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KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AIRSONID 200 mcg inhalasyon icin toz iceren blister

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
Siklesonid 200 mcg

Yardimc1 madde(ler):
Laktoz 12,8000 mg

Yardimc1 maddeler i¢in, 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Inhalasyon i¢in toz iceren blister

Blisterlenebilen alu folyo icerisinde beyaz toz

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Astimin tiim basamaklarinda antienflamatuar, bronkodilator, semptom kontrolii ve oral steroid
ihtiyacini azaltmak amacli kullanilir.

KOARH’ta tek basina kullanilmas1 onerilmez.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

12 yas ve iizeri yetigkinler:

AIRSONID’in 6nerilen baslangi¢ dozu giinde 1 kez uygulanan 200 mikrogramdir. Bununla
birlikte astim belirtilerinin siddetlendigi hastalarda AIRSONID dozunun arttirilmasi
gerekebilir. Giinde iki kez 400 mikrogram verilmek iizere, 800 mikrogram/giin’e kadar
yiikseltilebilir. Ancak yiiksek dozlarin 3 aydan daha uzun siire kullanimini1 dogrulayan veri
yoktur. Bazi hastalar i¢in etkin idame dozu olarak giinde 1 kez 100 mikrogram da tercih
edilebilir.



6 -11 yas arasi1 ¢ocuklar:
AIRSONID’in &nerilen baslangi¢ dozu, astim siddetine bagli olarak giinde 100-200
mikrogramdir. Astim kontroliiniin saglandigi en diisiik doz ile idame edilmelidir. Tam doz

kisisel yanita gore belirlenmelidir.

Uygulama sikhig ve siiresi:

Giinde bir kez sabah veya aksam kullanilir. Hastalarin AIRSONID’i giiniin hangi saatinde
(aksam ya da sabah) kullanacaklar1 konusundaki son karar hekim tarafindan belirlenmelidir.
Hastalik semptomlar1 AIRSONID ile tedaviye baslandiktan sonraki ilk 24 saat iginde
diizelmeye baslar. Astim kontrol altna alindiktan sonra AIRSONID’in dozu hastanin bireysel
durumuna gore sekillendirilir ve hastaligin iyi bir sekilde kontrol edilebilecegi minimum
idame dozu tercih edilir.

Astim yakinmalar1 siddetli olan hastalarda akut atak riski mevcut olup bu hastalarin akciger
fonksiyon testleri de dahil olmak i{izere muayenelerini diizenli sekilde siirdiirmeleri gerekir.
Astim semptomlarini gidermeye yonelik kisa etkili bronkodilatér kullaniminin artist hastaligin
kontroliinde bozulma olduguna isaret eder. Kisa etkili bronkodilatér kullaniminin hastaya
sagladig1 rahatlama azalmis ise ya da eskisinden daha fazla sayida inhalasyona ihtiyact s6z
konusu olmaya basladiysa hekime bagvurulmasi zorunludur.

Bu durumda hastanin antiinflamatuar tedavinin artirilmas: yoniindeki ihtiyact géz Oniinde
bulundurularak tekrar degerlendirilmesi gerekir (6rn. AIRSONID dozunun artirilmasi ya da
oral kortikosteroid tedavisine gegilmesi). Ciddi astim alevlenmeleri olagan sekilde tedavi

edilmelidir.

Uygulama sekli:

AIRSONID, agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullanilir. Inhalasyondan sonra agiz su ile
calkalanmal1 ve tiikiiriilmelidir.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlere ulagir. Bu nedenle, cihazin agiz
parcasi araciligiyla derin ve giiglii nefes alinmasi 6nemlidir.

Inhalasyon cihazimin kullanimi doktor veya eczaci tarafindan hastaya gosterilmelidir.

Inhalasyon cihazi kullanma talimati igin bakiniz ekli talimat.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Ancak, agir karaciger

yetmezligi ve bobrek yetmezliginde ilag dozuna iliskin yeterli veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
AIRSONID’in 6 yas altindaki cocuklarm tedavisinde kullanimma iliskin veriler yeterli

olmadigindan bu yas grubuna 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:

Yash hastalarda doz ayarlamas1 gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar
AIRSONID, siklesonid’e ve igerigindeki bilesenlerden herhangi birine karst asir1 duyarhilig
oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

Diger tiim inhale kortikosteroidler gibi, AIRSONID de, aktif veya semptomsuz akciger
tiiberkiilozu olan ya da fungal, viriitik veya bakteriyel enfeksiyonu bulunan hastalarda

kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Lokal etkiler:

Yapilan klinik caligmalarda, inhale siklesonid ile tedavi edilen 3038 hastanin 32’sinde agizda
ve farinkste lokalize Candida albicans enfeksiyonu olusumu gézlenmistir. Bildirilen 32
olgudan 20’sinde hastalar, siklesonidin giinliikk 320 mcg’lik dozu ya da daha yiiksek bir dozu
ile tedavi edilmistir (gilinlilk 320 mcg ya da daha yiiksek siklesonid dozuyla tedavi edilen
hasta sayis1 1394).Gozlenen candida enfeksiyonlarinin bircogu hafif ve orta siddetlidir. Inhale
siklesonid tedavisi devam ederken enfeksiyon olusumu gozlenirse, hastalara uygun lokal ya
da sistemik tedavi (0rn; oral antifungal ile tedavi) uygulanmalidir, ancak bazen inhale
siklesonid tedavisinin durdurulmasi gerekebilir. Hastalar siklesonid inhalasyonunun ardindan

agizlarin1 durulamalidirlar.



Akut astim semptomlari:

AIRSONID bronkodilatér degildir ve bronkospazmda hizli bir rahatlama saglamada ya da
astimin diger akut semptomlariin iyilestirilmesinde endike degildir. Eger inhale siklesonid
tedavisi sirasinda hastalarin astim semptomlar1 kendi normal bronkodilatér dozlarina yanit
vermezse, hastalar doktorlariyla iletisime ge¢cmeleri konusunda bilgilendirilmelidir. Bu gibi
semptomlar meydana geldigi zaman, hastalarin oral kortikosteroidler ile tedavi edilmesi

gerekebilir.

Astim kontroliiniin izlenmesi:

Siddetli astimi olan hastalarin akut atak riski vardir ve akciger fonksiyon testlerini igeren
astim kontrolleri diizenli olarak yapilmalidir. Astim semptomlariin rahatlamasi i¢in kisa
etkili bronkodilatorlerin kullaniminin artigi, astim kontroliiniin kétiilestigine isaret etmektedir.
Eger hastalar kisa etkili rahatlatic1 bronkodilatorlerin sagladig: etkinin azaldigini hissediyor
ya da her zaman kullandiklarindan daha fazla inhalasyona gereksinim duyuyorlarsa tibbi
miidahaleye bagvurulmalidir. Bu durumda hastalar yeniden degerlendirilmeli ve
antiinflamatuar tedavinin arttirilmasi (ya daha yiiksek dozda inhale siklesonid kullanilmasi ya
da oral kortikosteroid tedavisine baslanilmasi) diisiiniilmelidir. Siddetli astim alevlenmeleri

standart medikal uygulamaya gore tedavi edilmelidir.

Endokrin ve metabolizma:

Hipotiroidizm: Hipotiroidizmi olan hastalarda kortikosteroidlerin etkisinde artis gézlenir.

Hematolojik durumlar:

Eozinofilik durumlar: Nadir durumlarda inhale kortikosteroid tedavisi alan hastalar bazen
Churg-Strauss sendromu (genellikle sistemik Kkortikosteroid tedavisiyle tedavi edilen bir
durum) ile uyumlu klinik vaskiilit bulgulariyla kendini gosteren sistemik eozinofili tablosuyla
bagvurabilirler. Bu olaylar her zaman olmamakla birlikte genellikle oral kortikosteroid
tedavisinin azaltimi ve/veya durdurulmasi ve ardindan inhale kortikosteroidlerin uygulanmasi
ile iliskilendirilmistir ve bu Klinik durumda, ciddi eozinofilik tabloya sahip olgular

bildirilmistir.

Hekimler, hastalarindaki eozinofili, vaskiilitik dokiintii, kotiilesen akciger semptomlari,
kardiyak komplikasyonlar ve/veya noropatiye karsi dikkatli olmalidir. Bu altta yatan olaylar

ile siklesonid arasinda nedensel bir iliski kurulamamuistir.



Hipoprotrombinemi: Hipoprotrombinemisi olan hastalarda, kortikosteroidler ile birlikte

asetilsalisilik asit dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.

Hepatik/Bliyer/Pankreatik durumlar:
Siroz: Sirozu olan hastalarda kortikosteroidlerin etkisinde artig gozlenir.

Bagisiklik sisteminin baskilanmasi:

Bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar kullanan kisiler enfeksiyonlara, saglikl kisilerden daha
duyarlidirlar. Ornegin sugigegi ve kizamik gibi enfeksiyonlar, kortikosteroid kullanan duyarl:
cocuklar ya da erigkinlerde ¢ok ciddi boyutlarda gozlenebilir, hatta oliimciil olabilir. Bu
hastaliklara sahip olmayan ya da bagisikligi c¢ok iyi olmayan cocuklar ve eriskinler,
maruziyetten kacinmak i¢in 6zellikle dikkat etmelidirler. Uygulanan kortikosteroid dozunun,
yolunun ve siiresinin yaygin enfeksiyon olusma riskini nasil etkiledigi bilinmemektedir. Altta
yatan hastaligin ve/veya onceki kortikosteroid tedavisinin riske katkisi bilinmemektedir. Eger
sugicegi ile maruziyet meydana gelirse, Varicella zoster immiin globulini (VZIG) ile
profilaksi endike olabilir. Eger kizamik ile maruziyet meydana gelirse, intramuskiiler
immiinoglobulin (IG) ile profilaksi endike olabilir. Eger hastada sug¢igegi olusumu gozlenirse,

antiviral ajanlar ile tedavi goz oniinde bulundurulabilir.

Aktif veya semptomsuz akciger tiiberkiillozu olan; fungal, bakteriyel, viral ya da parazitik
enfeksiyonu bulunan; ya da okiiler Herpes simplex’i olan hastalarda inhale kortikosteroidler
dikkatli kullanilmaldir.

Kortikosteroidler, enfeksiyonlarin bazi belirtilerini  maskeleyebilir ve hastalarda yeni
enfeksiyonlarin  olusumu  goézlenebilir.  Kortikosteroid tedavisi sirasinda  lokalize
enfeksiyonlara kars1 azalmis direng goézlenir. Bu durum, uygun tedavinin uygulanmasini ya da

enfeksiyon eradike edilene kadar siklesonid uygulamasinin durdurulmasini gerektirebilir.

Sistemik kortikosteroid kullanan hastalarda inhale siklesonid tedavisine gecis:

Sistemik kortikosteroid kullanan hastalarda inhale siklesonid tedavisine gegilirken 6zel bir
dikkat gerekir, ¢linkii sistemik kortikosteroidlerden daha az sistemik etkisi olan inhale
kortikosteroidlerin kullanimina gegis sirasinda ve sonrasinda, astimli hastalarda adrenal
yetersizlige bagli olarak 6liimler meydana gelmistir. Oral kortikosteroidler ile tedavi edilen
hastalarda inhale siklesonid tedavisine gegilirken oncelikle inhale siklesonid tedavisi, devam
etmekte olan steroid tedavisine eklenmeli ve sonrasinda steroid tedavisi kademeli olarak

sonlandirilmalidir. Adrenokortikal supresyonu olan hastalar diizenli olarak izlenmeli ve oral
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steroid dikkatli bir sekilde azaltilmalidir. Diger inhale steroidlerden ya da oral steroidlerden
inhale siklesonid tedavisine gecen bazi hastalarda, inhale siklesonid tedavisine geg¢ilmesinin

ardindan uzun bir siire boyunca bozulmus adrenal rezerv riski bulunur.

Sistemik kortikosteroidlerin kullaniminin birakilmasinin ardindan hipotalamus-hipofiz-
adrenal (HPA) fonksiyonun iyilesmesi i¢in birka¢ ay gereklidir. Daha 6nceden giinliik 20 mg
ya da daha fazla prednizon (ya da esdegeri) ile tedavi edilmis olan hastalar, 6zellikle de
sistemik kortikosteroidlerin alimi1 neredeyse tamamen durduruldugunda, ¢ok daha duyarli
olabilirler. Bu HPA baskilanma siireci sirasinda hastalar travmaya, cerrahi bir isleme,
enfeksiyona (6zellikle gastroenterit) ya da siddetli elektrolit kayb ile iligkili diger durumlara
maruz kaldiklarinda, hastalarda adrenal yetersizligin belirti ve semptomlar1 gozlenebilir.
Inhale siklesonid, bu episodlar sirasinda astim semptomlarinin kontroliinii saglayabilmesine
ragmen, Onerilen dozlarda sistemik kortikosteroidlerin normal fizyolojik miktarlarindan daha
azim1 karsilar ve bu durumlarin tedavisi i¢in gerekli olan mineralokortikoid aktiviteyi

saglamaz.

Sistemik kortikosteroid kullanimi durdurulmus olan hastalar, stres ya da siddetli astim atag
sirasinda, oral kortikosteroidleri (yiiksek dozlarda) hemen yeniden almaya baglamalar1 ve
daha detayl1 bilgi almak i¢in doktorlari ile iletisime gecmeleri konusunda bilgilendirilmelidir.
Bu hastalar, stres ya da siddetli astim ataklar1 sirasinda ilave sistemik steroid kullanmalarinin
gerekli oldugunu belgeleyen uyarr/bilgi kartlarim1 tasimalart gerektigi konusunda
bilgilendirilmelidir. Acil durumlarda adrenal yetmezlik riskini degerlendirmek i¢in, sabah ve
aksam kortizol seviyelerinin 6l¢iilmesini igeren rutin adrenal kortikal fonksiyon testleri tiim
hastalarda periyodik olarak yapilmalidir. Eger sabah kortizol seviyesi ortalama normal

seviyeye ya da buna yakin bir seviyeye diiserse sadece ozaman normal olarak kabul edilebilir.

Oral kortikosteroid kullanimina ihtiya¢ duyan hastalar, inhale siklesonid tedavisine gegisin
ardindan sistemik kortikosteroid kullanimini yavas yavas birakmalidir. Prednizon dozunun
azaltilmasi, inhale kortikosteroid kullanimi1 sirasinda haftalik olarak, giinliik prednizon dozu
2,5 mg azaltilarak yapilmalidir. Oral kortikosteroidlerin birakilmasi sirasinda akciger
fonksiyonu (FEV1, AM PEFR), beta-agonist kullanimi ve astim semptomlar1 dikkatli bir
sekilde izlenmelidir. Astim belirti ve semptomlarinin izlenmesi i¢in bunlara ek olarak,
hastalar bitkinlik, yorgunluk, halsizlik, mide bulantisi, kusma ve hipotansiyon gibi adrenal

yetmezligin belirti ve semptomlar1 agisindan da gozlenmelidir.



Hastalarin sistemik steroid tedavisinden inhale siklesonid tedavisine gecisi, daha Onceden
sistemik steroid tedavisi ile baskilanan rinit, konjunktivit, egzema, artrit ve eozinofilik
durumlar gibi alerjik durumlari agiga ¢ikarabilir. Bu alerjik durumlar, anti-histaminikler ile
ve/veya topikal steroidleri iceren topikal preparasyonlar ile semptomatik olarak tedavi

edilmelidir.

Oral steroidlerin birakilmasi sirasinda, hastalarda iyilesme olmasina ya da solunum
fonksiyonunda iyilesme olmasina ragmen bazi hastalarda, sistemik aktif steroid kullaniminin
birakilmasiyla gézlenen eklem ve/veya kas agrisi, bitkinlik, depresyon gibi semptomlar

gozlenebilir.

Hiperkortisizm ve adrenal supresyon:

Inhale siklesonid, HPA fonksiyonunu terapétik olarak benzer olan prednizonun oral dozundan
daha az baskilayarak astim semptomlarini kontrol etmeye yardimci olacaktir. Kortizol tiretimi
iizerindeki etkilerde bireysel olarak duyarlilik meydana geldiginden dolayi, doktorlar inhale
siklesonidi regetelerken bu bilgiyi géz oniinde bulundurmalidirlar. Hastalar 6zellikle ameliyat
sonrasinda ya da yetersiz adrenal yanita bagli olan stres siireci sirasinda izlenirken ¢ok
dikkatli olunmalidir. Hiperkortisizm ve adrenal supresyon gibi sistemik kortikosteroidin olasi
etkileri, 6zelliklede inhale siklesonid uzun siire Onerilen dozlardan daha yiiksek dozlarda
uygulandig1 zaman, hastalarin bir kisminda gozlenebilir. Eger bu gibi etkiler meydana gelirse,
inhale siklesonidin dozu, astim tedavisinde sistemik kortikosteroidlerin kabul edilen azaltim

prosediirleri ile uyumlu olarak, yavas yavas azaltilmalidir.

Kemik mineral yogunlugunun azalmas:

Kemik mineral yogunlugundaki azalmalar, inhale kortikosteroidleri igeren {iriinlerin uzun bir
stire uygulanmasi ile gézlenmistir. Uzun donem sonuglart ile baglantili olarak, kemik mineral
yogunlugundaki kiigiik degisikliklerin klinik olarak 6nemi bilinmemektedir. Uzun siire
hareketsiz kalma, ailede osteoporoz dykiisii varlig1 ya da kemik kiitlesini azaltabilen ilaglarin
(6rn; antikonviilsanlar ve oral kortikosteroidler) kronik kullanimi gibi kemik mineral
iceriginin azaltilmasi i¢in major risk faktorlerine sahip olan hastalar izlenmelidir ve belirlenen

standart tedavi ile tedavi edilmelidir.

Biiylime tizerine etkiler:
Oral olarak inhale edilen kortikosteroidler, pediyatrik hastalarda biiylime hizinda azalmaya

neden olabilir. inhale siklesonid kullanan pediyatrik hastalardaki biiyiime, diizenli olarak



kontrol edilmelidir (rn; stadiometre ile). Inhale siklesonidi de iceren oral olarak inhale edilen
kortikosteroidlerin sistemik etkilerini en aza indirmek i¢in doz, her bir hasta i¢in astimi

kontrol altina alabilecek etkili en diisiik doza azaltilmalidir.

Glokom ve katarakt:

Glokom, intraokiiler basin¢ artist ve katarakt, inhale siklesonidi de igeren inhale
kortikosteroidlerin uygulanmasinin ardindan bildirilmistir. Bu nedenle, gormesinde
degisiklikler olan ya da intraokiiler basing artisi, glokom ve/veya katarakt gibi dykiisii olan

hastalar yakindan takip edilmelidir.

1 yillik tedavi siiresini iceren bir karsilastirmali kontrol ¢alismasinda, orta siddetli persistan
astim1 olan 18 yas ve tlizerindeki (ortalama yas 43,1) 743 hasta, giinde 2 kez 320 mcg inhale
siklesonid ile ve 742 hasta, hasta popiilasyonu i¢in uygun olan bir karsilastirici inhale
kortikosteroidin isaretli dozu ile tedavi edilmistir. Hastalara baslangicta, 4., 8. ve 12. ayda
goriis  keskinligini, intraokiiler basing Ol¢limiinii ve yarik lamba incelemesini igeren
oftalmoloji incelemeleri yapilmistir. Lens opasiteleri Lens Opasifikasyon Sistemi III
kullanilarak derecelendirilmistir. 52 haftanin ardindan SINIF I etkiler (saptanan minimum
degisiklikler), inhale siklesonid ile tedavi edilen hastalarin %36,1’inde ve karsilastirici inhale
kortikosteroid ile tedavi edilen hastalarin %38,4’linde gozlenmistir. Cok siddetli SINIF III
etkiler, inhale siklesonid ile tedavi edilen hastalarin %8,1’inde ve karsilastirici inhale
kortikosteroid ile tedavi edilen hastalarin %9,2’sinde gozlenmistir. SINIF III etkilerin
gozlendigi hastalarda posterior subkapsiiler opasitelerin insidansi, inhale siklesonid ile tedavi
edilen hastalarda %0,9 ve karsilastiric1 inhale kortikosteroid ile tedavi edilen hastalarda ise

%0,5 olarak saptanmustir.

Bronkospazm:

Diger inhale astim tedavilerinde de oldugu gibi, dozun uygulanmasinin ardindan hiriltida ani
bir artis ile bronkospazm meydana gelebilir. Inhale siklesonidin uygulanmasmin ardindan
bronkospazm meydana gelirse, hemen hizli-etkili inhale bronkodilator ile tedavi edilmelidir.

Inhale siklesonid ile tedavi sonlandirilmalidir ve alternatif bir tedaviye baslanmalidir.

Laktoz uyarisi
AIRSONID yardimci madde olarak laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intolerans,
Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu

ilac1 kullanmamalar1 gerekir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
CYP3A4, in vitro verilere gore, siklesonidin aktif metaboliti olan M1’in insandaki

metabolizmasindan sorumlu en dnemli enzimdir.

Siklesonid ve aktif metaboliti olan M1’in serum diizeyleri diisiiktiir. Ancak, CYP3A4
sisteminin gii¢lii inhibitorlerinin (6rnegin itrakonazol, ritonavir ya da nelfinovir) es zamanh
olarak kullanimi, siklesonid/M1 diizeylerinde artmaya neden olabilir. Klinik a¢idan 6nemli

olabilecek istenmeyen etki riski (cushing sendromu) goz ardi edilemez.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Heniiz gebe kadinlarda yapilmis yeterli ve iyi kontrol edilmis ¢alisma mevcut degildir.
Hayvan calismalarinda glukokortikoidlerin malformasyonlara sebep oldugu gosterilmistir
(bkz. 5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri). Ancak, bu sonuglarin insanlara onerilen dozlarda
olusabilmesi miimkiin gériinmemektedir.

Diger glukokortikoidler gibi, siklesonid’i de gebelik sirasinda ancak fetiis i¢in olan potansiyel
riskinin anneye sagladigi potansiyel fayda tarafindan karsilanmasi durumunda kullanmak
gerekir. Yeterli astim kontroliinii saglayabilen en diisiik etkin siklesonid dozu kullanilmalidir.
Gebeligi sirasinda kortikosteroid kullanmig olan annelerin bebekleri, hipoadrenalizm

acisindan dikkatle izlenmelidir.

Gebelik donemi
Diger glukokortikoidler gibi, siklesonid’i de gebelik sirasinda ancak fetiis i¢in olan potansiyel
riskinin anneye sagladigi potansiyel fayda tarafindan karsilanmasi durumunda kullanmak

gerekir. Yeterli astim kontroliinii saglayabilen en diisiik etkin siklesonid dozu kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Inhale siklesonid’in anne siitiine gecisi hakkinda bilgi mevcut degildir. Bebegini emziren
annelere siklesonid tedavisine ancak anneye saglayacagi faydanin bebege getirecegi olasi riski

asmasi durumunda baslanmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Yeterli klinik veri yoktur.



4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Siklesonid inhalasyonunun ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde etkisi yoktur ya da

ihmal edilebilecek diizeydedir.

4.8. istenmeyen etkiler
Sistemik ve lokal kortikosteroid kullanimi asagidaki istenmeyen etkilere neden olabilir:
e Candida albicans enfeksiyonu,
e Bagisiklik sisteminin baskilanmasi,
e Hiperkortisizm ve adrenal supresyon,
¢ Biiyiime lizerine etkiler,

e Glokom ve katarakt.

Klinik ¢alisma verileri

Asagida belirtilen giivenilirlik verileri, eriskinler, 12 yas ve iizerindeki addlesanlar ile yapilan
bes ¢ift-kor, plasebo kontrollii klinik ¢alismadan elde edilmistir. Bu c¢alismalarin sonuglari,
giinde iki kez 80 mcg ve 640 mcg doz araligindaki inhale siklesonid maruziyetinin etkilerini
yansitmaktadir. Giinde bir kez doz uygulamasi ile yapilan ¢aligmalarin sonuglari, giivenilirlik
verilerine dahil edilmemistir ¢linkii giinde bir kez doz uygulamasi ile yapilan ¢aligmalardaki
dozlar, giinde iki kez uygulanan, 6nerilen en yiiksek dozdan daha diisiiktiir. Bes calismanin
tedavi siiresi 12 ile 16 hafta arasinda degismektedir. Bu ¢aligmalardan bir tanesi 1 yila kadar
uzayan giivenilirlik periyodunu igermektedir. 12 — 16 haftalik tedavi ¢aligmalarinda, yaslar
12 yas ve lizerinde olan 720 hastaya (298 erkek, 422 kadin) inhale siklesonid uygulanmaistir.
Uzun donem giivenilirlik calismasinda, 12 haftalik caligmalarin birinden bu ¢alismaya katilan,
siddetli persistan astim1 olan 197 hasta (82 erkek, 115 kadin), giinde 2 kez 320 mcg inhale
siklesonid ile 1 yil boyunca tedavi edilmek ilizere yeniden randomize edilmistir. 4 — 11 yas
arasindaki pediyatrik hastalarin giivenilirlik verileri, glinde 1 kez doz uygulamasi yapilan
caligmalardan elde edilmistir. Bu calismalarin ikisi 12 haftalik ¢ift-kér tedavi periyodunun
ardindan 1 yila kadar devam eden uzun donem, agik etiketli giivenilirlik ¢aligmasi olarak ve
bir ¢alisma da, bir yil boyunca devam eden agik etiketli giivenilirlik caligmasi olarak

tasarlanmustir.

llag ile yapilmis klinik calismalarda gozlenen advers reaksiyon oranlari, diger ilaglar ile

yapilan c¢alismalardaki oranlar ile dogrudan karsilastirllamaz ve aynmi zamanda pratikte
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gbzlenen oranlar1 yansitmayabilir, ¢linkii klinik calismalar c¢ok c¢esitli sartlar altinda

yiirlitilmistiir.

Eriskinler ve 12 yas ve iizeri ad6lesanlar:

Bes calismanin 4’1, yaslar1 12 yas ve tlizerinde, ¢esitli siddette astimi1 olan 624 hasta (359
kadin ve 265 erkek) ile gerceklestirilmistir. Bu hastalar 12 — 16 hafta boyunca, giinde 2 kez 80
mcg, 160 mcg ya da 320 mcg inhale siklesonid ile tedavi edilmistir. Bu ¢aligmalar, ya daha
onceden kontrol tedavisi (agirlikli olarak inhale kortikosteroidler) ya da daha 6nce semptom
giderici tedavi (sadece bronkodilator tedavi) alan hastalar ile gergeklestirilmistir. Bu
caligmalarda ortalama yas 39,1 yildir ve hastalarin biiyiik bir ¢cogunlugu (%79,0) beyaz
irktandir. Bu ¢alismalarda inhale siklesonidin 80 mcg dozunu alan hastalarin %52,3 {inde, 160
mcg dozunu alan hastalarin %59,8’inde, 320 mcg dozunu alan hastalarin %54,1’inde ve

plasebo alan hastalarin %58,0’inde en az 1 advers olay gézlenmistir.

12 hafta siiren besinci klinik ¢alisma, daha 6nceden oral kortikosteroidlere gereksinim duyan
(glinlik prednizon dozu yaklasik olarak 12 mg/giin), >12 yasindaki astim hastalariyla
gerceklestirilmistir. Bu ¢alismada, giinde 2 kez 320 mcg inhale siklesonid (n=47) ve gilinde 2
kez 640 mcg inhale siklesonid (n=49) alan hastalarda gozlenen advers olaylar ile plasebo alan
hastalarda (n=45) gdzlenen advers olaylarmn sikliklar1 karsilastirilmistir. Inhale siklesonid ile
tedavi edilen hastalarda go6zlenen, insidanst >%3 olan ve plasebo alan grup ile
karsilagtirildiginda inhale siklesonid alan grupta daha siklikla gozlenen advers olaylar
asagidaki gibidir: siniizit, ses kisikligi, oral kandidiyaz, influenza, pnémoni, nazofarenjit,
artralji, sirt agris1, muskuloskeletal gogiis agrisi, bas agrisi, tirtiker, bas donmesi, gastroenterit,

yliz 6demi, yorgunluk ve konjunktivit.

Asagida tanimlanan advers ilag reaksiyon verileri (tedavi ile iligkili olarak degerlendirilen
advers reaksiyonlar) inhale siklesonid ile gerceklestirilen klinik ¢aligmalardan elde edilmistir

(plasebo kontrollii, aktif kontrollii ve agik etiketli ¢aligmalar).

Advers ilag reaksiyonlari asagida tanimlanan sikliga gore listelenmistir:
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).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin olmayan: Oral kandidiyaz, kandidiyaz, oral fungal enfeksiyon, farenjit
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Sinir sistemi hastahiklar:

Yaygin olmayan: Bas agrisi, disguzi, bag donmesi

GOz hastaliklar

Yaygin olmayan: Subkapsiiler katarakt

Kardiyak hastahklar:

Yaygin olmayan: Palpitasyonlar

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastalhiklar
Yaygin: Paradoksikal bronkospazm, disfoni

Yaygin olmayan: Faringolaringeal agri1, bogaz irritasyonu, bogaz kurulugu

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin olmayan: Mide bulantisi, agiz kurulugu, dispepsi,

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Ras

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar

Yaygin olmayan: Ciiriikk olusumu

Arastirmalar

Yaygin olmayan: ALT artis1, gamma-glutamil transferaz artisi, kilo artigi

Inhale siklesonid ile tedavi edilen hastalarda (n=1850) gdzlenen lokal orofaringeal advers

reaksiyonlarin insidansi diisiik ve plasebo ile tedavi edilen hastalarda (n=934) gozlenenler ile

benzer bulunmugstur. Plasebo kontrollii ¢alismalarda gozlenen lokal advers reaksiyonlarin

sikl1g1 siklesonid i¢in asagidaki gibidir:

Advers ilag reaksiyonlari asagida tanimlanan siklia gore listelenmistir:

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); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin olmayan: Oral kandidiyaz, oral fungal enfeksiyon
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Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin olmayan: Disguzi

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar

Yaygin olmayan: Disfoni (ses kisikligt), bogaz kurulugu, farenjit, bogaz irritasyonu

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin olmayan: Agz1 kurulugu

4 — 11 yas arasindaki pediyatrik hastalar:

Inhale siklesonidin 4 — 11 yas arasindaki pediyatrik hastalar (n=3754) ile yapilan giivenilirlik
caligmasinda hastalar giinde bir kez 50 - 200 mcg dozlarinda inhale siklesonid ile tedavi
edilmigtir. Klinik ¢aligma siiresi 2 hafta ile 1 yil arasindadir. Eriskinler ve adolesanlarda
gozlenenler ile benzer advers olaylar gozlenmistir. Tedavi ile iliskili advers olaylarin
insidansi, erigkinler ve adolesanlarda gozlenen advers olaylarin sikliklar1 ile benzer

bulunmustur. lag ile iliskili en sik bildirilen advers olay bas agris1 olmustur (%0.5).

4 yasin altindaki pediyatrik hastalar:

4 yasin altindaki hastalar ile calisma yapilmamastir.

Uzun donemli klinik ¢alismalardan elde edilen veriler:

12 haftalik, plasebo kontrollii tedavi c¢alismalarinin birinden uzun dénemli bu ¢alismaya
katilan, >12 yasindaki 197 hasta (82 erkek, 115 kadmn), giinde 2 kez 320 mcg inhale
siklesonid ile 1 yil boyunca tedavi edilmek iizere yeniden randomize edilmistir. 1 yillik
calismada gozlenen giivenilirlik profili, 12 — 16 haftalik tedavi c¢aligmalarinda g6zlenen
giivenilirlik profili ile benzer bulunmustur. 4 — 11 yas arasindaki pediyatrik hastalarin uzun
donemli giivenilirlik verileri, 3 agik etiketli, 1 yillik giivenilirlik c¢alismalarindan elde

edilmistir.

Anormal hematoloji ve klinik biyokimya bulgular::
Calismanin baslangicinda degerleri normal olan ve tedaviden sonra degerleri normal
degerlerin altinda ya da iizerinde olan hastalarin sonuglar1 degerlendirildiginde, hematoloji ve

biyokimya degerleri acisindan degisiklik gozlenmemistir.

Pazarlama sonrasi deneyimler:
Siklesonidin pazarlanmasinin ardindan spontan olarak bildirilen advers olaylar asagida

verilmistir. Bu advers olaylar spontan olarak bildirildigi i¢in insidanslar1 giivenilir bir sekilde
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tahmin edilemez. Siklesonidin pazarlanmasinin ardindan spontan olarak bildirilen asagidaki

advers olaylarin siklesonid ile iliskili oldugu kabul edilmistir:

Dudaklarda, dilde ve bogazda sisme ile anjiyoddem gibi ani ya da gecikmis asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 ve ayn1 zamanda duyarli hastalarda intraokiiler basingta artis seyrek olarak

bildirilmistir.

Pazarlama sonrasinda klinik ¢alismalarda gozlenen advers reaksiyonlar:
Devam eden klinik ¢aligmalarda egzema, inhalasyonun ardindan oksiirtik, kot tat ve kusma

yaygin olmayan siklikta; hipertansiyon ve abdominal agr1 seyrek olarak bildirilmistir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Akut: Tek doz halinde 3200 mikrogram siklesonid inhalasyonu saglikli goniilliiler tarafindan
oldukga 1yi tolere edilmistir.

Inhale siklesonid asir1 dozunu takiben olusabilecek akut toksik etki potansiyeli diisiiktiir. Akut
doz agimi1 s6z konusu oldugunda hastaya 6zgiin bir tedavi uygulamak gerekli degildir.

Kronik: Siklesonid’in 1280 mikrogram dozundaki uzun siireli kullaniminda bobrek iisti
bezinin baskilanmasi ile iligkili klinik bulgulara rastlanmamistir. Bununla birlikte, dnerilen
dozun asildig1 uzun siireli kullanimlarda bobrek iistii bezinin bir miktar baskilanma ihtimali

dislanamaz. Bu durumda hastadaki bobrek iistii bezi rezervinin denetlenmesi gerekebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapdtik grubu: Obstriiktif solunum yolu hastaliklarinda kullanilan diger ilaglar
(inhalerler)/Glukokortikoidler

ATC kodu: RO3BAO08

Siklesonid’in viicuttaki glukokortikoid reseptdrlerine baglanma afinitesi dusiiktiir. Agizdan
inhalasyon yoluyla uygulanan siklesonid akciger dokusuna ulastiktan sonra enzim aracilig ile
esas metaboliti olan C21-des-metilpropionil-siklesonid’e (M1) doniisiir. Siklesonid’in aktif
metaboliti olan C21-des-metilpropionil-siklesonid giiglii lokal antiinflamatuar etkinlige

sahiptir.

Klinik etkinlik
Yapilan klinik caligmalarda siklesonid’in, yetiskinlerde 640 mikrogram dozlarda maksimal

etkilerin gozlendigi asir1 duyarli hastalardaki adenozin monofosfat ve metakoline bagli hava
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yolu duyarliligini azalttigi gosterilmistir. Farkli bir calismada ise 7 giin siireyle siklesonid
uygulanip ardindan inhale alerjen verilen grubun erken ve ge¢ donem hava yolu
reaksiyonlarinda anlamli azalma saglandi1 saptanmustir. Inhale siklesonid tedavisinin
hastalarin akciger sekresyonlarindaki inflamatuar hiicre (total eozinofil) ve inflamatuar
mediator artigini azalttigi da gosterilmistir.

26 eriskin astimli hastada yapilan kontrollii calismada 7 giin siireyle siklesonid tedavisinden
sonraki plazma kortizol EAA (konsantrasyon-zaman egrisi altindaki alan) degerlerinin 24
saatlik takipleri yapilmistir. Plasebo ile kiyaslamali olan bu ¢alismada siklesonid’in 320, 640
ve 1280 mikrogram/giin gibi muhtelif dozlar1 plazma kortizol diizeyinin 24 saatlik
ortalamalarinda istatistiksel agidan anlamli diisiise sebep olmadigi gibi, doza bagimli bir etki

de gézlenmemistir.

164 adet eriskin erkek ve kadin astimli hastanin katildig1 bir klinik ¢aligmada siklesonid 12
hafta siireyle 320 ya da 640 mikrogram/giin dozunda uygulanmistir. 12. haftanin sonunda
hastalara 1 ya da 250 mikrogram kosintropin uygulanmis ve plasebo kullanan gruba kiyasla

plazma kortizol diizeylerinde anlamli degisiklik gozlenmemistir.

Eriskin, ergen ve cocuklarda, 12 hafta siiren, ¢ift kor ve plasebo kontrollii bircok c¢alismada
siklesonid ile tedavinin hastalarin akciger fonksiyonlarinda sagladig: diizelme olciilen FEVy
ve doruk ekspiryum akim hizi degerleri ile gosterilmis olup astim semptomlarinin
kontroliindeki gelismenin yani sira hastalarin inhale beta-2 agonist ihtiyacinda azalma

saglanmistir.

Daha once giinde 500-1000 mikrogram flutikazon propiyonat veya esdegeri verilen 680
siddetli, 12 yas ve iizeri astim hastasi ile yapilan 12 haftalik bir ¢calismada, 160 veya 640
mikrogram siklesonid tedavisi sirasinda hastalarin sirasiyla %87,3 ve %93,3’linde alevlenme
goriilmemistir. 12 haftalik ¢calismanin sonuglari, ilk giinden sonra, 160 mikrogram/giin ve 640
mikrogram/giin siklesonid doz uygulamalar1 arasinda alevlenme agisindan istatistiksel olarak
belirgin bir fark gostermistir: 160 mikrogram/giin verilen 339 hastanin 43’iinde (%12,7) ve
640 mikrogram/giin verilen 341 hastanin 23’linde (%6,7) alevlenme goriilmiistiir (Risk orani:
0,523; p:0,0134). Her iki doz, 12 hafta boyunca FEV; degerleri ile karsilastirilmistir. 160 veya
640 mikrogram/giin siklesonid ile tedavi edilen hastalarin sirasiyla %3,8 ve %5’inde tedaviye
bagl istenmeyen etki gozlenmistir. Siddetli astim hastalarinda yapilan 160, 320 ve 640

mikrogram/giin dozlarinin karsilastirildigi bir calisma yoktur.
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12 hafta silireyle yapilan bir pediyatrik calismada, 160 mikrogram siklesonid/giin
uygulamasinin, 80 mikrogram siklesonid/giin doz uygulamasina kiyasla anlamli olarak daha

az alevlenme gorilmiistiir.

Biiylime iizerine etki, 12 hafta siireyle 5-9 yas arasi 609 cocuk lizerinde, plasebo kontrollii,
cift kor, cok merkezli, randomize paralel gruplu bir ¢calismayla arastirilmistir. Cift kor tedavi
sirasinda gdzlemlenen ortalama biiylime hizi, plasebo grubunda 5.76 cm/yas, 40 mikrogram
siklesonid grubunda 5.75 cm/yas, 160 mikrogram siklesonid grubunda 5.60 cm/yas
oranindaydi. Biiylime hizi bakimindan, giinde 40 mikrogram siklesonid ve 160 mikrogram
siklesonid plasebo grubuna kiyasla non-inferior degildir. Ayrica, 292 hastada, HPA eksen
fonksiyonuyla 24 saatlik idrarda serbest kortikozol oOl¢iimlerinde, siklesonid ile plasebo

arasinda anlamli fark gozlemlenmemistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Farmakokinetik karakterizasyon ¢ogunlukla M1 iizerinden yapilmistir.

Radyoizotop ile isaretlenmis siklesonid kullanarak yapilan oral ve intravendz uygulamalarda
oral emiliminin az oldugu (%24.5) gosterilmistir. Siklesonid ve aktif metabolitinin sistemik
biyoyararlanimlart ihmal edilebilir diizeydedir (siklesonid « %0.5; metabolit < %1). y-sintigrafi
yontemi ile yapilan bir 6l¢liim ile saglikli goniilliilerin akciger dokusundaki birikiminin, alinan
dozun %52’si oraninda oldugu gosterilmistir. Siklesonid’in 6l¢iilii doz inhalasyon uygulamasi
sonrasinda aktif metabolitin sistemik biyoyararlanimi %50°nin tlizerindedir. Aktif metabolitin
oral biyoyararlaniminin %1’in altinda olmasi nedeniyle inhale edilen siklesonid’in agizdan

yutulan kisminin sistemik emilime herhangi bir katkis1 yoktur.

Dagilim:

Saglikli goniilliilere intravendz yoldan uygulanan siklesonid’in baslangi¢ dagilim asamasinin
hizl1 oldugu saptanmistir; bu durum, ilacin yiiksek lipofilik 6zelligiyle de uyumludur. Dagilim
hacminin ortalama degeri 2.9 L/kg’dir. Siklesonid’in total serum klerensi ilacin hepatik
ekstraksiyonunun yiiksek olduguna isaret etmektedir (ortalama 2.0 L/sa/kg). Siklesonid ve

aktif metaboliti neredeyse tamamen plazma proteinlerine baglanmaktadir (%98-99).
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Biyotransformasyon:

Siklesonid, akciger dokusunda esteraz enzimleri araciliiyla hidrolize edilerek biyolojik aktif
metabolitine déniistiiriiliir. Insan karaciger mikrozomlarinda ugradig: daha ileri metabolizma
asamalar1 enzimolojik olarak incelendiginde, bu bilesigin de daha sonra CYP3A4 tarafindan
katalizlenen inaktif hidroksillenmis metabolitlere doniistiigli saptanmistir. Akcigerde ayrica

aktif metabolite ait reversibl lipofilik yag asidi ester bilesiklerinin varlig1 da saptanmistir.

Eliminasyon:

Oral ve intravendz uygulama sonrasinda siklesonid’in viicuttan esasen diski ile (%67) atildig1

ve atilimdaki esas yolun safra sistemi oldugu gosterilmistir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Farmakokinetigi lineerdir. Onerilen tedavi dozlarinda; sistemik maruziyeti dozla orantili arts
gosterir.
Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi:

Aktif metabolitin bobrek yoluyla atilimi s6z konusu olmadigindan, bobrek yetmezlikli

hastalar ile ¢aligma yapilmamustir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyonundaki azalma kortikosteroidlerin viicuttan atilimini etkileyebilir. Sirotik
hastalarin da katilmis oldugu bir calismada aktif metabolitin sistemik maruziyetinde artis

gozlenmistir.

Gerivatrik popiilasyon:

Genis capli toplumsal calismalarda saptanan farmakokinetik 6zelliklerinden yola ¢ikilarak

aktif metabolitin sistemik maruziyetinde yas faktoriiniin etkisi bulunmadig ortaya konmustur.

(%

Diger:

Astiml1 hastalar:
Siklesonid’in hafif-orta diizeyde astim hastalarindaki farmakokinetigi saglikli goniilliilerde

saptanmis olan degerlerden farkli degildir.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Giivenilirlik farmakolojisi, kronik toksisite, genotoksisite ile karsinojenik potansiyel gibi
geleneksel c¢alismalardan elde edilen preklinik veriler, siklesonid kullaniminin insan igin

higbir 6zel tehlikesi olmadigini ortaya ¢ikartmistir.

Ureme toksisitesi i¢in yapilan hayvan ¢alismalarinda glukokortikosteroidlerin yarik damak,
iskelet malformasyonlar1 gibi etkilerine rastlanmistir. Bu verilerin insanlara inhalasyon

yoluyla uygulanan siklesonid ile ilintisi hakkinda bilgi mevcut degildir.

Kopekler ile yapilan 12 ay siiren iki ¢alismada, en yiiksek dozlarin yumurtaliklar iizerinde
tedaviye bagl etkiler (atropi) olusturdugu gozlenmistir. Bu etkiler, 160 mikrogramlik giinliik
dozun 5,27-8,34 katinin sistemik maruziyeti sonucu meydana gelmistir. Bu bulgularin

insanlar ile iligkisi bilinmemektedir.

Diger glukokortikoid tiirevleri ile yapilan hayvan calismalarinda gebelik sirasinda ve
farmakolojik dozlardaki kullanimlarinda glukokortikoidlerin intrauterin biiytime geriligi,
eriskinlikte karsilasilan kalp-damar ve/veya metabolik hastalik ile glukokortikoid reseptor
yogunlugunda degisim, norotransmiter iiretimi ve davramig bozuklugu gibi riskleri

artirabildigi gosterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Laktoz

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
AIRSONID 200 mcg 60 dozluk inhalasyon icin toz iceren Alii/Alii blister, inhalasyon

cihazinda karton kutuda, kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller ‘“Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Celtis ilag San. ve Tic. A.S.

Tozkoparan Mahallesi General

Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz Béliim No:2/6 Giingdren/ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 40 98

Faks: 0 212 481 40 98

e-mail: info@celtisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
243/62

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 10.07.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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Inhalasyon cihaz1 kullanim talimatlar:

KAPALI

Inhalasyon cihaz1 kutusundan ¢ikardigimizda kapali durumda olacaktir.

ACIK

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

bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihazi i¢inde ka¢ 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 gostergesi ka¢ doz kaldigini gdsterir. inhalasyon
cihazi’n1 kullanmak kolaydir. Ilaci alacaginiz zaman yapacaklariniz asagidaki iic basamakta

gosterilmistir.

1. Agma
2. Icine cekme
3. Kapatma

AIRSONID Inhalasyon Cihazi Nasil Calisir?
D1s kapak itilince agizlik i¢inde kii¢lik bir delik acilir ve bir dozluk ilag¢ inhale edilmek i¢in

hazirdir. Inhalasyon cihazi kapatilinca dis kapak ilk pozisyonuna doner ve bir sonraki
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kullanim igin hazir hale gelir. Dis kapak, kullamilmadigi zamanlarda inhalasyon cihazim

korur.

1.A¢ma-inhalasyon cihazim nasil kullanmahsiniz?

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

gelir. Bu doz gostergesinde goriiliir. flaci ziyan etmemek igin dis kapak ile oynamaymiz.

2.icine cekme

e ilac1 i¢inize cekmeden dnce bu boliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.

e Inhalasyon cihazim agzimizdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatca yapabileceginiz
kadar disar1 veriniz.
Unutmayiniz-asla inhalasyon cihazinin i¢ine nefes vermeyiniz.

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

e Inhalasyon cihazini agzimzdan uzaklastiriniz.

e 10 saniye veya rahatga tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

e Yavasca nefes veriniz.

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

e Inhalasyon cihazi 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 kapali tutunuz.

Inhalasyon cihazinin igine asla nefes vermeyiniz.

D1s kapagi ilac1 almaya hazir oldugunuzda aginiz.

Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.
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