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KULLANMA TALIMATI

METANIX 200 mcg inhalasyon icin toz iceren kapsiil

Yutulmaz. Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: Inhalasyon i¢gin toz igeren her bir kapsiil 200 mcg mometazon furoat
icermektedir.

o Yardimcit maddeler: Laktoz icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

veya diigiik doz kullanmayiniz.

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. METANIXin saklanmast
Bashklar yer almaktadar.



1. METANIX nedir ve ne i¢cin kullanihr?

METANIX, 60 ve 120 kapsiil igeren, PVC/PVDC/ALii kapsiil ambalajlarda bulunan
lokal antienflamatuvar 6zelliklere sahip topikal bir glukokortikosteroiddir.

Inhalerin agiz pargasi agiza yerlestirilerek ilag agizdan alman nefesle akcigerlere
cekilir.

METANIX, eriskin ve 12 yasindan biilyiik ergen hastalar tarafindan inhalasyonla
(nefes yoluyla) kullanilan ve dogrudan dogruya akcigerlerine ulasan, kuru toz halinde
mometazon furoat igerir. Her inhalasyon (uygulama), akcigerlere 200 mikrogram etkin
madde (mometazon furoat) verilmesini saglar. Mometazon furoat, kortikosteroidler ya
da daha kisa adiyla steroidler olarak bilinen bir ilag grubunun iyesidir.
Kortikosteroidler, sahip olduklar1 antienflamatuvar etki nedeniyle, astim ataklarinin
onlenmesinde kullanilir. Akcigerlerdeki kii¢iik hava gecitlerinde mevcut sisligin ve
tahrisin kortikosteroidler etkisiyle azalmasi, solunum sorunlarini hafifletir.
METANIX, inat¢1 (persistan) asttmin kontrol altinda olmasini saglamak amaciyla
diizenli tedavide kullanilir; astim ataklar1 gelistiginde bunlar1 gidermek amaciyla
degil, hicbir astim belirtisinin mevcut olmadigi zamanlarda bile diizenli olarak
kullanilmalidir. Astimin kontrol altinda olmasi, ancak bu sekilde miimkiindiir.
METANIX, orta ila ¢ok siddetli kronik obstriiktif (tikayici) akciger hastaliginin
(KOAH) semptomatik tedavisinde kullanilir.

2. METANIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
METANIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

METANIX, mometazon furoata veya daha baska herhangi bir steroide (hormon tiirevi) veya

slit proteinlerine kars1 bilinen asir1 duyarliligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Asagidaki 6zellikleri tagtyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz:

Astimin kontrol altinda olmasini saglamak amaciyla, tablet ya da surup seklinde,
baska bir steroid (hormon tiirevi) kullaniyorsaniz; doktorunuz size doz ayarlanmasini
Onerecektir,

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOylenmisse,

Enjeksiyon yoluyla, agizdan veya inhalasyon (nefes yoluyla) yoluyla daha bagka steroid

(hormon tiirevi) ilaglar kullanmaktaysaniz bunu, METANIX 200 mikrogram inhalasyon igin

toz igeren kapsiil kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuza bildirmeniz, 6zellikle 6nemlidir.



METANIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Tiiberkiiloz (verem) hastastysaniz ya da daha once tiiberkiiloz (verem) gegirmisseniz,
Goziinlizde herpes simpleks (uguk viriisii) enfeksiyonu ya da viicudunuzun herhangi
bir yerinde veya derinizde baska bir tip enfeksiyon varsa,

Agzinizda veya bogazinizda beyaz plaklar seklinde kendini gosteren ve pamuk¢uk ad1
verilen mantar enfeksiyonu ortaya ¢ikarsa, tedaviye ihtiyag duyacaginizdan,
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizden, METANIX tedavisini gecici olarak
durdurmanizi isteyebilir veya farkli bir inhalerle tedavi edilmenizi kararlastirabilir.
Dozu aldiktan sonra agzinizi suyla veya bir gargara sivisiyla calkalayip daha sonra
tiikkiirmeniz, pamukguk gelismesinin dnlenmesinde size yardimei olabilir.

Mometazon furoat, bronglar1 genisleten (bronkodilatdr) bir ilag olmayip bronslarin
daralmasin1 veya astim ataklarii hizla ortadan kaldirmayr amaglamadigindan;
bronglar1 genisleten ve etkisi ¢abuk ortaya c¢ikip kisa siliren bir inhaleri (astim atagini
gideren ilag¢) her zaman yaninizda bulundurmalisiniz.

Bu ilagla tedavi olurken bir astim atagi gelisecek olursa ve astim atagini gideren
(bronkodilator) inhalerle gecmezse ya da soluk verirken disariya bosalttiginiz hava
miktar1 azalirsa, derhal tibbi yardim arayiniz. Doktorunuza, astimmizin kotiilestigini
ve ilag¢ degistirilmesine ihtiya¢ duyuyor olabileceginizi sdyleyiniz.

Bu ilaci aldiktan kisa siire sonra hiriltili solunum veya solunum zorlugu gelisirse,
derhal acil tibbi yardim araymiz. S6z konusu belirtiler bu ilaca karsi alerjik reaksiyon
meydana geldigini isaret ediyor olabilir.

METANIX kullanirken kizamik veya sugigegi hastasi olan biriyle temastan sakinin,
basarili olamazsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu durum, o6zellikle c¢ocuklarda
onemlidir.

METANIX gibi ilaglarla uygulanan tedavi, viicuttaki normal steroid (hormon tiirevi)
tiretimini etkileyebilir. Uzun siire bu ¢esit tedavi géren ergenlerin, akranlarina kiyasla
daha yavas biiylimesi, bunun etkilerinden biri olabilir. Bu ilaci kullanan bir ergenseniz
doktorunuz, zaman zaman boyunuzu kontrol edecektir.

Tim steroidler (hormon tilirevleri), 6zellikle uzun siire kullanildiklar1 zaman, bébrek
istii bezlerinizin ¢alismasini etkileyebilir. Doktorunuz bunu, diizenli araliklarla
yapacagi bir kan testiyle kontrol edecektir.

Kullanmakta oldugunuz steroid (hormon tiirevi) tabletlerini birakarak steroid (hormon

tiirevi) surubu kullanmak iizere gecis yapiyorsaniz ve doktorunuz, kullandiginiz dozu



yavag yavas azaltmaktaysa; steroid (hormon tiirevi) tedavisiyle kontrol altinda
tutulmus olan; gozlerde kasinma, sulanma veya deri dokiintlisii gibi alerji belirtileri
ortaya c¢ikabilir. Bu belirtileri nasil kontrol altina alabileceginizi, doktorunuza sorun.
Bunlarin yani sira eklem veya kas agrilari, depresyon duygulari, yorgunluk veya uyku
hali goriiliirse, doktorunuza sdylemelisiniz.

e Siddetli astim ataklari, daha bagka hastaliklar veya stresli durumlarda ayrica steroid
(hormon tiirevi) tabletleri veya surubu almaniz da gerekebilir. Doktorunuz size bu
ilaglari, steroid (hormon tiirevi) kullanmakta oldugunu belirten, her zaman yaninda
tasityacaginiz bir uyar1 kartiyla ve s6z konusu ilaclar1 nasil kullanacaginizi belirten
bilgilerle birlikte verebilir.

e Hastaneye yatmaniz gerekirse, bu ilaci ve kullandiginiz tiim diger ilaglar1 yanimizda

gotiirlip kullanmaya devam etmeniz gerektigini unutmayin.

Tedavi sirasinda doktorunuz zaman zaman, dzellikle de METANIX ile bitlikte agiz yoluyla

steroid (hormon tiirevi) kullanmaktayken bunu biraktiginizda, akciger fonksiyonunuzu test

edebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

METANIX, doktorunuz énermedigi siirece hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

METANIX tedavisi sirasinda bebek emzirilmesi 6nerilmez.

Arac¢ ve makine kullanim

Inhale mometazon furoatin ara¢ ve makine kullanma becerileri iizerinde etkisi yoktur.



METANIXin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
METANIX in igerisinde laktoz bulunmaktadir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Dozun inhale edilmesinden sonraki plazma konsantrasyonu ¢ok diisiik oldugundan, klinik
olarak anlaml ilag etkilesimleri olas1 degildir. Ancak, gii¢lii CYP3A4 inhibitorleri (6rnegin;
ketokonazol, itrakonazol, nelfinavir, ritonavir) (mantar ya da viral infeksyionlarin tedavisinde
kullanilan ilaglar) ile birlikte uygulandiginda sistemik mometazon furoat maruziyetinde artig
olabilir. Gii¢li bir CYP3A4 enzim inhibitoérii olan ketokonazoliin mometazon furoat ile

birlikte uygulanmasi, mometazon furoatin plazma konsantrasyonlarinda artisa neden olur.

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. METANIX nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig: icin talimatlar:

METANIX’i doktorunuzun o6nerdigi dozlarda kullanmiz. 12 yasin altindaki gocuklarda
METANIX’ i kullanmaymmiz. 65 yasin iistiindeki yash hastalar igin 6zel doz ayarlamasi

gerektirmez.

Hafif ile orta siddette kalic1 astimi olan hastalar: Bu hastalarin ¢ogunda onerilen baglangic
dozu, giinde iki defa sabah ve aksam olmak iizere 400 mikrogramdir. Bazi1 hastalarda
baslangi¢ dozu gilinde iki kez 200 mikrogramdir. Astiminiz kontrol altina alindiktan sonra
doktorunuz almaniz gereken METANIX dozunu giinde bir kez aksamlar1 200 mikrogram’a
digtirebilir. Sizdeki astimin belirtilerine gore doktorunuz almaniz gereken dozu artirabilir
veya azaltabilir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Siddetli astimi olan hastalar: Onerilen baslangi¢ dozu, giinde iki defa 400 mikrogramdir. Bu

en yliksek dozdur. Azaltimin yavas yapilmasi 6zellikle onerilir.

Siddetli Kronik Obstriiktif (tikayic1) Akciger Hastaligi (KOAH)’1 olan hastalar:
METANIX'in, KOAH’1 olan hastalar i¢in 6nerilen giinliik dozu 400 mikrogramdir (giinde 1-2

puf).



Kullanmaniz gereken dozu doktorunuz soylemedikce degistirmeyiniz.
Ilacimz diizenli kullanimz.
Astim belirtileriniz diizeldiginde, doktorunuz soylemedik¢e bu ilacin kullanimina kendi

kendinize son vermeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

METANIX, agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullanilir. Inhalasyondan sonra agiz su ile
durulanmalidir.

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

Inhalasyon cihazinin kullanimi doktor veya eczaci tarafindan hastaya gosterilmelidir.

Inhalasyon cihazi kullanma talimati i¢in bakimz ekli talimat.

Belirtilerin ortadan kalkmasi i¢in geg¢mesi gereken siire, hastadan hastaya degisir. Bazi
hastalardaki belirtiler, METANIX 200 mikrogram inhalasyon i¢in toz igeren kapsiil tedavisine
baslandiktan 24 saat sonra gegcmeye baslar ama en fazla faydayi, en az 1-2 haftalik tedaviden
sonra elde etmeniz miimkiindiir.

METANIX’i ne siire kullanmamiz gerektigini, doktorunuz size sdyleyecektir.

METANIX’i kullanmay1 doktorunuzun size belirttigi siireden dnce birakirsaniz, belirtileriniz

tekrar ortaya ¢ikabilir.

Eger METANIX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla METANIX kullandiysaniz
METANIX ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

METANIX’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi METANIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, METANIX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e C(iddi alerjik reaksiyon belirtileri ve alerjik hipersensitivite (asir1 duyarlilik)
reaksiyonlart: (Yutma ya da nefes almada zorluk, kasintili dokiintii, gii¢siizliik hissi ve
gozler, yliz, dudaklar, agiz, dil ya da bogazda sisme, asir1 bitkinlige yol acan sersemlik
hissi, deride dokiintii, kasinti, kizariklik)

e Nefes almada zorluk ya da nefes darlig:

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
METANIX’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Kalp atig hizinda artis

e Ergenlerde biliylimede yavaslama ya da degisiklik, kemiklerde incelme
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
o Oksiiriik
e Hisilta
e Kandida enfeksiyonu (agiz mukozasinda mantar enfeksiyonu)
e Ses kisikligi
e Bogaz agrist
e Bas agrisi
e Agi1z ve bogaz kurulugu
e Sindirim bozuklugu
e Kilo artis1
e Gormede bulaniklik
e GOz agrist

Bunlar METANIX in hafif yan etkileridir.



Steroidler (hormon tiirevi ilaglar) uzun siire ayakta kaldiktan sonra, yatar pozisyondan ayakta
duran pozisyona gegilirken zayiflik, yorgunluk ya da bas donmesi ve bayilmaya neden olabilir

ve salgi bezlerinizi etkileyebilir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. METANIX’in Saklanmasi
METANIX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra METANLX i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi : Mentis Ila¢ San Tic. Ltd. Sti.
Florya Caddesi Florya Is Merkezi
B Blok No:88/6 Bakirkdy/ISTANBUL
Tel No: 0212 481 79 52
Faks No: 0212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

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

Bu kullanma talimati 21.02.2012 tarihinde onaylanmistir.



Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar
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1., 2. ve 3. Toz basligin1 yukar1 dogru ¢ekerek aciniz. Daha sonra agizlik par¢asini aciniz.

4. Blister ambalajindan bir METANIX inhalasyon igin toz igeren kapsiilii ¢ikarmiz
(kullanimdan hemen 6nce ¢ikariniz) ve sekilde gosterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz.

Kapsiiliin hazneye hangi yonde yerlestirildigi nemli degildir.



5. Agizlik pargasini bir “klik” sesi duyuncaya degin

birakiniz.

6. ve 7. Inhalasyon cihazini agizlik parcasi yukarida olacak sekilde tutunuz ve kapagi

bastirarak kapatiniz.

Boylece kapsiilde delikler agilacak ve nefes aldiginizda ilacin saliverilmesini saglayacaktir.

&. Nefesinizi tam olarak veriniz.

Onemli: Higbir zaman agizlik parcasia dogru nefes vermeyiniz.

10

sikica kapatiniz. Toz bashgint agik




9. Inhalasyon cihazinin agzin1 acip, cihazi agziniza kadar kaldiriniz ve dudaklarmizi agizlik
parcasinin ¢evresinde sikica kapaymiz. Basimizi dik bir sekilde tutarak, yavas ve derin bir
nefes aliniz; nefes alma hizimzi, kapsiiliin titrestigini algilayacak sekilde ayarlayimiz.
Akcigerleriniz doluncaya kadar nefes aliniz; nefesinizi sizi zorlamayacak bir siireyle tutunuz
ve bu esnada inhalasyon cihazini agzinizdan g¢ikarmiz. Simdi normal nefes alip vermeye
baslayabilirsiniz.

Basamak 8 ve 9’u bir kez daha tekrarlaymmz, bu kapsiiliin tamamen bosalmasini

saglayacaktir.

10. Agizlik pargasini yeniden aginiz. Cihazi ¢evirerek kullanilmis kapsiilii ¢ikariniz ve atiniz.
Sonrasinda agzinizi su ile c¢alkalaymniz. Agizlik parcasini ve toz bashigini kapatiniz ve

inhalasyon cihazinizi yerine kaldiriniz.

Inhalasyon cihazinin temizleme islemi

Inhalasyon cihazim1 ayda bir kez yikayiniz. Kapagi ve agizhigi aginiz. Cihaz1 sicak su ile
yikayarak icerisindeki tozlardan arindiriniz. Cihaz igerisindeki suyu bosaltarak kagit bez
iizerine kapak, agizlik ve gévde kisimlar1 acik kalacak sekilde kurumaya birakiniz. 24 saat
kurumaya birakilan cihaz kullanilmaya hazirdir. Eger ihtiyag varsa agizlik kisminin dis yiizeyi

1slak olmayan nemli bir bezle silinebilir.
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