KULLANMA TALIMATI

XONATIS 50 mcg inhalasyon i¢in toz iceren kapsiil
Yutulmaz.

Agizdan solunarak kullanmihir.

o Etkin madde: Inhalasyon icin toz igeren her bir kapsiil 50 mcg flutikazon propiyonat
icermektedir.

o Yardimci madde: Laktoz igerir.

Bu ilac: kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginmizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XONATIS nedir ve ne icin kullanilir?

XONATIS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
XONATIS nasul kullamlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

XONATIS’in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.
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1. XONATIS nedir ve ne i¢in kullamhr?

XONATIS flutikazon propiyonat igerir. Flutikazon propiyonat kortikosteroidler ad:1 verilen
ilag grubunun bir iiyesidir ve yangi (iltihap, enflamasyon) giderici etkisi oldugundan,
akcigerlerdeki hava yollannin duvarlarinda olusan sisme ve hassasiyeti azaltarak nefes alip
verme sorunlarim rahatlatir.

XONATIS, diizenli tedavi gereken hastalarda astim ataklarinm 6nlenmesine yardimc olur.
Bu nedenle “6nleyici” olarak da adlandirlir. Diizenli olarak her giin kullamlmas: gerekir.
XONATIS, nefes darlig: hissettiginiz ani astim ataklarimin tedavisinde kullanilmaz.

KOAH’ta tek bagina kullanilmasi dnerilmez.

KOAH’l1 (kronik obstriiktif akciger hastaligi) hastalarda belirtilerin ve atak sikliginin
azaltilmasinda kullanilir.

XONATIS her uygulamada 50 mikrogram flutikazon propiyonat salivermektedir.

XONATIS, 60 ve 120 inhaler kapsiil iceren PVC/PVDC/Alii blister ambalajlarda takdim
edilmektedir ve 1 adet inhalasyon cihaz igermektedir.

2. XONATIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
XONATIS’i agagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
* Flutikazon propiyonata veya XONATIS’in yardimc: maddesi laktoza kars1 alerjiniz

varsa bu ilac1 kullanmayiniz.

XONATIS’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

* Astim belirtilerini gidermek igin kisa etkili bronkodilatér (brons genisletici)
kullanimim arttirdiysamz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniiziin
kotiilestigini gosterir.

e Astiminz ani ve ilerleyen sekilde kotiilestiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

e XONATIS’i ani astim ataklarim rahatlatmak i¢in kullanmayiniz. Ani astim belirtilerini
gidermek i¢in hizh ve kisa etkili bronkodilatére ihtiyacimz vardir. Bu ilaglan
yanimizda bulundurunuz.

e XONATIS doz uygulamasi ardindan aniden hinltilhi solunumda artis ile kendini
gosteren brons spazmu ortaya gikabilir. XONATIS’i hemen kesip doktorunuzu

arayiniz.



Yanit eksiklifi veya giddetli astim alevlenmeleri durumunda doktorunuz inhale
XONATIS dozunu arttirabilir ve gerekli oldugunda sistemik steroid ve/veya
enfeksiyon varsa antibiyotik kullanarak sizi tedavi edebilir.

XONATIS &zellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullanildiginda, igerdigi kortikosteroid
nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, yiizde
yuvarlaklagsma, agin killanma ve ozellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi),
Cushingoid ozellikler (Cushing sendromunda goriilenlere benzer ozellikler), adrenal
stipresyon (bdbrek iistii bezinden hormon salimiminin baskilanmasi), ¢ocuk ve
ergenlerde biiyiime geriligi, kemik mineral yogunlugunda azalma, géze perde inmesi
(katarakt), g6z i¢i basincimn artmasi (glokom) ve daha seyrek olarak psikomotor
hiperaktivite (asir1 ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte olma durumu), uyku
bozukluklari, anksiyete (endise), depresyon (ruhsal ¢okiintii) ya da agresyonu
(saldirganlik, 6zellikle gocuklarda) i¢eren ruhsal ya da davranigsal etkiler gibi sistemik
etkilere yol agabilir.

Uzun siiredir yiiksek dozda inhale steroid kullamyorsamiz trafik kazas1 ya da ameliyat
Oncesi gibi stresli durumlarda ilave steroidler kullanmamz gerekebilir. Doktorunuz bu
d6énemde size ilave steroid vermeye karar verebilir.

XONATIS ¢ocuklarda biiyiime geriligine yol agabilir. Bu nedenle uzun siire kullanan
cocuklarin boyu diizenli olarak izlenmelidir. Bilyiime yavaslar ise, dozun azaltilmasi
amaciyla doktorunuz tedaviyi gézden gegirecek ve astim kontroliinii etkili bigimde
saglayan en diisiik doza diistirecektir.

XONATIS tedavisini doktorunuza danigmadan aniden kesmeyiniz.

XONATIS kan sekeri seviyesini arttirabilir, bu nedenle seker hastaligimz varsa
doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Verem (akciger tiiberkiillozu) hastalifimz varsa veya daha once gegirdiyseniz
doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Eger ritonavir (bir antiviral) kullamyorsamz, doktorunuza bildiriniz, tedavinizde
degisiklik yapmak isteyebilir.

XONATIS kullanan KOAH’h hastalarda zatiirre (pnémoni) gelisme ihtimalinde artig
vardir.

Baz: hastalar inhale (nefes yoluyla alinan) kortikosteroidlere daha duyarh olabilir, bu
nedenle agizdan alinan kortikosteroid tedavisinden inhale kortikosteroid tedavisine
gegirildiginizde doktorunuz sizi yakindan izleyecektir.



e Sistemik kortikosteroid tedavisinden inhale flutikazon propiyonat tedavisine
bagladiktan sonra yaninizda astim ataklarinin kotiilesmesi, gogiis enfeksiyonu, major
hastalik, cerrahi ve travma gibi stres donemlerinde ek tedaviye ihtiyag
duyabileceginizi gosteren bir uyan kart: tagiyimz.

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

tedavi etmek i¢in baz ilaglar kullanmamz isteyebilir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza damginiz.

XONATIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik

Ilac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danmginiz.

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

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmsiniz.

Emzirme

llac1 kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirme déneminde flutikazon propiyonat kullamm ile ilgili deneyim yetersiz oldugundan
emzirme déneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.

Ara¢ ve makine kullanim
XONATIS’in arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir etki olusturmasi beklenmez.

XONATIS’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda dnemli bilgiler
XONATIS laktoz igerir, bu nedenle eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayamksizliZimz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan &nce doktorunuzla temasa

geginiz.




Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger;
e Ritonavir gibi gii¢lii sitokrom P450 3A4 inhibitérleri adi verilen gruba dahil olan
ilaglardan kullamyorsamz,

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisine y6nelik bir ila¢ (ketokonazol gibi) kullaniyorsaniz

doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Bu ifadeler belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullamilacak tiriinler i¢in
de gecerlidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac1 su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XONATIS nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ i¢in talimatlar:

Astim tedavisinde:

Yetigkinler ve 16 yas iizeri ergenler: Giinde 2 kez 100 - 1000 mikrogram.

Doktorunuz hastahigimzin siddetine gére XONATIS’in baslangi¢ 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 yamitiniza gére ilacimzin dozunu etkili en diisik doza

ayarlayacaktir.

Kronik obstriiktif akciger hastalifinda (KOAH):
Yetiskinler: Giinde 2 kez 500 mikrogram.

Uygulama yolu ve metodu:

XONATIS’i agi1z yoluyla inhalasyon seklinde kullanimz.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindifinda ilag akcigerlerinize ulasir. Bu nedenle, cihazin
ag1z pargasi aracihifiyla derin ve giiglii nefes almamz 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullannmi doktor veya bir bagka saglik personeli tarafindan size

gosterilecektir.



Kapsiilleri yutmaymmz. Kapsiiller yalmizca kutunun igerisinde yer alan inhaler (cihaz) ile
birlikte kullamlmalidir. Bu cihaz, 6zel olarak XONATIS 50 mcg inhalasyon i¢in toz igeren
kapsiiller ile birlikte kullamlmak tizere tasarlanmigtir.
e Kapsiillerin igerisindeki toz yalmzca teneffiis edilerek (nefes yoluyla) kullamlacaktir.
e Kapsiilleri kullanmadan hemen &nce folyo paketinden ¢ikarimz. Kapsiillerin
1slanmamasi igin parmaklarimzin kuru oldugundan emin olunuz.
e Kapsiilleri kutunun igerisinde yer alan cihaz diginda bagka bir cihaz ile kullanmayimz.
e XONATIS’i her giin aym saatte kullanmamz ilacimzi ne zaman kullanacagimzi
hatirlamaniza yardimc1 olacaktir.
e XONATIS’i doktorunuzun talimatlarina gore, diizenli olarak kullanmaniz Snemlidir.
o Eger ne kadar siire XONATIS kullanacagimz hakkinda sorularimz varsa, doktorunuza

ya da eczacimza danisimz.

Kullamma iliskin detayl1 bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyon cihazinin dogru
kullanimi i¢in agagida verilen kurallar1 dikkatle izleyiniz.

Inhalasyon cihazi kullanim talimatlan




1., 2. ve 3. Toz baghgim yukar dogru gekerek agimiz. Daha sonra agizlik pargasim aginiz.

4. Blister ambalajindan bir XONATIS inhalasyon igin toz igeren kapsiili gikanmz
(kullammdan hemen 6nce ¢ikarimz) ve sekilde gosterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz.
Kapsiiliin hazneye hangi y6nde yerlestirildigi 6nemli degildir.

5. Agizhik pargasim bir “klik” sesi duyuncaya degin sikica kapatimz. Toz baghfim agik
birakimz.

6. ve 7. Inhalasyon cihazim agizlik pargasi yukarida olacak sekilde tutunuz ve kapagi
bastirarak kapatiniz.
Bdylece kapsiilde delikler agilacak ve nefes aldiginizda ilacin saliverilmesini saglayacaktir.



8. Nefesinizi tam olarak veriniz.
Onemli: Higbir zaman agizlik pargasina dogru nefes vermeyiniz.

9. Inhalasyon cihazimin agzimi agip, cihazi agzimza kadar kaldinmz ve dudaklarmz agizhik
pargasimn cevresinde sikica kapaymiz. Basimzi dik bir sekilde tutarak, yavas ve derin bir
nefes alimz; nefes alma hizimz, kapsilliin titrestigini algilayacak sekilde ayarlayimz.
ve bu esnada inhalasyon cihazim1 agzimizdan gikarmiz. Simdi normal nefes alip vermeye
baslayabilirsiniz.

Basamak 8 ve 9’u bir kez daha tekrarlaymiz, bu Kkapsiilin tamamen bosalmasim
saglayacaktir.

10. Ag1zlik pargasim yeniden agimiz. Cihazi gevirerek kullamlmis kapsiilii ¢ikarimz ve atimiz.
Sonrasinda agzimzi su ile galkalaymmz. Agizlik pargasim ve toz bashfim kapatimz ve
inhalasyon cihaziniz1 yerine kaldiriniz.




Inhalasyon cihazin temizleme islemi

Inhalasyon cihazim1 ayda bir kez yikaymiz. Kapag ve agizhig agimz. Cihazi sicak su ile
yikayarak igerisindeki tozlardan arindirimiz. Cihaz igerisindeki suyu bosaltarak kagit bez
lizerinde kapak, agizlik ve govde kisimlan agik kalacak sekilde kurumaya birakimz.
Kurumaya birakilan cihaz kullamlmaya hazirdir. Eger ihtiyag varsa agizlik kisminin dig
yiizeyi 1slak olmayan nemli bir bezle silinebilir.

Uygulamaya iligkin sorular ve cevaplan
1. Kapsiillerin kii¢iik par¢aciklara ayrilmasim nasil 6nlerim?
Cihazin kullannmi sirasinda kapsiiller kirlabilir ve nefes alirken agziniza ya da
bogazimiza kiiciik par¢aciklar kagabilir. Bunu agagidakileri uygulayarak énleyebilirsiniz:
e Kapsiilleri kullanmadan &nce orijinal ambalajinda (blister paketler) tutarak.
e Kapsiilleri 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayarak.
e Kapsiilleri nemden koruyarak.

2. Kapsiil pargaciklan zararli midir?
Hayir. Kapsiil, zararli olmayan yenilebilir nitelikte jelatinden yapilmisgtir. A§ziniza ya da
bogaziniza kagan jelatin pargaciklan yutulabilir.

3. Kapsiil bolmesinde sikigan kapsiilii nasil ¢ikaracagim?
Cihazi agin, bag asad1 ¢evirin ve yavagca dibine vurun.

4. Dozu gergekten alip almadigimi nasil bilecegim?
e Cihazn icerisinden nefes aldiginizda kapsiiliin titrestiJini algilayacaksimz.
e Agzimzda laktozdan kaynaklanan ‘seker tadi’ hissedeceksiniz. Bogazimzin arka
kisminda toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.
e Doz alindifinda kapsiil bosalmis olacaktir.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanimi:

Astim tedavisinde:

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

4 yasindan kiigik gocuklar: 4 yagindan kiigiik gocuklarda XONATIS kullammu tavsiye

edilmemektedir.



Yaghlarda kullanima:
Yaglilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlan:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger ve bobrek bozuklugunda doz ayarlamas: gerekli degildir.

Eger XONATIS’in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla XONATIS kullandrysaniz
XONATIS ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

XONATIS’i kullanmay: unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

XONATIS ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
XONATIS tedavisi yavas yavas azaltilmali ve doktor gbzetimi olmadan aniden
kesilmemelidir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi XONATIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Eger asagidakilerden biri olursa, XONATIS’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
o Alerjik reaksiyonlar - Ciltte alerji (agin duyarhilik reaksiyonlan), yliz ve bogazda
sisme (anjiyoddem), solunum belirtileri (nefes darhifi [dispne] ve/veya bronslarin
daralmasi [bronkospazm] ve ani alerjik tepkiler [anafilaktik reaksiyonlar]),

Diger yan etkiler

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandinlmgtir:

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 1.000 hastanin birinden fazla gdriilebilir.
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Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gériilebilir.
Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler
e Apizda ve bogazda pamuk¢uk (kandidiyazis)*.

Yaygin goriilen yan etkiler
e Zatiirre (pnémoni) (KOAH’11 hastalarda),
o Ses kisikligr*,
e Ciltte giiriik (kontiizyon).

Cok seyrek goriilen yan etkiler

e Sirtta kambura benzer yag birikimi, yiizde yuvarlaklagma, agin killanma ve 6zellikle
bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi belirtileri ile goriilen bir hastalik (Cushing
sendromu), Cushing sendromunda goriilenlere benzer 6zellikler (Cushingoid
6zellikler), bobrekiistii bezi baskilanmasi (adrenal siipresyon), biiylimede gecikme,
kemik mineral yogunlugunda azalma, g6ze perde inmesi (katarakt), gz i¢i basincinin
artmas! (glokom),

e Kan seker diizeylerinde artig (hiperglisemi)**,

e Endise (anksiyete), uyku bozukluklan, asir1 ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte
olma durumu (hiperaktivite) ve uyaranlara kars: agir1 duyarli olma durumu (irritabilite)
dahil davramg degisiklikleri (genelde ¢ocuklarda),

e Tek bir akcigerde hava yollarinin gegici olarak daralmas: (paradoksal bronkospazm),

o Hazimsizlik (dispepsi),

o Eklem agnisi (artralji).

Goriilme sikh@ bilinmeyen yan etkiler
e Rubhsal ¢8kiintii (depresyon), saldirganlik (agresyon) (¢ogunlukla ¢ocuklarda)

* XONATIS’in kullannmim takiben agzin su ile galkalanmasi ses kisikhig ve pamukguk

olusumunu gidermek i¢in yararh olabilir.

** Cok nadir durumlarda kan sekerinizin miktarinda artig (hiperglisemi) olabilir. Eger seker
hastaligimz varsa kan gsekeri seviyenizin daha sik izlenmesi ve genel seker hastalif

tedavisinde olasi bir ayarlama yapilmasi gerekebilir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz

doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. XONATIS’in saklanmasi
XONATIS'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XONATIS’i kullanmayiniz.
Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, XONATIS’i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi : Mentis ilag San. Tic. Ltd. Sti.
Florya Asfalt1 Florya Is Merkezi
No:88 B Blok No:6 Bakirk6y/ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 79 52
Faks: 0212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec lag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimat: () tarihinde onaylannugtir.
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