KISA URUN BILGisi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FLIXOTIDE™ Inhaler 50 meg
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
Her uygulamada:

Flutikazon propiyonat (INN)...........ccce.ccenuenen.... 50 mikrogram.

Yardimc maddeler:
Yardimer maddeler i¢in 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Basingli, 6l¢iilii dozlu aerosol.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Astimin tiim basamaklarinda antienflamatuar, bronkodilatsr, semptom kontrolii ve oral steroid
ihtiyacini azaltmak amagh kullanilir. KOAH’ta tek bagina kullanilmasi 8nerilmez.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhif ve siiresi:

Hastalar inhale FLIXOTIDE tedavisinin profilaktik 6zelliginden haberdar olmali ve belirtileri
olmadiginda dahi diizenli kullanmalari gerektii konusunda uyarnimahdir. FLIXOTIDE
sadece oral yolla inhalasyon igindir.

Regete edilen her dozun minimum 2 inhalasyonla verilmesi planlanmgtir.

e Astim

Terapétik etki 4-7 giinde baslar, ancak daha 8nceden inhale steroid almamig olan hastalarda
24 saat i¢inde belirli bir diizelme goriilebilir.

Eger hasta, kisa etki siireli bronkodilatérlerin daha az etkili olmaya basladigini fark ederse
veya normalden daha fazla inhalasyona ihtiyag duyuyorsa bir doktora damgilmalidir.

Yetiskinler ve 16 yag iizeri gocuklar: Giinde 2 kez 100-1000 mikrogram.

Hastalara hastaligin siddetine uygun inhale FLIXOTIDE baslangi¢ dozu verilmelidir:
Hafif astim: Giinde 2 kez 100-250 mikrogram

™. Flixotide GlaxeSmithKline sirketler grubunun tescilli markasidir.




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

Doz daha sonra, bireysel yamtlara gére kontrol saglanana kadar ayarlanabilir veya etkili en
diigiik doza indirilebilir.

Alternatif olarak, flutikazon propiyonatin baglangic dozu toplam giinlik beklometazon
dipropiyonat dozunun yarisi olacak gekilde veya &lgiilii dozlu inhalerle verilen doza egdeger
olacak sekilde hesaplanabilir.

» Kronik Obstriiktif Akciger Hastahf (KOAH):

Giinde 2 kez 500 mikrogram.

KOAH’ta tek bagina kullanilmas: Snerilmez.

Hastalar, optimum fayda i¢in FLIXOTIDE Inhaler’i her giin kullanmalar1 gerektigi konusunda
uyarilmahdir. Fayda genellikle 3-6 ay i¢inde goriiliir. Ancak, 3-6 ay sonra herhangi iyilesme

goriilmezse hasta doktora bagvurmalidir.

Uygulama sekli:
FLIXOTIDE sadece oral yolla inhalasyon i¢indir.

Basingli, 6lgiilii dozlu inhaler kullaniminin zor oldugunu disiinen hastalarda FLIXOTIDE
Inhaler ile birlikte ara parga (volumatic spacer) kullamlabilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Karacider veya bébrek bozuklugu olanlarda doz ayarlamas: gerekli degildir.

Pediatrik popiilasyon:
e Astim

4 yayg ve tizerindeki ¢ocuklar:
Giinde 2 kez 50-200 mikrogram.

Birgok g¢ocukta astim giinde 2 kez 50-100 mikrogramlik doz rejimi ile iyi gekilde kontrol
edilecektir. Astum yeterli seviyede kontrol edilemeyen hastalar igin doz glinde 2 kez 200
mikrograma kadar ¢ikarilarak ilave fayda saglanabilir.

Cocuklara hastaliklarinin - giddetine gore, uygun inhale FLIXOTIDE baglangig dozu
verilmelidir.

Doz daha sonra, bireysel yamitlara gore kontrol saglanana kadar ayarlanabilir veya etkili en
diisiik doza indirilebilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yagh hastalarda doz ayarlamasi gerekhi degildir.



4.3. Kontrendikasyonlar
ilacin bilesenlerinden herhangi birine kargt asin duyarhhigi olanlarda kontrendikedir
(bkz.Farmasétik Ozellikleri — Yardimei Maddelerin Listesi).

4.4. Ozel kullamm uyarilan ve onlemleri
Astim tedavisinde kademeli bir program uygulanmali ve hastanin yamti klinik olarak ve
akciger fonksiyon testleriyle izlenmelidir.

Astim belirtilerini kontrol etmek igin kisa etkili inhale beta;-agonistlerin kullaniminin artmas,
astim kontroliiniin bozuldugunu gosterir. B8yle bir durumda hastanin tedavi plan1 yeniden
gdzden gegirilmelidir.

Astim kontroliinde ani olarak meydana gelen ve ilerleyen kotilegmeler potansiyel olarak
yagam tehdit edicidir ve boyle bir durumda kortikosteroid dozunun artirnlmasi g6z dniinde
bulundurulmalidir. Risk altinda oldugu diigtiniilen hastalann giinliik doruk akim ("peak flow")
degeri izlenebilir.

FLIXOTIDE akut astim ataklari igin degil, rutin uzun siireli tedavide kullanilmak igindir.
Akut astm belirtilerini gidermek igin hastalann hizli ve kisa etkili inhale bronkodilatére
ihtiyaglan olacaktir. Hastalara bu kurtarma ilaglann bulundurmalar: tavsiye edilmelidir.

Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi uygulamadan sonra ani ortaya ¢ikan hirilti
solunumla birlikte paradoksal bronkospazm olugabilir. Bu durum izl etkili inhale
bronkodilatorlerle hemen tedavi edilmelidir. FLIXOTIDE kullanim hemen kesilmeli hasta
kontrol edilmeli ve gerekirse alternatif tedavi uygulanmahdr.

Yanit eksikligi veya giddetli astun alevlenmeleri inhale FLIXOTIDE dozu artirnilarak ve
gerekli oldupunda sistemik steroid ve/veya enfeksiyon varsa antibiyotik kullanilarak tedavi
edilmelidir.

Herhangi bir inhale kortikosteroid ile, &zellikle uzun sire yiiksek dozda uygulandiinda,
sistemik etkiler olugabilir; bu etkilerin olugma olasilif1 oral kortikosteroidlere gire daha azdir
(bkz. Doz Agimi). Olas: sistemik etkilere Cushing sendromu, Cushingoid &zellikler, adrenal
siipresyon, ¢ocuklarda ve adolesanlarda bilyiimede gecikme, kemik mineral dansitesinde
azalma, katarakt, glokom ve daha seyrek olarak psikomotor hiperaktivite, uyku bozukluklan,
anksiyete, depresyon ya da agresyonu (&zellikle ¢ocuklarda) igeren psikolojik ya da
davramgsal etkiler dahildir. Bu nedenle, inhale kortikosteroid dozunun etkili kontroliin
saglandip: en diigiik doza titre edilmesi dnemlidir (bkz. istenmeyen Etkiler).

Uzun stireli ve yilksek doz inhale kortikosteroid uygulamasi adrenal siipresyon ve akut
adrenal krize yol acabilir. Onayli dozdan yitksek doz flutikazon propiyonat kullanan (tipik
olarak > 1000 mikrogram/gin) 16 yagin altindaki gocuklar ozellikle risk altindadir. Akut
adrenal krizi tetikleme potansiyeli olan durumlar travma, cerrahi, infeksiyon ya da dozun ani
azaltilmasim igerir. Semptomlar tipik olarak belirgin olmayip anoreksi, abdominal agn, kilo
kaybi, yorgunluk, bag agrisi, bulanti, kusma, biling bulaniklif, hipoglisemi ve nébetleri igerir.
Stres ya da elektif cerrahi periyotlannda ek sistemik kortikosteroid destegi diisuniiimelidir.

Uzun siirel; inhale kortikosteroid tedavisi géren gocuklarnn boylarmin diizenli olarak
izlenmesi 8nerilmektedir. Biiylime yavasladifinda, inhale kortikosteroid dozunun azaltilmasi
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amactyla tedavi gézden gegirilmeli ve asim kontroltnii etkili bigimde saglayan en diigiik doza
diigiiriilmelidir. Ek olarak, hastanin pediyatrik solunum hastahklari uzmanina sevk edilmesi
diigiiniilmelidir.

Baz: bireyler birgok hastaya gore inhale kortikosteroid etkilerine kargt daha fazla duyarlilik
gosterebilir.

FLIXOTIDE ile tedavi aniden kesilmemelidir.

Diabetes mellitus dykiisii olan ya da olmayan hastalarda ¢ok nadir kan glukoz diizeylerinde
art1s bildirilmigtir (bkz. istenmeyen Etkiler) ve diabetes mellitus hikayesi olan hastalara regete
edilirken bu durum goz éniinde bulundurulmahdir.

Tiim inhale kortikosteroidlerde oldugu gibi, aktif veya pasif pulmoner tiiberkiilozu olan
hastalara 8zel dikkat gosterilmelidir.

Pazarlama sonrasi kullanim sirasinda flutikazon propiyonat ve ritonavir alan hastalarda
Cushing sendromu ve adrenal siipresyon dahil sistemik kortikosteroid etkilere neden olan
klinik olarak ©nemli ilag etkilegimleri bildiriimigtir. Bu nedenle hastaya saglayacagi
potansiyel yaran sistemik kortikosteroid yan etkileri riskinden fazla degilse flutikazon
propiyonat ve ritonavirin birlikte kullanimindan kagimilmalidir (bkz. Diger Medikal Urdinlerle
Etkilegim ve Diger Etkilesim Bigimleri).

Adrenal yamt bozuklugu ihtimali ameliyat dahil acil durumlarda ve stres yaratabilecek elektif
durumlarda daima akilda tutulmali ve uygun kortikosteroid tedavisi diisiiniilmelidir (bkz. Doz
Asimi).

FLIXOTIDE tedavisinin 6nerilen dozlarinda adrenal fonksiyon ve adrenal rezerv genellikle
normal sinirlarda kalir. inhale FLIXOTIDE tedavisinin faydas: oral steroid ihtiyacim en aza
indirmektir. Bununla birlikte bazi hastalarda oral steroidlerle aralikli ve Onceden yapilmug
tedaviler sonucu advers etkilerin olusma olasithg bir siire icin devam edebilir. Adrenal
bozuklugun boyutu, elektif prosediirlerden 6nce uzman tavsiyesi gerektirebilir. Adrenal yanit
bozuklugu ihtimali stres yaratma ihtimali olan ameliyat dahil acil durumlarda daima akilda
tutulmal1 ve uygun kortikosteroid tedavisi diiginiilmelidir.

500 mikrogram flutikazon propiyonat alan KOAH’l1 hastalarla yapilan ¢alismalarda pndmoni
bildirimlerinde artis olmugtur (bkz. 4.8 istenmeyen Etkiler). Alevlenme ve pnémoninin klinik
szellikleri siklikla birbirleriyle ortiigtigiinden, hekimler KOAH’l1 hastalarda pndmoni
gelismesi olasilifina karst dikkatli olmahdir.

Oral kortikosteroid ile tedavi edilen hastamin FLIXOTIDE tedavisine gegirilmesi:

Oral kortikosteroide bagimli hastalarda FLIXOTIDE tedavisine geciste dikkatli olunmalidur.
Uzun siireli sistemik steroid tedavisinin neden oldugu adrenokortikal islev bozukluunun
diizelmesi zaman alabilir.

Uzun streli ve yiiksek doz sistemik steroid kullanan hastalarda adrenokortikal siipresyon
gelisebilir. Bu hastalarda adrenokortikal islev diizenli izlenmeli ve sistemik steroid dozu
dikkatli bicimde azaltilmahdir.




Yaklasik bir hafta sonra sistemik steroid dozu azaltilmaya baslanmalidir. Doz azaltilmast
sistemnik steroidin idame dozuna uygun olmali ve haftalik araliklarla azaltiimalidir. Genel
olarak, giinliik 10 mg veya daha az prednizolon (ya da esdegeri) idame dozu azaltilirken en az
haftahk araliklarla, en fazla giinde 1 mg olarak azaltlmalidir. Giinlik prednizolon idame
dozunun 10 mg’n tizerinde oldugu durumlarda haftalik araliklarla daha fazla doz azaltilmast
uygun olabilir.

Adrenal yamt bozuklugu olastigindan dolays oral steroid tedavisinden inhale FLIXOTIDE
tedavisine gegen hastalar ozel dikkat gosterilerek tedavi edilmeli ve adrenokortikal
fonksiyonlan diizenli olarak izlenmelidir.

Bazi hastalar tedavi kesilmesi sirasinda solunum islevlerinin diizelmesine kargin kendini iyi
hissetmeyebilir. Adrenal yetmezhge iligkin nesnel belirti bulunmuyor ise, hastalar flutikazon
propiyonat tedavisine devam edip sistemik steroidi kesme konusunda desteklenmelidir.

inhale FLIXOTIDE tedavisine baslamay: takiben sistemik tedavinin birakilmasi kademeli
olmalidir ve hastalar astim ataklarinin kotiilesmesi, gogis enfeksiyonu, major hastalik, cerrahi

ve travma gibi stres olustugunda ek tedaviye ihtiyaglar: olabilecegini belirten uyarici steroid
karti tagimalan konusunda tegvik edilmelidir.

Benzer olarak sistemik steroid tedavisinin inhale tedavi ile yer degistirmesi, dnceden sistemnik
ilag tarafindan kontrol edilen, alerjik rinit veya egzama gibi alerjilerin ortaya ¢ikmasina neden
olabilir. Bu alerjiler antihistaminik ve/veya topikal steroidler dahil topikal preparatlarla
semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

Hastamn inhaleri kullanma teknigi kontrol edilmelidir, ¢linkii optimum diizeyde ilacin
akcigerlere ulagmasi igin inhalerin inspirasyonla senkronize gekilde harekete gestiginden emin
olunmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Karaciper ve bafirsakta gergeklegen sitokrom P450 3A4 aracili genis Slgldeki ilk 2ecls
metabolizmas: ve yiiksek sistemik klerens nedeniyle normal gartlarda flutikazon propiyonatin,
plazma konsantrasyonlari inhale dozu takiben diistik olur. Bu nedenle flutikazon propiyonatin
aracilik ettipi klinik olarak anlamli ilag ctkilesimleri beklenmemektedir.

Saglikii gonilliilerle yapilan bir ila¢ etkilesim ¢alismasinda ritonavirin (yiiksek derecede
gliglii sitokrom P450 3A4 inhibitdrii) intranasal uygulanan flutikazon propiyonatin plazma
konsantrasyonlarm biiyiik dlgiide arttirdig, bunun da serum kortizol konsantrasyonlarinda
belirgin derecede azalmaya neden oldugu gosterilmigtir. Pazarlama sonras kullanim strasinda
intranazal veya inhalasyon yolu ile flutikazon propiyonat ve ritonavir alan hastalarda Cushing
sendromu ve adrenal siipresyon dahil sistemik kortikosteroid etkilere yol agan klinik olarak
onemli ilag etkilesimleri bildirilmigtir. Bu nedenle, hastaya saglayacagn potansiyel fayda
sistemik kortikosteroid yan etki riskinden fazla olmadikg¢a flutikazon propiyonat ve ritonavirin
birlikte kullammindan kaginilmalidir.

Saplikli gonillilerle yapilan kiigilk bir galismada, hafifge daha az potent bir CYP3A
inhibitérii olan ketokonazol, tek inhalasyonun ardindan flutikazon propiyonatin maruziyetini
% 150 artrmustir. Tek bagina flutikazon propiyonat uygulaniasma kiyasla plazma kortizol
diizeyi daha fazla diigmugtir. Itrakonazol gibi diger giigli CYP3A inhibitsrleri ile ey zamanh
tedavinin, sistemik flutikazon propiyonat maruziyetini ve sistemik yan etki riskini artirmasi




beklenir. Bu duruma kars: dikkatli olunmal ve bu tiir ilaglarla uzun siireli tedaviden milmkiin
oldugunca kagimimalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi:C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii {Kontrasepsiyon)
FLIXOTIDE in gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara herhangi bir etkisi veya dogum
kontrolii (kontrasepsiyon) igin kullanilan ilaglarla herhangi bir etkilegimi bildirilmemistir.

Gebelik dénemi

Flutikazon propiyonatin insanda gebelikte kullamimimn giivenilirligi ile ilgili yeterli kamt
yoktur. Gebe hayvanlara kortikosteroid uygulanmasi, yark damak ve intaruterin bilyiime
geriligi gibi fetal gelisim anormalliklerine neden olabilir. Bu nedenle, insan fetlisti igin kuiglik
bir risk soz konusu olabilir. Bununla birlikte, hayvanlardaki fetal degisiklikler yiiksek
sistemik maruziyet sonrasi ortaya gikmaktadir. FLIXOTIDE, flutikazon propiyonat: dogrudan
akcigere ulagtirdifindan sistemik yol ile uygulamada ortaya gtkan yiiksek maruziyet soz
konusu olmamaktadir. la¢ kullamm ancak anneye saglamasi beklenen yaran fetusa olan
olast bir riskten fazla ise diigiiniiimelidir.

Laktasyon donemi

Flutikazon propiyonatin anne sitii ile atthmi aragtiimamigtir. Laktasyondaki laboratuvar
sicanlarinda, subkiitan uygulamayi takiben 6lgiilebilir plazma seviyesi saglandiginda, siitte
flutikazon propiyonat varlifn kanitlanmustir. Bununla birlikte, flutikazon propiyonatin
hastalara Gnerilen dozlarda inhalasyon seklinde uygulamasii takiben plazma seviyeleri
diigiiktiir. Flutikazon propiyonatin emziren annclerde kullanilmasi igin terapdtik yarar ile anne
ve bebegin maruz kalacag1 potansiyel zarar degerlendirilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullanim: iizerindeki etkiler
FLIXOTIDE 1n bdyle bir etki olugturmas olast degildir.

4.8. istenmeyen etkiler

Asapidaki advers etkiler organ sistemi simiflandirmas1 ve sikhga gore verilmigtir. Siklik
siniflandirmas, ¢ok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ve <1/10), yaygin olmayan (=1/1000 ve
<1/100), seyrek (=1/10.000 ve <1/1000) ve izole raporlar dahil ¢ok seyrek (<1/10000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) seklinde tammlanmigtir.

Cok sik ve sik olaylar genellikle klinik ¢ahiyma verilerinden belirlenmistir. Seyrek ve gok
seyrek olaylar genellikle spontan verilere dayanmaktadir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Cok yaygin: Apizda ve bogazda kandidiyazis. Bazi hastalarda agizda ve bofazda
kandidiyazis  (pamukeuk) olugur. Boyle hastalanin ilaglarim
kullandiktan sonra apizlanm su ile galkalamalan yararh olabilir.




Semptomatik kandidiyazis, FLIXOTIDE kullanimina devam edilirken
topikal antifungal ajanlarla tedavi edilebilir.

Yaygin: Pnémoni (KOAH'11 hastalarda)

Bagisikhk sistemi hasta Liklar

Yaygin olmayan: Deride agini duyarlihk reaksiyonlar

Cok seyrek: Anjiyoddem (baghica yiizde ve orofarinkste adem), solunum belirtileri

(dispne ve/veya bronkos pazm) ve anafilaktik reaksiyonlar
Endokrin hastaliklan

Cok seyrek: Cushing sendromu, Cushingoid ozellikler, adrenal siipresyon,
biiylimede gecikme, kemik mineral yogunlugunda azalma, katarakt,
glokom

Metabolizma ve beslenme hastahklan

Cok seyrek: Hiperglisemi

Psikiyatrik hastaliklar

Cok seyrek: Anksiyete, uyku bozukluklan ve hiperaktivite ve irritabilite dahil
davramg degisiklikleri (genelde gocuklarda)

Bilinmiyor: Depresyon, agresyon (¢o gunlukla ¢ocuklarda)

Solunum, gigiis bozukluklar ve mediastinal hastaliklarn

Yaygin: Ses kisikligi (Bazi hastalarda inhale FLIXOTIDE ses kistkhifina neden
olabilir. inhalasyondan hemen sonra agzin suyla ¢alkalanmasi yararlt
olabilir.)

Cok seyrek: Paradoksal bronkospazm.( Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi

uygulamadan sonra ani ortaya ¢tkan hisiltul;  solunumla birlikte
paradoksal bronkospazm olugabilir. Bu durum hizh etkili inhale
bronkodilatorlerle hemen tedavi edilmelidir. FLIXOTIDE Inhaler’in
kullanimy hemen kesilmeli hasta kontrol edilmeli ve gerekirse alternatif
tedavi uygulanmalidir.

Gastrointestinal hastahklar
Cok seyrek: Dispepsi

Deri ve derialti dokusu hastahklan
Yaygin: Kontiizyon

Kas iskelet sistemi hastaliklari
(ok seyrek: Artralji

4.9 Doz Asim ve tedavisi

Akut: FLIXOTIDE n tavsiye edilen dozlarinn tizerindeki dozlarda akut inhalasyonu adrenal
fonksiyonlarin gegici stipresyonuna neden olabili. Bu durum acil onlem alinmasini
gerektirmez; bu hastalarda flutikazon propiyonat tedavisi astimi kontrol edecek diizeyde



sirdiriilmelidir, adrenal fonksiyonlarin birkag giin i¢inde eski haline déndiigii plazma
kortizolii dl¢iilerek saptanabilir.

Kronik: Onerilenin tizerindeki dozlann alinmasina uzun sire devam edilirse bir miktar
adrenal siipresyon olusabilir. Adrenal rezervin izlenmesi gerekebilir. FLIXOTIDE agin doz
vakalarinda tedaviye semptom kontroliini saglayan uygun dozlarda devam edilebilir.

Onerilenden fazla doz alan hastalar yakindan kontrol edilmeli ve doz kademeli olarak
azaltilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapdtik grubu: kortikosteroidler, ATC Kodu: DO7A C17

FLIXOTIDE inhalasyon yoluyla tavsiye edilen dozlarda verildiginde akcigerlerde giichii bir
glukokortikoid antienflamatuvar etki gostererek astim belirtilerini ve alevlenmelerini azaltir.
Klinik ¢aligmalara gore hastanin KOAH belirtilerinde anlamli azaima vardir, ayrica yasa,
cinsiyete, baglangig akciger fonksiyonlarina, sigara igme veya alerji durumuna bagh
olmaksizin akciger fonksiyonlarmda iyilegme saglar. Bu durum yagam kalitesinde belirgin bir
artisa yol agar.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel Ozellikler

Emilim:

Her bir inhaler cihaz1 igin flutikazon propiyonatin mutlak biyoyararlanimi inhalasyon veya
intravendz farmakokinetik verilerin galigma igerisinde ve gahgmalar arasinda karstlastirilmast
ile hesaplanmigtir. Saglikli erigkin deneklerde mutlak biyoyararlamm flutikazon propiyonat
Accuhaler/Diskus (%7.8), flutikazon propiyonat Diskhaler (%9.0), flutikazon propiyonat
Evohaler (%10.9), salmeterol-flutikazon propiyonat Evohaler (%5.3) ve salmeterol-flutikazon
propiyonat Accuhaler/Diskus (5.5%) igin belirlenmigtir. Astim ya da KOAH hastalarinda
flutikazon propiyonata sistemik maruziyetin daha az derecede oldugu goriilmigtiir. Sistemik
absorpsiyon baghica akeiBerlerden gerceklesir ve baslangigta hizli olup daha sonra
yavaglamaktadir. Kalan inhale doz yutulabilir, fakat yutulan kisim sudaki diigitk ¢6ztintirliigi
ve % l’den daha az oral biyoyararlanimla sonuglanan sistemik absorpsiyon oncesi
metabolizmasindan dolay: sistemik maruziyete ok az katkida bulunmaktadur. Inhale dozun
artinlmastyla sistemik maruziyette dogrusal artig olur.

Dagilim:
Flutikazon propiyonat kararh durumda genis bir dagilim hacmine (yaklasik 300 L) sahiptir.
Plazma proteinlerine baglanma orani orta derecede yiiksektir (% 91).

Biyotransformasyon:

Flutikazon propiyonat baghca sitokrom P450 enzimi olan CYP3A4 tarafindan inaktif
karboksilik asit metabolitine metabolize olarak sistemik dolasgimdan gok izl temizlenir.
Flutikazon propiyonatin sistemik maruziyetinde artis potansiyeli oldugundan bilinen CYP3A4
inhibitsrieri birlikte uygulanirken dikkat edilmelidir.




Eliminasyon:
Flutikazon propiyonatin dispozisyonu yitksck plazma klerensi (1150 ml/dak) ve yaklagik 8

saat olan terminal yarilanma dmri ile karakterizedir. Flutikazon propiyonatin renal Klerensi
ihmal edilebilir diizeydedir (% 0.2°den az) ve metabolit olarak % 5’ten azdtr.

Dog rusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Toksikoloji, sadece gli¢lii kortikosteroidlerin onerilen terapdtik dozlardan cok daha yiiksek
dozlarda uygulandiklarinda gosterdikleri tipteki sinif etkileri seklinde goriliir. Miikerrer doz
toksisite gahigmalarinda, {ireme ¢ahigmalarinda veya teratoloji caligmalarinda yeni bir etki
tanimlanmamgtir.

Flutikazon propiyonat in vitro ve in vivo olarak mutajenik aktivitesi yoktur ve kemirgenlerde
tiimorojenik etki gbstermemistir. Hayvan modelleri izerinde iritan veya hassasiyet yaraticl
degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc) maddelerin listesi
HFA 134a (Kloroflorokarbon (CFC) igermeyen itici bir gaz).

6.2. Gegimsizlikler
Herhangi bir ge¢imsizlik bildirilmemistir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel uyarlar
30 °C’nin altindaki oda sicaklifinda, kuru bir yerde saklanmalidir. Donmaktan ve direkt giines
1sigindan korunmahidir.

Basingh aerosol tiip iginde bulunan inhale tirinlerin ¢ogunda oldugu gibi, bu ilacin terapotik
etkisi aerosol tiip soguk oldugunda azalabilir.

Aerosol tiip, bos olsa bile delinmemeli, kirilmamali veya yakilmamahdir.

6.5. Ambalajip piteligi ve icerigi

FLIXOTIDE Inhaler 50 mcg, her seferinde 30 mikrogram piiskiirtmeyi saglayan ozel
parcasiyla dlgiilii dozlu bir inhalerdir. Her inhalasyon tiipii 60 veya 120 inhalasyon saglar.
FLIXOTIDE Inhaler, kloroflorokarbon (CFC) igermeyen bir itici gaz olan HFA 134A igerir.
Ozona zarar vermez.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger bzel inlemler

FLIXOTIDE Inhaler’in kullamm talimatlar1:

inhalerin test edilmesi:



inhalerinizi ilk kez kullamyorsamz veya 1 hafia ya da daha uzun bir siiredir kullanmiyorsaniz
agizhigin  kapagim ki yanindan sikigtirarak ¢ikanmuz, inhaleri iyice calkalayimiz ve
gahstigindan emin olmak igin iki kez havaya pliskiirtiiniz.

{nhalerin kullanimi:

1. Apizligin kapagini hafifce yanlarindan sikigtirarak ¢ikariniz.

2. Apizlik dahil inhalerin i¢ ve dis kismin inceleyerek yabanct bir cisim olup olmadigina
bakimiz.

3. Yabanci cisimleri uzaklagtumak ve inhaler iceriinin iyice karigmasini saglamak i¢in
inhaleri iyice ¢alkalayimz.

4. nhaleri bas ve diger parmaklarinizla, bagparmaginiz agizhgin tabanindan tutacak sekilde
dik pozisyonda tutunuz.

10



S Nefesinizi rahagta yapabildiginiz kadar disan veriniz, afizhg agziniza dislerinizin arasina
yerlegtiriniz. Ve dudaklarinizt etrafinda kapatimiz fakat agizhigl 1sirmayiniz.

6. Agzimzdan nefes almaya baglar baglamaz inhalerin tepesini agag bastirarak diizenli ve

derin nefes alirken FLIXOTIDE’1 piskiirttiniz.

7 Nefesinizi tutarken inhaleri agzimzdan gikariniz, parmagimzi inhaler tiipiiniin tepesinden
¢ekiniz. Nefesinizi rahatga tutabildiginiz kadar tutunuz.
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8. Eger daha fazla doz alacaksaniz inhaleri dik tutmaya devam ediniz ve 3’ten 7°ye kadar olan
basamaklari tekrarlamadan 6nce yarim dakika kadar bekleyiniz.

9. Ardindan, agzimz1 su ile galkalayip tikirindz.

10. Agizligin kapagim sikica itip yerine oturtarak kapatimz

ONEMLI:

5, 6 ve 7. agamalarda acele etmeyiniz. inhaierinizi kullanmadan énce mitmkiin oldugu kadar
yavag nefes almaya baslamanz snemlidir. 11k kullanmaya basladigimz zamanlarda birkag kez
ayna Sniinde pratik yapinz. nhalerin tepesinden veya agzinizin kenarindan sis giktigin

goriirseniz 2. basamaktan itibaren islemleri tekrarlaymz.

Eger doktorunuz inhalerinizi farkh sekilde kullanmanizi tavsiye ettiyse dikkatle bu talimatlara
uyunuz. Bir sorununuz varsa doktorunuza damginiz.

Cocuklar:

Kiigiik gocuklarn yardima ihtiyac1 olabilir ve yetigkinlerin inhaleri kullanmalarina yardim
etmesi gerekebilir. Cocuklart nefesini digan vermeye ve nefes alirken inhaleri ptiskirtmeye
tesvik ediniz. Teknigi beraberce deneyiniz. Daha biiyiik gocuklar veya elleri kuvvetli olmayan
kisiler inhaleri iki elleri ile tutabilirler. iki isaret parmagimzi inhalerin tepesine iki
bagparmaginizi agizligin altina koyunuz.

12



Temizleme:

inhalerinizin haftada en az bir kez temizlenmesi gereklidir.

1. Apizligin kapagim gikarimz.

2. Aerosol tiipii plastik kisumdan ¢ikarmayiniz.

3. Kuru bir bez veya mendil ile agizhigin i¢ini ve digim silimz.
4. Agizhik kapagim yerlegtiriniz.

METAL AEROSOL TUPU SUYA BIRAKMAYINIZ.

Kullamimamis iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Auklar Kontrolii Y6netmeligi™ ne uygun olarak imha edilmelidir.
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