KULLANMA TALIMATI

DALMAN AQ 50 mcg / 100 mg nazal sprey, siispansiyon

Burun icine uygulanir.

Etkin madde: 100 mg sprey i¢inde 50 mikrogram flutikazon propiyonat icerir.
Yardimcit maddeler: Dekstroz, mikrokristalize seliiloz ve karboksimetilseltiloz sodyum (Avisel

RC591), benzalkonyum Klordr, polisorbat 80, disodyum hidrojen fosfat, sitrik asit ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

0 Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

0 Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

O Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

O Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

0 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yilksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DALMAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. DALMAN’t kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. DALMAN nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DALMAN’tn saklanmas:

Bashklar yer almaktadar.

1. DALMAN nedir ve ne icin kullanilir?

DALMAN nazal (burun) spreyin i¢indeki aktif madde flutikazon propiyonattir.

DALMAN ucuna 6lgiilii atomizer bir pompa, nazal adaptor ve toz muhafazasi takilmis HDPE
siselerde beyazimsi1 mat, homojen sulu siispansiyon seklinde kullanima sunulmaktadir.

DALMAN’1n her sisesi yaklasik olarak 120 doz piiskiirtme igerir.
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DALMAN viicudun dogal kimyasallarina benzeyen kortikosteroidler denilen bir ila¢ grubunun
iiyesidir. Kortikosteroidler, baz1 viicut gelistiriciler ve sporcular tarafindan yasa dis1 olarak
kullanilan anabolik (yapici) steroidlerle ayn1 degildir. Bu iki ¢esit ilaglar tamamen farklidir.
Kortikosteroidler dogrudan olarak burun i¢ine uygulandiginda alerjik reaksiyonlarin
belirtilerini azaltmak ve énlemek i¢in kullanilirlar.
DALMAN yetigkinlerde ve 4 yasin iistiindeki gocuklarda saman nezlesi dahil mevsimsel alerjik
nezle ve mevsimsel olmayan nezlenin belirtilerinin (asagida gosterilmistir) tedavisinde ve
onlenmesinde kullanilir.

e Aksirma,

e Kasinti, burun akintisi,

e Tikanmis burun,

2. DALMAN'1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DALMAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Flutikazon propiyonat veya DALMAN’1n igerigindeki diger maddelere kars1 alerjik iseniz

(kullanma talimatinin basindaki yardime1 madddeler listesine bakiniz).

DALMAN't asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,

e Emziriyorsaniz,

e Burun i¢inde bir enfeksiyonunuz varsa veya son zamanlarda olduysa

e Adrenal bezinizde fonksiyon bozuklugu oldugu séylenmisse

e Burun ameliyat1 gecirdiyseniz

e Ritonavir ad1 verilen bir ila¢ kullantyorsaniz

e QGoriisiiniizde bulaniklik veya diger gérme bozukluklariniz olursa

e Tablet veya enjeksiyon seklinde herhangi bir ¢esit steroid kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysaniz

e Cocuklarda biiytime geriligi var ise

Yiiksek dozda uzun siiredir DALMAN kullaniyor iseniz,

Asagidaki durumlarda ilave steroidlere ihtiyaciniz olabilir:

e Agsir stres zamanlarinda
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e (iddi bir kaza veya yaralanmadan sonra hastaneye kabul sirasinda

e Cerrahi bir operasyondan énce

Doktorunuz size tabletler veya enjeksiyon gibi ilave steroid ilaglar1 verebilir.

DALMAN uygulanmasini takiben seyrek olarak goz i¢i basingta artig bildirilmistir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

DALMAN"N yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi

DALMAN’1 giiniin herhangi bir zamaninda 6gilinlerden etkilenmeksizin kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile kalmay1 diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz
doktorunuzla goriismeden DALMAN kullanmayiniz Doktorunuz, hamileyken DALMAN
kullanmanizin size olan yararini ve bebege olan zararin1 degerlendirecektir. Tedaviniz sirasinda

hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DALMAN’1n anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz, DALMAN
kullanmadan dnce doktorunuzla konusunuz.

Arag ve makine kullanimi

DALMAN’1n ara¢ ve makine kullanimi iizerine bir etkisi beklenmez.

DALMAN’1n iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Dalman burunda tahrise yol agabilen benzalkonyum kloriir igerir. Benzalkonyum Klorlr uzun

siire kullanildiginda burun mukozasinda 6dem olusturabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Baska herhangi bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya yeni ilaglar almaya
baslayacaksaniz doktorunuzla konusunuz. Bu durum regetesiz satilan ilaglar i¢in de gegerlidir.
Bazi ilaclar FLIXONASE in calisma seklini etkileyebilir ve yan etkiler yasamaniza sebep
olabilir.

e Builaglar asagidaki gibidir;Ritonavir (HIV-AIDS tedavisinde kullanilir)
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e Ketokanozol (mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilir)

e Uzun siiredir ister enjeksiyon seklinde ister agizdan kullanilan steroidler

e Flutikazon propiyonatin etkilerini arttirabilecek, proteaz inhibitorii olarak bilinen bir
antiviral ilag tipi (0rn. ritonavir) ya da kobisistat igeren ilaglar aliyorsaniz.

Eger bu ilaglar aliyorsaniz doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DALMAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

[lacimz1 her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Onerilen dozu asmayiniz.
Eger emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Tam olarak etki gostermesi igin DALMAN’1 birka¢ giin kullanabilirsiniz ve DALMAN1
diizenli olarak kullanmaniz 6nemlidir. Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, doktorunuz
sOylemedikce tedaviyi birakmayiniz.

Eger diizenli kullanimdan sonra belirtileriniz dizelmezse veya daha kotlye giderse, ne

yapacaginiz gerektigini sdylemesi i¢in doktorunuza danisiniz.

Doz;

e Yetigkinler ve 12 yas tizeri cocuklar

Olagan doz giinde bir kez tercihen sabahlar1 her iki burun deligine 2 puskurtmedir. Eger
bulgular ¢ok kotii ise, doktorunuz bulgular kontrol altina alinana kadar maksimum dozu, sabah
ve aksam olmak iizere giinde iki kez her bir burun deligine 2 piiskiirtmeye kadar ¢ikarabilir.
Bulgular kontrol altina alindiktan sonra, dozu giinde bir kez her bir burun deligine 2
puskiirtmeye diisiiriilebilir. Maksimum giinlik doz her burun deligine 4 piiskiirtmeyi

gecmemelidir.

e 4-11 yas arasi ¢cocuklar

Olagan doz giinde bir kez tercihen sabahlari her bir burun deligine 1 puskurtmedir. Eger
bulgular ¢cok kot ise, doktorunuz bulgular kontrol altina alinana kadar dozu, sabah ve aksam
olmak tizere giinde iki kez her bir burun deligine 1 piiskiirtmeye kadar ¢ikarabilir. Doktorunuz

daha sonra dozu giinde bir kez her bir burun deligine 1 piiskiirtmeye disiirebilir. Maksimum
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gunlik doz her burun deligine 2 piiskiirtmeyi gegmemelidir. Cocukluk yas grubunda zorunlu

kalinmadik¢a kullanim1 6nerilmemektedir.

Uygulama sekli:

Yalnizca burun i¢ine uygulanmalidir.

DALMAN’1 kullanmadan once ellerinizi yikamali ve tizerindeki toz muhafazasin

cikarmalisiniz.

SPREYI KULLANIMA HAZIRLAMA

Eger yeni veya birka¢ glin boyunca kullanilmamig bir sise ise, iyi c¢aligmasi i¢in spreyi

kullanima hazirlamalisiniz.

¢ Siseyi dik konumda tutarken sisenin tabanina bas parmaginizi ve piiskiirtiicii bagligin her iki
yanina da parmaklarinizi yerlestiriniz.

¢ Kendinizden uzak bir yone ¢evirerek siseyi dik konumda tutmaya devam ediniz.

e Bas parmaginizi sabit tutarak parmaklarinizla asagiya dogru bastiriniz. Sprey ince bir duman

seklinde disar1 ¢ikacaktir.

-
i~

Eger ¢ahgirsa: “SPREYI KULLANMA” bolimiine geginiz.

Eger sprey cahsmadi ise: veya tikandigim diisiiniiyorsaniz, “SPREYI TEMIZLEME”

boliimiine geginiz. Tikanikligi agmak veya sprey deligini biiyiitmek i¢in igne ya da keskin bir

cisim kullanmayiniz. Bu spreyin mekanizmasini bozacaktir.

SPREYI KULLANMA (Asagidaki talimatlar1 dikkatle takip ediniz.)

1. Siseyi yavasca ¢alkalayiniz.

2. Hafifce simkdirerek burnunuzu temizleyiniz.

3. Siseyi dik konumda tutarken sisenin tabanina bagparmaginizi ve piiskiirtiicii bagligin her iki

yanina da parmaklarinizi yerlestiriniz.
4. Burun deliklerinizden birini parmaginizla kapatiniz ve spreyin piiskiirtiicii basligini agik olan

burun deliginize yerlestiriniz.
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5. Siseyi dik konumda tutabilmek i¢in basinizi hafif¢ce 6ne eginiz. Burnunuzdan nefes almaya
baslaymiz ve parmaklarinizla asagiya dogru bastirmiz. Agzimizdan nefes verirken

puskiirtiicti baglig1 burun deliginizin i¢ine tutunuz.

(Y

6. Yukaridaki 5. adimi eger ikinci piiskiirtme yapilacaksa tekrar ederek ayni burun deligine
tekrar sprey puskirtiniz.

7. Puskiirtlicii baslhig1 disar1 ¢ikarimiz ve 3 - 6. adimlardaki islemlerin aynisini diger burun
deliginiz i¢in de tekrar ediniz.

8. Spreyi kullandiktan sonra, piiskiirtiicii baslig1 temiz bir bezle siliniz ve toz muhafazasini
takiniz.

Spreyinizi kullandiktan hemen sonra;

- Biraz hapsirabilirsiniz ancak hapsirma kisa siire sonra durur.

- Cok nadir olarak hos olmayan bir tat veya koku aldiginiz1 fark edebilirsiniz.

SPREYI TEMIZLEME

o Nazal spreyinizi haftada en az bir kere temizlemelisiniz.

e Toz muhafazasini ¢ikariniz ve sonra spreyin piiskiirtiicii basligini ¢gikarmak i¢in yukari dogru
cekiniz.

e Piiskiirtlicii baslik ve toz muhafazasini 1lik musluk suyu ile yikayimniz. Oda sicakliginda
kurumaya birakiniz, daha sonra piiskiirtiicii basligi ve toz muhafazasini siseye tekrar
yerlestiriniz.

e Eger piiskiirtiici baglik tikandiysa, yukaridaki gibi ¢ikarip 1lik su i¢inde bekletebilirsiniz.

Soguk musluk suyu ile durulayiniz, kurutunuz ve yerine yerlestiriniz.
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Degisik yas gruplari:
e Cocuklarda kullanim:

4 yas alt1 cocuklarda kullanmak i¢in uygun degildir.

¢ Yashlarda kullanima:

Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger YetmezIligi

Veri yoktur.

Eger DALMAN '1n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DALMAN kullandiysaniz:
DALMAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DALMAN'1 kullanmay1 unutursaniz
Eger bir dozu almay1 unutursaniz endiselenmeyin, gelecek dozu olagan zamaninda alin.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DALMAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
DALMAN’1n tam olarak etki gostermesi 3 ile 4 giinii bulabilir ve DALMAN’1 duzenli
kullanmaniz 6nemlidir. Doktorunuz onerdigi siirece DALMAN kullanmaya devam ediniz.

Doktorunuz sdylemeden ilacinizi almay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibt DALMAN’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DALMAN’1 kullanmay1 durdurunuz ve derhal doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:
- Fazla hirlt1, 6kslrik veya nefes almada zorluk

- Dudaklarin, yiiziin ve dilin sismesi
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- Ciltte dokintl veya kizariklik

- Aniden gligsiiz hissetme veya sersemlik (bayilmaya ve biling kaybina neden olabilir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DALMAN’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Burun kanamasi

Yaygin
e Bogaz ya da burunda kuruluk veya tahrig

e Bas agrisi, hos olmayan tat ve koku

Cok seyrek gorilen

e Alerjik reaksiyonlar

o (GoOzde lenste bulaniklik (katarakt), gérme sorununa yol agabilen gbézde basing artigi
(glokom). Bu goz sorunlart DALMAN’1 uzun siire kullanan hastalarda ortaya ¢ikmustir.

e Burun iginde burun deliklerini ayiran bélmede ufak deliklerin olusmasi (perforasyon)
Bilinmiyor

e Bulanik gérme

e Burunda yara
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Cok nadiren vicudunuzdaki normal steroid Uretimi etkilenebilir. Uzun slre ylksek doz
kullanirsaniz bu durum daha olasidir. Doktorunuz, semptomlariizi kontrol eden en diisiik
steroid dozunu kullandigimizdan emin olarak bunun olmasini durdurmaya (engellemeye)
yardimer olacaktir. Cocuklarda bu yan etki, nadiren digerlerinden daha yavas biiylimelerine
neden olabilir. Bu tedaviyi uzun siire alan gocuklarin boylar1 diizenli olarak doktorlarina kontrol

ettirilmelidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. DALMAN'"In Saklanmasi
DALMAN'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DALMAN't kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DALMAN 1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre Sehircilik

ve Iklim Degisikligi Bakanligi'nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Drogsan ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. Sok. No:7/3
06520 Balgat-Ankara
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri:
Drogsan Ilaglari San. ve Tic. A.S.
06760 Cubuk-Ankara

Bu kullanma talimati --I--I-- tarihinde onaylanmistir.
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