
KULLANMA TALiMATI

AEROHiT 500 mcg inhalasyon igin toz igeren blister

Afzdan solunarak kullanrhr.

. Etkin madde: inhalasyon igin her bir doz 500 mcg flutikazon propiyonat igemektedir.

o Yardrmct madde: Laktoz igeir.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. AEROH|T nedir ve ne igin hullanhr?

2. AEROHiT'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. AEROH|T nas kullan tr?

1. Olas yan etkiler nelerdir?

5. AEROHiT'in saklanmast

Baqhklan yer almaktadlr.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, gtnkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

' Bu kullanma talimatmt saHqttntz. Daha sonra tel<rar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.
. Eier ilave sorulanruz olursa, liitfen doldorunuza veya eczaantza danrsmtz.

. Bu ilag kiSisel olarak sizin iqin regete edilmistir, baskolanna vermeyiniz.

'Bu ilacm kullarumt strasmda, doldora veya hasraneye gitti$inizde dohorunuza bu ilact

kul I andt f mta s dyl eyi niz.

'Bu talimatta yanlanlara aynen u)runuz. ilag hakhnda size dnerilen dozun dtstnda yfrksek

veya dfr1frk doz kullanmaytruz.



f . AEROHiT nedir ve ne igin kullanrhr?

AEROHIT flutikazon propiyonat igerir. Flutikazon propiyonat kortikosteroidler adr verilen

ilag grubunun bir iiyesidir ve yangr (iltihap, enflamasyon) giderici etkisi oldufundan,

akcigerlerdeki hava yollannrn duvarlannda olugan gigme ve hassasiyeti azaltxak nefes ahp

verme sorunlannt rahatlatrr.

AEROHiT, diizenli tedavi gereken hastalarda astrm ataklan n cinlenmesine yardrmcr olur.

Bu nedenle "6nleyici" olarak da adlandrnlrr. Diizenli olarak her giin kullamlmasr gerekir.

AEROHIT, nefes darhlr hissettiliniz ani astrm ataklannrn tedavisinde kullamlmaz.

KOAH'ta tek baSrna kullanrlmasr 6nerilmez.

KOAH'h (kronik obstriiktif akciler hastah[r) hastalarda belirtilerin ve atak srkllrnrn
azaltrlmasrnda kullamlrr.

AEROHiT her uygulamada 500 mikrogram flutikazon propiyonat sahvermektedir.

AEROHiT, 60 dozluk inhalasyon iqin toz igeren Alii/Alii blister ambalajlarda inhalasyon

cihazr igerisinde bulunur.

2. AEROHiT'i kutlanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AEROHiT'i agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o Flutikazon propiyonata veya AERoHiT'in yardrmcr maddesi laktoza kargr ale4iniz

varsa bu ilacr kullanmayrmz.

AEROHiT'i aEalrdaki durumtarda DiKKATLi KULLANINIZ
Eger;

!- o Asttm belirtilerini gidermek igin krsa etkili bronkodilattir (bronq genigletici)

kullammrnt arfttrdtysantz doktorunuza bildiriniz, bu durum astlm kontroliiniiziin

kdtiilegtilini gdsterir.

o Astrmrnrz ani ve ilerleyen gekilde kdtiilegtiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

. AEROHIT'i ani astrm ataklannl rahatlatmak igin kullanmayrnrz. Ani astrm belirtilerini

gidermek igin hrzh ve krsa etkili bronkodilataire ihtiyacrnr z vardr. Bu ilaglan

yanmrzda bulundurunuz.

. AEROHiT doz uygulamasr ardrndan aniden hrnltrh solunumda artrg ile kendini

gdsteren brong spazmr ortaya grkabilir. AERoHiT'i hemen kesip doktorunuzu

afitytnz.
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Yanrt eksiklili veya giddetli astrm alevlenmeleri durumunda doktorunuz inhale

AEROHiT dozunu arttrrabilir ve gerekli oldulunda sistemik steroid ve/veya

enfeksiyon varsa antibiyotik kullanarak sizi tedavi edebilir.

AEROHIT 6zellikle yiiksek dozlarda uzun stire kullamldrfrnd4 igerdi!i kortikosteroid

nedeniyle Cushing sendromu (srrtta kambura benzer ya! birikimi, yiizde

yuvarlaklagm4 agrn krllanma ve dzellikle bel ve lelen kemiklerinde kemik erimesi),

cushingoid iizellikler (cushing sendromunda giiriilenlere benzer 6zellikler), adrenal

siipresyon (b6brek iistii bezinden hormon sahnrmrmn baskrlanmasr), gocuk ve

ergenlerde biiyiime gerili[i, kemik mineral yolunlulunda azalma" g6ze perde inmesi

(katarakt), 96z igi bastncrmn artmasr (glokom) ve daha seyrek olarak psikomotor

hiperaktivite (agrn ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte olma durumu), uyku

bozukluklan, anksiyete (endige), depresyon (ruhsal gdkiintii) ya da agresyonu

(saldrrganhk, dzellikle gocuklarda) igeren ruhsal ya da dawangsal etkiler gibi sistemik

etkilere yol agabilir.

Uzun si.iredir yiiksek dozda inhale steroid kullamyorsamz trafik kazasr ya da ameliyat

dncesi gibi stresli durumlarda ilave steroidler kullanmamz gerekebilir. Doktorunuz bu

ddnemde size ilave steroid vermeye karar verebilir.

AEROHiT gocuklarda biiyiime gerililine yol agabilir. Bu nedenle uzun siire kullanan

gocuklann bolu diizenli olarak izlenmelidir. Biiyiime yavaqlar ise, dozun azaltrlmasr

amacryla doktorunuz tedaviyi gdzden gegirecek ve astrm kontroliinii etkili bigimde

sallayan en dtigiik doza diigiirecektir.

AEROHiT tedavisini doktorunuza danrgmadan aniden kesmeyiniz.

AEROHIT kan gekeri seviyesini arttrrabilir, bu nedenle geker hastahlrn tz yarsa

doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde deligiklik yapmak isteyebilir.

Verem (akciger tiiberkiilozu) hastahlrnrz varsa veya daha 6nce gegirdiyseniz

doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde deligiklik yapmak isteyebilir.

Eler ritonavir (bir antiviral) kullanryorsanrz, d6lq161g1rrza bildiriniz, tedavinizde

deli giklik yapmak isteyebilir.

AEROHiT kullanan KOAH'h hastalarda zatiirre (pn6moni) geliqme ihtimalinde artrg

vardrr.

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

nedenle alrzdan ahnan kortikosteroid tedavisinden inhale kortikosteroid tedavisine

gegirildilinizde doktorunuz sizi yakrndan izleyecektir.
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' sistemik kortikosteroid tedavisinden inhale flutikazon propiyonat tedavisine
bagladrktan sonra- yammzda astlm ataklanmn kdtiileqmesi, goliis enfeksiyonu, majtir
hastarrk, cerrahi ve travma gibi stres dtinemrerinde ek tedaviye ihtiyag
duyabilecelinizi gd,steren bir uyan kartl ta5rylnlz.

' sistemik kortikosteroid tedavisinden, inhale tedaviye gegirildi[inizde saman nezlesi
(alerjik rinit) veya egzltma gibi alerjiler ortaya grkabilir. Doktorunuz bu ale{ileri
tedavi etmek igin bazr ilaglar kullanmanrzr isteyebilir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerriyse liitfen
doktorunuza danrgrnrz.

AEROHiT'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

\_ Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir etkilegim beklenmemektedir.

Hamilelik

iact kullanmadan dnce dohorunuza veya eczacmrza dantstntz.

Gebelik ddneminde flutikazon propiyonat kullanrmr ile ilgili deneyim yetersiz oldulundan
gebelik srrasrnda sadece doktorunuz gerekli orduluna karar verirse ku anrruz.
Tedaviniz strasmda hamile olduPunuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczactruza
darugmtz.

Emzirme

ilaq kullanmadan 6nce dohorunuzo veya eczactntzo dantstntz.

Emzirme ddneminde flutikazon propiyonat kullammr ile ilgiti deneyim yetersiz oldulundan
v emzirme d.neminde sadece doktorunuz gerekri olduluna karar verirse ku amnrz.

Arag ve makine kullanrml

AERoHiT'in araq ve makine kullanma yeteneli iizerinde bir etki oluqturmasr beklenmez.

AEROHiT'in igerilinde burunan bazr yardrmcr madderer hakrunda 6nemri birgirer
AERoHiT laktoz igerir, bu nedenle e$er daha onceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere
kargr dayamksrzhlrnrz oldu[u sdylenmigse bu tlbbi iiriinti almadan 6nce doktorunuzla temasa
geginiz.
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Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

E[er;

o Ritonavir gibi gtiglti sitokom P4s0 3A4 inhibitdrleri adr verilen gruba dahil olan

ilaglardan kullaruyorsantz,

' Mantar enfeksiyonlannrn tedavisine ydnelik bir ilaq ftetokonazol gibi) kullamyorsanrz

doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde de[igiklik yapmak isteyebilir.

Bu ifadeler belirli bir siire tince kullanrlmrg veya gelecekte bir zaman kullamlacak iiriinler igin

de gegerlidir.

Efier reqeteli ya da reqetesiz herhangi bir iloct su anda kullaruyorsaruz veya son zamanlarda

kullandmtz ise liitfen dohorunuza veya eczaaruza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. AEROHiT nasrl kullan rr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srk}fir igin talimatlar:

Astrm tedavisinde:

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

Doktorunuz hastahlrmzrn giddetine g6re AERoHiT'in baglangrg dozunu ayarlayacaktrr:

Hafif astrm : Giinde 2 kez 100 - 250 mikrogram.

Orta $iddetli astm : Giinde 2 kez 250 - 500 mikrogram.

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

Daha sonra doktorunuz, bireysel yamtrnva g6re ilacrmzrn dozunu etkili en dtigiik doza

ayarlayacaktrr.

Kronik obstriiktif akciger hastahlrnda (KOAH):

Yetigkinler: Giinde 2 kez 500 mikrogram.

Uygulama yolu ve metodu:

AEROHiT'i agrz yoluyla inhalasyon geklinde kullammz.

inhalasyon cihazl yoluyla nefes aldrlrnrzda ilag akcilerlerinize ulagrr. Bu nedenle, cihazrn

aprz pargasl aracrhlryla derin ve giiglii nefes almanrz dnemlidir.

inhalasyon cihazrmn kullammr doktor veya bir bagka salhk personeli tarafindan size

giisterilecektir.



ilacrnrzr kullandrktan sonra alzrmzr su ile
a9nmzdaki suyu ttikiiriiniiz. Bunu yapmak,

geliqmesi riskini azaltrr.

iyice galkalayrmz ve galkaladrktan sonra

apzrnrzda mantar enfeksiyonu (pamukguk)

AERoHiT'i doktorunuzun talimatlanna g6re, dtizenli olarak kullanmamz dnemlidir. Eler ne

kadar si.ire AEROHIT kullanacalrmz hakkrnda sorulanmz varsa, doktorun ,za ya da

eczactnrza damgtmz.

Kullamma iliSkin detayh bilgi kullanma talimatrnda mevcuttur. inhalasyon cihazrnrn dogu

kullammr igin agalrda verilen kurallan diklatle izleyiniz.

inhalasyon cihazl kullanlm talimatlan

KAPALI

inhalasyon cihazr kutusundan grkardrlrmzda kapah durumda olacaktrr.

ACIK

Kullamlmamg bir inhalasyon cihazr iqinde ayn ayn korunmug olarak toz halde 60 dozluk ilag

bulunur. Doz gdstergesi, inhalasyon cihazr iginde kag doz ilag kaldrlrm gdsterir.

Her doz tam olarak iilgiilmiig olup hijyenik $artlara uygun olarak korunmaktadrr. Bakrma veya

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

\
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Inhalasyon cihazrnrn iist krsmrndaki doz gdstergesi kag doz kaldrlrm g6sterir. inhalasyon

cihazrnr kullanmak kolaydrr. ilacr alacalrnrz zaman yapacaklannrz agalrdaki iig basamakta

96sterilmigtir.

l. Agma

2. igine gekme

3. Kapatma

AEROHiT inhalasyon Cihazr Nasrl eahgrr?
Dtg kapak itilince agrzhk iginde kiigiik bir delik agrlrr ve bir dozluk ilag inhale edilmek igin
hazrrdrr. inhalasyon cihazr kapatrhnca drg kapak ilk pozisyonuna dtiner ve bir sonraki

kullanrm igin hazrr hale gelir. Drq kapak, kullamlmadrlr zamanlarda inhalasyon cihazrnr

korur-

l. Agma-inhalasyon cihazrnrnas kuttanmahslnz?

inhalasyon cihazrnr agmak ve inhalasyon igin hazrr hale getirmek igin dr$ kapapr itmeniz
yeterli olacaktrr. inhalasyon cihaamn alrzhlr size ddniik olacak gekilde tutunuz. inhalasyon

cihazr artrk kullamma hazrrdrr. Drg kapalrn her agrhgrnda inhalasyon igin bir doz hazrr hale

gelir. Bu doz gdstergesinde gdriiliir. ilacr ziyan ermemek iqin drg kapak ile oynamayrnrz.

2. igine gekme

o ilacr iginize gekmeden 6nce bu bdliimii dikkatli bir gekilde okuyunuz.

r inhalasyon cihazrm apzrruzdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatga yapabileceliniz kadar

drSan veriniz.

Unutmaymz, asla inhalasyon cihazrmn igine nefes vermeyiniz.

. Aglzhgl dudaklanmza yaslayrmz. uzun ve derin nefes ahmz, nefesi bumunuzdan

degil, inhalasyon cihazrnrn iginden ahmz.

. inhalasyon cihazrnt apnmzdan uzaklaStrnnrz.

r l0 saniye veya rahatga tutab diginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

o Yavatga nefes veriniz.

Kapatma

. inhalasyon cihazrm kapatmak igin drg kapalr ilk pozisyonuna kaydrrmanrz yeterlidir.

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

etmelisiniz.

UNUTMAYINIZ!

inhalasyon cihazrru kuru tutunuz.

Kullarulmadrfr zaman kapah tutunuz.

inhalasyon cihazrnrn igine asla nefes vermeyiniz.

Drg kapagr ilacr almaya hazrr oldulunuzda agrnrz.

Stiylenen dozdan daha fazla almayrmz.

Defiqik yag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

Asum tedavisinde:

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

4 ya; ve iizerindeki gocuklarda AEROHIT 50 mcg ve AERoHIT 100 mcg kullamlrr.

4 yagrndan kiigiik gocuklar: 4 yagrndan kiigtik gocuklarda AEROH|T kullammr tavsiye

edilmemektedir.

Yaghlarda kullanrmr:

Yaqhlarda doz ayarlamasr gerekli delildir.

6zel kullanrm durumlan:

B6brek/Karaciler yetmezlifi:

Karaciler ve bdbrek bozuklulunda doz ayarlamasr gerekli delildir.

EEer AEROHiT'in etkisinin gok gtglti veya zoyrf oldu[una dair bir izleminiz var ise

doldorunuz veyo eczaaruz ile konugunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla AEROHiT kullandrysanz

AERoHIT'ten kullanmaruz gerekenden fazlaxnt kullonmrssaruz bir dolaor veya eczaa ile
konuSunuz.

AEROHiT'i kullanmayr unutursanrz

Doklorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacaprna karar verecektir.

Unutulan dozlarr dengelemek iqin gif doz almaymtz.



AEROHiT ile tedavi sonlandrnldr[rnda olugabilecek etkiler

AEROHiT tedavisi yavag yavag azaltrlmah ve doktor gdzetimi olmadan aniden

kesilmemelidir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AEROHiT'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler

olabilir.

Eler agaprdakilerden biri otursa, AEROHiT'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalon hastanenin acil biilflmiine baqvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar - Ciltte alerji (agrn duyarhhk reaksiyonlan), yi.iz ve bolazda

gigme (anjiyo6dem), solunum belirtileri (nefes darhlr [dispne] ve/veya bronglann

daralmasr [bronkospazm] ve ani alerjik tepkiler [anafilaktik reaksiyonlar]).

Diler yan etkiler

Yan etkiler a;agrdaki kategorilerde giisterildi!i gekilde srnrflandrnlmrgtrr:

Qok yaygrn : I 0 hastanrn en az birinde gdriilebilir.

Yaygrn :10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.

Yaygrn olmayan :100 hastamn birinden az, fakat I.000 hastanrn birinden fazla g6riilebilir.

Seyrek :1.000 hastamn birinden az g6riilebilir.

Qok sel,rek :10.000 hastanrn birinden az gdriilebilir.

Bilinmiyor :Eldekiverilerdenhareketletahminedilemiyor.

Qok yaygm gdrtlen yan etkiler

\- o Agrzda ve bogazda pamukguk (kandidiyazis)i.

Yaygm g6r en yan etkiler

c Zalirre (pn6moni) (KOAH'h hastalarda),

o Ses krsrkhEr*,

. Ciltte giiriik (kontiizyon).

Qok seyrek giirflen yan etkiler

. Slrtta kambura benzer ya! birikimi, yiizde yuvarlaklagma, alln krllanma ve dzellikle

bel ve lelen kemiklerinde kemik erimesi belirtileri ile gdriilen bir hastahk (Cushing

sendromu), Cushing sendromunda gdriilenlere benzer dzellikler (Cushingoid

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



kemik mineral yogunJu[unda 
^?alm4 g6ze perde inmesi (katarakt), 96z igi baslncrmn

artmasr (glokom),

r Kan $eker diizeylerinde artrq (hiperglisemi)**,

' Endige (anksiyete), uyku bozukluklan! a$rn ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte
olma durumu (hiperaktivite) ve uyaranrara kargr agrn duyarrr olma durumu (initab ite)
dahil davramq de[igiklikleri (genelde gocuklarda),

r Tek bir akcigerde hava yo,annrn gegici orarak daralmasr (paradoksar bronkospazm),
o Hazrmsrzhk(dispepsi),

o Eklem alnsr (artralji).

GdrElme srkh!-r bilinmeyen yan etkiler
. Ruhsal giikiintii (depresyon), saldrrganhk (agresyon) (gofunlukla gocuklarda).

* AERoHiT'in kullarumrnr takiben alzrn su ire galkalanmasr ses krsrkrrlr ve pamukguk
olugumunu gidermek iqin yararh olabilir.

** Qok nadir durumlarda kan gekerinizin miktannda artrq (hiperglisemi) olabilir. Eler geker
hastahfrruz varsa kan gekeri seviyenizin daha srk izlenmesi ve genel qeker hastah[l
tedavisinde olasr bir ayarlama yaprlmasr gerekebilir.

Eper bu kurranma tarimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ,e korsrrastrsaruz
doldorunuzu veya eczactnz t b ilgilendiriniz.

5. AEROHiT'insaklanmasr
\- AERoHiT'i aocuklann gdremqtece[i, erisemeyece[i yerlerde ve ambarajmdo soHaymtz.

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

Son kullanma tarihiyte uyumtu olarak kullanrnz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AEROH|T.i kullanmoytruz.
Eler tiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, AERoHiT'i kulranmayrmz.
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Ruhsot Sahibi:

Urelim yeri z

Bu kullanma talimafi ( ) tarihinde onaylanmryhr.

Salutis ilag San. Tic. Ltd. gri.

General Ali fuza Giircan Cad.

Merter ig Merkezi Balrmsrz Bdliim No:2/2

Zelrinbumu /iSTANBUL

Telefon: 0 212 481 83 05

Faks:0 212 481 83 05

e-mail: info@salutisilac.com.tr

Neutec ilaq San. Tic. A.g.

1.OSB. 1. Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Tel :0264295 75 00

Faks :0264291 51 98
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