
KULLANMA TALiMATI

AEROHiT 50 mcg inhalasyon igin toz igeren blister

Alzdan solunarak kullanlhr.

' Etkin madde: inhalasyon igin her bir doz 50 mcg flutikazon propiyonat igermektedir.

o Yardtmct madde: Laktoz igeir.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. AEROH|T nedir ve ne igin kuttan rr?

2. AEROHiT'i kullonmadan dnce dikkar edilmesi gerekenler

3. AEROH|T nas kullan rr?

1. Olat yan etkiler nelerdir?

5. AEROHiT'in saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

Bu ilacr kullanmaya bagramadan iince bu KULffi
okuyunuz, giinkfi sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

' Bu kullanmo talimattnt sakloymtz. Daha sonra telqar okumoya ihtiyaQ duyabilirsiniz.
. E$er ilave sorulanntz olursa, latfen dohorunuza veyo eczacrruza dantsmtz.
. Bu ilag kiSisel olarak sizin iqin reqete edilmiStir, baskalanna vermeyiniz.

'Bu ilacm kullqnrmt srastnda, dohoro veya hastaneye giili,inizde dohorunuza bu ilqcr
kul I and t lm ra s Ayl e y i niz.

'Bu talimatto yaz anlara a)men u)/unuz. itaq hakhnda size \nerilen dozun drymda yfikek
veya dfrSilk doz kullanmaymtz.



f . AEROHiT nedir ve ne igin kullan rr?
AEROHiT flutikazon propiyonat igerir. Flutikazon propiyonat kortikosteroidler adr verilen
ilag grubunun bir iiyesidir ve yang (iltihap, enflamasyon) giderici etkisi oldugundan.

akcigerlerdeki hava yollanrun duvarlannda olugan gigme ve hassasiyeti ,,altarak nefes ahp
verme sorunlannr rahatlatrr.

AEROHiT, diizenli tedavi gereken hastalarda astlm ataklanrun dnlenmesine yardrmcr olur.
Bu nedenle "dnleyici" olarak da adlandrnlrr. Diizenli olarak her giin kullanrlmasr gerekir.

AEROHIT, nefes darhg hissettiliniz ani astrm ataklanrun tedavisinde kullanrlmaz.

KOAH'ta tek bagrna kullamlmasr <inerilmez.

KOAH'h (kronik obstriiktif akciger hastahlr) hastalarda belirtilerin ve atak srkllrmn

"zalfi lmasrnda kullanrhr.

AEROHiT her uygulamada 50 mikrogram flutikazon propiyonat sahvermektedir.

AEROHiT, 60 dozluk inhalasyon igin toz igeren Alij/Alii blister ambalajlarda inhalasyon

cihazr iqerisinde bulunur.

2. AEROHiT,i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AEROHiT'i aqafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
E!er;

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

AEROHiT'i agagdaki duruntarda DiKKATLI KULLANINIZ
Eger;

r Astrm belirtilerini gidermek igin krsa etkili bronkodilatdr (bronq geniqletici)

kullantmtnt arttrdlysanlz doktorunuza bildiriniz, bu durum astlm kontroliiniiziin

kdtiileqti!ini 96sterir.

' Astrmmrz ani ve ilerleyen qekilde kdtiilegtiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

' AEROHiT'i ani asttm ataklannt rahatlatmak igin kullanmayrnrz. Ani astrm belirtilerini
gidermek igin hrzh ve krsa e&ili bronkodilat6re ihtiyacrru z vardr. Bu ilaglan
yanlmzda bulundurunuz.

. AEROHIT doz uygulamasr ardrndan aniden hrnltrh solunumda artrg ile kendini
gosteren brong spazmr ortaya grkabilir. AERoHiT'i hemen kesip doktorunuzu

afaytnrz.
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o Yanrt eksikligi veya giddetli astrm alevlenmeleri dummunda doktorunuz inhale

AEROHiT dozunu arttrrab ir ve gerekri oldugunda sistemik steroid velveya
enfeksiyon varsa antibiyotik kullanarak sizi tedavi edebilir.

' AEROHIT dzellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullamldrfirnda, igerdigi kortikosteroid
nedeniyle Cushing sendromu (srrna kambura &r.oer yap birikimi, yiizde
yuvarlakla'm4 agrn krllanma ve dzellikle bel ve lelen kemiklerinde kemik erimesi),

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

stipresyon (b6brek [st[ bezinden hormon sarrnrmrmn baskrlanmasr), gocuk ve

ergenlerde buyiime gerilili, kemik mineral yopunlulunda azalm4 g6ze perde inmesi
(kaurakt), gtiz igi basrncrmn artmasr (glokom) ve daha seyrek olarak psikomotor

hiperaktivite (agrn ve yolun etkinlik ya da hareketlilikte olma durumu), uyku
bozukluklan, anksiyete (endige), depresyon (ruhsal g6kiintfi) ya da agresyonu
(saldrrganhk, dzellikle gocuklarda) igeren ruhsal ya da davramgsal etkiler gibi sistemik

etkilere yol agabilir.

' uzun siiredir yiiksek dozda inhale steroid kullamyorsanrz trafik keza,o yada ameliyat
6ncesi gibi stresli durumlarda ilave steroidler kullanmamz gerekebilir. Doktorunuz bu

ddnemde size ilave steroid vermeye karar verebilir.

. AEROHIT gocuklarda btiyi.ime gerililine yol agabilir. Bu nedenle uzun siire kullanan
gocuklann boyu dtizenli olarak izlenmelidir. Btiyiime yavaqlar ise, dozun azaltrlmasr

amacryla doktorunuz tedaviyi gdzden gegirecek ve astrm kontroliinii etkili bigimde

sallayan en diigiik doza diigiirecektir.

. AEROHiT tedavisini doktorunr'.a damgmadan aniden kesmeyiniz.

o AEROHiT kan gekeri seviyesini arttrrabilir, bu nedenle geker hastahlrnrz vars{r

dokrorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde deligiklik yapmak isteyebilir.

o verem (akciler tiiberkiilozu) hastahlrnrz varsa veya daha 6nce gegirdiyseniz

doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde deligiklik yapmak isteyebilir.

o EEer ritonavir (bir antiviral) kullanryorsanrz, doktorunr'ra bildiriniz, tedavinizde

depigiklik yapmak isteyebilir.

. AEROHiT kullanan KoAH'h hastalarda zattirre (pn6moni) geligme ihtimalinde artrg

vardr.

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

nedenle altzdan ahnan kortikosteroid tedavisinden inhale kortikosteroid tedavisine
gegirildilinizde doktorunuz sizi yakrndan izleyecektir.



o Sistemik kortikosteroid tedavisinden inhale flutikazon propiyonat tedavisine

bagladrktan sonr4 yantntzda astrm ataklannrn k6ttilegmesi, gdgiis enfeksiyonu, maj6r
hastahk, cerrahi ve travma gibi stres ddnemrerinde ek tedaviye ihtiyag
duyabilecelinizi gdsteren bir uyan kartr ta5ryrnrz.

r Sistemik kortikosteroid tedavisinden, inhale tedaviye gegirildi[inizde saman nezlesi
(alerjik rinit) Yeya egzama gibi alerjiler ortaya grkabilir. Doktorunuz bu alerjileri
tedavi etmek igin bazr ilaglar kullanmanrzr isteyebilir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgrnrz.

AEROHiT'in yiyecek ve igecek ile kullan masr

\- Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir etkilegim beklenmemektedir.

Hamilelik

ilaa kullanmadan ance doldorunrza veya eczacmtza danrymtz.

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

Tedaviniz stastnda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczacmtza

daruSrntz.

Emzirme

ilaa kullanmadan 6nce doldorunuza veya eczaantza doruStruz.

Emzirme ddneminde flutikazon propiyonat kullanrmr ile ilgili deneyim yetersiz oldulundan

v emzirme ddneminde sadece doktorunuz gerekli olduluna karar verirse kullamnrz.

Arag ve makine kullanrmr

AEROHiT'in araq ve makine kullanma yeteneli iizerinde bir etki olugturmasr beklenmez.

AEROHiT'in igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda 6nemli bilgiler
AEROHIT laktoz igerir, bu nedenle eler daha iinceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere

kargr dayanrksrzhlrnrz oldulu sdylenmigse bu trbbi tiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa

geginiz.
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Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

Eger;

o Ritonavir gibi gi.iglii sitokrom P450 3A4 inhibitdrleri adr verilen gruba dahil olan
ilaglardan kullanryorsanrz,

o Mantar enfeksiyonrannrn tedavisine ydnerik bir ilag (ketokonazol gibi) ku aruyorsamz

doktorunuzu bilgilendiriniz, redavinizde degigiklik yapmak isteyebilir.

Bu ifadeler belirli bir siire 6nce kullamlmrg veya gelecekte bir zaman kullanrlacak iiriinler igin
de geqerlidir.

E[er regeteli ya da reEetesiz herhangi bir ilacr su anda kullanryorsantz veya son zamonlarda
kullandmtz ise liitfen doroorunuza veyo eczactnrza bunlar hakhnda birgi veriniz.

3. AEROHiT nasrl kullan rr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srklrfr igin talimatlar:
Asttm tedavisinde:

Yetigkinler ve 16 yag iizeri ergenler: Giinde 2 kez 100 _1000 mikrogram.

Doktorunuz hastahlrnrzm giddetine g6re AEROHIT'in batrangrg dozunu ayarlayacaktrr:
Hafif astrm : Gtnde 2 kez 100 - 250 mikrogram.

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

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

Daha sonra doktorunuz, bireysel yamtrn ea g6te acrmzn dozunu etkili en diigik doza
ayarlayacaktrr.

Kronik obstriiktif akciler hastahlrnda (KOAH):

Yetigkinler: Giinde 2 kez 500 mikrogram.

Uygulama yolu ve metodu:

AEROHiT'i alrz yoluyla inhalasyon geklinde kullanrmz.

inhalasyon cihazr yoluyla nefes aldrlrruzda ag akcilerlerinize uraqrr. Bu nedenle, cihazrn
alrz pargasr aracrhlryla derin ve giiglii nefes almanrz dnemlidir.

inhalasyon cihazrrun kullanrmr dolcor veya bir bagka salhk personeli tarafindan size
gdsterilecektir.



ilacrnrzr kullandrktan sonra

apzrmzdaki sulu tUkiiriiniiz.

geligmesi riskini azaltrr.

a[zrnrzr su ile iyice galkalaylntz ve galkaladrktan sonra

Bunu yapmak, apnmzda mantar enfeksiyonu (pamukguk)

AERoHiT'i doktorunuzun talimatlanna g6re, diizenli olarak kullanmamz 6nemlidir. Eler ne

kadar siire AEROHIT kullanacalrnrz hakkrnda somlanmz vars4 doktorun ,,za ya la
eczacrntza dantgrnrz.

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

inhalasyon cihazr kullanrm talimatlan

KAPALI

inhalasyon cihazr kutusundan grkardrltnrzda kapah durumda olacaktrr.

AqIK

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

bulunur. Doz gdstergesi, inhalasyon cihazr iginde kag doz ilag kaldrlrnr giisterir.

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

yeniden doldurmaya gerek yoktur.
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inhalasyon cihazrnrn tist krsmrndaki doz g6stergesi kag doz kaldrprm gdsterir. inhalasyon

cihazrm kullanmak kolaydrr. ilacr alacalrnrz zaman yapacaklanruz agalrdaki iig basamakta

gdsterilmigtir.

1. Agma

2. iqine gekme

3. Kapatma

AEROHiT inhalasyon Cihazr Nas eatrgrr?
Drq kapak itilince alrzhk iginde kiigiik bir delik agrlr ve bir dozluk ilag inhale edilmek igin
haz*dr. inhalasyon cihazr kapatrhnca drg kapak ilk pozisyonuna d6ner ve bir sonraki

kullamm igin hazrr hale gelir. Drg kapak, kullanrlmadrlr zamanlarda inhalasyon cihazrm

korur.

1. Agma-inhalasyon cihazrnrnas kullanmahsrnrz?

inhalasyon cihazrnr agmak ve inhalasyon igin hazrr hale getirmek igin drg kapafr itmeniz
yeterli olacaktrr. inhalasyon cihazrrun alrzhlr size d6niik olacak $ekilde tutunuz. inhalasyon

cihazr artrk kullanrma hazrdrr. Drg kapalrn her agrhgrnda inhalasyon igin bir doz hazrr hale

gelir. Bu doz gdstergesinde gdriiltir. ilacr ziyan etmemek iqin drq kapak ile oynamayrmz.

2. igine gekme

r ilacr iginize gekmeden 6nce bu kiliimii dikl<arli bir qekilde okuyunuz.

o inhalasyon cihazm apnr,zdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatga yapabileceliniz kadar

drgan veriniz.

Unutmayrnrz, asla inhalasyon cihazrnln igine nefes vermeyiniz.

o AErzhEr dudaklanruza yaslaynrz. Uzun ve derin nefes ahmz, nefesi bumunuzdan

defiil, inhalasyon cihazrmn iginden alrruz.

. inhalasyon cihazrn apnruzdan uzaklaqtrnnrz.

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

. Yava$ga nefes veriniz.

Kapatma

. inhalasyon cihazrnr kapatmak igin drg kapafir ilk pozisyonuna kaydrrmanlz yeterlidir.

. inhalasyon cihazr yeniden kullamma hazrr hale gelmigtir.
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Eler iki inhalasyon almanrz tavsiye edildiyse I'den 3'e kadar olan basamaklan tekrar
etmelisiniz.

UNUTMAYINIZ!

inhalasyon cihazlnl kuru tutunuz.

Kullamlmadrlr zaman kapah tutunuz.

inhalasyon cihazrmn igine asla nefes vermeyiniz.

Drg kapalr ilacr almaya hazrr oldulunuzda aqrnrz.

Sdylenen dozdan daha fazla almayrnlz.

De[ipik yag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

Astrm tedavisinde:

4 ya5 ve iizeri gocuklar: Giinde 2 kez 50 - 200 mikrogram.

4 yagrndan kiigiik gocuklar: 4 yaSrndan kiigtik gocuklarda AEROHiT kullammr tavsive

edilmemektedir.

Yaghlarda kullanlmr:

YaShlarda doz ayarlamasr gerekli delildir.

Ozel kullanrm durumlan:

Bdbrek/Karaciler yetmezli[i:

Karaciler ve b6brek bozuklulunda doz ayarlamasr gerekli defildir.

E[er AEROHiT'in etkisinin gok gi)qlu veya zaytf oldu{una dair bir izleminiz var ise

doldorunuz veya eczaantz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla AEROHiT kullandrysanz

AERoHiT'ten htllanmanrz gerekenden fazlasrnr kullanmrysantz bir doldor veya eczacr ile
konuSunuz.

AEROHiT'i kutlanmayr unutur.sanrz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacalrna karar verecektir.

Unutulan dozlarr dengelemek igin gifi doz almayrnrz.
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AEROHiT ile tedavi sonlandrnldr[rnda otuqabilecek etkiler
AEROHIT tedavisi yavag yavaS azaltrrmarr ve doktor g.zerimi ormadan aniden
kesilmemelidir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AERoHiT'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler
olabilir.

E[er agafrdakilerden biri olursa, AEROHiT'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza b diriniz veya size en yakrn hastanenin acil b6riimiine bagvurunuz:

o Aledik reaksiyonlar - ciltte arerji (a$rn duyarhhk reaksiyonlan), yiiz ve bolazda
gigme (anjiyo6dem), solunum belirtireri (nefes darh[r [dispne] ve/veya bronglann

\- daralmasr [bronkospaznr] ve ani alerjik tepkiler [anafilaktik reaksiyonlar]).

Diter yan etkiler

Yan etkiler agalrdaki kategorilerde gdsterildili gekirde srnrflandrnlmrgtrr:

Qok yaygrn :10 hastanrn en az birinde gdriilebilir.

Yaygrn : l0 hastanrn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla giiriilebilir.
Yaygrn olmayan :100 hastanrn birinden az. fakat 1.000 hastanrn birinden fazla gdrtilebilir.
Seyrek :1.000 hastanrn birinden az gdriilebilir.

Qok seyrek :10.000 hastarun birinden az g6riilebilir.

Bilinmiyor :Eldekiverilerdenhareketletahminedilemiyor.

Qok yaygrn g6riilen yan etkiler

\- o AErzda ve bo[azda pamukguk (kandidiyazis)*.

Yaygrn g6riilen yan etkiler

r Zattirre (pn6moni) (KOAH'h hastalarda),

o Ses krsrkhEr*,

o Ciltte giiriik (kontiizyon).

Qok seyrek gdriilen yan etkiler

o Strtta kambura benzer ya! birikimi, ytizde yuvarlakla;m4 atln krllanma ve ozellikle
bel ve lelen kemiklerinde kemik erimesi belirtileri ile gdrtilen bir hastahk (Cushing

sendromu), cushing sendromunda g6riirenrere benzer dze ikler (cushingoid

6zellikler), kibrektistii bezi baskrlanmasr (adrenal siipresyon), biiyiimede gecikme,



kemik mineral yolunlulunda e,alma, g6ze perde inmesi (katarakt), 96z igi basrncrmn

artmasr (glokom),

o Kan $eker diizeylerinde artrq (hiperglisemi)i *,

o Endi$e (anksiyete), uyku bozukluklan, agrn ve yolun etkinlik ya da hareketlilikte

olma durumu (hiperaktivite) ve uyaranlara kargr agrn duyarh olma durumu (irritabilite)

dahil davramq degigiklikleri (genelde gocuklarda),

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

o Hazrmszhk(dispepsi),

o Eklem aSnsr (artralji).

Giiriilme srktf,r bilinmeyen yan etkiler

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

* AERoHiT'in kullanrmrnr takiben alzrn su ile galkalanmasr ses krsrkhlr ve pamukguk

olugumunu gidermek iqin yararh olabilir.

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

hastahlrnrz varsa kan gekeri seviyenizin daha srk izlenmesi ve genel geker hastahlr

tedavisinde olasr bir ayarlama yaprlmasr gerekebilir.

E{er bu kullanma tolimatmdo bahsi geEmeyen herhangi bir yan etki ile karstlasrsantz

doldorunuzu veya eczacmtzt bil gilendiriniz.

5. AEROHiT'insaklanmtsr

\- AERoHiT'i gocuHarm g6remeyece{i, erisemeyecefii yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

25 oC'nin altmdaki oda srcakhlrnda ve kuru yerde saklayrruz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AEROH|T'i kullanmaytntz.

Eler iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, AERoHiT'i kullanmayrnrz.
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Ruhsat Sahibi:

iiretim yeri :

Bu kullanmo taliman ( ) nrihinde onaylanmtstr.

Salutis ilag San. Tic. Lrd. gti.

General Ali fuza Giircan Cad.

Merter i$ Merkezi Balrmsrz Bdliim No:2/2

Zeyinburnu /ISTANBUL

Telefon:0 212 481 83 05

Faks: 0 212 481 83 05

e-mail : info@salutisilac.com.tr

Neutec ilag San. Tic. A.g.

l.OSB. l. Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Tel :02642957500

Faks :0264291 51 98
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