KULLANMA TALIMATI

FLIXOTIDE Diskus 100 mcg inhalasyon i¢in toz
Inhalasyon yoluyla ahnir (inhalasyon: nefesle birlikte akcigerlere cekme).

«  Etkin maddeler: Her doz 100 mcg flutikazon propiyonat igerir.
e  Yardmmc: madde(ler): Laktoz (inek siitiinden elde edilir).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e FEgerilave sorulariniz olursa, liiffen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FLIXOTIDE Diskus nedir ve ne icin kullanilir?

FLIXOTIDE Diskus’u kullanmadan énce dikkat edilmesigerekenler
FLIXOTIDE Diskus nas: kullanzlzr?

Olasiyan etkiler nelerdir?

FLIXOTIDE Diskus’un saklanmast
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Bashklariyer almaktadir.
1. FLIXOTIDE Diskus nedir ve ne i¢in kullamlir?

FLIXOTIDE Diskus, flutikazon propiyonat igerir. Flutikazon propiyonat “kortikosteroidler”
(“steroidler” olarak da adlandirilir) adi verilen ilag grubunun bir tyesidir ve yang (iltihap,
enflamasyon) giderici etkisi oldugundan, akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda olusan sisme
ve hassasiyeti azaltarak nefes alip verme sorunlarinirahatlatir.

FLIXOTIDE Diskus diizenli tedavi gereken hastalarda astim ataklarinin 6nlenmesine yardimei
olur. Bu nedenle “6nleyici” olarak daadlandirilir. Diizenli olarak her giin kullanilmasi gereKir.

FLIXOTIDE Diskus nefes darlig1 hissettiginiz ani astim ataklarinin tedavisinde kullaniimaz.
FLIXOTIDE Diskus her uygulamada 100 mikrogram flutikazon propiyonat saliveren 28 veya 60
dozluk bir cihazdir. Diskus cihazi folyo poset ile ambalajlanmustir ve folyo poset yalnizca ilk kez

kullanimabaslanacagi zaman agilmalidir. Agildiktan sonra folyo poset atilmalidir.

FLIXOTIDE Diskus, baz1 sporcular tarafindan suistimal edilen ve tablet veya enjeksiyon yoluyla
alman anabolik steroidler gibi steroidlerle karistirtlmamalidir.



2. FLIXOTIDE Diskus’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FLIXOTIDE Diskus’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;
e Flutikazon propiyonata veya FLIXOTIDE Diskus’un yardimci maddesi laktoza karst
alerjiniz varsa,
e Siddetli siit proteini alerjiniz varsa.

FLIXOTIDE Diskus’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

»  Astm belirtilerini gidermek i¢in kisa etkili bronkodilatér (brons genisletici) kullanimim
artirdiysaniz doktorunuzabildiriniz; bu durum astim kontroliiniiziin k6tiilestigini gosterir.

» Astiminiz ani ve ilerleyen sekilde kotiilestiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

* FLIXOTIDE Diskus’u ani astim ataklarini rahatlatmak i¢in kullanmayiniz. Ani astm
belirtilerini gidermek i¢in hizli ve kisa etkili bronkodilatére ihtiyaciniz vardir. Bu
ilaglar1 yaninizda bulundurunuz.

 FLIXOTIDE doz uygulamas: ardindan aniden hirilltili solunumda artis ile kendini
gosteren brong spazmi ortaya ¢ikabilir. FLIXOTIDE’1 hemen kesip doktorunuzu arayiniz.

 Yamt 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.

 FLIXOTIDE Diskus ozellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullanildiginda, icerdigi
kortikosteroid nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, yiizde
yuvarlaklasma, 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
biliyiime geriligi, kemik mineral yogunlugunda azalma, géze perde inmesi (katarakt), goz
ici basincinin artmasi (glokom) ve daha seyrek olarak psikomotor hiperaktivite (asin ve
yogun etkinlik ya da hareketlilikte olma durumu), uyku bozukluklari, anksiyete (endise),
depresyon (ruhsal ¢okiintii) ya da agresyonu (saldirganhk, 6zellikle ¢cocuklarda) igeren
ruhsal ya da davranigsal etkiler gibi sistemik etkilere yol agabilir.

e Uzun siiredir yiiksek dozda inhale steroid kullantyorsaniz trafik kazas: ya da ameliyat
oncesi gibi stresli durumlarda ilave steroidler kullanmaniz gerekebilir. Doktorunuz bu
donemde size ilave steroid vermeye karar verebilir.

* Uzun siiredir FLIXOTIDE Diskus da dahil olmak {iizere yiiksek doz steroid
kullaniyorsaniz, doktorunuza danigsmadan ilacinizi aniden kesmeyiniz. Tedaviyi aniden
durdurmaniz kendinizi iy1 hissetmemenize neden olabilir ve kusma, uyusukluk, mide
bulantisi, bas agirisi, yorgunluk, istahsizlik, diisiik kan sekeri seviyesi, biling bulaniklig
ve nobetler gibi semptomlara neden olabilir.

* FLIXOTIDE Diskus ¢ocuklarda biiyiime geriligine yol agabilir; bu nedenle uzun siire
kullanan ¢ocuklarin boyu diizenli olarak izlenmelidir. Biiyiime yavaslar ise, dozun
azaltilmas: amaciyla doktorunuz tedaviyi gézden gegirecek ve astim kontroliini etkili
bicimde saglayan en diisiik doza diisiirecektir.

FLIXOTIDE Diskus tedavisini doktorunuza danismadan aniden kesmeyiniz.

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



« Verem (akciger tiiberkiilozu) hastaliginiz varsa veya daha once gegirdiyseniz
doktorunuzu bilgilendiriniz; tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

» KOAH hastasiysaniz ve KOAH tedavisi i¢in onayli bir formiilasyonda flutikazon
propiyonat kullaniyorsaniz, pnédmoni 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 Diskus 100 mcg KOAH tedavisi i¢in endike degildir.

e Kisa etkili kurtarict bronkodilator tedavisinin etkisinin azaldigini hissettiginizde veya

normalden daha fazla inhalasyona ihtiya¢ duydugunuzda doktorunuza damsimiz.
*  Kuru toz inhalerden 6l¢iilii doz inhalere gegerken, agiz ve bogazdaki yan etkileri azaltmak
i¢cin doktorunuza danisiniz.

» Bazi hastalar inhale (nefes yoluyla alinan) kortikosteroidlere daha duyarl olabilir; bu
nedenle agizdan ahnan Kkortikosteroid tedavisinden inhale kortikosteroid tedavisine
gecirildiginizde doktorunuz sizi yakindan izleyecektir.

«  Sistemik kortikosteroid tedavisinden inhale flutikazon propiyonat tedavisine basladiktan
sonra; yaninizda astim ataklarinin kétiilesmesi, go giis enfeksiyonu, major hastalik, cerrahi
ve travma gibi stres donemlerinde ek tedaviye ihtiya¢ duyabileceginizi gosteren bir uyan
karti tasiyiniz.

« Sistemik kortikosteroid tedavisinden inhale tedaviye geg¢irildiginizde saman nezlesi
(alerjik rinit) veya egzama gibi alerjiler ortaya ¢ikabilir. Doktorunuzbu alerjileri tedavi
etmek i¢in bazi ilaglar kullanmaniziisteyebilir.

* Hamileyseniz veya yakin zamanda hamile kalabilecekseniz ilacinizi kullanmadan 6nce
doktorunuzu bilgilendiriniz.

*  Emziriyorsaniz ilacinizi kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Agzmizda daha 6nce pamukguk olustuysa ilacinizi kullanmadan 6nce doktorunuzu
bilgilendiriniz.

*  Bulanik gérme veya diger gorme bozukluklar yasarsamz doktorunuzla iletisime geginiz.

Eger recetesiz satilabilen ilaglar da dahil olmak iizere herhangi bir ilag kullaniyorsaniz, son
zamanlarda kullandiysaniz veya kullanmay1 diisiiniiyorsaniz doktorunuza, hemsirenize veya
eczaciniza danismiz. Bu ilaglara bitkisel ilaglar da dahildir. Eger hastaneye gitmek zorunda
kalirsaniz bu ilac1 da yaniniza almayi unutmayiniz.

Bazi durumlarda, inhale flutikazon propiyonatin diger ilaglarla birlikte kullanimi uygun
olmayabilir (8rnegin, bazi Insan Bagisiklik Yetmezligi Viriisii (HIV) ilaglari veya oral antifungal
(mantar Onleyici) ilaglar). Eger “ritonavir” olarak adlandirilan bir ilaci kullaniyorsaniz,
doktorunuza damsmadan inhale flutikazon propiyonat kullanmamahsimz. Kendi satin
aldiklarmiz da dahil olmak {izere, doktorunuzu hangi ilaglar1 kullandiginiz konusunda
bilgilendirmeniz gerekir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

FLIXOTIDE Diskus’un yiyecek ve igecek ile kullanmlmasi
Uygulamayolu nedeniyle herhangibir etkilesim beklenmemektedir.



Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.

Hamilelik doneminde flutikazon propiyonat kullanimi ile ilgili deneyim yetersiz oldugundan
hamilelik sirasinda sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danusiniz.

Emzirme doéneminde flutikazon propiyonat kullanimi ile ilgili deneyim yetersiz oldugundan
emzirme donemindesadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaninmz.

Arag ve makine kullanim
FLIXOTIDE Diskus’un ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerinde bir etki olusturmasi
beklenmez.

FLIXOTIDE Diskus’un i¢eriginde bulunan bazi yardimeimaddeler hakkinda énemli bilgiler
FLIXOTIDE Diskus laktoz igerir. Bu nedenle, eger daha dnceden doktorunuz tarafindan baz
sekerlere kars1 dayaniksizhiginiz oldugu séylenmisse bu tibbi tirtinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanmm
Eger;
 FLIXOTIDE Diskus’un etkisini artirabilecek “proteaz inhibitorii” olarak bilinen ve viriis
enfeksiyonlarina karsi kullanilan bir ilag¢ (6rnegin; ritonavir) veyakobisistat iceren ilaglar
(insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) tedavisinde kullanilir) kullaniyorsaniz (bu ilaglart
kullantyorsaniz doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir),
»  Mantar enfeksiyonlarimintedavisineyonelik bir ila¢ (ketokonazol gibi) kullaniyorsaniz,
Doktorunuzubilgilendiriniz; tedavinizde degisiklik yapmakisteyebilir.

Bu ifadeler belirli bir siire 6nce kullaniimis veya gelecekte bir zaman kullamlacak iiriinler igin de
gecerlidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kulland:n:zsa liitfen doktorunuza veya eczacin:za bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. FLIXOTIDE Diskus nasil kullanihr ?
*  Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

FLIXOTIDE Diskus’u her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Onerilen dozu
asmayniz. Eger emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciiza daniginiz.

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



Doktorunuz hastaliginizin siddetine gore FLIXOTIDE Diskus’un baslangi¢c 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 ilacinizin dozunu etkili en diisiik doza
ayarlayacaktir.

«  Uygulama yolu ve metodu:
FLIXOTIDE Diskus sadece agizdan nefesle birlikte akcigerlere ¢ekilir. DISKUS’u dogru sekilde
kullanmis olsaniz da dilinizde tozu hissetmeyebilirsiniz veya tadin1 alamayabilirsiniz. Diskus™un
nasil kullanilacagma iliskin talimatlar bu boliimiin devaminda verilmektedir. Eger herhangi bir
sorun yasarsaniz veya talimatlari anlamazsaniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FLIXOTIDE Diskus yalnizca agiz yoluyla solunmalidir.

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

Tam fayda saglamak i¢in FLIXOTIDE Diskus’un diizenli kullaniimasi gereklidir. Kendinizi daha
iyi hissetseniz bile tedavinizi kesmeyiniz.

Doktorunuz sdylemedenilacinizin dozunu degistirmeyiniz
FLIXOTIDE Diskus’un kullanim talimatlar::
Diskus’la ilgili:

Diskus, folyo posetile ambalajlanmistir. Folyo poset neme karst koruma saglamaktadir ve yalnizca
ilk kullanimabaslanacagi zaman agilmahdir. Agildiktan sonra folyo poset atilmahdir.

KAPALI:

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




ACIK:

Kullanilmamis bir Diskus iginde 28 veya 60 dozluk ilag bulunur. Doz géstergesi size Diskus iginde
ka¢ doz kaldigini1 gosterir.

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

Her bir doz tam olarak 6lgiilmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima ve
yeniden doldurmayagerek yoktur.

Diskus’un iist kismindaki doz gostergesi size kag doz kaldigmn1 gosterir. ila¢c miktar: azaldiginda
sizi uyarmak tizere 5-0 arasindaki rakamlar kirmizi renkte yazilmistir.

Diskus’u kullanmak kolaydir. Ilac1 alacaginiz zaman yapacaklarimz asagidaki bes basamakta
gosterilmistir:

1. Acma

2. Kaydirma

3. I¢ine cekme

4. Kapatma

5. Agz1 ¢alkalama

Flixotide Diskus nasil ¢alisir?

Hareket kolu itilince agizlhik iginde kiigiik bir delik acilir ve bir dozluk ilag inhale edilmek i¢in
hazirdir. Diskus kapatilinca hareket kolu otomatik olarak ilk pozisyonunaddner ve bir sonraki
kullanimigin hazir hale gelir. Dis kapak kullamlmadigizaman Diskus’u korur.

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

Diskus’u agmak i¢in bir elinizle dis kapag tutarken diger elin bas parmagini1 bas parmak yerine
koyunuz. Bas parmaginizi itebildiginiz kadar kendinizdenuzaga itiniz.



2. Kaydirma

Diskus’u agizhg: 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 i¢in bir doz hazir hale gelir. Bu doz gostergesinde goriiliir. [lac1 ziyan etmemek igin
hareket kolu ile oynamayiniz.

3. Icine gekme

[lac1 iginize gekmeden dnce bu bolimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.

Diskus’u agzinizdan uzakta tutunuz. Nefesinizi rahatca yapabildiginiz kadar disar1 veriniz.
Unutmayiniz — asla Diskus’un igine nefes vermeyiniz.

Agizligi dudaklariniza yaslayiniz. Devamli ve derin bir nefes aliniz - nefesi burnunuzdan degil
Diskus’un i¢inden alinmiz.

Diskus’u agzimzdan uzaklastiriniz.
10 saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

Yavasca nefes veriniz.



DISKUS’u dogru sekilde kullanmis olsaniz da dilinizde tozu hissetmeyebilirsiniz veya tadin
alamayabilirsiniz.

4. Kapatma

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

Diskus kapanincabir “klik” sesiduyulur. Hareket kolu otomatik olarak eskiyerine doner ve yeniden
kurulur. Diskus yeniden kullanimahazir hale gelmistir.

5. Agz1 calkalama

Sonrasinda, agzinizi su ile ¢alkalaymiz ve tiikiiriiniiz.

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

UNUTMAYINIZ!
Diskusu kuru tutunuz.

Kullanilmadigi zaman kapali tutunuz.
Diskus’un i¢ine asla nefes vermeyiniz.



Hareketkolunu sadece ilac1 almaya hazir oldugunuzda itiniz.
Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.
Cocuklarin gorebilecegive ulasabilecegiyerlerden uzak tutunuz.

» Degisikyas gruplar::

Cocuklarda kullanimu:

Astim tedavisinde:

4 yag ve tizeri ¢ocuklar: Giinde 2 kez 50-200 mikrogram.

4 yasindan kiigiik ¢ocuklar: 4 yasindan kiigiik cocuklarda FLIXOTIDE Diskus kullanimi tavsiye
edilmemektedir.

Y ashlarda kullanim:
Yaglilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

e Ozel kullanim durumlar::

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

Eger FLIXOTIDE Diskus 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacin:z ile konusunuz.

Kullanmamz gerekendendaha fazla FLIXOTIDE Diskus kullandiysaniz:
FLIXOTIDE Diskus 'tan kullanmamiz gerekenden fazlasin kullanmugsaniz bir doktorveya eczactile
konusunuz.

Eger size recete edilen dozdan yanlhslikla daha yiliksek bir doz aldiysaniz miimkiin olan en kisa
siirede doktorunuzu bilgilendiriniz.

FLIXOTIDE Diskus’u kullanmay1 unutursamz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

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

FLIXOTIDE Diskus ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

FLIXOTIDE Diskus tedavisi yavas yavas azaltilmal ve doktor gozetimi olmadan aniden
kesilmemelidir. Tedavinin aniden kesilmesi kendinizi kotii hissetmenize ve kusma, bulanti, bas
agrisi, yorgunluk, istah kaybi, kan sekerinde diisme ve nébet gibi belirtilere neden olabilir.

4. Olas1yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi, FLIXOTIDE Diskus’un i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Eger asagidakilerden biri olursa, FLIXOTIDE Diskus’u kullanmayir durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
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«  Alerjik reaksiyonlar: Ciltte alerji (asir1 duyarhlik reaksiyonlari), viicudun herhangi bir
yerinde putiirlii cilt dokiintiisii veya “kurdesen”; yiizde, goz kapaklarinda, dudaklarda,
dilde veya bogazda sisme (anjiyoddem); solunum belirtileri (ani hiriltili solunum ve go giis
agrist veya sikigmasi, nefesdarlig: (dispne) ve/veyabronglarin daralmasi (bronkospazm));
ani alerjik tepkiler (anafilaktik reaksiyonlar) ve yutmada zorluk.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcutise, sizin FLIXOTIDE
Diskus’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 darligmmiz ve hiriltili solunumunuz, yeni ilacinizi kullanmaniza karsin, birka¢ giinde
kotiilesirse veya diger inhale ilacinizin kullanimini artirdiginizi fark ederseniz derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Diger yan etkiler

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandiriimistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birindenaz, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
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 tahmin edilemiyor.

Cokyayqin:

e Agizda ve bogazda pamukguk (kandidiyazis)*

Yaygin:
o Ses kisikligr*
e (iltte ¢iiriik (kontiizyon)
e KOAH’Ii hastalarda pndmoni (akcigerlerde enfeksiyon)

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

e Atesveya titreme

e Mukus iiretiminde artig, mukus renginde degisiklik

e Artmis 6kslirlik veya nefes alma gii¢liigiinde artis

Yaygin olmayan:
e Deride asiri duyarhlik reaksiyonlari

Seyrek:
e Yemek borusunda bir tiir mantar hastalig1 (6zefajiyal kandidiyazis)
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Cokseyrek:

e Sirtta kambura benzer yag birikimi, yiizde 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 supresyon)

Uyku bozukluklari

Kemik mineral yogunlugunda azalma

Goze perde inmesi (katarakt)

Goz i¢i basincinin artmasi (glokom)

Kan seker diizeylerindeartis (hiperglisemi)**

Genelde ¢ocuklarda;

- Biiylimede gecikme,

Endise (anksiyete),

Uyku bozukluklari,

Asir1 ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte olma durumu (hiperaktivite),
- Uyaranlara kars1 asirt duyarli olma durumu (irritabilite),
dahil davranis degisiklikleri

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

e  Hazimsizlik (dispepsi)

e  Eklemagrisi (artralji)

e Anjiyoddem (baglica ylizde ve bogazda sisme), solunum belirtileri ( nefes darlig: (dispne)
velveya bronslarin daralmasi: (bronkospazm)) ve ani alerjik tepkiler (anafilaktik
reaksiyonlar)

Bilinmiyor:
e Ruhsal ¢okiintii (depresyon), saldirganlik (agresyon) (¢ogunlukla gocuklarda)
e  Burun kanamasi
e  Bulanik gérme

Eger asagidaki durumlardan birini yasarsaniz derhal doktorunuzla goriisiiniiz:

e FLIXOTIDE’1 kullanmaya basladiktan 7 giin sonra nefes darliginiz veya hiriltili
solunumunuz iyilesmezse veya daha da kétiilesirse,

e Siz veya ¢ocugunuz yiiksek dozda inhale steroid kullaniyorsaniz ve karm agrisi, bulanti,
ishal, bas agris1 veya sersemlik gibi siipheli belirtilerle kotiilesirseniz. Bu durum, viral
enfeksiyon gibi bir enfeksiyon veya mide rahatsizligi sirasinda olusabilir. Astiminizi daha
da kdtiilestirebilecegi ve viicut hormonlari ile sorunlara yol agabilecegi i¢in, steroidinizin
aniden kesilmemesi 6nemlidir.

*Bazikisilerde ses kisikligi, yutma gii¢liigii veya agizda veyabogazda ve nadiren yemek borusunda
pamukeuk (kandidiyazis) gelisebilir. FLIXOTIDE Diskus’un kullanimin: takiben agzin su ile
calkalanmasive her dozdan sonra tiikkiirmek yardimci olabilir. Bu durumu doktorunuzasdyleyiniz,
ancak aksi soylenmedikge 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
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olas1 bir ayarlamayapilmasi gerekebilir.

Bazihastalarda, 6zellikle bu tiirilaglari daha yiiksek dozlarda alanlardasu yan etkilere rastlanabilir:
yuvarlak ytiz, kemik yogunlugu kaybi, goz sorunlar1 ve ¢ocuklarda biiylimenin yavaglamasi. Bazi
hastalarda artan morarma goriilebilir.

Cok nadiren ilac1 alan kisi endiseli hissedebilir, uyku bozuklugu yasayabilir veya artan sinirlilik
(6zellikle ¢ocuklarda) fark edebilir.

Eger anlayamadiginiz baska herhangi bir belirtiniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsanz
doktorunuzu veya eczacin:z: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. FLIXOTIDE Diskus’un saklanmasi

FLIXOTIDE Diskus'u ¢ocuklarin géremeyecegi Ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayzniz.

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

FLIXOTIDE Diskus’u direkt 1sidan veya giines 1sigindan uzak tutunuz. Banyo gibi nemli
ortamlarda saklamayiniz.

FLIXOTIDE Diskus folyo posetile ambalajlanmistir ve folyo poset, yalnizca ilk kez kullanima
baglanacagizaman agilmahdir. Agildiktan sonra folyo poset atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanminiz.

Ambalaj:ndakison kullanmatarihinden sonra FLIXOTIDE Diskus 'u kullanmayniz. Bu tarihte ilk
iki rakam ay1, son dort rakam y1li gosterir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline flaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. N0.173, 1.LeventPlaza B Blok
34394 1.Levent/istanbul
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Uretim yeri:
Glaxo Wellcome Production, Evreux/Fransa

Bu kullanmatalimaz ../../.... tarihinde onaylanmzgszir.
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