KULLANMA TALIMATI

FLiXONASE aqueous nazal sprey
Burun icine uygulanir.

Etkin madde: 100 mg sprey icinde 50 mikrogram flutikazon propiyonat igerir.
Yardimci maddeler: Dekstroz (susuz), mikrokristalize selilloz ve karboksimetilseliiloz sodyum
(Avisel RC591), fentletil alkol, benzalkonyum kloriir, polisorbat 80, diliie hidroklorik asit ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin i¢cim 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacrmiza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmmi swrasinda, doktora veya hastaneve gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginiz soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLIXONASE nedir ve ne icin kullantlir?

2. FLIXONASE’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FLIXONASE nasd kullanthr?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. FLIXONASE in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadur.,

1. FLIXONASE nedir ve ne i¢in kullanilir?
FLIXONASE nazal (burun) spreyin igindeki aktif madde flutikazon propiyonattir.
FLIXONASE’1n her sigesi yaklasik olarak 120 doz piiskiirtme icerir.

FLIXONASE viicudun dogal kimyasallarina benzeyen kortikosteroidler denilen bir ilag grubunun
iiyesidir. Kortikosteroidler, bazi viicut geligtiriciler ve sporcular tarafindan yasa disi olarak
kullamlan anabolik (yapici) sterodilerle aym degildir. Bu iki ¢esit ilaglar tamamen farklidir.
Kortikosteroidler dogrudan olarak burun igine uygulandiinda alerjik reaksiyonlarin belirtilerini
azaltmak ve dnlemek igin kullamlirlar.

FLIXONASE yetiskinlerde ve 4 yagm iistiindeki gocuklarda saman nezlesi dahil mevsimsel alerjik
nezle ve mevsimsel olmayan nezlenin belirtilerinin (asagida gosterilmistir) tedavisinde ve
onlenmesinde kullanilir.

. Aksirma,

. Kasint1, burun akintisi,

* Tikanmig burun,

. G6z ve burun gevresinde basing ve agn (siniisler)




2. FLIXONASE’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FLIXONASE’1 asagidaki durumiarda KULLANMAYINIZ

Eger;

. Flutikazon propiyonat veya FLIXONASE'mn igerigindeki diger maddelere karsi alerjik
iseniz.

FLiXONASE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

. Hamileyseniz veya hamile kalmay: planhiyorsanz,

. Emziriyorsaniz,

. Burun i¢inde bir enfeksiyonunuz varsa veya son zamanlarda olduysa
. Adrenal bezinizde fonksiyon bozuklugu oldugu sdylenmisse

. Burun ameliyat: gegirdiyseniz.

FLIXONASE uygulanmasim takiben seyrek olarak goz igi basingta artis bildirilmigtir.
Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danmigin,

FLIXONASE’m yiyecek ve icecek ile birlikte kulamlmasi
Veri yoktur.

Hamilelik

Hlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger hamileyseniz FLIXONASE’t, yararlan muhtemel risklerinden fazla ise kullanin.

Tedaviniz swrastnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
darmisiniz,

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

FLIXONASE’in anne siitiine gegip gegmedigi bilinmediginden, FLIXONASE kullanirken dikkatli
olmalisiniz.

Arac ve makine kullanimi
FLIXONASE 1n ara¢ ve makine kullanimi {izerine bir etkisi beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm

Bazi durumlarda, burun igine uygulanan flutikazon propiyonat diger ilaglarla (6rn; HIV/AIDS veya
agizdan alinan mantar ilaglari) birlikte kullanmak igin uygun olmayabilir. Eger ritonavir adl bir ilag
kullaniyorsaniz bir doktora damismadan 6nce, burun i¢i flutikazon propiyonat kullanmamalisimz.
Kendi kendinize aldiginiz ilaglarda dahil olmak (izere doktorunuzun aldifimz diger ilaglari
bildiginden emin olun.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacinmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. FLIXONASE nasul kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig igin talimatlar:

Tam olarak etki gostermesi i¢in FLIXONASE’1 birkag giin kullanabilirsiniz ve FLIXONASE’1
diizenli olarak kullanmamz o6nemlidir. Eger kendinizi daha iyi hissetseniz bile, doktorunuz
sOyleyemedikge tedaviyi birakmayiniz.

Eger diizenli kullanmimdan sonra belirtileriniz diizelmezse veya daha kétiiye giderse, ne yapacagimz
gerektigini sdylemesi igin doktorunuza daniginz.



Doz;

e Yetigkinler ve 12 vas ve iizeri ¢ocukiar
Olagan doz giinde bir kez tercihen sabahlar1 her bir burun deligine 2 spreydir. Doktorunuz dozun,
sabah ve akgam olmak {lizere giinde iki kez her bir burun deligine 2 spreye ¢ikarlmasini tavsiye
edebilir. Maksimum giinliik doz her burun deligine 4 piiskiirtmeyi gegmemelidir.

¢ 4-11 yas aras1 cocuklar
Olagan doz giinde bir kez tercihen sabahlan her bir burun deligine 1 spreydir. Doktorunuz dozun,
sabah ve aksam olmak fizere giinde iki kez her bir burun deligine 1 spreve cikarilmasini tavsiye
edebilir. Maksimum giinlitk doz her burun deligine 2 ptiskiirtmeyi gegmemelidir.

Uygulama sekli:
Yalmizca burun i¢ine uygulanmalidir.
FLIXONASE’1 kullanmadan 6nce ellerinizi yikamali ve iizerindeki toz muhafazasini ¢ikarmalisiniz.

SPREYI KULLANIMA HAZIRLAMA

Eger yeni veya birka¢ giin boyunca kullanilmamus bir sise ise, iyi ¢aligmasi i¢in spreyi kullanima
hazirlamalisimz.

e Siseyi dik konumda tutarken sisenin tabanina bag parmaginizi ve puskiirtiicti baghigin

her iki yanmina da parmaklariniz1 yerlestiriniz.

e Kendinizden uzak bir yone ¢evirerek siseyi dik konumda tutmaya devam ediniz.

e Bas parmagimizi sabit tutarak parmaklarinizla asagiya dogru bastiriniz. Sprey ince bir

duman seklinde disan ¢ikacaktir.

Eger ¢cahsirsa: “SPREYI KULLANMA” boliimiine geginiz.

Efer sprey caligmadi ise: veya tikandifuini diigiiniiyorsamz, “SPREYI TEMIZLEME” béliimiine
geciniz. Tikamkhg agmak veya sprey deligini biiyiitmek igin igne ya da keskin bir cisim
kullanmayniz. Bu spreyin mekanizmasim bozacaktir.

SPREYI KULLANMA (Asagidaki talimatlar: dikkatle takip ediniz.)

1. Siseyi yavasea calkalayimz.

2. Hafifge stimkiirerek burnunuzu temizleyiniz.

3. Sigeyi dik konumda tutarken sigenin tabanina bagparmagimzi ve piiskiirtiicti baghgin her iki
yanina da parmaklarinizi yerlestiriniz.

4. Burun deliklerinizden birini parmaginizla kapatiniz ve spreyin plskirtiicii bagligini agik olan
burun deliginize yerlestiriniz.

5. Sigeyl dik konumda tutabilmek i¢in bagimzi hafifce 6ne eginiz. Burnunuzdan nefes almaya
baglayimz ve parmaklarinizla asafiya dogru bastinmz. Agzimzdan nefes verirken piiskiirtiicii
baglif1 burun deliginizin iginde tutunuz.



6. Yukandaki 5. adimi tekrar ederek aym burun deligine tekrar sprey piiskiirtiiniiz.

7. Puskiirtiicii baglig1 digan ¢gikarimz ve 3 - 6. adimlardaki iglemlerin aynisim diger burun deliginiz
i¢in de tekrar ediniz.

8. Spreyi kullandiktan sonra, piskiirtiicti baghgi temiz bir bezle siliniz ve toz muhafazasini takiniz.

SPREYI TEMIZLEME

e  Nazal spreyinizi haftada en az bir kere temizlemelisiniz.

s  Toz muhafazasini gikariniz ve sonra spreyin piiskiirtiicii baglifim ¢ikarmak igin yukari dogru
cekiniz.

s Piiskiirtiicii baglik ve toz muhafazasint ihk musluk suyu ile yikaymuz. Oda sicaklifinda
kurumaya birakimz, daha sonra piiskiirtiicii baglig1 ve toz muhafazasini siseye tekrar yerlestiriniz.

o Eger piiskiirtiicii baglik titkandiysa, yukaridaki gibi ¢ikarip ilik su iginde bekletilebilirsiniz.
Soguk musluk suyu ile durulayimiz, kurutunuz ve yerine yerlestiriniz.

Degisik yas gruplar::
. Cocuklarda kullanim:
4 yag alt1 gocuklarda kullanmak igin uygun degildir.

. Yashlarda kullanim:
Yasii hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar:
Veri yoktur,

Eger FLIXONASE 1n etkisinin gok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLIXONASE kullandiysaniz:
FLIXONASE 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmussamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

FLIXONASE) kullanmay1 unutursaniz
Eger bir dozu almay! unutursaniz endiselenmeyin, gelecek dozu olagan zamaninda alin.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.



FLIXONASE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Birkag¢ haftada ilacimzdan maksimum etki hissedemeyebilirsiniz, fakat doktorunuzun sdyledigi
sekilde ilacimzi diizenli kullanmamiz 6nemlidir. Doktorunuz sdylemeden ilacimzi almay:

birakmayin.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim 1ilaglar gibi FLIXONASE 1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde van etkiler
olabilir.

Eger FLIXONASE kullandiktan sonra ¢ok ge¢meden agagidaki belirtilerden herhangi biri
sizde goriiliirse, ilaci kullanmay) kesin ve hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil biliimiine basvurunuz.

— Ani hinlt ve gogiis agris1 veya sikigmasi
—  Dudaklann, yiiziin ve gbz kapaklarimn gigmesi

—  Viicudun herhangi bir yerinde kurdesen veya topak topak dékuntiiler

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandirilmustir;

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir,
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gérilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastamn birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler
¢ Burun kanamasi

Yaygin giriilen yan etkiler
e Bogaz ya da burunda kuruluk veya tahrig
e Bas agnsi, hos olmayan tat ve koku

Cok seyrek goriilen yan etkiler
» Alerjik reaksiyonlar
e Gozde lenste bulanikhk (katarakt), gérme sorununa yol agabilen gézde basing artisi
(glokom). Bu goz sorunlar1 uzun stire kullanan hastalarda ortaya ¢iknustir,
» Burun i¢inde burun deliklerini ayiran b6lmede ufak delikler olusmasi (perforasyon)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamsz,
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz,

5. FLIXONASE’m Saklanmas:
FLIXONASE'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C'nin altindaki oda sicakhginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLIXONASE 1 kullanmayiniz,

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



Uretici: .
Glaxo Welicome SA, Ispanya.

Bu kullanma talimaty ... ... tarihinde onaylanmugtir.




