KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
FLIXON 125 mcg/doz inhaler

2. KAL ITATIF VE KANT ITAT iF BILESIM
Etkin madde:
Her uygulamada:

__________________ 125 mikrogram
Yardimci madde(ler):
Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOT iK FORM
Basincli, 6lculi dozlu aerosol.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1 Terapo6tik endikasyonlar

Astimin tim basamaklarinda antienflamatuar, brdi&tidr, semptom kontroli ve oral
steroid ihtiyacini azaltmak amagl kullanilir. KOA&ltek baina kullaniimasi 6nerilmez.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:

Hastalar inhale FIXON tedavisinin profilaktik 6zelfiinden haberdar olmali ve belirtileri
olmadginda dahi duzenli kullanmalari gerektkonusunda uyariimalidir. HXON sadece
oral yolla inhalasyon igindir.

Recete edilen her dozun minimum 2 inhalasyonldmesi planlanmtir.

e Astim
Terapotik etki 4-7 guinde blar, ancak daha 6nceden inhale steroid almanian hastalarda
24 saat icinde belirli bir dizelme gordlebilir.

Eger hasta, kisa etki sureli bronkodilatorlerin dazaetkili olmaya bgadigini fark ederse
veya normalden daha fazla inhalasyona ihtiya¢ dosgaybir doktora dagiimalidir.

Yetiskinler ve 16 ya lzeri ¢cocuklar: Gunde 2 kez 100-1000 mikrogram.

Hastalara hastain siddetine uygun inhale HXON baslangi¢ dozu verilmelidir:

Hafif astim: Gunde 2 kez 100-250 mikrogram
Ortasiddetli astim:  Gunde 2 kez 250-500 mikrogram
Siddetli astim: Gunde 2 kez 500-1000 mikrogram

Doz daha sonra, bireysel yanitlara gore kontrglaseana kadar ayarlanabilir veya etkili en
distik doza indirilebilir.
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Alternatif olarak, flutikazon propiyonatin fdangic dozu toplam gunluk beklometazon
dipropiyonat dozunun yarisi olaca&kilde veya 6l¢culi dozlu inhalerle verilen dozaleger
olacaksekilde hesaplanabilir.

» Kronik Obstruktif Akciger Hastalgl (KOAH):
Gunde 2 kez 500 mikrogram.

KOAH’ta tek baina kullaniimasi 6énerilmez.

Hastalar, optimum fayda icin EKON’'u her giun kullanmalari gerekti konusunda
uyariimahdir. Fayda genellikle 3-6 ay icinde gdrilAncak, 3-6 ay sonra herhangi iyilee
gorulmezse hasta doktoraskarmalidir.

Uygulamasekli:

FLIXON sadece oral yolla inhalasyon icindir.

Basingh, 6lcult dozlu inhaler kullaniminin zor ejginu digiinen hastalarda KON ile
birlikte ara parca (volumatic spacer) kullanilabili

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaci ger yetmezlgi:
Karaciger veya bobrek bozuk$u olanlarda doz ayarlamasi gereklgdidir.

Pediyatrik populasyon:

e Astim

4 yas ve Uzerindeki ¢cocuklar:

Gunde 2 kez 50-200 mikrogram.

Bircok cocukta astim ginde 2 kez 50-100 mikrogriendioz rejimi ile iyi sekilde kontrol
edilecektir. Astimi yeterli seviyede kontrol edileyen hastalar icin doz giunde 2 kez 200
mikrograma kadar ¢ikarilarak ilave fayda&lsaabilir.

Cocuklara hastaliklaringiddetine gore, uygun inhale EXON baslangi¢ dozu verilmelidir.

Doz daha sonra, bireysel yanitlara gore kontrglaseana kadar ayarlanabilir veya etkili en
distik doza indirilebilir.

1-4 yg arasi ¢ocuklar:

FLIXON, kicuk cocuklarda siklikla vesiddetli gorilen astim belirtilerinin  kontrol

edilmesinde fayda gamaktadir.

1-4 yg arasi cocuklarda yapilan klinik gahalar, gtinde iki kez 100 mikrogram’in yiz
maskesi ile birlikte pediyatrik spacer yolu ile uygnmasinin astim belirtilerinin kontrol
altina alinmasinda en uygun yol ofgumu gosternsir.

Astim teshisi ve tedavisi diizenli kontrol altinda tutulmatd

Geriyatrik populasyon:
Yasll hastalarda doz ayarlamasi gerekigitbér.
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4.3 Kontrendikasyonlar
Ilacin bilgenlerinden herhangi birine kar asir duyarliligi olanlarda kontrendikedir
(bkz.Farmasotik Ozellikleri — Yardimci Maddeleriistesi).

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Astim tedavisinde kademeli bir program uygulanmadi hastanin yaniti klinik olarak ve
akciger fonksiyon testleriyle izlenmelidir.

Astim belirtilerini kontrol etmek icin kisa etkilinhale beta2-agonistlerin kullaniminin
artmasi, astim kontrolinin bozufgunu gosterir. Boyle bir durumda hastanin tedavnpla
yeniden gbzden gecirilmelidir.

Astim kontrolinde ani olarak meydana gelen ve alggh kotllemeler potansiyel olarak
yasami tehdit edicidir ve bdyle bir durumda kortikasid dozunun artirilmasi géz 6ntinde
bulundurulmalidir. Risk altinda olgu distintlen hastalarin guinlik doruk akim ("peak flow")
deseri izlenebilir.

FLIXON akut astim ataklari icin @@, rutin uzun sireli tedavide kullaniimak icindikut
astim belirtilerini gidermek icin hastalarin hizk kisa etkili inhale bronkodilatore ihtiyaclari
olacaktir. Hastalara bu kurtarma ilaglarini bulumdalari tavsiye edilmelidir.

Diger inhalasyon tedavilerinde olg gibi uygulamadan sonra ani ortaya c¢ikan hiriltil
solunumla birlikte paradoksal bronkospazm sahilir. Bu durum hizli etkili inhale
bronkodilatorlerle hemen tedavi edilmelidir. IXON kullanimi hemen kesilmeli hasta
kontrol edilmeli ve gerekirse alternatif tedavi uygnmalidir.

Yanit eksiklgi veyasiddetli astim alevienmeleri inhale BXON dozu artirilarak ve gerekli
oldugunda sistemik steroid ve/veya enfeksiyon varsa bamtiik kullanilarak tedavi
edilmelidir.

Herhangi bir inhale kortikosteroid ile, Ozelliklezun sire yuksek dozda uygulagidda,
sistemik etkiler olgabilir; bu etkilerin olgma olasilgl oral kortikosteroidlere gore daha azdir
(bkz. Doz Aimi). Olasi sistemik etkilere Cushing sendromu, Hthgoid 6zellikler, adrenal
suipresyon, cocuklarda ve adolesanlarda buyumedi&ngec kemik mineral dansitesinde
azalma, katarakt, glokom ve daha seyrek olarakopsitor hiperaktivite, uyku bozukluklari,
anksiyete, depresyon ya da agresyonu (0Ozellikleuldacda) iceren psikolojik ya da
davrangsal etkiler dahildir. Bu nedenle, inhale kortikasid dozunun etkili kontrolln
sgglandgi en digiik doza titre edilmesi 6nemlidir (bkistenmeyen Etkiler).

Uzun sureli ve yuksek doz inhale kortikosteroid wiggnasi adrenal supresyon ve akut
adrenal krize yol acabilir. Onayll dozdan ylksek dintikazon propiyonat kullanan (tipik
olarak > 1000 mikrogram/gun) 16 ym altindaki cocuklar 6zellikle risk altindadir. ék
adrenal krizi tetikleme potansiyeli olan durumleavima, cerrahi, infeksiyon ya da dozun ani
azaltiimasini icerir. Semptomlar tipik olarak bgilir olmayip anoreksi, abdominagrg kilo
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kaybi, yorgunluk, b@agrisi, bulanti, kusma, bilin¢ bulanigly hipoglisemi ve nobetleri icerir.
Stres ya da elektif cerrahi periyotlarinda ek smkekortikosteroid desgg dustunulmelidir.

Uzun sdreli inhale kortikosteroid tedavisi gorencudarin boylarinin duzenli olarak
izlenmesi 6nerilmektedir. Buytume yaladiginda, inhale kortikosteroid dozunun azaltiimasi
amacilyla tedavi gézden gecirilmeli ve astim koriindl etkili bicimde sglayan en diiik doza
disurdlmelidir. Ek olarak, hastanin pediyatrik solunimastaliklari uzmanina sevk edilmesi
distndlmelidir.

Baz! bireyler birgcok hastaya gore inhale kortikosit etkilerine kagi daha fazla duyarhlik
gOsterebilir.

FLIXON ile tedavi aniden kesilmemelidir.

Diabetes mellitus dykisu olan ya da olmayan hastalgok nadir kan glukoz dizeylerinde
artis bildirilmistir (bkz. Istenmeyen Etkiler) ve diabetes mellitus hikayeandiastalara recete
edilirken bu durum g6z 6éninde bulundurulmalidir.

Tdm inhale kortikosteroidlerde oldu gibi, aktif veya pasif pulmoner tuberkilozu olan
hastalara 6zel dikkat gosterilmelidir.

Pazarlama sonrasi kullanim sirasinda flutikazorpipomat ve ritonavir alan hastalarda
Cushing sendromu ve adrenal stpresyon dahil siktéantikosteroid etkilere neden olan
klinik olarak onemli ila¢ etkilgmleri bildirilmistir. Bu nedenle hastaya @ayacai
potansiyel yarari sistemik kortikosteroid yan edkil riskinden fazla dglse flutikazon
propiyonat ve ritonavirin birlikte kullanimindan gailimalidir (bkz. Dger Medikal Uriinlerle
Etkilesim ve Diger Etkilesim Bigimleri).

FLIXON tedavisinin 6nerilen dozlarinda adrenal fonksiyve adrenal rezerv genellikle
normal sinirlarda kalirinhale FLIXON tedavisinin faydasi oral steroid ihtiyacini ama
indirmektir. Bununla birlikte bazi hastalarda osdéroidlerle araliklh ve dnceden yapigmi
tedaviler sonucu advers etkilerin ghoa olasilgl bir sire icin devam edebilir. Adrenal
bozuklyun boyutu, elektif prosedirlerden 6nce uzman tassigerektirebilir. Adrenal yanit
bozuklygu ihtimali stres yaratma ihtimali olan ameliyat dadcil durumlarda daima akilda
tutulmali ve uygun kortikosteroid tedavisigdiinilmelidir pkz.Doz Asimi).

500 mikrogram flutikazon propiyonat alan KOAH’li $talarla yapilan ¢caimalarda pnémoni
bildirimlerinde arty olmustur (bkz.4.8 istenmeyen Etkiler). Alevienme ve pnémoninin klinik
Ozellikleri siklikla Dbirbirleriyle 6rtigtigiinden, hekimler KOAH’lI hastalarda pndmoni
gelismesi olasilgina kag! dikkatli olmalidir.
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Oral kortikosteroid ile tedavi edilen hastaninlRKDN tedavisine gegiriimesi:

Oral kortikosteroide kaml hastalarda FIXON tedavisine gegte dikkatli olunmalidir.
Uzun sureli sistemik steroid tedavisinin neden gldwadrenokortikal slev bozuklgunun
diizelmesi zaman alabilir.

Uzun sudreli ve yuksek doz sistemik steroid kullarrestalarda adrenokortikal stpresyon
gelisebilir. Bu hastalarda adrenokortikalleav dizenli izlenmeli ve sistemik steroid dozu
dikkatli bicimde azaltiimaldir.

Yaklasik bir hafta sonra sistemik steroid dozu azaltilemdglanmalidir. Doz azaltilmasi
sistemik steroidin idame dozuna uygun olmali vetahdd araliklarla azaltiimahdir. Genel
olarak, guinlik 10 mg veya daha az prednizolon gyasdeseri) idame dozu azaltilirken en az
haftalik araliklarla, en fazla ginde 1 mg olaralalamalidir. Ginluk prednizolon idame
dozunun 10 mg’in Gzerinde olgw durumlarda haftalik araliklarla daha fazla doalt@masi
uygun olabilir.

Adrenal yanit bozukigu olasilgindan dolayr oral steroid tedavisinden inhalelX@N
tedavisine gecen hastalar 0zel dikkat gosteriletedlavi edilmeli ve adrenokortikal
fonksiyonlari dizenli olarak izlenmelidir.

Baz! hastalar tedavi kesilmesi sirasinda solungevlerinin diizelmesine kan kendini iyi
hissetmeyebilir. Adrenal yetmegé iliskin nesnel belirti bulunmuyor ise, hastalar fluzka
propiyonat tedavisine devam edip sistemik sterkegime konusunda desteklenmelidir.

Inhale FLXON tedavisine bgamayi takiben sistemik tedavinin birakilmasi kadém
olmaldir ve hastalar astim ataklarinin kégiesi, g@us enfeksiyonu, majér hastalik, cerrahi
ve travma gibi stres oftugunda ek tedaviye ihtiyaclar olabilegei belirten uyarici steroid
karti tggimalari konusunda ¢eik edilmelidir.

Benzer olarak sistemik steroid tedavisinin inhalgatvi ile yer dgistirmesi, 6nceden sistemik
ila¢ tarafindan kontrol edilen, alerjik rinit veggzama gibi alerjilerin ortaya ¢cikmasina neden
olabilir. Bu alerjiler antihistaminik ve/veya togk steroidler dahil topikal preparatlarla
semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

Hastanin inhaleri kullanma telgni kontrol edilmelidir, ¢unki optimum dizeyde ilacin
akcigerlere ulamasi icin inhalerin inspirasyonla senkronge&ilde harekete ge@ginden emin
olunmalidir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Karacger ve bairsakta gercekken sitokrom P450 3A4 aracili genblctdeki ilk gecs
metabolizmasi ve yuksek sistemik klerens nedemgtenalsartlarda flutikazon propiyonatin,
plazma konsantrasyonlari inhale dozu takibegukliidlur. Bu nedenle flutikazon propiyonatin
aracilik ettgi klinik olarak anlamli ila¢ etkilgmleri beklenmemektedir.
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Salikli gondllilerle yapilan bir ilag etkikm calsmasinda ritonavirin (yiksek derecede
gucla sitokrom P450 3A4 inhibitdrt) intranasal ulanan flutikazon propiyonatin plazma
konsantrasyonlarini buyuk 6lgude arttgdibunun da serum kortizol konsantrasyonlarinda
belirgin derecede azalmaya neden @ldgosterilmgtir. Pazarlama sonrasi kullanim sirasinda
intranazal veya inhalasyon yolu ile flutikazon gyamat ve ritonavir alan hastalarda Cushing
sendromu ve adrenal supresyon dahil sistemik lastédcoid etkilere yol acan klinik olarak
onemli ilag etkilgimleri bildirilmistir. Bu nedenle, hastaya @ayaca potansiyel fayda
sistemik kortikosteroid yan etki riskinden fazlanaldik¢a flutikazon propiyonat ve ritonavirin
birlikte kullanimindan kaciniimalidir.

Salikli gondllilerle yapilan kiguk bir ¢amada, hafifce daha az potent bir CYP3A
inhibitéri olan ketokonazol, tek inhalasyonun adaum flutikazon propiyonatin maruziyetini
% 150 artirmgtir. Tek baina flutikazon propiyonat uygulamasina kiyasla plazkortizol
duzeyi daha fazla dindstlr. Itrakonazol gibi dier gucli CYP3A inhibitorleri ile @zamanl
tedavinin, sistemik flutikazon propiyonat maruzipetve sistemik yan etki riskini artirmasi
beklenir. Bu duruma kar dikkatli olunmali ve bu tur ilaclarla uzun stredidaviden mimkin
oldugunca kaciniimalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
FLIXON'un cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlara herhangi biisetkeya dgum
kontroll (kontrasepsiyon) icin kullanilan ilaglatHarhangi bir etkilgmi bildirilmemistir.

Gebelik donemi

Flutikazon propiyonatin insanda gebelikte kullammiguvenilirligi ile ilgili yeterli kanit
yoktur. Gebe hayvanlara kortikosteroid uygulanmasrik damak ve intaruterin biyime
geriligi gibi fetal gelsim anormalliklerine neden olabilir. Bu nedenle,andetisi igin kiguk
bir risk s6z konusu olabilir. Bununla birlikte, hanlardaki fetal d@siklikler yutksek
sistemik maruziyet sonrasi ortaya c¢ikmaktadirlX@N, flutikazon propiyonati dgrudan
akcigere ulatirdigindan sistemik yol ile uygulamada ortaya cikan whksnaruziyet s6z
konusu olmamaktadiilag kullanimi ancak anneye gsamasi beklenen yarari fetusa olan
olasi bir riskten fazla ise dindlmelidir.

Laktasyon donemi

Flutikazon propiyonatin anne sutu ile atihmi sairdmamstir. Laktasyondaki laboratuvar
sicanlarinda, subkitan uygulamayi takiben olclileplazma seviyesi gandginda, sitte
flutikazon propiyonat var@i kanitlanmgtir. Bununla birlikte, flutikazon propiyonatin
hastalara ©nerilen dozlarda inhalasygeklinde uygulamasini takiben plazma seviyeleri
dUsUktir. Flutikazon propiyonatin emziren annelerdiakulmasi icin terap6tik yarar ile anne
ve bebgin maruz kalaca potansiyel zarar gerlendirilmelidir.
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Ureme yetengi/Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler
FLIXON’un boyle bir etki olgturmasi olasi dgldir.

4.8 istenmeyen etkiler

Asagidaki advers etkiler organ sistemi siniflandirmasi siklga gore verilmgtir. Siklik

siniflandirmasi, ¢ok yaygir1/10), yaygin ¥1/100 ve <1/10), yaygin olmayar1(1000 ve
<1/100), seyrek X1/10.000 ve <1/1000) ve izole raporlar dahil cokrek (<1/10000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin exuiliyor) seklinde tanimlanngtir.

Cok sik ve sik olaylar genellikle klinik ¢caitna verilerinden belirlenrgiir. Seyrek ve c¢ok
seyrek olaylar genellikle spontan verilere dayaniaaik.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Cok yaygin: Aizda ve bgazda kandidiyazis. Bazl hastalard@azda ve b@azda
kandidiyazis (pamukcuk) ofur. Boyle hastalarin ilaglarini
kullandiktan sonra @zlarini su ile calkalamalari yararli olabilir.
Semptomatik kandidiyazis, FXON kullanimina devam edilirken
topikal antifungal ajanlarla tedavi edilebilir.

Yaygin: Pnomoni (KOAH’lI hastalarda)

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Yaygin olmayan: Deridesal duyarlilik reaksiyonlari

Cok seyrek: Anjiyoodem (gaca ylzde ve orofarinkste 6dem), solunum belnitile
(dispne velveya bronkospazm) ve anafilaktik reaksigr

Endokrin hastaliklari

Cok seyrek: Cushing sendromu, Cushingoid 0zelljkl adrenal supresyon,
cocuklarda ve adélesanlarda buyimede gecikme, kemikeral
yogunlugunda azalma, katarakt, glokom

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Cok seyrek: Hiperglisemi

Psikiyatrik hastaliklar

Cok seyrek: Anksiyete, uyku bozukluklari ve hgddivite ve irritabilite dabhil
davrans degisiklikleri (cogunlukla gocuklarda)
Bilinmiyor: Depresyon, agresyon @anlukla ¢cocuklarda)

Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Yaygin: Ses kisiki (Bazi hastalarda inhale BXON ses kisikigina neden
olabilir. Inhalasyondan hemen sonrgzm suyla calkalanmasi yararli
olabilir.)
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Cok seyrek: Paradoksal bronkospazm.gebiinhalasyon tedavilerinde olgu gibi
uygulamadan sonra ani ortaya cikansilli solunumla birlikte
paradoksal bronkospazm edbilir. Bu durum hizh etkili inhale
bronkodilatorlerle hemen tedavi edilmelidir. ITXON’un kullanimi
hemen kesilmeli hasta kontrol edilmeli ve gerekiadernatif tedavi
uygulanmalidir.

Gastrointestinal hastaliklar
Cok seyrek: Dispepsi

Deri ve derialtl dokusu hastaliklari
Yaygin: Kontluizyon

Kas iskelet sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Artralji

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Salik meslei mensuplarinin herhangi bjtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 0008; {eikK3122183599)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Akut: FLIXON'un tavsiye edilen dozlarinin tizerindeki dozkarekut inhalasyonu adrenal
fonksiyonlarin gecici supresyonuna neden olabiBu durum acil 6nlem alinmasini
gerektirmez; bu hastalarda flutikazon propiyonatatasi astimi kontrol edecek dizeyde
surdurulmelidir, adrenal fonksiyonlarin birka¢ giginde eski haline dongii plazma
kortizoll 6lculerek saptanabilir.

Kronik: Onerilenin (zerindeki dozlarin alinmasina uzun séiewam edilirse bir miktar
adrenal slpresyon aiabilir. Adrenal rezervin izlenmesi gerekebilir. IMON asirt doz
vakalarinda tedaviye semptom kontrolinglagan uygun dozlarda devam edilebilir.

Onerilenden fazla doz alan hastalar yakindan kbrediimeli ve doz kademeli olarak
azaltilmahdir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grubu: kortikosteroidler, ATC KodRO3BAO5

FLIXON inhalasyon yoluyla tavsiye edilen dozlarda Mginde akcgerlerde giclii bir
glukokortikoid antienflamatuvar etki gostererekiasbelirtilerini ve alevlenmelerini azaltir.
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Klinik calismalara gore hastanin KOAH belirtilerinde anlamlalaza vardir, ayrica ya,
cinsiyete, bglangic akager fonksiyonlarina, sigara icme veya alerji durumubali
olmaksizin akder fonksiyonlarinda iyilgme sglar. Bu durum ygam kalitesinde belirgin bir
artisa yol acar.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Her bir inhaler cihazi icin flutikazon propiyonatmutlak biyoyararlanimi inhalasyon veya
intravendz farmakokinetik verilerin ¢gina icerisinde ve c¢aimalar arasinda kgitastiriimasi
ile hesaplanmtir. Salikli eriskin deneklerde mutlak biyoyararlanim flutikazon pis@nat
Accuhaler/Diskus (%7.8), flutikazon propiyonat Chsker (%9.0), flutikazon propiyonat
Evohaler (%10.9), salmeterol-flutikazon propiyoEabhaler (%5.3) ve salmeterol-flutikazon
propiyonat Accuhaler/Diskus (5.5%) icin belirlegti. Astim ya da KOAH hastalarinda
flutikazon propiyonata sistemik maruziyetin dahadarecede oldtu gérulmitir. Sistemik
absorpsiyon b@ica akcgerlerden gercekl ve baglangicta hizli olup daha sonra
yavaslamaktadir. Kalan inhale doz yutulabilir, fakat yiain kisim sudaki diik ¢cozunurlgu
ve % 1'den daha az oral biyoyararlanimla sonuclas&stemik absorpsiyon oncesi
metabolizmasindan dolay sistemik maruziyete cokatkida bulunmaktadiinhale dozun
artirlmasiyla sistemik maruziyette grasal artg olur.

Dagilim:
Flutikazon propiyonat kararli durumda gebir dazihm hacmine (yaklgk 300 L) sahiptir.
Plazma proteinlerine lgEanma orani orta derecede yiksektir (% 91).

Biyotransformasyon:

Flutikazon propiyonat lica sitokrom P450 enzimi olan CYP3A4 tarafindarakitf
karboksilik asit metabolitine metabolize olaraktesmik dolgimdan cok hizli temizlenir.
Flutikazon propiyonatin sistemik maruziyetinde sgpitansiyeli oldgundan bilinen CYP3A4
inhibitorleri birlikte uygulanirken dikkat edilmeir.

Eliminasyon:
Flutikazon propiyonatin dispozisyonu yiksek plazkierensi (1150 ml/dak) ve yakik 8

saat olan terminal yarilanma 6émru ile karakterizeBliutikazon propiyonatin renal klerensi
ihmal edilebilir dizeydedir (% 0.2'den az) ve meathtiolarak % 5'ten azdir.

Dogrusallik/d@rusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Toksikoloji, sadece giclu kortikosteroidlerin omemi terapotik dozlardan ¢ok daha yiksek
dozlarda uygulandiklarinda gosterdikleri tiptekiigetkileri seklinde goraltr. Mikerrer doz
toksisite cajymalarinda, Ureme camalarinda veya teratoloji catnalarinda yeni bir etki
tanimlanmantir.
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Flutikazon propiyonain vitro ve in vivo olarak mutajenik aktivitesi yoktur ve kemirgenlerde
tumorojenik etki gostermestir. Hayvan modelleri Uzerinde iritan veya hassesiyaratici
degildir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
HFA 134a (Kloroflorokarbon (CFC) icermeyen iticr lgaz).

6.2 Gecimsizlikler
Herhangi bir gegimsizlik bildirilmengtir.

6.3 Raf omru
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakiinda, kuru bir yerde saklanmalidir. Donmaktan veldigiing
Isigindan korunmalidir.

Basincli aerosol tip icinde bulunan inhale Urinleazunda oldgu gibi, bu ilacin terapotik
etkisi aerosol tup gk oldusunda azalabilir.

Aerosol tup, bg olsa bile delinmemeli, kirllmamali veya yakilmardal

6.5 Ambalajin niteli gi ve igerigi

FLIXON, her seferinde 125 mikrogram puskirtmeylagan 6zel parcasiyla 6lculii dozlu bir
inhalerdir. Her inhalasyon tipu 120 inhalasyoglaa FLIXON, kloroflorokarbon (CFC)
icermeyen bir itici gaz olan HFA 134a icerir. Ozaraaar vermez.

6.6 Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

FLIXON’un kullanim talimatlari:

Inhalerin test edilmesi:

Inhalerinizi ilk kez kullaniyorsaniz veya 1 haftadadaha uzun bir siiredir kullanmiyorsaniz
agizhgin  kap&ini iki yanindan siktirarak cikariniz, inhaleri iyice calkalayiniz ve
calistigindan emin olmak icin iki kez havaya puskurtintz.

Inhalerin kullanimi:
1. Agizligin kap&ini hafifce yanlarindan sgtirarak ¢ikariniz.

p i
k\

10/12



2. Agizlik dahil inhalerin i¢ ve dikismini inceleyerek yabanci bir cisim olup olngmada
bakiniz.

~,

3. Yabanci cisimleri uzakkurmak ve inhaler
iceriginin iyice kargsmasini sglamak icin inhaleri
iyice calkalayiniz.

4. Inhaleri ba ve dier parmaklarinizla,
baparmainiz  gizligin  tabanindan tutacak
sekilde dik pozisyonda tutunuz. Nefesiniz
rahatca yapabil@iniz kadar dgari veriniz.

5. Agizhig agziniza dslerinizin arasina yerlgiriniz.
Ve dudaklarinizi etrafinda kapatiniz fakgtzigi
ISirmayiniz.

6. Agzinizdan nefes almaya dl@r balamaz
inhalerin tepesinigagl bastirarak duzenli ve derir
nefes alirken FIXON'u puskiirtiiniiz.

7. Nefesinizi tutarken inhalerigainizdan cikariniz,
parma&inizi inhaler tipunin tepesinden cekini
Nefesinizi rahatca tutabilginiz kadar tutunuz.

8. Eger daha fazla doz alacaksaniz inhaleri c
tutmaya devam ediniz ve 3'ten 7’ye kadar ol
basamaklar tekrarlamadan o6nce yarim dak
kadar bekleyiniz.

9. Ardindan, &zinizi su ile calkalayip tukurtndz.
10. Agizhgin kapa&ini sikica itip yerine oturtarak kapatiniz

ONEMLI:

5, 6 ve 7. gamalarda acele etmeyiniinhalerinizi kullanmadan énce mimkiin gidukadar
yava nefes almaya gamaniz énemlidirilk kullanmaya bgadiginiz zamanlarda birkag kez
ayna onunde pratik yapiniinhalerin tepesinden veyagzanizin kenarindan sis citn
gorurseniz 2. basamaktan itibargiemleri tekrarlayiniz.

Eger doktorunuz inhalerinizi farkkekilde kullanmanizi tavsiye ettiyse dikkatle burteltlara
uyunuz. Bir sorununuz varsa doktorunuza giam.

Cocuklar:

Kicuk cocuklarin yardima ihtiyaci olabilir ve yddinlerin inhaleri kullanmalarina yardim
etmesi gerekebilir. Cocuklari nefesinkahn vermeye ve nefes alirken inhaleri puskurtmeye
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tesvik ediniz. Tekngi beraberce deneyiniz. Daha buylk ¢cocuklar veyeridtuvvetli olmayan
kisiler inhaleri iki elleri ile tutabilirler. iki isaret parmginizi inhalerin tepesine iki
basparma&inizi gzizligin altina koyunuz.

Baz! kiicuk cocuklarda pediyatrik spacer cihazidwihaya ihtiyac duyulabilir.

Doktorunuz veya hesgireniz bu konuda yardimci olacaktir.

Temizleme:

Inhalerinizin haftada en az bir kez temizlenmeselgxtir.

1. Agizligin kap&ini ¢ikariniz.

2. Aerosol tipu plastik kisimdan ¢ikarmayiniz.

3. Kuru bir bez veya mendil ilegazligin igini ve dgini siliniz.
4. Agizlik kapaini yerlsstiriniz.

METAL AEROSOL TUPU SUYA BIRAKMAYINIZ.
Kullanilmams Urdnler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kol Ydnetmelgi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolli Yonetmei"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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