KULLANMA TALIMATI

ASMANEX TWISTHALER 200 mikrogram Toz inhaler

Inhalasyon yoluyla kullanihir.

Etkin madde:200 mikrogram mometazon furoat
Yardimct maddeler: Laktoz anhidr6z (eser miktarda siit proteini igerir)

Bu ilaci kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
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 bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz almayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN

ASMANEX TWISTHALER nedir ve ne icin kullanilir?

ASMANEX TWISTHALER kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ASMANEX TWISTHALER nasu kullaniir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ASMANEX TWISTHALER’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. ASMANEX TWIiSTHALER nedir ve ne i¢in kullamhr?

ASMANEX TWISTHALER Toz Inhaler kutuda, folyo icinde 30 doz igeren, gok
dozlu, nefesle harekete gecirilen 200 mikrogram/inhalasyon doz ayarli ambalajlarda
bulunan lokal antienflamatuvar 6zelliklere sahip topikal bir glukokortikosteroiddir.

Inhalerin agiz pargasi beyaz renkte olup, pembe renkteki tabaninda bir doz gosterge
(sayag) penceresi bulunmaktadir. Bu dijital gosterge, kalan dozlarin sayisini
belirtmektedir. Inhalerin agiz pargasi agiza yerlestirilerek ila¢ agizdan alman nefesle
akcigerlere cekilir.

ASMANEX TWISTHALER, eriskin ve 12 yasindan biiyiik ergen hastalar tarafindan
inhalasyonla (nefes yoluyla) kullanilan ve dogrudan dogruya akcigerlerine ulasan,
kuru toz halinde mometazon furoat icerir. 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
iiyesidir. Kortikosteroidler, sahip olduklari antienflamatuvar etki nedeniyle, astim



ataklarinin 6nlenmesinde kullanilir. Akcigerlerdeki kiigiik hava gegitlerinde mevcut
sisligin ve tahrisin kortikosteroidler etkisiyle azalmasi, solunum sorunlarini hafifletir.

e ASMANEX TWISTHALER, inatc1 (persistan) asttmin kontrol altinda olmasini
saglamak amaciyla diizenli tedavide kullanilir; astim ataklar1 gelistiginde bunlar
gidermek amaciyla degil, higbir astim belirtisinin mevcut olmadigr zamanlarda bile
diizenli olarak kullanilmalidir. Astimin kontrol altinda olmasi, ancak bu sekilde
miimkiindiir.

e ASMANEX TWISTHALER, orta ila ¢ok siddetli kronik obstriiktif (tikayic1) akciger
hastaliginin (KOAH) semptomatik tedavisinde kullanilir.

2. ASMANEX TWISTHALER Kkullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ASMANEX TWiSTHALER i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

ASMANEX TWISTHALER, mometazon furoata veya daha baska herhangi bir steroide
(hormon tiirevi) veya proteinlerine karst bilinen asir1 duyarliligt olan hastalarda
kullanilmamalidir.

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

e Astimin kontrol altinda olmasini1 saglamak amaciyla, tablet ya da surup seklinde,
baska bir steroid (hormon tiirevi) kullaniyorsaniz; doktorunuz size doz ayarlanmasini
Onerecektir,

e [Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmisse,

Enjeksiyon yoluyla, agizdan veya inhalasyon (nefes yoluyla) yoluyla daha baska steroid
(hormon tiirevi)  ilaclar kullanmaktaysaniz bunu, ASMANEX TWISTHALER 200
mikrogram Toz Inhaler kullanmaya baslamadan once doktorunuza bildirmeniz, dzellikle
onemlidir.

ASMANEX TWISTHALER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
- Tiiberkiiloz (verem) hastasiysaniz ya da daha 6nce tiiberkiiloz (verem) gecirmigseniz,

- Goziiniizde herpes simpleks (ucuk viriisii) enfeksiyonu ya da viicudunuzun herhangi bir
yerinde veya derinizde baska bir tip enfeksiyon varsa,

- Agzmizda veya bogazinizda beyaz plaklar seklinde kendini gosteren ve pamukcuk adi
verilen mantar enfeksiyonu ortaya ¢ikarsa, tedaviye ihtiya¢ duyacaginizdan, doktorunuza
sdyleyiniz. Doktorunuz sizden, ASMANEX TWISTHALER tedavisini gegici olarak
durdurmanizi isteyebilir veya farkli bir inhalerle tedavi edilmenizi kararlagtirabilir. Dozu
aldiktan sonra agzinizi suyla veya bir gargara sivisiyla calkalayip daha sonra tiikiirmeniz,
pamukeuk gelismesinin dnlenmesinde size yardimet olabilir.

- Mometazon furoat, bronslar1 genisleten (bronkodilator) bir ila¢ olmayip bronglarin
daralmasini veya astim ataklarini hizla ortadan kaldirmayr amaglamadigindan; bronslar
genisleten ve etkisi cabuk ortaya ¢ikip kisa siiren 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 gegmezse ya da soluk verirken disartya bosalttiginiz hava miktari
azalirsa, derhal tibbi yardim araymiz. Doktorunuza, astimmizin kotiilestigini ve ilag
degistirilmesine ihtiya¢ duyuyor olabileceginizi sOyleyiniz.



- Bu ilac1 aldiktan kisa siire sonra hiriltili solunum veya solunum zorlugu gelisirse, derhal
acil tibbi yardim araymiz. S6z konusu belirtiler bu ilaca kars1 alerjik reaksiyon meydana
geldigini isaret ediyor olabilir.

- ASMANEX TWISTHALER kullanirken, kizamik veya su c¢icegi hastasi olan biriyle
temastan sakinin, basarili olamazsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu durum, ozellikle
cocuklarda 6nemlidir.

- ASMANEX TWISTHALER gibi ilaglarla uygulanan tedavi, viicuttaki normal steroid
(hormon tiirevi) Uretimini etkileyebilir. Uzun siire bu cesit tedavi goren ergenlerin,
akranlarina kiyasla daha yavas biiylimesi, bunun etkilerinden biri olabilir. Bu ilaci
kullanan bir ergenseniz doktorunuz, zaman zaman boyunuzu kontrol edecektir.

- Tum steroidler (hormon tiirevleri), 6zellikle uzun siire kullanildiklar1 zaman, bobrek iisti
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 {izere gecis yapiyorsaniz ve doktorunuz, kullandiginiz dozu
yavag yavas azaltmaktaysa; steroid (hormon tiirevi) tedavisiyle kontrol altinda tutulmus
olan; gbzlerde kasinma, sulanma veya deri dokiintiisii gibi alerji belirtileri ortaya ¢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.

- Siddetli astim ataklari, daha baska hastaliklar veya stresli durumlarda ayrica steroid
(hormon tiirevi) tabletleri veya surubu almaniz da gerekebilir. Doktorunuz size bu
ilaclari, steroid (hormon tiirevi) kullanmakta oldugunu belirten, her zaman yaninda
tagityacaginiz bir uyart kartiyla ve s6z konusu ilaglart nasil kullanacaginizi belirten
bilgilerle birlikte verebilir.

- Hastaneye yatmaniz gerekirse, bu ilact ve kullandiginiz tiim diger ilaglar1 yaninizda
gotliriip kullanmaya devam etmeniz gerektigini unutmayin.

Tedavi sirasinda doktorunuz zaman zaman, 6zellikle de ASMANEX TWISTHALER ile
birlikte agiz yoluyla steroid (hormon tiirevi) kullanmaktayken bunu biraktiginizda, akciger
fonksiyonunuzu test edebilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ASMANEX TWISTHALER, doktorunuz &nermedigi siirece hamilelik  sirasinda
kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ASMANEX TWISTHALER tedavisi sirasinda bebek emzirilmesi dnerilmez.



Arac¢ ve makine kullanim
Inhale mometazon furoatin ara¢ ve makine kullanma becerileri lizerinde etkisi yoktur.

ASMANEX TWISTHALER’in iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu ilag, az miktarda (6nerilen en yliksek doz kullanildiginda, giinde 4.64 mg) laktoz (eser
miktarda siit proteini iceren) icerir. Bu doz yan etki agisindan sorun yaratmasi beklenmez.
Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (duyarliliginiz)
oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Dozun inhale edilmesinden sonraki plazma konsantrasyonu c¢ok diisiik oldugundan, klinik
olarak anlaml ilag¢ etkilesimleri olas1 degildir. Ancak, gii¢cliit CYP3A4 inhibitorleri (6rnegin;
ketokonazol, itrakonazol, nelfinavir, ritonavir) (mantar ya da viral infeksyionlarin tedavisinde
kullanilan ilaglar) ile birlikte uygulandiginda sistemik mometazon furoat maruziyetinde artig
olabilir. Giiglii bir CYP3A4 enzim inhibitorii olan ketokonazoliin mometazon furoat ile
birlikte uygulanmasi, mometazon furoatin plazma konsantrasyonlarinda artisa neden olur.

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

3. ASMANEX® TWISTHALER nasil kullanihr?

Uygun Kkullanim ve doz/ uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:
ASMANEX TWISTHALER’1 doktorunuzun 6nerdigi dozlarda kullaniniz. 12 yasin altindaki
cocuklarda ASMANEX TWISTHALER’ i kullanmaymiz. 65 yasin iistiindeki yasli hastalar

icin 0zel doz ayarlamasi1 gerektirmez.

Hafif ile orta siddette kalic1 astimi olan hastalar: Bu hastalarin cogunda 6nerilen baslangi¢
dozu, giinde iki defa sabah ve aksam olmak iizere 400 mikrogramdir. Bazi hastalarda
baslangi¢ dozu giinde iki kez 200 mikrogramdir. Astiminiz kontrol altina alindiktan sonra
doktorunuz almaniz gereken ASMANEX TWISTHALER dozunu giinde bir kez aksamlari
200 mikrogram’a disiirebilir. Sizdeki astimin belirtilerine gore doktorunuz almamz gereken
dozu artirabilir veya azaltabilir.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Siddetli astimi olan hastalar: Onerilen baslangi¢ dozu, giinde iki defa 400 mikrogramdir. Bu
en yiiksek dozdur. Azaltimin yavas yapilmasi 6zellikle onerilir.

Siddetli Kronik Obstriiktif (tikayicr) Akciger Hastahigi (KOAH)’ 1 olan hastalar:
ASMANEX TWISTHALER'in, KOAH’1 olan hastalar i¢in Onerilen giinliik dozu 400
mikrogramdir (glinde 1-2 pufY).

Kullanmamz gereken dozu doktorunuz soylemedikce degistirmeyiniz.

Ilacimiz1 diizenli kullaniniz.

Astim belirtileriniz diizeldiginde, doktorunuz soylemedik¢e bu ilacin kullanimina kendi
kendinize son vermeyiniz.



Uygulama yolu ve metodu: _
Asagidaki talimatlart dikkatle okuyunuz ve ASMANEX TWISTHALER’1 asagidaki
talimatlara gore kullaniniz:

1) inhalerin acilmasi

Inhaleri folyo posetinden ¢ikarimiz. Inhalerin beyaz kapagmi agmadan &nce pembe renkli
taban lizerindeki sayac penceresi ile beyaz kapak iizerindeki ¢izgi birbirleriyle ayni hizada
bulunmalidir. Inhaleri, Sekil 1°de gosterildigi gibi, pembe renkli taban altta kalacak sekilde
dik tutunuz. Inhaleri agmak igin kapag: hareket ettirin. Bu islemi; pembe tabani tutarak,
kapagi hafif¢ge bastirarak, saat yoniiniin tersine ¢evirerek ¢ikariniz. Bu sirada inhalerin sayag
penceresindeki numaranin bir say1 geriye gittigini gdreceksiniz. Inhaler kapagi acilirken,
pembe renkli taban iizerindeki sayac penceresi ile beyaz kapak iizerindeki ¢izgi birbirleriyle
ayn1 hizada bulunmalidir. Kapagi ¢ikardiktan sonra ilacinizi soluyuncaya kadar, inhaleri dik
tutunuz.

Sekil 1.
2) inhaleri beyaz ag1z parcas1 dudaginiza doniik olacak sekilde agziniza yanastiriniz.
3) ila¢c dozunun solunmasi

Dudaklarinizi inhalerin agiz pargasini ¢evreleyecek sekilde kapatiniz ve daha sonra hizli ve derin
bir nefes alimiz. (Sekil 2)

Sekil 2.

4) Inhaleri agzinizdan ¢ikarmiz ve nefesinizi 10 saniye kadar, ya da rahat edebildiginiz bir siire
tutunuz. Inhalerin i¢ine nefesinizi vermeyiniz.



5) inhalerin kapatilmasi

Inhalerinizi her kullanim sonrasinda derhal kapatiniz. Bir sonraki solunacak dozun yiiklenebilmesi
icin, kapagin tam olarak dondiiriilmesi ve kapatilmasi gerekmektedir. Kapag1 hafifce bastirarak
saat yoniinde dondiiriiniiz. “Klik” sesi duydugunuzda kapak tam olarak kapanmis demektir (Sekil
3). Beyaz kapaktaki derin ¢izgi, saya¢ penceresi ile ayni hizaya gelmis olmalidir. (Sekil 4)

Sekil 3. Sekil 4.

flac1 soluduktan sonra agzinmizi su veya gargara ile calkalaymiz ve tiikiiriiniiz. Bu agiz
icerisinde aft (kii¢lik yaralarin) olusumunu engeller.

Inhalerinizi her zaman temiz ve kuru tutunuz. Agiz pargasinin digini kuru bir bez ya da kagit
mendil ile temizleyiniz. Inhaleri yikamayiniz. Su ile temas etmesinden kagininiz.

Inhalerin pembe renkteki tabaninda bir doz gosterge (sayag) penceresi bulunmaktadir. Bu
dijital gosterge, kalan dozlarin sayisin1 belirtmektedir. Saya¢ penceresindeki “01” sayisi, son
dozun kaldigina isaret eder. Doz 0l'den sonra saya¢ penceresinde “00” belirir ve kapak
kilitlenir. Bu durumdaki inhaler atilmalidir. Saya¢ dogru calismiyorsa, ASMANEX
TWISTHALER 200 mikrogram Toz Inhaler’i kullanmaym ve doktorunuza ya da eczaciniza
iade ediniz.

Elinizin altinda her an yeterli ila¢ bulunduguna emin olabilmek i¢in doktorunuzdan, inhaler
tamamen bosalmadan dnce regetenizi tekrarlamasini isteyiniz.

Belirtilerin ortadan kalkmasi i¢in ge¢cmesi gereken siire, hastadan hastaya degisir. Bazi
hastalardaki belirtiler, ASMANEX TWISTHALER 200 mikrogram Toz Inhaler tedavisine
baslandiktan 24 saat sonra ge¢meye baslar ama en fazla faydayi, en az 1-2 haftalik tedaviden
sonra elde etmeniz miimkiindiir.

ASMANEX TWISTHALER 1 ne siire kullanmaniz gerektigini, doktorunuz size sdyleyecektir.

ASMANEX TWISTHALER’1 kullanmay: doktorunuzun size belirttigi siireden oOnce
birakirsaniz, belirtileriniz tekrar ortaya ¢ikabilir.

Eger ASMANEX TWISTHALER wn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ASMANEX TWISTHALER kullandiysaniz



ASMANEX TWISTHALER den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

ASMANEX TWiSTHALER Kkullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ASMANEX TWISTHALER’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini farkederseniz, bu ilaci kullanmay1 birakiniz ve
doktorunuzla goriisiiniiz. Acil tibbi tedaviye ihtiyaciniz olabilir:

Ciddi alerjik reaksiyonlarin belirtileri; yutma ya da nefes almada zorluk, kasmntili dokiintii,
giicsiizliik hissi ve gozler, yiiz, dudaklar, agiz, dil ya da bogazda sisme, asir1 bitkinlige yol
acan sersemlik hissidir.

Inhaleri kullandiktan sonra, Oksiiriik, hisilti, nefes almada zorluk ya da nefes darlig
hissediyorsaniz doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuzla goriismeden once tekrar ASMANEX
TWISTHALER’i kullanmayiniz.

Inhale kortikosteroidlerle alerjik hipersensitivite (asir1 duyarlilik) reaksiyonlar1 goriilebilir.
Bunun sonucunda, deride dokiintii, kasinti, kizariklik ve goz, yiiz, dudaklar ve bogazda sislik
meydana gelebilir. Bu belirtilerden herhangi birini goriirseniz doktorunuza bagvurunuz.

Agiz ya da bogazimizda (beyaz benekler halinde) herhangi bir kandida enfeksiyonu (agiz
mukozasinda mantar enfeksiyonu), ses kisikligi, bogaz agris1 ya da bas agrisi olursa,
doktorunuza basvurunuz.

Diger yaygin olmayan yan etkiler (yiiz kisinin 1’ inden daha azim etkileyen) agiz ve bogaz
kurulugu, sindirim bozuklugu, kilo artis1 ya da kalp atis hizinda artigtir. Gormenizde
bulaniklik varsa ya da g6z agriniz varsa doktorunuza bagvurunuz.

Steroidlerin (hormon tiirevi ilaglar) diger olas1 yan etkileri ergenlerde biiylimede yavaslama
ya da degisiklik, kemiklerde incelmedir. 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¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ASMANEX TWISTHALER’in saklanmasi

ASMANEX TWISTHALER i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Acilincaya kadar, orijinal ambalajinda saklaymiz. 30°C’nin altindaki oda sicakliginda
saklayiniz. Buzdolabinda saklamayiniz, dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Sigenin ve kutu iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden (Son Kull. Ta.) sonra ASMANEX
TWISTHALER'i kullanmayniz.

Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz ASMANEX TWISTHALER i kullanmayiniz.
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