarak, flutikazon propiyonatrn baglangrg dozu toplam giinliik beklometazon

dipropiyonat dozunun yarlst olacak gekilde veya 6l9ill0 dozlu inhalerle verilen doza egdeler

olacak gekilde hesaplanabilir.

o Kronik Obstriiktif Akciler Hastalrlr (KOAH):

Giinde 2 kez 500 mikrogram.

KOAH'ta tek bagrna kullanrlmasr iinerilmez.

Hastalar, optimum fayda igin AEROHiT'i her giin kullanmalan gerektili konusunda

uyarrlmahdrr. Fayda genellikle 3-6 ay iginde g6r0liir. Ancak, 3-6 ay sonra herhangi iyilepme

giiriilmezse hasta doktora bagvurmahdrr.

Uygulama qekli:

AEROHiT, sadece oral inhalasyon igindir.

inhalasyon cihazr yoluyla nefes ahndrlrnda ilag akcilerlere ulagrr. Bu nedenle, cihann aprz

\- pargasr aracrhlryla derin ve giiql0 nefes ahnmasr 6nemlidir.

Olasr bir kandida enfeksiyonu riskini azaltmak igin her doz uygulamasrndan sonra alzrn su ile

iyice galkalanmasr ve tiikiiriilmesi 6nerilmektedir. Aynca alzrn su ile galkalanmasr bofiaz

irritasyonunu engellemeye ve sistemik etki riskinin azaltrlmasrna muhtemelen yardrmcr olabilir.

ilacrn akcilerlerdeki hedef biilgelere ulapabilmesi ve uygun gekilde kullanrldrlrndan emin

olunmast igin doktor veya bir ba;ka salhk personeli kullanrm talimatlna uygun olarak cihazrn

nasrl kullanrlacalrnr hastalara iilretmeli ve gdstermelidir.

Kullanrma iligkin detayh bilgi kullanma talimatrnda mevcuttur. inhalasyon cihazrnrn dolru

kullanrmr igin aqalrda verilen kurallarr dikkatle izleyiniz.



inhalasyon cihazr kullanrm talimatlan

KAPALI

inhalasyon cihazr kutusundan qrkardr!rnrzda kapah durumda olacaktrr.

ACIK

Kullanrlmamrg bir inhalasyon cihazr iginde ayn ayn korunmug olarak toz halde 60 dozluk ilag

bulunur. Doz gdstergesi. inhalasyon cihazr iginde ka9 doz ilag kaldrlrnr gdsterir.

Her doz tam olarak dlgtilmiig olup hijyenik tartlara uygun olarak korunmaktadrr. Bakrma veya

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

inhalasyon cihaztntn iist krsmrndaki doz gdstergesi kag doz kaldrlrnr gtisterir. inhalasyon cihazrnr

kullanmak kolaydrr. ilact alaca!rnrz zaman yapacaklannrz aqa!rdaki iig basamakta gosterilmigtir.

l. Agma

2. igine gekme

3. Kapatma

AEROHiT inhalasyon Cihazr Nasrl Qahgrr?

Dt| kapak itilince alrzhk iginde kiig0k bir delik agrlrr ve bir dozluk ilag inhale edilmek igin

hazrrdtr. inhalasyon cihazr kapatrhnca drg kapak ilk pozisyonuna ddner ve bir sonraki kullanrm

igin hazrr hale gelir. Dtg kapak, kullanrlmadrlr zamanlarda inhalasyon cihazrnr korur.
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1. Agma-inhalasyon cihazlnl nasll kultanmahslnz?

inhalasyon cihazrnr agmak ve inhalasyon igin hazrr hale getirmek igin drg kapalr itmeniz yeterli

olacaktrr. inhalasyon cihazrntn alrzlrlr size ddniik olacak gekilde tutunuz. inhalasyon cihazr artrk
kullanrma haztrdrr- Dr; kapalrn her agrhqrnda inhalasyon igin bir doz hazrr hale gelir. Bu doz

giistergesinde g6r0ltir. ilacr ziyan ermemek igin drg kapak ile oynamayrnrz.

2. igine gekme

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

r inhalasyon cihaznt apztntzdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatga yapabileceliniz kadar

dlgan veriniz.

\- Unutmayrnlz, asla inhalasyon cihazrnrn igine nefes vermeyiniz.

o AEtzltEr dudaklartnrza yaslaytnrz. Uzun ve derin nefes ahnrz, nefesi bumunuzdan defil,
inhalasyon cihazrnrn iginden ahnrz.

o inhalasyon cihazrm apnnrzdan uzaklagtrnnrz.

o I 0 saniye veya rahatga tutabildiliniz kadar uzun bir s0re nefesinizi tutunuz.

o Yavafca nefes veriniz.

3. Kapatma

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

. inhalasyon cihazr yeniden kullanrma hazrr hale gelmigtir.

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

\'' uNUTMAyINIz!

inhalasyon cihazrnr kuru tutunuz.

Kullanrlmadrlr zaman kapall tutunuz.

inhalasyon cihazrnrn igine asla nefes vermeyiniz.

Drg kapalr ilacr almaya hazrr oldulunuzda agrnrz.

Sdylenen dozdan daha fazla almaymz.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bdbrek/Ka raci!er yetmezti!i:

Karaciler veya biibrek bozuklulu olanlarda doz ayarlamasr gerekli degildir.
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Pediyatrik popfi lasyon:

. Asttm

4 yaq ve iizerindeki gocuklar:

Giinde 2 kez 50-200 mikrogram.

Birgok gocukta astrm giinde 2 kez 50- I 00 mikrogramhk doz rejimi ile iyi gekilde kontrol

edilecektir. Astrmr yeterli seviyede kontrol edilemeyen hastalar igin doz giinde 2 kez 200

mikograma kadar grkarrlarak ilave fayda sa[lanabilir.

Qocuklara hastaltklanntn giddetine gdre, uygun inhale AEROHiT baqlangrg dozu verilmelidir.

! Doz daha sonra, bireysel yanrtlara giire kontrol saf,lanana kadar ayarlanabilir veya etkili en diigtik

doza indirilebilir.

I - 4 yag arasrndaki gocuklar:

Bu cihaz l4 ya; arasr gocuklarda kullanrm igin tavsiye edilmemektedir.

Geriyatrik pop asyon:

Yagh hastalarda doz ayarlamasr gerekli de!ildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

ilacrn bilegenlerinden herhangi birine karqr aqrrr duyarhhlr olanlarda kontrendikedir (Bkz.

Farmasdtik 6zellikler - Yardrmcr Maddelerin Listesi).

\,- 4.4.62e1kullanlm uyarllarl ve dnlemleri

Asttm tedavisinde kademeli bir program uygulanmah ve hastanrn yantn klinik olarak ve akciler

fonksiyon testleriyle izlenmelidir.

Astrm belirtilerini kontrol etmek igin krsa etkili inhale beta2-agonistlerin kullanrmmrn artmasr,

astrm kontroliiniin bozuldulunu gtisterir. Bdyle bir durumda hastanrn tedavi planr yeniden

giizden gegirilmelidir.

Astrm kontroliinde ani olarak meydana gelen ve ilerleyen kdtiileqmeler potansiyel olarak ya;amr

tehdit edicidir ve bdyle bir durumda kortikosteroid dozunun affrrnlmasr gdz dniinde
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bulundurulmahdrr. Risk altrnda oldulu di.igiiniilen hastalarrn giinliik doruk akrm (,'peak flow")

deleri izlenebilir.

AEROHIT akut asttm ataklan igin depil, rutin uzun siireli tedavide kullanrlmak igindir. Akut

astrm belirtilerini gidermek igin hastalarrn hrzh ve krsa etkili inhale bronkodilatiire ihtiyaglal

olacaktrr. Hastalara bu kurtarma ilaglarrnr bulundurmalan tavsiye edilmelidir.

Diler inhalasyon tedavilerinde oldulu gibi uygulamadan sonra ani ortaya grkan hlnltrlr

solunumla birlikte paradoksal bronkospazm olugabilir. Bu durum hrzlr etkili inhale

bronkodilatdrlerle hemen tedavi edilmelidir. AEROHiT kullanrmr hemen kesilmeli hasta kontrol

edilmeli ve gerekirse alternatif tedavi uygulanmaltdrr.

Yantt eksikli!i veya giddetli asttm alevlenmeleri inhale AEROHiT dozu arttrrrlarak ve gerekli

oldulunda sistemik steroid velveya enfeksiyon varsa antibiyotik kullanrlarak tedavi edilmelidir.

Herhangi bir inhale kortikosteroid ile,dzellikle uzun siire ytiksek dozda uygulandtflrnda, sistemik

etkiler olugabilir; bu etkilerin olugma olasrh[r oral kortikosteroidlere gdre daha azdrr (Bkz. Doz

Agtmr). Olasr sistemik etkilere Cushing sendromu, Cushingoid iizellikler. adrenal siipresyon,

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

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

ya da agresyonu (dzellikle 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 siireli ve yiiksek doz inhale kortikosteroid uygulamasr adrenal siipresyon ve akut adrenal

kize 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 a!rr, kilo kaybr, yorgunluk, bag

a[lsr, bulantr, kusma, biling bulanrkhfr, hipoglisemi ve ntibetleri igerir. Stres ya da elektif

cerrahi periyotlarrnda ek sistemik kortikosteroid desteli dtigtilmelidir.

Uzun siireli inhale kortikosteroid tedavisi g6ren gocuklarrn boylarrnrn diizenli olarak izlenmesi

tinerilmektedir. Biiyiime yavagladrlrnda, inhale kortikosteroid dozunun azaltrlmasr amacryla
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tedavi giizden gegirilmeli ve astrm kontroliinii etkili bigimde sallayan en diigiik doza

dii|iiriilmelidir. Ek olarak, hastanrn pediyatrik solunum hastafuklan uzmanrna sevk edilmesi

diigiiniilmelidir.

Bazr bireyler birgok hastaya giire inhale kortikosteroid etkilerine kargr daha fazla duyarllk
96sterebilir.

AEROHiT ile tedavi aniden kesilmemelidir.

Diabetes mellitus 6ykiisii olan ya da olmayan hastalarda gok nadir kan glukoz diizeylerinde anrq

bildirilmigtir (Bkz. istenmeyen Etkiler) ve diabetes mellitus hikayesi olan hastalara regete

edilirken bu durum 96z 6niinde bulundurulmalrdrr.

Tiim inhale kortikosteroidlerde oldulu gibi, aktif veya pasif pulmoner tiiberki.ilozu olan hastalara

iizel dikkat gdsterilmelidir.

Pazarlama sonrast kullantm strasrnda flutikazon propiyonat ve ritonavir alan hastalarda Cushing

sendromu ve adrenal stipresyon dahil sistemik kortikosteroid etkilere neden olan klinik olarak

iinemli ilag etkilegimleri bildirilmiqtir. Bu nedenle hastaya sallayacalr potansiyel yaran sistemik

kortikosteroid yan etkileri riskinden fazla delilse flutikazon propiyonat ve ritonavirin birlikte
kullantmrndan kagrnrlmahdrr (Bkz. Di[er Trbbi Urilnler ile Etkilegimler ve Diler Etkileqim

$ekilleri).

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

Aqrmr).

AEROHIT tedavisinin d,nerilen dozlannda adrenal fonksiyon ve adrenal rezerv genellikle normal

stnrrlarda kalrr. inhale AEROHiT tedavisinin faydasr oral steroid ihtiyaclnr en aza indirmektir.

Bununla birlikte bazr hastalarda oral steroidlerle aralrkh ve iinceden yaprlmrg tedaviler sonucu

advers etkilerin oluqma olasrhlr bir stire igin devam edebilir. Adrenal bozuklugun boyutu, elektif
prosediirlerden d,nce uzman tavsiyesi gerektirebilir. Adrenal yanrt bozuklulu ihtimali stres

yaratma ihtimali olan ameliyat dahil acil durumlarda daima akrlda tutulmah ve uygun

kortikosteroid tedavisi dtiqiiniilmelidir.
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500 mikrogram flutikazon propiyonat alan KoAH'h hastalarla yaprlan gahqmalarda pndmoni

bildirimlerinde artrg olmugtur (Bkz.4.8 istenmeyen Etkiler). Alevlenme ve pn6moninin klinik
6zellikleri srkhkla birbirleriyle drtii$tiigiinden, hekimler KOAH'h hastalarda pniimoni geligmesi

olasrhltna kargr dikkatli olmahdrr.

oral kortikosteroid ile tedavi edilen hastanrn AERoHiT tedavisine gegirilmesi:

Oral kortikosteroide balrmh hastalarda AEROHiT tedavisine gegiste dikkatli olunmaldrr. Uzun
siireli sistemik steroid tedavisinin neden oldulu adrenokortikal iglev bozuklulunun diizelmesi
zaman alabilir.

Uzun siireli ve yiiksek doz sistemik steroid kullanan hastalarda adrenokortikal siipresyon
geligebilir. Bu hastalarda adrenokortikal iglev di.izenli izlenmeli ve sistemik steroid dozu dikkatli
bigimde azalolmahdrr.

Yaklagrk bir hafta sonra sistemik steroid dozu azaltimaya baglanmahdrr. Doz azaltrlmasr

sistemik steroidin idame dozuna uygun olmah ve haftahk arahklarla azaltrlmaldrr. Genel olarak,
giinliik l0 mg veya daha az prednizolon (ya da egdegeri) idame dozu azaltrlrrken en az haftahk
aralrklarla. en fazla giinde I mg olarak azaltrlmahdrr. Giinliik prednizolon idame dozunun l0
mg'rn lizerinde oldulu durumlarda haftahk arahklarla daha fazla doz azaltrlmasr uygun olabilir.

Adrenal yanrt bozuklulu olasrhlrndan dolayr oral steroid tedavisinden inhale AEROHIT
tedavisine gegen hastalar dzel dikkat gdsterilerek tedavi edilmeli ve adrenokortikal fonksiyonlal
diizenli olarak izlenmelidir.

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

inhale AEROHiT tedavisine baqlamayt takiben sistemik tedavinin brrakrlmasr kademeli olmahdrr
ve hastalar astrm ataklannrn k6tiilegmesi, gdltis enfeksiyonu, maj6r hastalk, cerrahi ve travma
gibi stres olugtulunda ek tedaviye ihtiyaglan olabilecelini belirten uyarrcr steroid kartr tagrmalan
konusunda tegvik edilmelidir.
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Benzer olarak sistemik steroid tedavisinin inhale tedavi ile yer deligtirmesi, dnceden sistemik ilag

tarafrndan kontrol edilen, alerjik rinit veya egzama gibi alerjilerin ortaya grkmasrna neden

olabilir. Bu alerjiler antihistaminik ve/veya topikal steroidler dahil topikal preparatlarla

semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

Laktoz uyansr

AEROH|T yardtmct madde olarak laktoz iqermektedir. Nadir kalrtlmsal galaktoz intoleransr,

Lapp laktoz yetmezlili ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarrn bu ilacr

kullanmamalan gerekir.

4.5. Difer trbbi iiriinler ile etkileqimler ve difler etkileqim gekilleri

Karaciler ve balrrsakta gergeklegen sitokrom P450 3A4 aracrh genig iilqiideki ilk ge9i9

metabolizmas! ve ytiksek sistemik klerens nedeniyle normal $artlarda flutikazon propiyonatrn,

plazma konsantrasyonlart inhale dozu takiben diigiik olur. Bu nedenle flutikazon propiyonatrn

aracrhk ettili klinik olarak anlamh ilag etkilegimleri beklenmemektedir.

Saghkh giiniilliilerle yaprlan bir ilaq etkilegim gahgmasrnda ritonavirin (yiiksek derecede giiqlii

sitokom P450 3A4 inhibitiirii) intrana,al uygulanan flutikazon propiyonatrn plazma

konsantrasyonlannr biiyiik dlgiide arttlrdr$, bunun da serum kortizol konsantrasyonlannda

belirgin derecede azalmaya neden oldufu gdsterilmigtir. 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 bildirilmigtir. Bu nedenle. hastaya sallayacalr potansiyel fayda sistemik

kortikosteroid yan etki riskinden fazla olmadrkga flutikazon propiyonat ve ritonavirin birlikte

kullanrmrndan kagrntlmahdrr.

Sa[Lkh giiniilliilerde yaptlan kiigiik bir qahqmada, hafifge daha az potent bir CYP3A inhibitiiri.i

olan ketokonazol, tek inhalasyonun ardrndan flutikazon propiyonatrn maruziyetini ozl50

arttrrmr$trr. Tek bagrna flutikazon propiyonat uygulamasrna kryasla plazma kortizol diizeyi daha

fazla diigmiiqttir. itrakonazol gibi diler giiglii CYP3A inhibitiirleri ile eg zamanh tedavinin,

sistemik flutikazon propiyonat maruziyetini ve sistemik yan etki riskini arttlrmasr beklenir. Bu

duruma karqr dikkatli olunmalt ve bu ttir ilaglarla uzun siireli tedaviden miimkiin oldulunca

kagrnrlmahdtr.



4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Qocuk dofurma potansiyeti bulunan kadrnlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

AERoHiT'in gocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlara herhangi bir etkisi veya dolum
kontrolii (kontrasepsiyon) igin kullanrlan ilaglarla herhangi bir etkilegimi bildirilmemigtir.

Gebelik ddnemi

Flutikazon propiyonatrn insanda gebelikte kullanrmrnrn giivenilirlili ile ilgili yeterli kanrt yoktur.

Gebe halvanlara kortikosteroid uygulanmasr, yank damak ve intrauterin biiyiime gerilili gibi
fetal geligim anormalliklerine neden olabilir. Bu nedenle, insan fetiisii igin kiigiik bir risk s6z

konusu olabilir. Bununla birlikte, hayvanlardaki fetal deligiklikler yiiksek sistemik maruziyer
sonrasr or[aya grkmaktadrr. AEROH|T, flutikazon propiyonatr dolrudan akcilere ulagtrrdrlrndan
sistemik yol ile uygulamada ortaya grkan yiiksek maruziyet sdz konusu olmamaktadrr. ilag
kullanlmr ancak anneye sallamasr beklenen yararr fetusa olan olasr bir riskten fazla ise

diiqi.iniilmelidir.

Laktasyon ddnemi

Flutikazon propiyonatrn anne siitii ile atrhmr aragtrnlmamrgtrr. Laktasyondaki laboratuvar
stganlannda, subkiitan uygulamayr takiben 6lgiilebilir plazma seviyesi sa!landrglnda, siitte
flutikazon propiyonat varhlt kanrtlanmrttrr. Bununla birlikte, flutikazon propiyonatrn hastalara

tinerilen dozlarda inhalasyon peklinde uygulanmasrnr takiben plazma seviyeleri diifiiktiir.
Flutikazon propiyonatrn emziren annelerde kullanrlmasr igin terapotik yarar ile anne ve bebelin
maruz kalacair potansiyel zarar de[erlendirilmelidir.

Ureme yetene!i/Fertilite

Veri bulunmamaktadrr.

4.7. Araq ve mrkine kullanrmr iizerindeki etkiler
AEROHiT'in biiyle bir etki oluqturmasr olasr delildir.
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4.8. istenmeyen etkiler

Agalrdaki advers etkiler organ sistemi srnrflandrrmasr ve srkhla giire verilmigtir. Srklk
srnrflandrrmasr, gok yaygrn (21/10); yaygrn (21/100 ila <l/10); yaygrn olmayan (21/1.000 ila
<l/100); seyrek (21/10.000 ila <l/1.000) ve izole raporlar dahil gok seyrek (<l/10.000);

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) geklinde tanrmlanmrgtrr.

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

olaylar genellikle spontan verilere dayanmaktadrr.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Qok yaygrn ; Aprzda ve bo[azda kandidiyazis. Bazr hastalarda aprzda ve bolazda

kandidiyazis (pamukguk) olugur. Bdyle hastalann ilaglarrnr kullandrktan

sonra alrzlannt su ile galkalamalan yararh olabilir. Semptomatik

kandidiyazis, AEROHiT kullanrmrna devam edilirken topikal antifungal

ajanlarla tedavi edilebilir.

Yaygrn : Pndmoni (KOAH'h hastalarda)

Bafirgrkhk sistemi hastahklan

Yaygrn olmayan : Deride agrn duyarlrhk reaksiyonlarr

Qok seyrek :Anjiyo6dem (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 yolunlulunda azalma, katarakt, glokom

Metabolizma ve beslenme hastahklan

Qok seyrek : Hiperglisemi

Psikiyatrik hastahklar

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

deligiklikleri (genelde gocuklarda)

Bilinmiyor :Depresyon,agresyon(golunluklagocuklarda)
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Yaygrn

\- 
Qok seyrek

Solunum, giifiiis bozukluklarr ve mediastinal hastahklar

Qok seyrek

: Ses krsrkhlr (Bazr hastalarda inhale AEROHiT ses krsrkhlrna neden

olabilir. inhalasyondan hemen sonra agzln suyla galkalanmasr yararlr

olabilir.)

: Paradoksal bronkospazm (Diler inhalasyon tedavilerinde oldulu gibi

uygulamadan sonra ani ortaya grkan hrgrltrh solunumla birlikte paradoksal

bronkospazm olugabilir. Bu durum hrzh etkili inhale bronkodilardrlerle

hemen tedavi edilmelidir. AEROHiT,in kullanrmr hemen kesilmeli hasta

kontrol edilmeli ve gerekirse alternatif tedavi uygulanmalrdrr.)

Gastrointestinal hastahklar

: Dispepsi

Deri ve deri altl doku hastahklarl

Yaygrn : Kontiizyon

Kas-iskelet bozukluklan, ba[ doku ve kemik hastahk]an

Qok seyrek : Artralj i

4.9. Doz agrmr ve tedavisi

Akut:

AEROHiT'in tavsiye edilen dozlartnrn iizerindeki dozlarda akut inhalasyonu adrenal

fonksiyonlarrn gegici siipresyonuna neden olabilir. Bu durum acil iinlem a[nmasrnr gerektirmez;

bu hastalarda flutikazon propiyonat tedavisi astrmr kontrol edecek diizeyde siirdtiriilmelidir,

adrenal fonksiyonlarrn birkag giin iginde eski haline diindiifiii plazma kortizolii iilgtilerek

saptanabilir.

Kronik:

Onerilenin iizerindeki dozlartn altnmaslna uzun stire devam edilirse bir miktar adrenal stipresyon

olugabilir. Adrenal rezervin izlenmesi gerekebilir. AEROHiT aqrn doz vakalarrnda tedaviye

semptom kontroliinii sallayan uygun dozlarda devam edilebilir.
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Onerilenden fazla doz alan hastalar yakrndan kontrol edilmeli ve doz kademeli olarak
azaltrlmalrdrr.

5. FARMAKOLOJiKOZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapiitik grup: Glukokortikoidler

ATC kodu: R03BA05

Flutikazon propiyonat inhalasyon yoluyla tavsiye edilen dozlarda verildi!inde akcilerlerde giiglii
bir glukokortikoid antienflamatuvar etki gdstererek astrm belirtilerini ve alevlenmelerini a,altrr.

Klinik gahgmalara gdre hastanrn KOAH belirtilerinde anlamlr azalma vardrr, aynca yara,

cinsiyete, baglangrg akciler fonksiyonlanna, sigara igme veya alerji durumuna balh olmaksrzrn

akciler fonksiyonlarrnda iyilegme saflar. Bu durum yagam kalitesinde belirgin bir artrga yola

agar.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel dzellikler

Emilim:

Her bir inhaler cihazr igin flutikazon propiyonatrn mutlak biyoyararlanrmr inhalasyon veya

intraventiz farmakokinetik verilerin gahqma igerisinde ve gahgmalar arasrnda kargrlagtrnlmasr ile
hesaplanmrgtrr. Salhkh erigkin deneklerde mutlak biyoyararlanrm flutikazon propiyonatrn iki
farklr kuru toz inhaleri (Vo7.8 ve %9.0), flutikazon propiyonatrn basrngh 6lgiilii doz inhaleri
(%10.9), salmeterol-flutikazon propiyonatrn basrngh dlgiilii doz inhaleri (%5.3) ve salmeterol-

flutikazon propiyonatrn iki farkh kuru roz inhaleri (%5.5) igin belirlenmigtir. Astrm ya da KOAH
hastalannda flutikazon propiyonata sistemik maruziyetin daha az derecede oldulu gortilmiisttir.

Sistemik absorpsiyon baghca akcilerlerden gergeklegir ve baglangrgta hrzh olup daha sonra

yavaglamaktadrr. Kalan inhale doz yutulabilir, fakat yutulan krsrm sudaki diigiik goziiniirliilii ve
o/o l'den daha az oral biyoyararlanrmla sonuglanan sistemik absorpsiyon dncesi

metabolizmaslndan dolayr sistemik maruziyete gok az katkrda bulunmaktadrr. inhale dozun

arttrnlmasryla sistemik maruziyette dolrusal artrg olur.

13



DaErhm:

Flutikazon propiyonat kararh durumda genig bir dalrhm hacmine (yakraqrk 300 L) sahiptir.
PIazma proteinlerine baf,lanma oranr orta derecede yiiksektir (%91).

Biyotransformasvon:

Flutikazon propiyonat baghca sitokrom P450 enzimi olan CYp3A4 tarafindan inaktif karboksilik
asit metabolitine metabolize olarak sistemik dolagrmdan gok hrzh temizlenir. Flutikazon
propiyonatrn sistemik maruziyetinde artrg potansiyeli oldulundan bilinen Cyp3A4 inhibitiirleri
birlikte uygulanrrken dikkat edilmelidir.

Eliminasyon:

Flutikazon propiyonatrn dispozisyonu yiiksek plazma klerensi (l150 ml/dak) ve yaklagrk g saat

olan terminal yanlanma Smrii ile karakterizedir. Flutikazon propiyonatrn renal klerensi ihmal
edilebilir diizeydedir (% 0.2'den az) ve metabolit o larak %o5, ten azdr.

DoErusallrk/DoErusal olmayan durum :

Veri bulunmamaktadrr.

Klinik gahqmalar

TORCH gahgmasr (Towards a Revolution in copD Hearth; KoAH'ta devrime do!ru):
TORCH, KOAH hastalannd4 giinde 2 kez 501500 mikrogram salmeterol/flutikazon propiyonat,
giinde 2 kez 50 mikrogram salmeterol. giinde 2 kez 500 mikrogram Fp (flutikazon propiyonat)
veya plasebo ile yapllan tedavinin tiim nedenlere balh dliimler iizerindeki etkisini
delerlendirmek igin yaprlan 3 yrlhk bir gahgmadrr. Baglangrg (bronkodilatiirden tince) FEVf i

beklenen normal delerin %o 60'ndan az olan orta-giddetli ve giddetli KOAH hastalarr 9ift-k6r
tedavi almak iizere randomize edilmigtir. Qahgma boyunca, di[er inhale kortikosteroidler, uzun
etkili bronkodilat6rler ve uzun stiredir kullanrlan sistemik kortikosteroidler drgrnda, her zamanki

KOAH tedavilerini almalanna izin verilmigtir. ug yrlhk hayatta kalma durumu, gahgmadan grkrp

grkmadrklanna bakrlmaksrzrn hastalann tiimii igin tespit edilmigtir. Primer sonlanrm noktasr,
plaseboya kryasla salmeterol/flutikazon propiyonat igin 3 yrlda tiim nedenlere bagh iiliimlerin
azaltrlmasrdrr.
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Salmeterol/flutikazon
propiyonat

50/500 N:1533
3 yrlda tiim nedenlere balh 6liim

Plaseboya kargr risk
oranr
(GA)

p degeri

0.879
(0.73, r.06)

0.180

0.825
(0.68, r.00)

0.0521
Risk orant,

komponentlerine kargt

salmeterol/flutikazon
propiyonat 50/500
(GA)

Cegerli delil

(0.77, r.l3)
0.481

(0.64, 0.93)
0.007

Gegerli de!il

I birincil etkinlik kargrlagttnlmasr iizerinde yaprlmrg 2 ara analizin sigara igme durumu agrsrndan

gruplandrrrlmrg bir log-rank analizi igin ayarlanmrg p deleri

Salmeterol/flutikazon propiyonat, plaseboya kryasla 3 yrl iginde herhangi bir zamanda 6l0m

riskini % 17.5 oranrnda azrltmrgtrr (Risk Oranr 0.t25 (o/o 95 GA 0.6g, 1.00, p = 0.052; tiimii ara

analizler igin ayarlanmrgtrr). Plaseboya kryasla, tig yrlhk siire iginde herhangi bir zamanda

herhangi bir nedenden dolayr gekillenen 6liimlerde, salmererol ile o/o l2azalma (p = 0.1g0) ve Fp

ile % 6 artrg (p = 0.525) olmugtur.

cox'un orantrsal Risk modelinin kullanrldrlr destekleyici bir analiz, plaseboya kryasla 3 yrl

iginde herhangi bir zamanda 6liim riskinde %o 19 azalma gdsteren salmeterol/flutikazon

propiyonat igin 0.81I'lik (%95 cA 0.670,0.982, p = 0.031) bir risk oranr oldulunu gtistermigtir.

Model 6nemli faktdrler (sigara igme durumu, yag, cinsiyet, kilge, baqlangrg FEVI ve Viicut Kitle
indeksi) igin ayarlanmrStrr. Tedavi etkilerinin bu faktiirlere giire deli;ti!ine dair kanrt yoktur.

U9 yrl iginde KOAH'a balh nedenlerden dolayr iilen hastalarrn yiizdesi plasebo igin o/o 6.o,

salmeterol igin o/o 6.1, FP igin % 6.9 ve salmeterol/flutikazon propiyonat igin %o 4.7'dir.

Plaseboya kryasla salmeterol/flutikazon propiyonat, orta giddetli ve qiddetli alevlenmeleri Zo 25
(o/o 95 GA: o/o 19 ve % 3l arasrnda; p < 0.001) oranrnda azaltmrgtrr. Salmeterol/flutikazon

Plasebo

N:1524
Salmeterol 50

N= l52l
FP 5OO

N=1534

1.060

(0.89, r.27)
0.525I

231

(o/o15.2)

205
(%t3.s)

193

(o/o12.6)

0.932



propiyonat alevlenme orantnl. salmeterol ile kargrlagtrrrldrlrnda % 12 (o/o 95 GA: o/o 5 ve o/o 19

arasrnda; p = 0.002), FP ile karqrlagtrrr ldrlrnda da o/o 9 (Vo 95 GA: Vo I ve %o 16 arasrnda; p :
0.024) oranlnda azaltml$trr. Plaseboya kryasla salmeterol ve FP alevlenme oranrnr anlamlr

derecedesrrasryla%15(%95GA:o/oTveVo22arastnda;p<0.00t)veo/o18(o/o95GA:o/oll

ve Yio 24 arasnda; p < 0.001) oranrnda azaltmrgttr.

St George Solunum Anketi (SGSA) ile 6lgiilen Saghkla iliSkili Yagam Kalitesi, plaseboya kryasla

tiim aktif tedavi ydntemleri ile diizelmigtir. Ug yrl boyunca salmeterol/flutikazon propiyonat ile

saElanan ortalama diizelme plaseboya ktyasla - 3.1 birim (%95 GA: - 4.1 ve - 2.1 arasrnda; p <

0.001), salmeterole kryasla - 2.2 birim (p < 0.001) ve FP'ye kryasla - 1.2 birimdir (p : 0.017).

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

edifenlerde plasebo ile tedavi edilenlerden daha yiiksektir (3 yrl boyunca ortalama fark 92 ml, Yo

95 GA: 75 - 108 ml; p < 0.001). FEVr'i diizeltmede salmeterol/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 olasrhpr plasebo igin o/o 12.3,

salmeterol igin o/o 13.3, FP igin % 18.3 ve salmeterol/flutikazon propiyonat igin % 19.6'drr

(salmeterol/flutikazon propiyonatrn plaseboya kargr risk oranr: 1.64, o/o 95 GA: 1.33 ve 2.01

arastnda, p < 0.001). Pndmoni ile iliqkili dliimlerde artlt olmamr$trr; tedavi srrasrnda birincil

olarak pniimoniye balh olduklan diigiiniilen 6liimler plasebo igin 7, salmeterol igin 9, FP igin l3

ve salmeterol/flutikazon propiyonat igin 8 olarak tespit edilmigtir. Kemik krrrlma olasrhlrnda

anfamlr farkhhk yoktur (plasebo 7o 5.1, salmeterol o/o 5.1, FP % 5.4 ve salmeterol/flutikazon

propiyonat o/o 6.3; plaseboya kargr salmeterol/flutikazon propiyonat igin risk oran:1.22,Vo95

GA: 0.87 ve 1.72 arasrnda, p = 0.2a$. Gdz bozukluklan, kemik bozukluklarr ve hipotalamus-

hipofiz-adrenal eksen bozukluklarr ile ilgili advers olaylann insidansr diigtikttir ve tedaviler

arastnda farkhhk giizlenmemigtir. Salmeterol alan tedavi gruplannda kardiyak advers olaylarda

artrg olduluna dair kanrt yoktur.
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5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik veriteri

Toksikoloji, sadece giiglii kortikosteroidlerin dnerilen terapdtik dozlardan gok daha yiiksek

dozlarda uygulandrklarrnda gdsterdikleri tipteki srnrf etkileri geklinde g6riiliir. Mtikerrer doz

toksisite gahgmalannda, iireme gahgmalannda veya teratoloji gahgmalarrnda yeni bir etki

tanlmlanmamt$tlr.

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

tiimorojenik etki gdstermemi$tir. Hayvan modelleri iizerinde iritan veya hassasiyet yaratrcr

defildir.

6. FARMAS6TiK6ZELLiKLER
\-' 6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Laktoz

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen gegimsizli!i yoktur.

6.3. Raf 6mrii

24 ay

6.4. Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler

25"C'nin altrndaki oda srcaklr!rnda ve kuru yerde saklayrnrz.

6.5. Ambalajrn nitelili ve igerili
W AEROH|T 50 mcg 60 dozluk inhalasyon igin toz igeren Alii/Alii blister, inhalasyon cihazrnda

karton kutuda, kullanma talimatr ile beraber ambalajlanrr.

6.6. Beqeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel 6nlemler

Kullanrlmamrg olan iirtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklarrn Kontrolii Ytinetmeli!i,, ve

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

Salutis ilag San. Tic. Ltd. gti.

General Ali Rrza Giircan Cad.

Merter i9 Merkezi Balrmsrz Bdliim No:2/2

Zeyinbumu /iSTANBUL

Telefon:0 212 481 83 05

Faks:0 212 481 83 05

e-mail: info@salulisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)

245t6t

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENiLEME TARiHi
ilk ruhsar tarihi: l2.l1.2}l2
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KtrB'ON YENiLEME TARiHi
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