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KULLANMA TALIMATI

AEROHIT 500 mcg inhalasyon icin toz iceren blister
Inhalasyon yolu ile kullanihr (inhalasyon: nefesle birlikte akcigerlere cekme)
e Etkin madde: Inhalasyon icin her bir doz 500 mcg flutikazon propiyonat igermektedir.

o Yardimct maddeler: Laktoz igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. AEROHIT nedir ve ne icin kullanilir?
2. AEROHIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AEROHIT nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AEROHIT’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.



1. AEROHIT nedir ve ne icin kullamhir?

AEROHIT etkin madde olarak 500 mcg flutikazon propiyonat igerir.

AEROHIT 500 mcg, 60 dozluk inhalasyon igin toz igeren Alii/Alii blister ambalajlarda
inhalasyon cihazi igerisinde bulunur.

Flutikazon propiyonat kortikosteroidler adi verilen ilag grubunun bir iiyesidir ve yangi
(iltihap, enflamasyon) giderici etkisi oldugundan, akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda
olusan sigsme ve hassasiyeti azaltarak nefes alip verme sorunlarini rahatlatir.

AEROHIT inhalasyon igin toz igeren blister, diizenli tedavi gereken hastalarda astim
ataklarinin 6nlenmesine yardimci olur. Bu nedenle “Onleyici” olarak da adlandirilir. Diizenli
olarak hergiin kullanilmasi gerekir.

AEROHIT inhalasyon i¢in toz igeren blister, nefes darlig1 hissettiginiz ani astim ataklarinin
tedavisinde kullanilmaz.

KOAH’ta tek basina kullanilmasi 6nerilmez.

KOAH’I1 (kronik obstriiktif akciger hastaligi) hastalarda belirtilerin ve atak sikliginin
azaltilmasinda kullanilir.

AEROHIT inhalasyon igin toz igeren blister, her uygulamada 500 mikrogram flutikazon

propiyonat igeren 60 dozluk, inhaler blister igeren ambalajlarda bulunur.

2. AEROHIT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AEROHIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,
e Flutikazon propiyonata veya AEROHIT inhalasyon igin toz igeren blisterin

bilesimindeki yardimc1 madde laktoza karsi alerjiniz varsa bu ilaci kullanmayiniz.

AEROHIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

e Astim belirtilerini gidermek icin kisa etkili bronkodilator (brons genisletici)
kullanimin1 artirdiysaniz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniiziin
katiilestigini gosterir.

e Astiminiz ani ve ilerleyen sekilde kotiilestiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

e AEROHIT inhalasyon i¢in toz igeren blisteri ani astim ataklarini rahatlatmak igin
kullanmayiniz. Ani astim belirtilerini gidermek i¢in hizli ve kisa etkili bronkodilatore

ihtiyaciniz vardir. Bu ilaglar1 yaninizda bulundurunuz.



AEROHIT doz uygulamasi ardindan aniden hiriltili solunumda artis ile kendini
gbsteren brons spazmi ortaya cikabilir. AEROHIT’i hemen kesip doktorunuzu
arayiniz.

Yanit eksikligi veya siddetli astim alevlenmeleri durumunda doktorunuz inhale
AEROHIT dozunu artirabilir ve gerekli oldugunda sistemik steroid ve/veya
enfeksiyon varsa antibiyotik kullanarak sizi tedavi edebilir.

AEROHIT inhalasyon i¢in toz igeren blister 6zellikle yiiksek dozlarda uzun siire
kullanildiginda, igerdigi kortikosteroid nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura
benzer yag birikimi, ylizde yuvarlaklagma, asir1 killanma ve ozellikle bel ve legen
kemiklerinde kemik erimesi), Cushingoid 0&zellikler (Cushing sendromunda
goriilenlere benzer Ozellikler), adrenal siipresyon (bobrek iistii bezinden hormon
salimiminin baskilanmasi), ¢ocuk ve ergenlerde biiylime geriligi, kemik mineral
yogunlugunda azalma, goéze perde inmesi (katarakt), gz i¢i basincinin artmasi
(glokom) ve daha seyrek olarak psikomotor hiperaktivite (asir1 ve yogun etkinlik ya da
hareketlilikte olma durumu), uyku bozukluklari, anksiyete (endise), depresyon (ruhsal
cokiintli) ya da agresyonu (saldirganlik, 6zellikle ¢ocuklarda) igeren ruhsal ya da
davranigsal etkiler gibi sistemik etkilere yol acabilir.

Uzun siiredir yliksek dozlarda inhale steroid kullaniyorsamiz trafik kazasi ya da
ameliyat Oncesi gibi stresli durumlarda ilave steroidler kullanmaniz gerekebilir.
Doktorunuz bu donemde size ilave steroid vermeye karar verebilir.

AEROHIT inhalasyon igin toz iceren blister, gocuklarda biiyiime geriligine yol
acabilir. Bu nedenle uzun siire kullanan ¢ocuklarin boyu diizenli olarak izlenmelidir.
Biiylime yavaslar ise, dozun azaltilmasi amaciyla doktorunuz tedaviyi gozden
gecirecek ve astim kontroliinii etkili bigimde saglayan en diisiik doza diisiirecektir.
AEROHIT inhalasyon icin toz igeren blister tedavisini doktorunuza danismadan
aniden kesmeyiniz.

AEROHIT inhalasyon igin toz iceren blister kan sekeri seviyesini artirabilir, bu
nedenle seker hastaliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik
yapmak isteyebilir.

Verem (akciger tliberkiilozu) hastaliginiz varsa veya daha onceden gecirdiyseniz
doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Eger ritonavir (bir antiviral) kullaniyorsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz; tedavinizde

degisiklik yapmak isteyebilir.



e AEROHIT inhalasyon igin toz igeren blister kullanan KOAH’l1 hastalarda zatiirre
(pndmoni) gelisme ihtimalinde artig vardir.

e Baz hastalar inhale (nefes yoluyla alinan) kortikosteroidlere daha duyarl olabilir, bu
nedenle agizdan alinan kortikosteroid tedavisinden inhale kortikosteroid tedavisine
gecirildiginizde doktorunuz sizi yakindan izleyecektir.

e Sistemik tedavinizin birakilmasi1 kademeli olmalidir ve sistemik kortikosteroid
tedavisinden inhale flutikazon propiyonat tedavisine gecirildikten sonra yaninizda
astim ataklarinin koétiilesmesi, gogiis enfeksiyonu, major hastalik, cerrahi ve travma
gibi stres donemlerinde ek tedaviye ihtiya¢ duyabileceginizi gosteren bir uyar1 karti
tasiyiniz.

e Sistemik kortikosteroid tedavisinden, inhale tedaviye gegirildiginizde saman nezlesi
(alerjik rinit) veya egzema gibi alerjiler ortaya cikabilir. Doktorunuz bu alerjileri

tedavi etmek i¢in bazi ilaglar kullanmanizi isteyebilir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

AEROHIT’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmas:

Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik doneminde flutikazon propiyonat kullanimi ile ilgili deneyim yetersiz oldugundan
gebelik sirasinda sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme doneminde flutikazon propiyonat kullanimi ile ilgili deneyim yetersiz oldugundan

emzirme doneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.



Arac¢ ve makine kullaninm
AEROHIT inhalasyon igin toz igeren blisterin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir

etki olusturmasi beklenmez.

AEROHIT’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
AEROHIT’in igerisinde laktoz bulunmaktadir Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi
Eger,
e Ritonavir gibi giiclii sitokrom P450 3A4 inhibitorleri adi verilen gruba dahil olan
ilaglardan kullaniyorsaniz,

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisine yonelik bir ilag¢ (ketokonazol gibi) kullantyorsaniz

doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Bu ifadeler belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinler i¢in
de gecerlidir.
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. AEROHIT nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Astim tedavisinde:

Yetiskinler ve 16 yas tlizeri ergenler: Giinde 2 kez 100-1000 mikrogram

Doktorunuz hastaliginizin siddetine gére AEROHIT inhalasyon igin toz igeren blisterin

baslangi¢c dozunu ayarlayacaktir:

Hafif astim: Giinde 2 kez 100-250 mikrogram
Orta siddetli astim:  Giinde 2 kez 250-500 mikrogram
Siddetli astim: Giinde 2 kez 500-1000 mikrogram

Daha sonra doktorunuz, bireysel yanitiniza gore ilacimizin dozunu etkili en diisiik doza

ayarlayacaktir.



[lactmzin etkisi 4-7 giinde ortaya ¢ikmaya baslar, ancak daha onceden nefesle birlikte
akcigerlere cekilen bir kortikosteroid kullanmadiysaniz 24 saat icinde belirli bir diizelme

goriilebilir.

Kronik obstriiktif akciger hastaliginda (KOAH):
Yetisgkinler: Giinde 2 kez 500 mikrogram
Diizenli kullandiginizda ilacimizin faydasini genellikle 3-6 ay icinde gorebilirsiniz. 3-6 ay

sonra herhangi bir iyilesme goriilmezse doktorunuza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

AEROHIT agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullanilir (nefesle birlikte akcigerlere gekilir).
Inhalasyondan sonra ag1z su ile durulanmalidr.

Inhalasyon cihaz1 yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlere ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz
parcasi araciligtyla derin ve gii¢lii nefes alinmasi 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanimi doktor veya eczaci tarafindan hastaya gosterilmelidir.

Inhalasyon cihazi kullanma talimati i¢in bakimz ekli talimat.

[lacimz1 doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde almiz.
Tam fayda saglamak i¢in AEROHIT inhalasyon igin toz igeren blisterin diizenli kullanilmasi

gereklidir. Kendinizi daha iyi hissetseniz bile tedavinizi kesmeyiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
Astim tedavisinde:

4 yas ve lizeri ¢ocuklar: Giinde 2 kez 50-200 mikrogram

16 yas ve alt1 gocuklarda AEROHIT 250 mcg inhalasyon i¢in toz igeren blister ve AEROHIT

500 mcg inhalasyon i¢in toz igeren blister kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger ve bobrek bozuklugunda doz ayarlamasi gerekli degildir.



Eger AEROHIT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AEROHIT kullandiysaniz
AEROHIT ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

AEROHIT’i kullanmay: unutursamz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AEROHIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
AEROHIT tedavisi yavas yavas azaltilmali ve doktor gozetimi olmadan aniden

kesilmemelidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi AEROHIT in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Eger asagidakilerden biri olursa, AEROHIT’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar-Ciltte alerji (asirt duyarlilik reaksiyonlar1), yliz ve bogazda sisme
(anjiyoodem), solunum belirtileri (nefes darligi [dispne] ve/veya bronglarin daralmasi

(bronkospazm) ve ani alerjik tepkiler (anafilaktik reaksiyonlar),

Diger yan etkiler
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Cok yaygin goriilen yan etkiler

Agizda ve bogazda pamukcuk (kandidiyazis)*

Yaygin goriilen yan etkiler

Zatlirre (pnodmoni) (KOAH’11 hastalarda)
Ses kisikligr*

Ciltte ¢iiriik (kontiizyon)

Cok seyrek goriilen yan etkiler

Sirtta kambura benzer yag birikimi, ylizde yuvarlaklagma, asir1 killanma ve 6zellikle
bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi belirtileri ile goriilen bir hastalik (Cushing
sendromu), Cushing sendromunda goriilenlere benzer oOzellikler (Cushingoid
ozellikler), bobrekiistii bezi baskilanmasi (adrenal siipresyon), biliyiimede gecikme,
kemik mineral yogunlugunda azalma, géze perde inmesi (katarakt), goz ici basincinin
artmasi (glokom),

Kan seker diizeylerinde artis (hiperglisemi)**

Endise (anksiyete), uyku bozukluklari, asir1 ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte
olma durumu (hiperaktivite) ve uyaranlara karsi asirt duyarli olma durumu (irritabilite)
dahil davranig degisiklikleri (genelde ¢ocuklarda),

Tek bir akcigerde hava yollarinin gegici olarak daralmasi (paradoksal bronkospazm),
Hazimsizlik (dispepsi),

Eklem agrisi1 (artralji),

Gortilme siklig1 bilinmeyen yan etkiler

Ruhsal ¢okiintii (depresyon), saldirganlik (agresyon) (¢ogunlukla ¢ocuklarda)

*AEROHIT’in kullanimmi takiben agzin su ile ¢alkalanmasi ses kisikhigi ve pamukcuk

olusumunu gidermek icin yararl olabilir.

**Cok nadir durumlarda kan sekerinizin miktarinda artis (hiperglisemi) olabilir. Eger seker

hastaliginiz varsa kan sekeri seviyenizin daha sik izlenmesi ve genel seker hastaligi

tedavisinde olas1 bir ayarlama yapilmasi gerekebilir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. AEROHIT’in Saklanmasi
AEROHIT’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AEROHIT i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, AEROHIT i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Salutis Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Béliim No:2/2
Zeytinburnu /ISTANBUL
Telefon: 0212 481 83 05
Faks: 0212 481 83 05

e-mail: info@salutisilac.com.tr

Uretim yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1. Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA
Tel : 02642957500
Faks :0264 29151 98

Bu kullanma talimati 12.10.2012 tarihinde onaylanmistir.



Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar

KAPALI

Inhalasyon cihazi kutusundan gikardigmizda kapali durumda olacaktir.

ACIK
Kullanilmamais bir inhalasyon cihazi i¢inde ayr1 ayr1 korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag

bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihazi i¢inde kag doz ilag kaldigin1 gosterir.

Her doz tam olarak 6l¢iilmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

Inhalasyon cihazi’nin iist kismindaki doz gdstergesi ka¢ doz kaldigmi gosterir. Inhalasyon
cihazi’m kullanmak kolaydir. Ilact alacagimiz zaman yapacaklariniz asagidaki {ic basamakta

gosterilmistir.

1. A¢ma
2. Icine cekme
3. Kapatma

AEROHIT Inhalasyon Cihazi Nasil Cahsir?

Di1s kapak itilince agizlik i¢inde kiigiik bir delik agilir ve bir dozluk ilag inhale edilmek igin
hazirdir. Inhalasyon cihazi kapatilinca dis kapak ilk pozisyonuna déner ve bir sonraki
kullanim i¢in hazir hale gelir. Dis kapak, kullanilmadigi zamanlarda Inhalasyon cihazin

korur.
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1.A¢ma-Inhalasyon cihazim nasil kullanmahsiniz?

Inhalasyon cihazin1 agmak ve inhalasyon i¢in hazir hale getirmek icin dis kapag: itmeniz
yeterli olacaktir. Inhalasyon cihazinin agizlig1 size doniik olacak sekilde tutunuz. Inhalasyon
cihaz1 artik kullanima hazirdir. D1s kapagin her agilisinda inhalasyon icin bir doz hazir hale

gelir. Bu doz gostergesinde goriiliir. flac1 ziyan etmemek igin dis kapak ile oynamayimiz.

2.icine ¢cekme
e Ilaci iginize cekmeden dnce bu boliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.
e Inhalasyon cihazin1 agzimizdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatca yapabileceginiz
kadar disar1 veriniz.

Unutmayiniz-asla inhalasyon cihazinin igine nefes vermeyiniz.

o Agizlig1 dudaklariniza yaslaymiz. Uzun ve derin nefes aliniz-nefesi burnunuzdan
degil, Inhalasyon cihazinin iginden aliniz.

e Inhalasyon cihazin1 agzimzdan uzaklastiriniz.

e 10 saniye veya rahatc¢a tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

e Yavasca nefes veriniz.

3.Kapatma
e Inhalasyon cihazim1 kapatmak icin dis kapagi ilk pozisyonuna kaydirmaniz
yeterlidir.

e Inhalasyon cihaz1 yeniden kullanima hazir hale gelmistir.

Eger iki inhalasyon almaniz tavsiye edildiyse 1’den 3’e¢ kadar olan basamaklar1 tekrar

etmelisiniz.

UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazim kuru tutunuz.

Kullanilmadig1 zaman kapali1 tutunuz.

Inhalasyon cihazinin igine asla nefes vermeyiniz.
Dis kapagi ilaci almaya hazir oldugunuzda aginiz.

Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.
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