KULLANMA TALIMATI

FLiXONASE nazal damla
Burun icine 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 ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icim énemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczactniza danginiz.

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

Bu ilacin kullammy swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi séyleyiniz.

o Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayinz,
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLIXONASE nedir ve ne icin kuflantr?

2. FLIXONASE" kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. FLIXONASE nast kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FLIXONASE tn saklanmast

Baghklar yer almaktadir.

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

FLIXONASE, polictilenden yapilmig 7 adet damlalik igeren seritler halinde folyo iginde
ambalajlanmigtir. Her polietilen damlalik (nazal damlalik) 400 mikrogram tek doz flutikazon
propiyonat icerir. Her ambalaj, 7°1i seritlerde 4 adet igerir.

FLIXONASE kortikosteroidler grubunun bir iiyesidir ki daha basit olarak steroidler olarak
tamimurlar. 1ltihap giderici etki gosterirler.

FLIXONASE burnunuzdaki poliplerin (burun igindeki kii¢iik olusumlar) neden oldugu sikayetlerin
tedavisinde kullanilir.

FLIXONASE burun tikamkh ile iliskili sikayetlerin tedavisinde kullanilir

FLIXONASE burnunuzdaki sisligi azaltmada hizh etki gosterir, boylece daha kolay nefes altrsimiz.
Ilacinizi, maksimum bir etkisi olana kadar bir ka¢ hafta kullanabileceginizden haberdar olmalisiniz.

FLIXONASE, baz1 sporcular tarafindan suistimal edilen ve tablet veya enjeksiyon yoluyla alinan
diger steroidlerle karnistirtlmamalidar.

FLIXONASE 16 yasin altindaki gocuklarda kullanmak i¢in uygun degildir.
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2. FLIXONASE’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FLIXONASE” asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

) Flutikazon propiyonat veya FLIXONASE’mn igerigindeki diger maddelere kars1 alerjik

iseniz.

FLIXONASE"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Hamileyseniz veya hamile kalmay planliyorsaniz,

) Emziriyorsaniz,

. Siniizit veya burun i¢inde bir enfeksivonunuz varsa,

. Burun ameliyat: gecirdiyseniz,

. Bobrek tistii bezinizde fonksiyon bozuklugu oldugu séylendiyse (Addison hastalig)

. Tablet veya enjeksiyon seklinde herhangi bir ¢esit steroid kullamyorsamz veya son

zamanlarda kullandiniz ise,

FLIXONASE uygulanmasim takiben seyrek olarak gz igi basingta artig bildirilmistir.
Bu uyarlar, ge¢migteki herhangt bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danigin.

FLIXONASE’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmas:
Veri yoktur.

Hamilelik

flact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisimez.

Eger hamileyseniz FLIXONASE’1, yararlari muhtemel risklerinden fazla ise kullaniniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme

Hac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczactmiza damsiniz.

FLIXONASE 1n anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmediginden, FLIXONASE kullanirken dikkatli
olmalisiniz.

Ara¢ ve makine kullanim
FLIXONASE’1n ara¢ ve makine kullanimt {izerine bir etkisi beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi1 durumlarda, burun igine uygulanan flutikazon propiyonatin diger ilaglarla (HIV-AIDS veya
mantara kars1 kullanilan ilaclar) birlikte kullanilmasi uygun olmayabilir. Eger ritonavir adl1 bir ilag
kullaniyorsamz bir doktora danmigmadan &nce, burun igi flutikazon propiyonat kullanmamalisiniz.
Kendi kendinize aldigimz ilaglarda dahil olmak iizere doktorunuzun aldigmmz diger ilaglar
bildiginden emin olunuz.

Ketokonazol (bir ¢egit mantar ilaci) ile birlikte kullamldiginda dikkatli olunmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. FLIXONASE nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Ilacinizi doktorunuzun size soyledigi sekilde kullammiz. Bu kullanma talimati size ilaci ;nasil ve ne
siklikta almanmiz gerektigini anlatacaktir. Eger emin degilseniz doktorunuza veya eczacimza
sorunuz.

Birkag haftada ilacimzdan maksimum etki hissedemeyebilirsiniz, fakat doktorunuzun soyledigi
sekilde ilacimzi dilizenli kullanmaniz Snemlidir.

Doktorunuzun en iyi tedaviye karar vermek ig¢in poliplerinizi diizenli olarak kontrol etmesi
gerektifini unutmayin.

Olagan doz:

¢ Yetiskinler ve 16 yasin uizerindeki gengler:
Doktorunuz baska tirlii s6ylemedigi siirece, giinde bir veya iki kez bir damlalik (400 mikrogram)
icerigini kulanin. Ilag etkilenen burun delikleri arasinda egit olarak bsliinmelidir.

Kullanma/hazirlama talimatiar
Ambala) agilmadan i¢inde bugu olusabilir, ancak bu durum normaldir.
Bir folyo ambalaj i¢indeki nazal damlaliklarin tamamim kullanmadan yenisini agmayinz.

1.  Hafifce siimkiirerek burnunuzu temizleyiniz.

2.  Alliminyum paketi bir kenarindan yirtarak aginiz

3.  Bir kullanimlik nazal damlalig1 seridinden ayirimz ve geri kalan nazal damlalik
seridini tekrar kutuya koyunuz.

4. Kullanmadan Once nazal damlaliin igeriginin iyice karismasinin saglanmasi
onemlidir. Nazal damlahf: etiketli kistmdan vatay olarak tutarken diger ucuna
birkag¢ fiske atiniz ve sallaymmiz. Bu islemi, Nazal damlalifin i¢erifi tamamen
karigana kadar bu iglemi birkag kere (en az {i¢ kere) tekrarlayimiz.

5.  Nazal damiahg bas kismindan tutarak fiske atimz ya da asagi dogru hizh bir

hareketle sallayiniz. Bu, nazal damiahigin boyun kisminda kalan sivinin agag

inmesini saglayacaktir.

Nazal damlalif1 alt kismindan sikica tutunuz. Ust kismini dondiirerek aginiz.

llacin etkilenmis bolgeye gittiginden emin olmak igin, asagida verilen

pozisyonlardan birini almamz gereklidir.

=

a. Ayaktayken tamamen one egiliniz.

b. Yere diz ¢okiiniiz, 6ne dogru egiliniz ve baginizin tepesini yere dayaymiz,

Veya bu pozisyonlar almak size zor geliyorsa;
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c. Sartlistli yataa uzaniniz ve basinzi yatagin kenarindan asagiya sarkitiniz.

JITINTY]

8. Nazal damlahif: burun deliine yerlestiriniz ve 6 damla verecek sekilde sikiniz.
Bu yaklasik olarak dozun yansidir.
NOT: Eger damlalari saymakta zorlaniyorsamz, nazal damlalifi ¢ukur bolgelerden
tuttugunuzdan emin olunuz. Nazal damlalik burun deliginde iken ¢ukur bolgeler
karsihikli temas edene kadar sikiniz. Bu sekilde dozun yaklasik yarisim vermig
olursunuz.

9. Nazal damlali diger burun delifine gegiriniz ve geri kalanim sikarak buraya
damiatiniz.

10. Eger A ve B pozisyonunda iseniz baginizi bu pozisyonda en az 1 dakika tutunuz,
eger basiniz yatagin kenarindan sarkmig sekilde uzaniyorsamz, baginizi bu sekilde
tutabildiginiz kadar tutunuz,

L

Uygulama sekli:
Yalnizca burun igine uygulamr,
Damlalar1 gdziiniize temasindan sakinin, eger temas ederse suyla yikayiniz.

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

. Yashlarda kullanimut:
Yagh hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlarn:
Veri yoktur.

Eger FLIXONASE in etkisinin cok gticlii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLIXONASE kullandiysaniz:

Eger kazara doktorunuzun size soylediginden daha fazla aldiysaniz, olabildigince ¢abuk
doktorunuzla konugun.

FLIXONASE 'dan kullanmamiz gerekenden faziasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FLIXONASE) kullanmay1 unutursaniz
Eger bir dozu almay: unutursaniz gelecek dozu aynen olagan siiresinde alin.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaynz.

FLIXONASE ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler
Birkag haftada ilacimzdan maksimum etki hissedemeyebilirsiniz, fakat doktorunuzun soyledigi

sekilde ilacimzi dizenli kullanmamiz o6nemlidir. Doktorunuz séylemeden ilacinizi almay
birakmayiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FLIXONASE 1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir. L.

Eger FLIXONASE kullandiktan sonra ¢ok ge¢meden asamdaki belirtilerden herhangi biri

sizde goriiliirse, ilaci1 kullanmayi kesin ve hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakn ,
hastanenin acil béliimiine basvurunuz, ‘

—  Ani hinlt, oksiirtik ve gogiis agris1 veya sikigmasi,

- Asin giigsiiz hissetme veya suur bozuklugu

—  Dudaklann, yiizlin ve g6z kapaklarinin gigsmesi

— Viicudun herhangi bir yerinde kurdegen veya topak topak
dokiintiiler

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirnlmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler
¢ Burun kanamas:

Yaygin goriilen yan etkiler
* Bogaz ya da burunda kuruluk veya tahrig

Cok seyrek giriilen yan etkiler
o Allerjik reaksiyonlar
o (Gozde lenste bulamklik (katarakt), gérme sorununa yol acabilen gozde basing artist
(glokom). Bu g6z sorunlari uzun siire kullanan hastalarda ortaya ¢ikmstur.

+ Burun iginde burun deliklerini ayiran bélmede ufak delikler olusmas: (perforasyon)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacrnizy hilgilendiriniz.

5. FLIXONASE’1n Saklanmas:
FLIXONASE 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

|
|
|
Son kuilanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. |
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLIXONASE 1 kullanmayiniz. ‘
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Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline Ilaglar San. ve Tic. A.S.
1. Levent Plaza Bityiikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levent/ISTANBUL

Uretici:
Glaxo Wellcome Avustralya Pty. Ltd.

Bu kullanma talimati ... ... tarihinde onaylanmistir.
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