KULLANMA TALIMATI

FLIXOTIDE Diskus 250 mcg
Inhalasyon yoluyla alinir. (inhalasyon: nefesle birlikte akcigerlere ¢ekme)

o Etkin maddeler: Her doz 250 mcg flutikazon propiyonat igerir.
o  Yardimci maddeler: Laktoz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce 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 daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FLIXOTIDE Diskus nedir ve ne icin kullanilir?

FLIXOTIDE Diskus’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FLIXOTIDE Diskus nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FLIXOTIDE Diskus’un saklanmasi
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Bashklar yer almaktadar.

1. FLIXOTIDE Diskus nedir ve ne i¢in kullanilir?

FLIXOTIDE Diskus, flutikazon propiyonat igerir. Flutikazon propiyonat kortikosteroidler adi
verilen ila¢ grubunun bir iiyesidir ve yangi (iltithap, enflamasyon) giderici etkisi oldugundan,
akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda olusan sisme ve hassasiyeti azaltarak nefes alip verme

sorunlarini rahatlatir.

FLIXOTIDE Diskus diizenli tedavi gereken hastalarda astim ataklarinin onlenmesine yardimci
olur. Bu nedenle “Onleyici” olarak da adlandirilir. Diizenli olarak her giin kullanilmasi gerekir.

FLIXOTIDE Diskus nefes darlig1 hissettiginiz ani astim ataklarinin tedavisinde kullanilmaz.

KOAH’ta tek basina kullanilmas1 6nerilmez.

™: Flixotide ve Diskus GlaxoSmithKline sirketler grubunun tescilli markalaridir.



Ayrica, KOAH’l1 (kronik obstriiktif akciger hastaligi) hastalarda belirtilerin ve atak sikliginin
azaltilmasinda kullanilir.

FLIXOTIDE Diskus her uygulamada 250 mikrogram flutikazon propiyonat saliveren 28 veya 60
dozluk bir cihazdir. Diskus cihazi folyo poset ile ambalajlanmistir ve folyo poset yalnizca ilk kez
kullanima baslanacagi zaman agilmalidir. A¢ildiktan sonra folyo poset atilmalidir.

2. FLIXOTIDE Diskus’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FLIXOTIDE Diskus’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Flutikazon propiyonata veya FLIXOTIDE Diskus’un yardimec1 maddesi laktoza kars1 alerjiniz
varsa bu ilac1 kullanmayniz.

FLIXOTIDE Diskus’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Astim belirtilerini gidermek i¢in kisa etkili bronkodilatdr (brons genisletici) kullanimini
artirdiysaniz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniiziin kétiilestigini gosterir.

e Astiminiz ani ve ilerleyen sekilde kétiilestiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

e FLIXOTIDE Diskus’u ani astim ataklarimi rahatlatmak i¢in kullanmayimniz. Ani astim
belirtilerini gidermek ic¢in hizli ve kisa etkili bronkodilatére ihtiyaciniz vardir. Bu ilaglar
yaninizda bulundurunuz.

e FLIXOTIDE doz uygulamasi ardindan aniden hiriltili solunumda artis ile kendini gosteren
brong spazmi ortaya ¢ikabilir. FLIXOTIDE’1 hemen kesip doktorunuzu arayimiz.

e Yanit eksikligi veya siddetli astim alevlenmeleri durumunda doktorunuz inhale FLIXOTIDE
dozunu artirabilir ve gerekli oldugunda sistemik steroid ve/veya enfeksiyon varsa antibiyotik
kullanarak sizi tedavi edebilir.

e FLIXOTIDE Diskus o0zellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullanildiginda, icerdigi
kortikosteroid nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, yiizde
yuvarlaklagma, asir1 killanma ve ozellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi),
Cushingoid ozellikler (Cushing sendromunda goriilenlere benzer o6zellikler), adrenal
stipresyon (bobrek iistii bezinden hormon saliniminin baskilanmasi) ¢ocuk ve ergenlerde
bliyiime geriligi, kemik mineral yogunlugunda azalma, géze perde inmesi (katarakt), goz ici
basincinin artmasi (glokom) ve daha seyrek olarak psikomotor hiperaktivite (asir1 ve yogun
etkinlik ya da hareketlilikte olma durumu), uyku bozukluklari, anksiyete (endise), depresyon
(ruhsal ¢okiintii) ya da agresyonu (saldirganlik, 6zellikle ¢ocuklarda) iceren ruhsal ya da
davranigsal etkiler gibi sistemik etkilere yol acabilir.

e Uzun siiredir yliksek dozda inhale steroid kullaniyorsaniz trafik kazasi ya da ameliyat oncesi
gibi stresli durumlarda ilave steroidler kullanmaniz gerekebilir. Doktorunuz bu dénemde size
ilave steroid vermeye karar verebilir.



e FLIXOTIDE Diskus c¢ocuklarda biiyiime geriligine yol acabilir bu nedenle uzun siire
kullanan c¢ocuklarin boyu diizenli olarak izlenmelidir. Biiylime yavaslar ise, dozun
azaltilmas1 amaciyla doktorunuz tedaviyi goézden gecirecek ve astim kontroliinii etkili
bicimde saglayan en diisiik doza diistirecektir.

e FLIXOTIDE Diskus tedavisini doktorunuza danismadan aniden kesmeyiniz.

e FLIXOTIDE Diskus kan sekeri seviyesini artirabilir, bu nedenle seker hastaliginiz varsa
doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e Verem (akciger tiiberkiilozu) hastaliginiz varsa veya daha once gecirdiyseniz doktorunuzu
bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e Eger ritonavir (bir antiviral) kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik
yapmak isteyebilir.

e FLIXOTIDE Diskus kullanan KOAH’l1 hastalarda zatiirre (pndmoni) gelisme ihtimalinde
arti vardir.

e Baz hastalar inhale (nefes yoluyla alinan) kortikosteroidlere daha duyarl olabilir, bu nedenle
agizdan alman kortikosteroid tedavisinden inhale kortikosteroid tedavisine gegirildiginizde
doktorunuz sizi yakindan izleyecektir.

e Sistemik kortikosteroid tedavisinden inhale flutikazon propiyonat tedavisine bagladiktan
sonra, yaninizda astim ataklarinin kotiilesmesi, gogiis enfeksiyonu, major hastalik, cerrahi ve
travma gibi stres donemlerinde ek tedaviye ihtiya¢ duyabileceginizi gosteren bir uyar1 karti
tasiyiniz.

e Sistemik kortikosteroid tedavisinden, inhale tedaviye gecirildiginizde saman nezlesi (alerjik
rinit) veya egzama gibi alerjiler ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz bu alerjileri tedavi etmek igin
bazi ilaglar kullanmaniz isteyebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

FLIXOTIDE Diskus’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik

e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Gebelik doneminde flutikazon propiyonat kullanimi ile ilgili deneyim yetersiz oldugundan
gebelik sirasinda sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.

o Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme

e [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Emzirme doneminde flutikazon propiyonat kullanimi ile ilgili deneyim yetersiz oldugundan
emzirme doneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanim

FLIXOTIDE Diskus’un ara¢c ve makine kullanma yetenegi ilizerinde bir etki olusturmasi
beklenmez.

FLIXOTIDE Diskus’un i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

FLIXOTIDE Diskus laktoz igerir, bu nedenle eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi

sekerlere kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger;

e ritonavir gibi giiclii sitokrom P450 3A4 inhibitorleri adi verilen gruba dahil olan ilaglardan
kullantyorsaniz,

e mantar enfeksiyonlarmin tedavisine yonelik bir ila¢ (ketokonazol gibi) kullantyorsaniz

doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Bu ifadeler belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak tirtinler i¢in de
gecerlidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLIXOTIDE Diskus nasil kullanilir ?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Astim tedavisinde:

Yetiskinler ve 16 yas tizeri ergenler: Giinde 2 kez 100 - 1000 mikrogram.

Doktorunuz hastaliginizin siddetine gére FLIXOTIDE Diskus’un baglangi¢ dozunu ayarlayacaktir:

Hafif astim: Giinde 2 kez 100 - 250 mikrogram
Orta siddetli astim:  Giinde 2 kez 250 - 500 mikrogram
Siddetli astim: Giinde 2 kez 500 - 1000 mikrogram



Daha sonra doktorunuz, bireysel yanitiniza gore ilacimizin dozunu etkili en diisilk doza
ayarlayacaktir.

Kronik obstriiktif akciger hastaliginda (KOAH):

Yetiskinler: Giinde 2 kez 500 mikrogram

e Uygulama yolu ve metodu:

FLIXOTIDE Diskus sadece agizdan nefesle birlikte akcigerlere ¢ekilir.

[lacimizin etkisi 4-7 giinde ortaya ¢ikmaya baslar, ancak daha 6nceden nefesle birlikte akcigerlere
cekilen bir kortikosteroid kullanmamis olanlarda 24 saat i¢inde belirli bir diizelme goriilebilir.

Tam fayda saglamak i¢in FLIXOTIDE Diskus’un diizenli kullanilmas1 gereklidir. Kendinizi daha
1yi hissetseniz bile tedavinizi kesmeyiniz.

Doktorunuz sdylemeden ilacinizin dozunu degistirmeyiniz
FLIXOTIDE Diskus’un kullanim talimatlari:
Diskus’la ilgili:

Diskus, folyo poset ile ambalajlanmistir. Folyo poset neme karsi koruma saglamaktadir ve yalnizca
ilk kullanima baslanacagi zaman ac¢ilmalidir. A¢ildiktan sonra folyo poset atilmalidir.

KAPALI:

Diskus’u kutusundan ¢ikardiginizda bir folyo ambalaj i¢inde ve kapali durumda olacaktir.

ACIK:
Kullanilmamaig bir Diskus i¢inde 28 veya 60 dozluk ilag bulunur. Doz gostergesi size Diskus i¢inde
kac doz kaldigin1 gosterir.



Diskus i¢inde korunmus olarak 28 veya 60 ayr1 doz ilag toz halde bulunur.

Her bir doz tam olarak 6l¢iilmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima ve
yeniden doldurmaya gerek yoktur.

Diskus’un iist kismindaki doz gdstergesi size kac¢ doz kaldigim gosterir. ilag miktari azaldiginda
sizi uyarmak iizere 5-0 arasindaki rakamlar kirmizi renkte yazilmustir.

Diskus’u kullanmak kolaydir. ilaci alacagmiz zaman yapacaklarmiz asagidaki bes basamakta
gosterilmistir:

1. Ac¢ma

2. Kaydirma

3. Icine ¢cekme

4. Kapatma

5. Agz calkalama

Flixotide Diskus nasil ¢aligir?

Hareket kolu itilince agizlik i¢inde kiiciik bir delik agilir ve bir dozluk ila¢ inhale edilmek i¢in
hazirdir. Diskus kapatilinca hareket kolu otomatik olarak ilk pozisyonuna doner ve bir sonraki
kullanim i¢in hazir hale gelir. D1s kapak kullanilmadigi zaman Diskus’u korur.

1. A¢ma — Diskus’u nasil kullanmalisiniz?

Diskus’u agmak i¢in bir elinizle dis kapagi tutarken diger elin bas parmagin1 bas parmak yerine
koyunuz. Bag parmaginizi itebildiginiz kadar kendinizden uzaga itiniz.




2. Kaydirma

Diskus’u agi1zlig1 size doniik olacak sekilde tutunuz. Hareket kolunu bir “klik” sesi duyana kadar
kendinizden uzaga dogru itiniz. Diskus artik kullanima hazirdir. Hareket kolu her geriye itilisinde
inhalasyon icin bir doz hazir hale gelir. Bu doz gostergesinde goriiliir. ilac1 ziyan etmemek igin
hareket kolu ile oynamayiniz.

3. Icine cekme
[laci iginize gekmeden 6nce bu boliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.

Diskus’u agzinizdan uzakta tutunuz. Nefesinizi rahat¢a yapabildiginiz kadar disar1 veriniz.
Unutmayiniz — asla Diskus’un i¢ine nefes vermeyiniz.

Agizlig1 dudaklariniza yaslayimiz. Devamli ve derin bir nefes aliniz - nefesi burnunuzdan degil
Diskus’un i¢inden aliniz.

Diskus’u agzinizdan uzaklastiriiz.
10 saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

Yavasca nefes veriniz.




4. Kapatma

Diskus’u kapatmak i¢in bas parmaginizi bas parmak yerine koyup geriye kendinize dogru sonuna
kadar kaydirimiz.

Diskus kapaninca bir “klik” sesi duyulur. Hareket kolu otomatik olarak eski yerine doner ve
yeniden kurulur. Diskus yeniden kullanima hazir hale gelmistir.

5. Agz1 calkalama

Sonrasinda, agzinizi su ile ¢alkalayiniz ve tiikiiriiniiz.

Eger iki doz almaniz tavsiye edildiyse Diskus’u kapatmali ve 1°’den 4’e kadar olan basamaklari
tekrar etmelisiniz.

UNUTMAYINIZ!

Diskusu kuru tutunuz.

Kullanilmadig1 zaman kapali tutunuz.

Diskus’un i¢ine asla nefes vermeyiniz.

Hareket kolunu sadece ilac1 almaya hazir oldugunuzda itiniz.
Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.

Cocuklarin gorebilecegi ve ulasabilecegi yerlerden uzak tutunuz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Astim tedavisinde:
4 yas ve iizeri ¢ocuklar: Giinde 2 kez 50 - 200 mikrogram.

4 yas ve lizerindeki ¢ocuklarda FLIXOTIDE Diskus 50 mcg ve FLIXOTIDE Diskus 100 mcg
kullanilir.

4 yagindan kii¢iik ¢ocuklar: 4 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda FLIXOTIDE Diskus kullanimi tavsiye
edilmemektedir.



Yashlarda kullanimi: Yaglilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
¢ Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Karaciger ve bobrek bozuklugunda doz ayarlamasi gerekli
degildir.

Eger FLIXOTIDE Diskus 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLIXOTIDE Diskus kullandiysamz:

FLIXOTIDE Diskus tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

FLIXOTIDE Diskus’u kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

FLIXOTIDE Diskus ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

FLIXOTIDE Diskus tedavisi yavas yavas azaltilmali ve doktor gbzetimi olmadan aniden
kesilmemelidir

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FLIXOTIDE Diskus’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Eger asagidakilerden biri olursa, FLIXOTIDE Inhaler’i kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar — Ciltte alerji (asir1 duyarlhilik reaksiyonlari), yiiz ve bogazda sisme
(anjiyoddem), solunum belirtileri (nefes darligi (dispne) ve/veya bronglarin daralmasi
(bronkospazm) ve ani alerjik tepkiler (anafilaktik reaksiyonlar)

Diger yan etkiler

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.



Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler
e Agizda ve bogazda pamukguk (kandidiyazis)*

Yaygin goriilen yan etkiler

e Zatiirre (pnémoni) (KOAH’I1 hastalarda)
e Ses kisikligr*

e Ciltte ciiriik (kontiizyon)

Cok seyrek goriilen yan etkiler

e Sirtta kambura benzer yag birikimi, ylizde yuvarlaklagsma, asir1 killanma ve 6zellikle bel ve
legen kemiklerinde kemik erimesi belirtileri ile goriilen bir hastalik (Cushing sendromu),
Cushing sendromunda goriilenlere benzer 6zellikler (Cushingoid 6zellikler), bobrekiistii bezi
baskilanmasi (adrenal siipresyon), biiylimede gecikme, kemik mineral yogunlugunda azalma,
goze perde inmesi (katarakt), g6z i¢i basincinin artmasi (glokom)

o Kan seker diizeylerinde artig (hiperglisemi)**

¢ Endise (anksiyete), uyku bozukluklari, asir1 ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte olma durumu
(hiperaktivite) ve uyaranlara karsi asiri duyarli olma durumu (irritabilite) dahil davranig
degisiklikleri (genelde ¢ocuklarda)

e Tek bir akcigerde hava yollarinin gegici olarak daralmasi (paradoksal bronkospazm)

e Hazimsizlik (dispepsi)

e Eklem agris1 (artralji)

Goriilme sikhig1 bilinmeyen yan etkiler
e Ruhsal ¢okiintii (depresyon), saldirganlik (agresyon) (cogunlukla ¢cocuklarda)

* FLIXOTIDE Diskus’un kullanimini takiben agzin su ile ¢alkalanmasi ses kisikligi ve pamukguk
olusumunu gidermek i¢in yararl olabilir.

** Cok nadir durumlarda kan sekerinizin miktarinda artis (hiperglisemi) olabilir. Eger seker
hastaliginiz varsa kan sekeri seviyenizin daha sik izlenmesi ve genel seker hastaligi tedavisinde

olas1 bir ayarlama yapilmasi gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FLIXOTIDE Diskus’un saklanmasi

FLIXOTIDE Diskus’u ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

FLIXOTIDE Diskus’u direkt 1sidan veya giines 1s1¢indan uzak tutunuz. Banyo gibi nemli
ortamlarda saklamayiniz.
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FLIXOTIDE Diskus folyo poset ile ambalajlanmistir ve folyo poset, yalnizca ilk kez kullanima
baslanacagi zaman agilmalidir. A¢ildiktan sonra folyo poset atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra FLIXOTIDE Diskus’u kullanmayiniz. Bu tarihte ilk
iki rakam ay1, son dort rakam y1l1 gosterir.

Regete ile satilir.

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

Uretici : Glaxo Wellcome Production, Fransa

Bu kullanma talimati ........................ tarihinde onaylanmustir.
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