KULLANMA TALIMATI

FLIXONASE nazal damla
Burun igine uygulamr.

Etkin madde: Her bir damlada 400 mikrogram flutikazon propiyonat igerir.
Yardimct maddeler: Polisorbat 20, sorbitan monolaurat, monosodyum fosfat dihidrat, dibazik
sodyum fosfat, sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icim 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

o  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmaywz.

O O O O

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLIXONASE nedir ve ne icin kullanilir?

2. FLIXONASE’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FLIXONASE nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FLIXONASE’tn saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. FLiXONASE nedir ve ne i¢in kullanihir?
FLIXONASE flutikazon propiyonat igerir.

FLIXONASE, polietilenden yapilmis 7 adet damlalik igeren seritler halinde folyo i¢inde
ambalajlanmigtir. Her polietilen damlalik (nazal damlalik) 400 mikrogram tek doz flutikazon

propiyonat igerir. Her ambalaj, 7°1i seritlerde 4 adet igerir.

FLIXONASE kortikosteroidler grubunun bir iiyesidir ki daha basit olarak steroidler olarak
taninurlar. [ltihap giderici etki gosterirler.

FLIXONASE burnunuzdaki poliplerin (burun igindeki kiigiik olusumlar) neden oldugu sikayetlerin
tedavisinde kullanilir.

FLIXONASE burun tikamklii ile iliskili sikayetlerin tedavisinde kullanilir.

FLIXONASE burnunuzdaki sisligi azaltmada hizh etki gosterir, bdylece daha kolay nefes alirsiniz.
[lacinizi, maksimum bir etkisi olana kadar bir kag hafta kullanabileceginizden haberdar olmalisiniz.

FLIXONASE, bazi sporcular tarafindan suistimal edilen ve tablet veya enjeksiyon yoluyla alinan
diger steroidlerle karistirilmamalidir.
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FLiXQNASE 16 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmak i¢in uygun degildir.
2. FLIXONASE’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FLIXONASE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o Flutikazon propiyonat veya FLIXONASE’m igerigindeki diger maddelere kars: alerjik
iseniz.

FLIXONASE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,

o Emziriyorsaniz,

° Siniizit veya burun i¢inde bir enfeksiyonunuz varsa,

o Burun ameliyat1 gegirdiyseniz,

° Bobrek iistli bezinizde fonksiyon bozuklugu oldugu séylendiyse (Addison hastalig1)

° Tablet veya enjeksiyon seklinde herhangi bir gesit steroid kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise,

FLIXONASE nazal damlalarini, 6zellikle 6nerilenin iizerindeki dozlar uzun siire kullanildiginda,
viicutta steroid hormonlarinin normal {iretimini azaltabilir. Bu durumda asir1 zorlanma hallerinde,
ciddi yaralanma sonrasinda ve bir cerrahi operasyon Oncesinde kisinin ekstra steroidler almasi
gerekebilir.

Bu nedenle semptomlarimizi kontrol eden en diisiik FLIXONASE dozunu almamz onemlidir.
Doktorunuz sizi soruna isaret eden durumlar agisindan kontrol edecektir.

FLIXONASE uygulanmasimi takiben seyrek olarak goz i¢i basingta artis bildirilmistir.

Bu uyarnlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danigin.

FLIXONASE’1n yiyecek ve igecek ile birlikte kullanilmas
Veri yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Eger hamileyseniz doktorunuz size kullanmanizi sdylemedigi siirece FLIXONASE nazal damlay:
kullanmayimz. Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme

Illact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, doktorunuz size kullanmamizi sdylemedigi siirece FLIXONASE nazal
damlasini kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
FLIXONASE’1n ara¢ ve makine kullanimu iizerine bir etkisi beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Yakin zamanda bagka herhangi bir ilag¢ aldiysaniz ya da alma ihtimaliniz varsa doktorunuzla
konusunuz. Bu durum bitkisel ilaglar ya da regetesiz satin alinan ilaglar i¢in de gegerlidir.
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Asagidaki durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danigimniz:

o proteaz inhibitérii adi verilen (ritonavir gibi) bir antiviral ilag (HIV AIDS tedavisinde
kullanilir) kullaniyorsaniz

o mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag aliyorsaniz (ketokonazol gibi)

o uzun siiredir ister enjeksiyon seklinde ister agizdan steroidler kullantyorsaniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLIXONASE nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

[lacimz1 doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Bu kullanma talimati size ilaci nasil ve ne
siklikta almamiz gerektigini anlatacaktir. Eger emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

Birka¢ haftada ilacinizdan maksimum etki hissedemeyebilirsiniz, fakat doktorunuzun soyledigi
sekilde ilacinizi diizenli kullanmaniz énemlidir.

Doktorunuzun en iyi tedaviye karar vermek i¢in poliplerinizi (i¢i bog ve mukoza katmanlariyla
déseli bir organin ¢eperinden ¢ikan iyi huylu tiimér) diizenli olarak kontrol etmesi gerektigini
unutmayin.

Olagan doz:

e Yetiskinler ve 16 yagsin tizerindeki gengler:
Doktorunuz bagka tiirlii sdylemedigi siirece, giinde bir veya iki kez bir damlalik (400 mikrogram)
icerigini kulanin. Ilag etkilenen burun delikleri arasinda esit olarak béliinmelidir.
o Semptomlarinizda diizelme oldukga, doktorunuz daha diigiik bir doz kullanmaniz isteyebilir.
o Eger semptomlariniz 4-6 hafta sonra diizelmiyorsa, doktorunuz ilacinizi degistirebilir.

Kullanma/hazirlama talimatlan

Nasal damlahigin goriiniisii:

Ust kisim !

Alt kisim

FLiXONASE nazal damlalarinin kullanilmasi

1. Aliminyum paketi bir kenarindan yirtarak agimiz_Damlalara ihtiya¢ duyana kadar ambalaji
agmayin.

2. Bir kullanimlik nazal damlalig1 seridinden ayiriniz. (resim a)

Geri kalan nazal damlalik seridini tekrar kutuya koyunuz.

4. Kullanmadan once nazal damlahgin igeriginin iyice karigmasinin saglanmasi 6nemlidir. Nazal
damlahig: etiketli kisimdan yatay olarak tutarken diger ucuna birkag fiske atiniz ve sallayiniz.
Ardindan sivinin kabin boynunda birikmediginden emin olmak iizere asagiya dogru calkalayin.
Bu, nazal damlaligin boyun kisminda kalan sivinin agag1 inmesini saglayacaktir.

5. Nazal damlah alt kismindan sikica tutunuz. Ust kismim dondiirerek aginiz. (resim b)

(8]
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Resim a Resim b

Damlalar nasil damlatihir

Damlalar1 damlatmadan once, bu resimlerde gosterilen pozisyonlardan birini se¢gmelisiniz. Kolay
olmayabilirler ancak bu pozisyonlar damlalarin gereken yere gitmelerini saglayacaktir.

1.
2.

5.

6.
7.

Hafifce siimkiirerek burnunuzu temizleyiniz..
Ayaktayken, 6ne dogru egilin. (pozisyon 1)

0

Pozisyon 1

Bunu yapamazsaniz, dizlerinizin iizerine ¢okiin ve ardindan 6ne dogru egilin. (pozisyon 2)

Pozisyon 2

Agilmis nasal damlaligi bir burun deliginize yerlestirerek nazikge sikin.

Nasal damlaligin kenarlar1 birbirine degene kadar stkmaya devam edin. Bu sekilde dozun
yaklagik yarisim uygulamis olacaksiniz (yaklasik 6 damla).

Bu adimu1 diger burun deliginizde kalan dozun gerisini kullanarak tekrarlayin.

Damlalar1 damlattiktan sonra en az bir dakika basiniz agagida bekleyin.

Bu pozisyonlar size zor gelirse, bir yatakta baginiz yatagin kenarindan sarkacak sekilde uzanm.
(pozisyon 3)
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(pozisyon 3)

Damlalar1 damlattiktan sonra, basinizi yatakta yan gevirerek en az bir dakika dinlenin.

Uygulama sekli:
Yalnizca burun i¢ine uygulanir.
Damlalar1 goziiniize temasindan sakinin, eger temas ederse suyla yikayiniz.

Degisik yas gruplar::
e (Cocuklarda kullanim:
16 yas alt1 gocuklarda kullanmak i¢in uygun degildir.

e Yashlarda kullanimi:
Yagsh hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar::
Veri yoktur.

Eger FLIXONASE’n etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise dokiorunuz
veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLIXONASE kullandiysaniz:

Eger kazara doktorunuzun size sdylediginden daha fazla aldiysamiz, olabildigince ¢abuk
doktorunuzla konusun.

FLIXONASE dan kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmisgsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

FLiXONASE kullanmay1 unutursaniz
Eger bir dozu almay1 unutursamz gelecek dozu aynen olagan siiresinde alin.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FLiXONASE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Birkag haftada ilacinizdan maksimum etki hissedemeyebilirsiniz, fakat doktorunuzun sdyledigi
sekilde ilacimzi diizenli kullanmaniz énemlidir. Doktorunuz soylemeden ilacimizi almay1
birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FLIXONASE 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Eger asagidakilerden biri olursa FLiXONASE’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

—  Ani hirilt, 6ksiiriik ve gogiis agris1 veya sikismasi,
—  Agin giigsiiz hissetme veya suur bozuklugu
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—  Dudaklarin, yiiziin ve géz kapaklarinin sigmesi
—  Viicudun herhangi bir yerinde kurdesen veya topak topak
dokiintiiler

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

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 goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler
e Burun kanamasi

Yaygin goriilen yan etkiler
e Bogaz ya da burunda kuruluk veya tahris

Cok seyrek giriilen yan etkiler
e Allerjik reaksiyonlar
e Gozde lenste bulamklik (katarakt), gdérme sorununa yol agabilen gézde basing artisi
(glokom). Bu goz sorunlari uzun siire kullanan hastalarda ortaya ¢ikmigtir.
e Burun iginde burun deliklerini ayiran bélmede ufak delikler olusmasi (perforasyon)

Bunlara ek olarak, viicudunuzda steroidlerin iiretimi de etkilenebilir. Bunun olma olasiligi, uzun
siireyle yliskek dozlar aldigimzda daha fazladir. Doktorunuz, semptomlarinizi kontrol eden en
diisiik steroid dozunu kullanmaniz1 saglayarak bunun olmasini engellemeye yardimei olacaktir.

Yan etkilerin bildirimi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FLIXONASE’1n Saklanmasi
FLIXONASE'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Dondurmayiniz. Isiktan koruyunuz. Dik olarak saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLIXONASE"1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
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1. Levent Plaza Biiyiikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levent/ISTANBUL

Uretici:
Glaxo Wellcome Avustralya Pty. Ltd.

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmstir.
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