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KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

FLIXONASE 50 mcg burun spreyi, siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

100 mg sprey i¢inde:

Flutikazon propiyonat (INN) ........ccccceevviieenreenee. 50 mikrogram

Yardimci madde:
Benzalkonyum kloriir..............c.ooooiiiiiinnn 0,02 mg

Diger yardime1 maddeler i¢in bkz. Boliim 6.1

3. FARMASOTIK FORM

Burun spreyi
Goriiniir yabanci cisim icermeyen beyaz, opak siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

FLIXONASE, saman nezlesi dahil mevsimsel alerjik rinit ve perennial rinit semptomatik tedavi
ve profilaksisinde endikedir. Flutikazon propiyonat gii¢lii anti-enflamatuvar etkiye sahiptir,
ancak burun mukozasina topikal olarak uygulandiginda fark edilebilir bir sistemik etki
olusturmaz.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Mevsimsel alerjik rinit ve perennial rinit profilaksisi ve semptomatik tedavisinde

Yetiskinler ve 12 yasin listiindeki ¢ocuklar:

Her burun deligine giinde 1 kez tercihen sabahlar1 2 piiskiirtme yapilir. Bazi durumlarda her
burun deligine giinde 2 kez 2 piskiirtme yapmak gerekebilir. Maksimum giinliik doz her
burun deligine 4 piiskiirtmeyi gegmemelidir.

Uygulama sekli:

flagla tam terapdtik fayda saglanmasi icin diizenli kullamm gereklidir. Hizli etki
olusmadiginda, ila¢ 3 - 4 giin kullanilmadan maksimum iyilesmenin saglanamayacagi hastaya

aciklanmalidir.

FLIXONASE sadece intranazal yoldan uygulanmalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

4 — 11 Yasindaki Cocuklar:

Her burun deligine giinde 1 kez, tercihen sabahlari 1 piiskiirtme yapilir. Baz1 durumlarda her
burun deligine giinde 2 kez 1 piskiirtme yapmak gerekebilir. Maksimum giinliik doz her
burun deligine 2 piiskiirtmeyi gegmemelidir. Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadikg¢a
kullanimi1 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Normal yetiskin dozu uygulanabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
FLIXONASE bilesenlerinden herhangi birine karst asir1 duyarhiligi olan hastalarda
kontrendikedir.

4.4  Ozel kullamm uyarilar1 ve 6nlemleri

Lokal enfeksiyon: Nazal hava yollarinda enfeksiyon bulunmasi intranazal flutikazon
propiyonat  tedavisi icin spesifik bir kontrendikasyon olusturmamakla beraber bu
enfeksiyonun uygun bir sekilde tedavi edilmesi gereklidir.

FLIXONASE ile yapilan alerjik rinit tedavisi birka¢ giin uygulanmadik¢a tam fayda
saglanamayabilir.

Sistemik steroid tedavisini birakan ve intranazal flutikazon propiyonat tedavisine baslayan
hastalarda 6zellikle de adrenal fonksiyon bozuldugunu diisiindiirecek bir neden varsa dikkatli
olunmalidir.

FLIXONASE ¢ogu durumda mevsimsel alerjik rinitleri kontrol etse de, ¢ogu vakada anormal
derecede agir seyreden yaz alerjileri i¢in uygun bir ilave tedavi gerekebilir.

Ozellikle, uzun siireler icin yiiksek dozlarda regetelenmesi durumunda, nazal
kortikosteroidlerin  sistemik yan etkileri ortaya ¢ikabilir. Oral kortikosteroidler ile
karsilastirildiginda bu etkilerin ortaya ¢ikma olasiligi ¢ok daha azdir ve hastalar arasinda ve
farkli kortikosteroid preparatlar1 arasinda degiskenlik gosterebilir (bkz. Bolim 5.1 ve 5.2).
Potansiyel sistemik etkiler Cushing sendromu, Cushingoid ozellikler, adrenal supresyon,
cocuklar ve adolesanlarda biiyiimede gecikme ve daha nadir olarak da psikomotor hiperaktivite,
uyku bozukluklari, anksiyete, depresyon ya da agresyonu igeren (6zellikle ¢cocuklarda) bir dizi
psikolojik ve davranis etkilerini igerebilir.

Onayli dozlarda bazi nazal kortikosteroid kullanan ¢ocuklarda biiylime geriligi bildirilmistir.
Uzun siireli nazal kortikosteroid tedavisi géren ¢ocuklarin boylarinin diizenli olarak izlenmesi
Onerilir. Biiylime yavaslamasi halinde tedavi nazal kortikosteroid dozunun azaltilmasi
amaciyla gézden gegcirilmeli ve miimkiin oldugunda semptomlar1 kontrol edecek en diisiik doz
uygulanmalidir. Ayrica, hastanin pediyatriste sevk edilmesi diisiiniilmelidir.



Onerilenden daha yiiksek dozlarda nazal kortikosteroidlerle tedavi klinik agidan anlamli
adrenal supresyonla sonuglanabilir. Onerilenden daha yiiksek dozlarmn kullanildigina dair kanit
varsa (veya Onerilenden daha yiiksek dozlarin kullanildig: agiksa) stres donemleri, ciddi bir
kaza veya yaralanmadan sonra hastaneye kabul sirasinda ya da elektif cerrahi sirasinda ilave
sistemik kortikosteroid diisiiniilmelidir (intranazal flutikazon propiyonat ile ilgili veriler i¢in
Bolim 5.1°e bakiniz).

Ritonavir plazmada flutikazon propiyonat konsantrasyonunu biiylik Ol¢lide artirabilir. Bu
nedenle, hasta i¢in potansiyel yarar sistemik kortikosteroidlerin yan etki riskini asmadigi siirece
eszamanlt kullanimdan kagmilmalidir. Ayrica, flutikazon propiyonat diger giiclii CYP3A
inhibitorleriyle kombine edildiginde de sistemik yan etki riski artmaktadir (bkz Boliim 4.5
Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri)

Pazarlama sonrasi kullanim sirasinda, flutikazon propiyonat ve ritonavir alan hastalarda klinik
olarak 6nemli ilag etkilesimleri bildirilmistir; bu Cushing sendromu ve adrenal supresyon
dahil sistemik kortikosteroid etkilerine yol agmistir. Bu nedenle, hastaya saglayacagi
potansiyel yararlar sistemik kortikosteroid yan etki riskini dengelemiyorsa, flutikazon
propiyonat ve ritonavirin birlikte kullanimindan kaginilmalidir (bkz. Bolim 4.5).

Intranazal kortikosteroid uygulanmasini takiben seyrek olarak glokom ve intraokiiler basingta
artis bildirilmistir.

Gorme bozukluklari

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullaniminda gorme bozukluklart rapor edilebilir. Bir
hastada bulanik goriis veya diger gorme bozuklugu sikayetleri varsa hasta, sistemik ve topikal
kortikosteroid kullanimi1 sonrasi bildirilen katarakt, glokom veya santral ser6z korioretinopati
(CSCR) gibi olas1 nedenlerin degerlendirilmesi i¢in oftalmoloji uzmanina yonlendirilmelidir.

FLIXONASE 100 mg’da 0,02 mg benzalkonyum kloriir igermektedir. Bu miktarmn
bronkospazma neden olmasi beklenmemektedir. Benzalkonyum kloriir uzun siire
kullanildiginda burun mukozasinda édem olusturabilir. Irritan, deri reaksiyonlarma sebep
olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Normal sartlarda karaciger ve bagirsakta gerceklesen genis olgiideki ilk gecis metabolizmasi
ve sitokrom P450 3A4 aracili yiiksek sistemik klerens nedeniyle intranazal dozu takiben
flutikazon propiyonatin ¢ok diislik plazma konsantrasyonlarina ulagilir. Bu nedenle flutikazon
propiyonatin aracilik ettigi klinik olarak anlamli ilag¢ etkilesimleri beklenmemektedir.

Saglikli goniillillerdeki bir ilag etkilesim g¢alismasinda 100 mg b.i.d ritonavirin (yliksek
derecede giiclii sitokrom P450 3A4 inhibitori) flutikazon propiyonatin plazma
konsantrasyonlarin1 birka¢ yiiz kat arttirdig§i ve buna baglh olarak serum kortizol
konsantrasyonlarinda belirgin derecede azalmaya yol actigi gdsterilmistir. Pazarlama sonrasi
kullanim sirasinda intranazal veya inhale flutikazon propiyonat ve ritonaviri alan hastalarda
klinik olarak onemli ila¢ etkilesimleri bildirilmistir; bu Cushing sendromu ve adrenal
supresyon dahil sistemik kortikosteroid etkilerine yol agmistir. Bu nedenle, hastaya saglayacagi
potansiyel yararlar sistemik kortikosteroid yan etki riskinden fazla olmadik¢a flutikazon



propiyonat ve ritonavirin birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

Saglikli goniillerde inhale flutikazon propiyonatin kullanildig: kii¢lik bir ¢alismada, daha az
giiclii olan CYP3A inhibitorii ketokonazol, tek bir inhalasyonun ardindan flutikazon propiyonat
maruziyetini % 150 artirmigtir. Bu durum, tek basma flutikazon propiyonat ile
karsilastirildiginda plazma kortizoliinde daha fazla azalma ile sonuglanmstir. Itrakonazol gibi
diger glicli CYP3A inhibitorleriyle eszamanli tedavinin de sistemik flutikazon propiyonat
maruziyetini ve sistemik yan etki riskini artirmasi beklenir. Dikkatli olunmasi ve eger miimkiin
ise bu tiir ilaglarla uzun siireli tedaviden kaginilmasi 6nerilir.

Kobisistat i¢eren iirlinler de dahil olmak iizere diger giiglii CYP3A inhibitorleriyle eszamanli
tedavinin sistemik yan etki riskini arttirmasi beklenmektedir. Diger CYP3A4 inhibitdrleri,
serum kortizol konsantrasyonlarinda belirgin azalmalar olmadan sistemik flutikazon
propiyonat maruziyetinde dnemsiz (eritromisin) ve mindr (ketokonazol) artiglar olustururlar.
Yararlar, potansiyel olarak artan sistemik kortikosteroid yan etkisi riskini asmadik¢a
kombinasyonlardan kaginilmalidir ve kombinasyon durumunda hastalar sistemik kortikosteroid
yan etkileri agisindan takip edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kontrasepsiyon kullanimii gerektirecek bir
veri bulunmamaktadir. Oral kontraseptiflerle etkilesime iliskin ¢calisma yiiriitilmemistir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Kortikosteroidlerin gebe hayvanlara uygulanmasi, yarik damak ve intrauterin biiylime geriligi
dahil olmak iizere fetal gelisim anormalliklerine neden olabilir. Dolayisiyla insan fetusunda da
bu etkiler agisindan kiigiik bir risk potansiyeli olabilir. Bununla birlikte, hayvanlardaki fetal
degisikliklerin nispeten yiiksek maruziyetten sonra olustugu, dogrudan intranazal uygulamanin
minimal sistemik maruziyet sagladig1 dikkate alinmalidir.

Insan gebeliginde, giivenlilik ile ilgili yeterli veri yoktur. Hayvanlar iizerinde yapilan
reprodiiksiyon ¢aligsmalarinda, giiclii kortikosteroidlerin tipik advers etkileri sadece yiiksek
sistemik maruziyet seviyelerinde gorilmiistiir; direkt intranazal uygulama minimum sistemik
maruziyet saglar.



Diger ilaglarda oldugu gibi gebelik ve laktasyon doneminde intranazal flutikazon propiyonat
kullanim1 i¢in faydalarinin, {riiniin kullanilmasindan dogabilecek olasi1 risklerden veya
alternatif tedavi yontemlerinden fazla olmasi gerekir.

Laktasyon donemi
Flutikazon propiyonatin anne siitiine geg¢ip gecmedigi arastirilmamistir. Laktasyondaki
laboratuvar  sicanlarinda, subkiitan uygulamayi takiben Olgiilebilir plazma seviyesi
saglandiginda, siitte flutikazon propiyonat goriilmiistiir. Bununla birlikte, flutikazon
propiyonatin Onerilen dozlarda intranazal uygulamasini takiben plazma seviyelerinin diistik
olmas1 muhtemeldir.

FLIXONASE burun spreyi emziren annelerde kullanildiginda terapotik yararlar, anne ve bebek
acisindan potansiyel risklere gore degerlendirilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Flutikazon propiyonatin herhangi bir etki yapmasi beklenmez.
4.8. Istenmeyen etkiler

Cok yaygin, yaygin ve yaygin olmayan olaylar genel olarak klinik ¢alisma verilerinden elde
edilmistir. Seyrek ve ¢ok seyrek olaylar genel olarak spontane verilerden elde edilmistir. Advers
olaylarn sikliklarinin belirlenmesinde, plasebo gruplarindaki arka plan oranlari, bu oranlar
genellikle aktif tedavi grubundakilerle kiyaslanabilir oldugundan, dikkate alinmamustir.

Siklik siiflandirmasi asagidaki gibidir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastahklar:

Cok seyrek: Asirt  duyarlilik reaksiyonlari, anaflaksi/anaflaktik reaksiyonlar,
solunum semptomlar1 (bronkospazm), deri dokiintiisii, kutanz
hipersensitivite reaksiyonlari, yiiz veya dilde 6dem (anjiyoddem).

Sinir sistemi hastahklar:
Yaygn: Bas agrisi, agizda kotii tat, kotli koku duyma.

Diger nazal spreylerde oldugu gibi agizda kotii tat, kotii koku duyma ve bas agrisi rapor
edilmisgtir.

Goz hastahiklar::
Cok seyrek: Glokom, intraokiiler basingta artis, katarakt.
Bilinmiyor: Bulanik gérme (bkz. Boliim 4.4)

Uzun donem tedaviyi takiben ¢ok az sayida spontan rapor tanimlanmistir.



Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:

Cok yaygin: Epistaksis.

Yaygin: Burunda kuruluk, burunda iritasyon, bogazda kuruluk,
bogazda iritasyon.

Diger intranazal ilaglarda oldugu gibi, burun ve bogazda kuruluk, iritasyon ve epistaksis
bildirilmistir.

Cok seyrek: Nazal septal perforasyon.
Bilinmiyor: Nazal iilser

Intranazal kortikosteroidlerin kullanimini takiben nazal septal perforasyon olgulart
bildirilmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Intranazal flutikazon propiyonatin akut veya kronik asir1 doz etkisi hakkinda higbir veri
yoktur. Saglikli goniilliilere 7 giin siire ile giinde 2 kez 2 mg flutikazon propiyonat intranazal
olarak uygulandiginda hipotalamus-hipofiz-adrenal (HPA) aks fonksiyonlar1 iizerinde
herhangi bir etki yapmamustir.

Onerilen dozlardan daha yiiksek dozlarin uzun siireli uygulanmasi gegici olarak adrenal
fonksiyonda baskilanmaya neden olabilir.

Bu hastalarda flutikazon propiyonat tedavisine semptomlar1 kontrol altina almaya yetecek
dozda devam edilmelidir; adrenal fonksiyon birkac¢ giin i¢inde normale donecektir ve bu
durum plazma kortizol seviyesi Ol¢iilerek izlenebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1.Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Dekonjestanlar ve diger topikal kullanima yonelik diger nazal

preparatlar, kortikosteroidler

ATC Kodu: RO1IADOS

Flutikazon propiyonat gii¢lii bir anti-inflamatuar aktivitiye sahiptir, fakat topikal olarak burun
mukozasina uygulandiginda tespit edilebilir sistemik aktivite olusturmaz.

Flutikazon propiyonat intranazal uygulamay: takiben hipotalamus-hipofiz-adrenal aks
supresyonuna ¢ok az neden olur ya da hi¢ neden olmaz.



Flutikazon propiyonatin intranazal uygulamasini (200 mikrogram/giin) takiben plaseboya
kiyasla 24 saat serum kortizol EAA degerlerinde anlamli bir degisiklik (oran: 1,01, % 90 CI
0,9 - 1,14) goriilmemistir.

Yagslar1 3 ila 9 arasinda olan ergenlik 6ncesindeki ¢ocuklarda yapilan 1-yillik, randomize, ¢ift-
kor, plasebo-kontrollii, paralel gruplu bir ¢alismada (56 hasta intranazal flutikazon propiyonat
ve 52 hasta plasebo almistir) plasebo ile karsilastirildiginda intranazal flutikazon propiyonat
(gtinde 200 mikrogram nazal sprey) alan hastalarda biiylime hizinda istatistiksel agidan anlaml
fark goriilmemistir. Bir yillik tedavide hesaplanan biiylime hiz1 plasebo grubunda 6,20 cm/yil
(SE=0,23) ve flutikazon propiyonat grubunda 5,99 cm/yil (SE=0,23) olmustur; bir yil sonra
biiylime hiz1 agisindan tedaviler arasindaki ortalama fark 0,20 cm/y1l olmustur (SE=0,28, %95
Cl= -0,35, 0,76). Srrasiyla, 12-saatlik {iriner kortizol atilimi ve ikili-enerji  x-151m1
absorpsiyometrisi ile degerlendirilen, HPA aks fonksiyonunda veya kemik mineral
yogunlugunda klinik a¢idan anlamli degisikliklere dair bir kanit gézlenmemistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Flutikazon propiyonatin (200 mikrogram/giin) intranazal kullanimim takiben, kararli-durum
doruk plazma konsantrasyonu deneklerin cogunda 6l¢iilebilir diizeyde (0,01 nanogram/ml’den
az) degildir. Gozlenen en yiiksek Cmaks degeri 0,017 nanogram/ml’dir. Suda ¢oziiniirliik
0zelliginin diisiik olusuna bagl olarak burundan dogrudan emilim ihmal edilecek diizeydedir
ve uygulanan dozun biiylik ¢ogunlugu yutulur. Mutlak oral biyoyararlanim, gastrointestinal
kanaldan tamamlanmamis emilim ve kapsamli ilk gecis metabolizmasindan dolay1 ihmal
edilebilir seviyededir (%]1°den diisiiktiir). Bu nedenle, nazal ve yutulan dozun oral
absorbsiyonu ile olusan total sistemik emilim ithmal edilebilir seviyededir.

Dagilim:
Flutikazon propiyonat, kararli durumda yiiksek dagilim hacmine (yaklagik 318 litre) sahiptir.

Plazma proteinlerine baglanma orani oldukga ytiksektir (% 91).

Biyotransformasyon:

Flutikazon propiyonat temel olarak karacigerdeki sitokrom P450 enzim CYP3A4 ile inaktif
bir karboksilik asit metabolitine doniiserek sistemik dolasimdan hizla uzaklastirilir. Yutulan
flutikazon propiyonat da kapsamli olarak ilk gecis metabolizmasina ugrar. Flutikazon
propiyonata sistemik maruziyeti i¢in artis potansiyeli oldugundan ketokonazol ve ritonavir
gibi gilicliit CYP3 A4 inhibitorleri ile birlikte uygulandiginda dikkatli olunmalidir.

Eliminasyon:
Intravendz uygulanan flutikazon propiyonatin eliminasyon orant 250-1000 mikrogram doz

araliginda lineer seyreder ve yiiksek bir plazma klerensi ile karakterizedir (CL = 1,1 1/dk).
Doruk plazma konsantrasyonlar1 3-4 saat i¢inde yaklasik % 98 oraninda azalir ve sadece
diisiik plazma konsantrasyonlar1 7,8 saatlik yarilanma oOmrii ile iligkilidir. Flutikazon
propiyonatin renal klerensi ihmal edilebilir diizeydedir (< % 0,2) ve % 5’ten daha azi
karboksilik asit metaboliti seklinde atilir. Major eliminasyon yolu, flutikazon propiyonat ve
metabolitleri seklinde atildigi safradir.



Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
250 ila 1000 mcg doz flutikazon propiyonatin intravendz uygulanmasinin ardindan dogrusal
kinetik gdzlenmistir.

Nazal uygulamay1 takiben plazma konsantrasyonlar1 ¢ok diisiik oldugundan piyasadaki nazal
formiilasyon i¢in dogrusallik verileri mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Toksikoloji, sadece giiclii kortikosteroidlerin Onerilen terapotik dozlardan daha yiiksek
dozlarda uygulandiklarinda gosterdikleri tipte etkiler seklinde goriiliir. Tekrarlanan doz
toksisite ¢alismalarinda, lireme iizerine yapilan toksisite calismalarinda veya teratoloji
caligmalarinda yeni bir etki tanitmlanmamustir.

Flutikazon propiyonat in vitro ve in vivo olarak mutajenik aktivite gostermez ve rodentlerde
tiimorojenik etki gdstermemistir. Hayvan modelleri {izerinde iritan veya hassasiyet yaratici
degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Dekstroz (susuz)

Mikrokristalize seliiloz

Karboksimetilseliilloz sodyum (Avisel RC591)
Feniletil alkol

Benzalkonyum klortir

Polisorbat 80

Diliie hidroklorik asit

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Ilgili herhangi bir veri yoktur.

6.3 Raf omrii
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

FLIXONASE kutuda, beyaz, plastik valfli adaptor iistiine beyaz pompali amber
renkli cam sisede bulunur. Tavsiye edildigi sekilde kullanildiginda her sise ile yaklasik
120 doz piiskiirtme yapilabilir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanmadan 6nce yavasca ¢alkalanmalidir.

FLIXONASE’1 kullanmadan o6nce ellerinizi yikamali ve iizerindeki toz muhafazasi
¢ikarilmalidir.



SPREYI KULLANIMA HAZIRLAMA

Eger yeni veya birka¢ giin boyunca kullanilmamig bir sise ise, iyl ¢alismasi i¢in sprey
kullanima hazirlanmalidir.

»  Siseyi dik konumda tutarken sigsenin tabanina bas parmaginizi ve piiskiirtiicii bagligin her
iki yanina da parmaklariniz yerlestirilmelidir.

» Kendinizden uzak bir yone cevirerek sise dik konumda tutulmaya devam edilmelidir.

. Bas parmaginizi sabit tutarak parmaklarinizla asagiya dogru bastirilmalidir. Sprey ince
bir duman seklinde disar1 ¢ikacaktir.

Eger cahsirsa: “SPREYI KULLANMA” béliimiine geginiz.

Eger sprey calismadi ise: veya tikandigmmi diisiiniiyorsamz, “SPREYI TEMIZLEME”
boliimiine geciniz. Tikaniklig1 agmak veya sprey deligini biiyiitmek i¢in igne yada keskin bir
cisim kullanmayiniz. Bu spreyin mekanizmasini bozacaktir.

SPREYI KULLANMA (Asagidaki talimatlar1 dikkatle takip ediniz.)

1. Siseyi yavasca ¢alkalaymiz.

2. Hafifce stimkiirerek burnunuzu temizleyiniz.

3. Siseyi dik konumda tutarken sisenin tabanina bas parmaginizi ve piiskiirtiicii baghigin
her iki yanina da parmaklariniz1 yerlestiriniz.

4. Burun deliklerinizden birini parmaginizla kapatiniz ve spreyin piiskiirtiicii baghigini agik
olan burun deliginize yerlestiriniz.

5. Siseyi dik konumda tutabilmek i¢in basinizi hafifge 6ne eginiz. Burnunuzdan nefes almaya
baslaymiz ve parmaklarinizla asagiya dogru bastiriniz. Agzinizdan nefes verirken piiskiirtiicii

baslig1 burun deliginizin i¢inde tutunuz.

6. Yukaridaki 5. adim1 eger ikinci piiskiirtme yapilacaksa tekrar ederek ayni burun deligine
tekrar sprey puskdrtiiniiz.

7. Piskiirtiicii baghigi disar1 ¢ikarmiz ve 3 - 6. adimlardaki islemlerin aynisim1 diger burun
deliginiz i¢in de tekrar ediniz.

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

SPREYI TEMIZLEME
e Burun spreyinizi haftada en az bir kere temizlemelisiniz.

. Toz muhafazasini ¢ikariniz ve sonra spreyin puskiirtiicii basligin1 ¢ikarmak i¢in yukari
dogru ¢ekiniz.



e  Piiskiirtiici bashk ve toz muhafazasim1 1lik musluk suyu ile yikaymiz. Oda
1sisinda kurumaya birakiniz, daha sonra piiskiirtiicli baslig1 ve toz muhafazasini siseye tekrar
yerlestiriniz.

»  Eger piiskiirtiicii basglik tikandiysa, yukaridaki gibi ¢ikarip 1lik su i¢inde bekletilebilirsiniz.
Soguk musluk suyu ile durulayiniz, kurutunuz ve yerine yerlestiriniz.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline laglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiytlikdere Cad. No.173 1.Levent Plaza B Blok
34394 1.Levent/istanbul

Telefon: 0212 339 44 00

Faks: 0212 339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI
92/64

9. iILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHI

Ruhsat tarihi: 14.06.1993
Ruhsat yenileme tarihi: 14.06.2008

10. KUB’UN YENILENME TARIHi



