KULLANMA TALIMATI

FLIXOTIDE 2 mg/2 ml Nebiilizasyon Icin Siispansiyon
Nefesle birlikte agizdan akcigerlere cekilir.
Steril

e FEtkin maddeler: Her doz 2 mg flutikazon propiyonat igerir.
o Yardimci maddeler: Polisorbat 20, sorbitan monolaurat, monosodyum fosfat dihidrat, susuz
dibazik sodyum fosfat, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrarokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builacg kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLIXOTIDE nedir ve ne icin kullanilir?

2. FLIXOTIDE’: kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FLIXOTIDE nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FLIXOTIDE 1n saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. FLIXOTIDE nedir ve ne icin kullanilir?

FLIXOTIDE, flutikazon propiyonat igerir. Flutikazon propiyonat kortikosteroidler (steroidler
olarak da adlandirilir) adi1 verilen ilag grubunun bir iiyesidir ve yangi (iltihap, enflamasyon)
giderici etkisi oldugundan, akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda olusan sisme ve hassasiyeti
azaltarak nefes alip verme sorunlarini rahatlatir.

FLIXOTIDE diizenli tedavi gereken hastalarda astim ataklarinin 6nlenmesine yardimci olur. Bu
nedenle “Onleyici” olarak da adlandirilir. Diizenli olarak her giin kullanilmasi gerekir.

FLIXOTIDE nefes darlig1 hissettiginiz ani astim ataklarinin tedavisinde kullanilmaz.
e Ani ataklari tedavi i¢in farkli bir ilag¢ kullanilir (“kurtaric1” adi verilir)
e Birden fazla ilag¢ kullaniyorsaniz, ilaglarinizi karistirmamak i¢in dikkat ediniz

FLIXOTIDE nebiilizasyon i¢in siispansiyon, her uygulamada 2 mg flutikazon propiyonat
saglayan, plastik ampiillerde (nebiil) sunulmaktadir. Siispansiyon beyaz, opak bir goriiniise
sahiptir. Her 5 nebiil bir folyo paket i¢inde bulunur ve her karton kutu 2 ayr1 folyo poset i¢inde
toplam 10 nebiil igerir.



FLIXOTIDE, baz1 sporcular tarafindan suistimal edilen ve tablet veya enjeksiyon yoluyla alinan
anabolik steroidler gibi steroidlerle karistirilmamalidir.

2. FLIXOTIDE’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FLIXOTIDE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Flutikazon propiyonata veya FLIXOTIDE’1n bilesimindeki yardimc1 maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa bu ilaci kullanmayiniz.

FLIXOTIDE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Astim belirtilerini gidermek i¢in kisa etkili bronkodilator (brons genisletici) kullanimini
artirdiysaniz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniiziin kétiilestigini gosterir.

e Astiminiz ani ve ilerleyen sekilde kdtiilestiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

e FLIXOTIDE ozellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullanildiginda, igerdigi kortikosteroid
nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, yiizde yuvarlaklagma, asir1
killanma ve 6zellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi), Cushingoid 6zellikler (Cushing
sendromunda goriilenlere benzer 6zellikler), adrenal supresyon (bobrek iistii bezinden hormon
saliniminin baskilanmasi), cocuk ve ergenlerde biiyiime geriligi, kemik mineral yogunlugunda
azalma, goze perde inmesi (katarakt), goz i¢i basincinin artmasi (glokom) ve daha seyrek olarak
psikomotor hiperaktivite (asir1 ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte olma durumu), uyku
bozukluklari, anksiyete (endise), depresyon (ruhsal ¢okiintli) ya da agresyonu (saldirganlik)
(6zellikle ¢cocuklarda) iceren ruhsal ya da davranigsal etkiler gibi sistemik etkilere yol agabilir.

e Uzun siiredir yiiksek dozda inhale steroid kullaniyorsaniz trafik kazasi ya da ameliyat 6ncesi
gibi stresli durumlarda ilave steroidler kullanmaniz gerekebilir. Doktorunuz bu dénemde size
ilave steroid vermeye karar verebilir.

o Uzun siiredir FLIXOTIDE Nebiil de dahil olmak iizere yiliksek doz steroid kullaniyorsaniz,
doktorunuza danigmadan ilacinizi aniden kesmeyiniz. Tedaviyi aniden durdurmaniz kendinizi
iyi hissetmemenize neden olabilir ve kusma, uyusukluk, mide bulantisi, bas agrisi, yorgunluk,
istahsizlik, diisiik kan sekeri seviyesi , biling bulanikligi ve nobetler gibi semptomlara neden
olabilir.

e FLIXOTIDE c¢ocuklarda biiyiime geriligine yol agabilir, bu nedenle uzun siire kullanan
cocuklarin boyu diizenli olarak izlenmelidir. Bliylime yavaslar ise, dozun azaltilmasi amaciyla
doktorunuz tedaviyi gozden gegirecek ve astim kontroliinii etkili bi¢imde saglayan en diisiik
doza diisiirecektir.

e FLIXOTIDE tedavisi yavas yavas azaltilmali ve doktor gozetimi olmadan aniden
kesilmemelidir.

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

e Verem (akciger tliberkiilozu) hastaliginiz varsa veya daha once gecirdiyseniz doktorunuzu
bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmakisteyebilir.



e Kronik obstriiktif akciger hastaliginiz (KOAH) varsa ve KOAH tedavisi i¢in onayli bir
formiilasyonda flutikazon propiyonat kullaniyorsaniz, pndmoni olarak bilinen akciger enfeksiyonu
gelistirme riskiniz artabilir. Bu rahatsizligin belirtileri i¢in “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimiine
bakiniz. Bu belirtilerden herhangi biri sizde gelistiyse derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.
FLIXOTIDE 2 mg/2 ml Nebiilizasyon I¢in Siispansiyon KOAH tedavisi icin endike degildir.

e Kisa etkili kurtarict bronkodilatér (hava yolu genisletici) tedavisinin etkisinin azaldigini
hissettiginizde veya normalden daha fazla inhalasyona ihtiya¢ duydugunuzda doktorunuza
danisiniz.

e Siddetli astim diizenli tibbi tedavi gerektirir. Belirtileriniz aniden k&tiilesirse hemen
doktorunuza danisiniz.

e FLIXOTIDE’1 acil durumlarda enjeksiyonla verilen veya agizdan alinan steroidlerin yerine
kullanmay1niz.

e Klinik durumunuz kétiilesirse dozu veya uygulama sikligini artirmayiniz, ne yapmaniz
gerektigini doktorunuza daniginiz.

o FLIXOTIDE’1 steroid tabletler ile birlikte kullaniyorsaniz veya yakin zamanda steroid tablet
kullanimin1 biraktiysaniz FLIXOTIDE kullanmadan 6nce doktorunuz, hemsireniz veya
eczaciniz ile konusunuz. Her iki durumda da doktorunuz aksini sdyleyene kadar yaninizda
steroid uyar1 kart1 tasimaniz gerekmektedir.

o Sistemik kortikosteroid tedavisinden inhale FLIXOTIDE tedavisine gecirildikten sonra,
yaninizda astim ataklariin kotiilesmesi, gogiis enfeksiyonu, major hastalik, cerrahi ve travma
gibi stres donemlerinde ek tedaviye ihtiyac duyabileceginizi gdsteren bir uyari karti tastyiniz.

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

e Bulanik gorme veya diger gorme bozukluklari yasarsaniz doktorunuzla iletisime geginiz.

e FLIXOTIDE 1n, bir yiiz maskesi ile uzun siireli kullanimda meydana gelebilecek yiiz derisinde
doku kayb1 nedeniyle olusan degisiklik olasiligin1 dnlemek igin bir agizlik aracilifiyla
uygulanmasi tavsiye edilmektedir.

e Eger yliz maskesi kullaniyorsaniz cildin korunmasi i¢in bariyer krem siiriinliz veya kullanim
sonrasi ylizlinlizii iyiceyikayimiz.

Baz1 durumlarda, inhale flutikazon propiyonatin diger ilaglarla birlikte kullanimi uygun
olmayabilir (6rnegin, bazi Insan Bagisiklik Yetmezligi Viriisii (HIV) ilaglar1 veya oral antifungal
(mantar Onleyici) ilaglar). Eger “ritonavir” olarak adlandirilan bir ilaci kullamyorsaniz,
doktorunuza damsmadan inhale flutikazon propiyonat kullanmamahlisimiz. Kendi satin
aldiklarimiz da dahil olmak iizere, doktorunuzu hangi ilaglar1 kullandiginiz konusunda
bilgilendirmeniz gerekir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

FLIXOTIDE’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Hamilelik doneminde FLIXOTIDE kullanimu ile ilgili deneyim yetersiz oldugundan hamilelik
sirasinda sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme déneminde FLIXOTIDE kullanimu ile ilgili deneyim yetersiz oldugundan emzirme
doneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
FLIXOTIDE’1n ara¢ ve makine kullanma yetenegi {izerinde bir etki olusturmasi beklenmez.

FLIXOTIDE’1n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
FLIXOTIDE 1n igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 alerjiniz yoksa, bu maddelere bagli
olumsuz bir etki olugsmasi beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger;

e FLIXOTIDE’1n etkisini artirabilecek “proteaz inhibitdrii” olarak bilinen ve virls
enfeksiyonlarina karst kullanilan bir ilag (6rn. ritonavir) veya kobisistat iceren ilaglar (insan
immiin yetmezlik viriisii (HIV) tedavisinde kullanilir) kullantyorsamiz (bu ilaglar
kullaniyorsaniz doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir)

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisine yonelik bir ilag (ketokonazol gibi) kullaniyorsaniz

doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Bu ifadeler belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak tiriinler igin
de gecerlidir.

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

3. FLIXOTIDE nasil kullanilir?
e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Yetiskinler ve 16 yasin lizerindeki ergenlerde: Giinde 2 kez 500 - 2000 mikrogram*.
* [ adet 0,5 mg/2 mL nebiil: 500 mcg flutikazon propiyonat,
I adet 2 mg/2 mL nebiil: 2000 mcg flutikazon propiyonat igerir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilacin etki etmesi birkag giin siirebilir ve ilacinizi diizenli kullanmaniz ¢ok énemlidir.

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

FLIXOTIDE’1 bir jet nebiilizer ile aerosol seklinde doktorunuzun talimatlarina uygun olarak
kullaniniz.



[lacin verilmesini etkileyen bir¢ok faktor oldugundan nebiilizer cihazinin ireticisi tarafindan
tavsiye edilen kullanma talimatlarina uyunuz.

[lag nefesle birlikte agizdan akcigerlere cekilir, bu nedenle bir agizlik yardimiyla uygulanmasi
tavsiye edilir.

Eger yliz maskesi kullanmaniz gerekiyorsa ilact burnunuzdan da ¢ekme ihtimali oldugundan
dikkatli olunuz. Eger yiiz maskesi kullaniliyorsa cildin korunmasi i¢in bariyer krem siiriiniiz veya
tedavi sonrasi yiiziiniizii iyice yikayiniz.

Baslangic dozu astiminizin ne kadar kotlii olduguna baglhdir, ancak daha sonra durumunuz
iyilestikce doz degisebilir.

FLIXOTIDE agiz veya enjeksiyon yoluyla uygulanmamahdir.

Eger az miktarda siispansiyon kullanmaniz gerekiyorsa veya siispansiyon’u uzun siireli bir
zamanda almaniz gerekiyorsa, FLIXOTIDE, kullanilmadan hemen 6ncesodyum kloriir enjeksiyon
adl ¢ozelti ile seyreltilmelidir.

FLIXOTIDE’1n kullanim talimatlar:
FLIXOTIDE nebiilleri folyo paket icerisinde yer almaktadir. Kullanmaya hazir olana kadar folyo
paketi agmayiniz.

Siispansiyon beyaz, opak bir goriiniise sahiptir. Kullanmadan 6nce nebiil igeriginin iyice karigmis
oldugundan emin olmaniz 6nemlidir. Nebiilii etiketli kismindan yatay olarak tutarken diger ucuna
birkag¢ kez hafifce vurunuz ve ¢alkalayiniz. Bu islemi nebiil igerigi tamamiyla karisincaya kadar
birka¢ kez tekrar ediniz.

Acgmak i¢in nebiiliin bas kismini ¢evirerek koparimniz.

Y

s
e

Nebiiliin agik ucunu nebiilizer cihazinin haznesine yerlestiriniz; yavasca sikarak nebiil icerigini
hazneye bosaltiniz.



Nebiilizer cihazinin kullanimi i¢in cihaz iireticisinin kullanma talimatlarina bakiniz.
Nebiilizer haznesindeki kullanilmayan siispansiyonu bosaltiniz.
Agizlik araciligi ile uygulanmasi tavsiye edilir.

Eger yiliz maskesi kullaniliyorsa cildin korunmasi i¢in bariyer krem siiriiniiz veya tedavi sonrasi
yliziiniizl iyice yikayiniz.

Sivinin veya nebiilizerden ¢ikan buharin goziiniize gelmesinden sakimmmz. Gozlerinizi
korumak icin gozliik takabilirsiniz.

FLIXOTIDE Nebiilizasyon I¢in Siispansiyon’un kullanimin takiben agzin su ile calkalanmasi ses
kisiklig1 ve pamukguk olusumunu gidermek i¢in yararli olabilir.

Seyreltilmesi:

Doktorunuz soylemeden nebiil icerigini seyreltmeyiniz.

e Doktorunuz FLIXOTIDE’1 seyreltmenizi soylediyse, nebiil icerigini nebiilizer haznesine
bosaltiniz

e Doktorunuz belirttigi miktarda enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢zeltisini ekleyiniz

e Nebiilizer haznesinin kapagini kapatarak karigmasini saglamak i¢in hafifce ¢alkalaymiz

Seyreltmenin gerektigi durumlarda yalnizca enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ozeltisi kullaniniz.

Kullanimdan sonra

e Her doz icin yeni bir nebiil kullaniniz. Yeni nebiilii sadece kullanmaya hazir oldugunuz zaman
acmiz. Kullanomdan sonra nebiilde sivi kalirsa, siviyla birlikte nebiilii atimz. Tekrar
kullanmak i¢in saklamayiniz.

e Nebiilizer haznesinde ¢ozelti kalirsa bu ¢ozeltiyi atiniz

e Nebiilizer cihazinizi 6nerildigi sekilde temizleyiniz

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
4 - 16 yas aras1 ¢cocuklar ve ergenler: Giinde 2 kez 1000 mikrogram*.
* [ adet 0,5 mg/2 mL nebiil: 500 mcg flutikazon propiyonat,
1 adet 2 mg/2 mL nebiil: 2000 mcg flutikazon propiyonat igerir.

Yashlarda kullammmi: Yaslilarda doz ayarlamasi gereklidegildir.



e Ozel kullamm durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Karaciger ve bobrek bozuklugunda doz ayarlamasi gerekli
degildir.

Eger FLIXOTIDE "n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLIXOTIDE kullandiysaniz:
FLIXOTIDE dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger size regete edilen dozdan yanliglikla daha yiiksek bir doz aldiysaniz miimkiin olan en kisa
siirede doktorunuzu bilgilendiriniz.

FLIXOTIDE’:1 kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FLIXOTIDE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

FLIXOTIDE tedavisi yavas yavag azaltilmali ve doktor gdzetimi olmadan aniden kesilmemelidir.
Tedavinin aniden kesilmesi kendinizi kotii hissetmenize ve kusma, bulanti, bas agrisi, yorgunluk,
istah kaybi, kan sekerinde diisme ve nobet gibi belirtilere neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FLIXOTIDE’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Eger asagidakilerden biri olursa, FLIXOTIDE’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar — belirtileri ciltte dokiintii, kizariklik, kasint1 veya kurdesen ya da iirtiker
benzeri kirmizi yaralardir

e (Ciddi alerjik reaksiyonlar — belirtileri yutma ve nefes alma zorluguna neden olabilecek yiiz,
dudak, agiz dil veya bogazda sisme, kasintili dokiintii, halsizlik ve sersemlik ve ani dolasim
yetmezligidir (kollaps).

e Ani hinltili nefes alma ve gdgiis agrisi veya gerginligi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FLIXOTIDE’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Nefes almaniz veya hiriltili solunumunuz kétiilesirse miimkiin olan en kisa siirede doktorunuzu
bilgilendiriniz.



Nefes darliginiz ve hiriltili solunumunuz, yeni ilacimizi kullanmaniza karsin, birka¢ giinde
kotiilesirse veya diger inhale ilacinizin kullanimini artirdiginizi fark ederseniz derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Bu ilac1 alan ¢ogu insan bu ilacin hi¢bir soruna yol agmadigini fark eder. Tiim ilaglarda oldugu
gibi, bazi insanlar bu ilacin yan etkilere neden oldugunu gorebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmistir:

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahminedilemiyor.

Cok yaygin

e Agizda ve bogazda pamukguk (kandidiyazis)*

Yaygin

e Ses kisikligr*

e Dil veya bogaz agrisi

¢ Ciltte cliriik (kontiizyon)

e KOAH’l1 hastalarda pndmoni (akcigerlerde enfeksiyon)

FLIXOTIDE kullanirken asagidaki belirtilerden birisini yasarsaniz hekiminize bildiriniz. Bu belirtiler
akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:

— Ates veya titreme

— Mukus iiretiminde artig, mukus renginde degisiklik

— Artmis Oksliriik veya nefes alma giicliigiinde artis

Yaygin olmayan
o Ciltte alerji (asir1 duyarlilik reaksiyonlart)

Seyrek

e Yemek borusundapamukguk (Ozefajiyal kandidiyazis)*

Cok seyrek

e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem), solunum belirtileri (nefes darlig1 (dispne)
ve/veya bronglarin daralmasi (bronkospazm)) ve ani alerjik tepkiler (anafilaktik reaksiyonlar)

e Sirtta kambura benzer yag birikimi, ylizde yuvarlaklasma, asir1 killanma ve o&zellikle bel

ve legen kemiklerinde kemik erimesi belirtileri ile goriilen bir hastalik (Cushing sendromu),

Cushing sendromunda goriilenlere benzer 6zellikler (Cushingoid 6zellikler)

Bobrekiistii bezi baskilanmasi (adrenal supresyon)

Uyku bozukluklari

Kemik mineral yogunlugunda azalma

Goze perde inmesi(katarakt)



e G0z i¢1 basincinin artmasi(glokom)
o Kan seker diizeylerinde artig (hiperglisemi)**
e Genelde ¢ocuklarda,
— Biiyiimede gecikme
— Endise (anksiyete)
— Uyku bozukluklari
— Asir1 ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte olma durumu (hiperaktivite)
— Uyaranlara kars1 agir1 duyarli olma durumu (irritabilite)
dahil davranis degisiklikleri(genelde ¢ocuklarda)
e Tek bir akcigerde hava yollarinin gecici olarak daralmasi (paradoksal bronkospazm)
e Hazimsizlik (dispepsi)
e Eklem agrisi (artralji)

Bilinmiyor

o Rubhsal ¢okiintii (depresyon), saldirganlik (agresyon) (cogunlukla ¢ocuklarda)
¢ Burun kanamasi

e Bulanik gérme

* Bazi kisilerde ses kisikligi, yutma giicliigii veya agizda veya bogazda ve nadiren yemek
borusunda pamukguk (kandidiyazis) gelisebilir. FLIXOTIDE Nebiilizasyon I¢in Siispansiyon’un
kullanimini takiben agzin su ile ¢alkalanmasi ve her dozdan sonra tiikiirmek yardimer olabilir. Bu
durumu doktorunuza sdyleyiniz, ancak aksi sdylenmedikge tedaviyi birakmayiniz.

**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 yapilmas1 gerekebilir.

Bazi hastalarda, 6zellikle bu tiir ilaglar1 daha yiiksek dozlarda alanlarda su yan etkilere rastlanabilir:
yuvarlak yliz, kemik yogunlugu kaybi, g6z sorunlar1 ve ¢ocuklarda biiylimenin yavaslamasi. Bazi
hastalarda artan morarma goriilebilir.

(Cok nadiren ilaci alan kisi endiseli hissedebilir, uyku bozuklugu yasayabilir veya artan sinirlilik
(6zellikle ¢ocuklarda) fark edebilir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa hemen doktorunuzu bilgilendiriniz:

e FLIXOTIDE’1 7 giin kullandiktan sonra nefes darliginiz veya hiriltili solunumunuz diizelmezse
veya daha kotiilesirse,

e Siz veya ¢ocugunuz solunum yoluyla yiliksek dozda steroid kullaniyorsaniz ve karin agrisi,
bulanti, ishal, bas agris1 veya halsizlik gibi anlasilmaz belirtileriniz varsa. Bunlar viral
enfeksiyon veya mide bozulmasi1 durumlarinda yasanabilir. Steroid tedavinizin aniden
kesilmemesi 6nemlidir ¢iinkii aniden kesilmesi astiminizin kétiilesmesine ve viicudunuzdaki
hormonlarla ilgili sorunlara neden olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsige¢cmeyen herhangibir yanetkiile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasi

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

5. FLIXOTIDE’1n saklanmasi
FLIXOTIDE 1 ¢cocuklarin géremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Donmaktan ve direkt giin 1s18indan koruyunuz.

Dondurmayiniz.

Nebiiller flow-wrap ambalajdan ¢ikarildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.
Dik konumda muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra FLIXOTIDE 1 kullanmayniz. Bu tarihte ilk iki
rakam ay1, son dort rakam yil1 gosterir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi  : GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic.A.S.
Biiyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Uretim yeri

Abdi ibrahim la¢ Sanayi ve Ticaret A.S., Esenyurt/istanbul

Bu kullanma talimaty .../ .. / ...... tarihinde onaylanmistir.
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