KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

FLIXOTIDE ™™ 2 mg/2 ml nebiilizasyon igin siispansiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her uygulamada:

Flutikazon propiyonat (INN)............. 2 mg

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler icin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Nebiilizasyon igin siispansiyon

Beyaz, opak, goriinen herhangi bir yabanci madde igermeyen serbest¢e dagilmis siispansiyon
iceren plastik ampuller.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Astimin tiim basamaklarinda antienflamatuar, bronkodilatér, semptom kontrolii ve oral steroid
ihtiyacin1 azaltmak amacl kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Yetiskinler ve 16 yasin tizerindeki adolesanlar: Giinde 2 kez 500 - 2000 mikrogram.

Hastaligin siddetine gore, hastalara uygun nebiilize FLIXOTIDE baslangi¢ dozu verilmelidir.
Daha sonra bireysel yanitlara gére doz kontrol saglanana kadar ayarlanmali veya etkili en diisiik
doza indirilmelidir.

Akut astim alevlenmelerinin tedavisinde st limitteki dozun alevlenmenin ardindan 7 giine
kadar kullanilmasi 6nerilmektedir.
Daha sonra dozun azaltilmas: diistintilmelidir.

Uygulama sekli:
Hastalar inhale FLIXOTIDE tedavisinin profilaktik 6zelliklerinden ve belirtileri olmadiginda
dahi diizenli kullanmalar1 gerektiginden haberdar olmalidir.

FLIXOTIDE nebiiller hekimin onerdigi sekilde jet nebiilizer ile elde edilen aerosol seklinde
uygulanmahdir. ilacin verilmesini ¢ok sayida kriter etkileyebileceginden nebiilizer cihazinin
ureticisi tarafindan tavsiye edilen kullanma talimatlarina dikkat ediniz.



FLIXOTIDE nebiillerin ultrasonik nebiilizerler ile uygulanmasi genellikle 6nerilmez.
FLIXOTIDE nebiiller enjekte edilmemelidir.

FLIXOTIDE Nebiilizasyon Igin Siispansiyon oral inhalasyon igindir ve bir agizlik yardimiyla
uygulanmasi tavsiye edilir. Yiiz maskesi kullanmak gerektiginde nazal inhalasyon olusabilir.

Astimda maksimum iyilesme tedaviye basladiktan sonraki 4 - 7 giin i¢inde gorilir. Ancak,
daha once inhale steroid almayan hastalarda FLIXOTIDE’in terapétik etkisi tedaviye baslamayi
takiben 24 saat i¢inde gorilmdastiir.

Eger hasta, kisa etkili bronkodilatorlerin daha az etkili olmaya basladigini fark ederse veya
hasta normalden fazla inhalasyona ihtiya¢ duyuyorsa, doktora danisiimahidir.

Az miktardaki siispansiyonun verilmesini kolaylastirmak igin veya uzun siireli bir uygulama
zaman1 isteniyorsa FLIXOTIDE nebiilizasyon igin siispansiyon kullanilmadan hemen 6nce
sodyum Kloriir enjeksiyon ile seyreltilebilir.

Nebiilizerler devaml akis esasina gore calistigindan nebiilize ilacin lokal ¢evreye salinmasi
olasidir. Bu nedenle FLIXOTIDE nebiiller, 6zellikle ayni anda birden fazla hastanin nebiilizer
kullandig: hastanelerde iyi havalandirilan odalarda uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

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

Pediatrik popiilasyon:
4 - 16 yas aras1 ¢ocuklar ve adolesanlar: Giinde 2 kez 1000 mikrogram.

Daha sonraki idame doz uygulamalar1 basingli, 6l¢iilii dozlu inhaler veya toz formiilasyon
(Diskus) kullanarak daha rahat yapilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasl hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Ilacin bilesenlerinden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

FLIXOTIDE nebiiller, kisa etkili inhale bronkodilatériin (6rnegin salbutamol) de
gerekli oldugu durumlarda akut bronkospazm belirtilerinin iyilestirilmesinde tek basina
kullamlmak icin degildir. FLIXOTIDE nebiiller diizenli giinliik tedavide ve akut astim
alevlenmelerinde anti-enflamatuvar tedavi olarak kullanim igindir.

Astim belirtilerini kontrol etmek icin kisa etkili inhale beta2-agonistlerin kullaniminin artmasi,
astim kontroliiniin bozuldugunu gosterir. Boyle bir durumda hastanin tedavi plani yeniden
gozden gegirilmelidir.



Astim kontroliinde ani olarak meydana gelen ve ilerleyen kotiilesmeler potansiyel olarak yasami
tehdit edicidir ve boyle bir durumda kortikosteroid dozunun artirilmasi goz Oniinde
bulundurulmahdir. Risk altinda oldugu diistiniilen hastalarin giinlik doruk akim (peak flow)
degeri izlenebilir.

Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi uygulamadan sonra ani ortaya g¢ikan hiriltili
solunumla birlikte paradoksal bronkospazm olusabilir. Bu durum hizli etkili inhale
bronkodilatorlerle hemen tedavi edilmelidir. FLIXOTIDE kullanimi hemen kesilmeli hasta
kontrol edilmeli ve gerekirse alternatif tedavi uygulanmalidir.

Herhangi bir inhale kortikosteroid ile, ozellikle uzun siire yiiksek dozda uygulandiginda,
sistemik etkiler olusabilir; bu etkilerin olusma olasilig1 oral kortikosteroidlere gore daha azdir
(bkz. Doz Asimi). Olasi sistemik etkilere Cushing sendromu, Cushingoid ozellikler, adrenal
stipresyon, ¢ocuklarda ve adolesanlarda biiyiimede gecikme, kemik mineral dansitesinde azalma,
katarakt, glokom ve daha seyrek olarak psikomotor hiperaktivite, uyku bozukluklari, anksiyete,
depresyon ya da agresyonu (ozellikle ¢ocuklarda) igeren psikolojik ya da davranissal
etkiler dahildir. Bu nedenle, inhale kortikosteroid dozunun etkili kontroliin saglandigi en diisiik
doza titre edilmesi 6nemlidir (bkz. istenmeyen Etkiler).

Kortikosteroid iceren inhale ilaglari alan KOAH hastalarinda, hastaneye yatis gerektiren
pndmoni dahil pnémoni insidansinda artis gézlemlenmistir. Artan steroid dozu ile pnomoni
riskinde artis kanitlar1 bulunmaktadir, ancak bu durum ¢alismalarin tamaminda kesin olarak
gosterilmemistir.

Kortikosteroid iceren inhale ilaglarinin pndmoni riskinin biiyiikligi konusunda sinif igi
farklilik i¢in kesin klinik kanit bulunmamaktadir.

Hekimler, KOAH hastalarinda olas1 pndmoni gelisimine karsi, enfeksiyonlarin klinik
ozellikleri ile KOAH semptomlarinin alevlenme durumunun karigsmasi ihtimali dolayisiyla
dikkatli olmalidirlar.

KOAH hastalarindaki pnomoni risk faktorleri arasinda; sigara icimi, ileri yas, diislik viicut
kitle indeksi ve siddetli KOAH bulunmaktadir.

Uzun siireli ve yiiksek doz inhale kortikosteroid uygulamas: adrenal siipresyon ve akut
adrenal krize yol agabilir. Onayli dozdan yiiksek doz flutikazon propiyonat kullanan (tipik olarak
> 1000 mcg/giin) 16 yasin altindaki ¢ocuklar o6zellikle risk altindadir. Akut adrenal krizi
tetikleme potansiyeli olan durumlar travma, cerrahi, infeksiyon ya da dozun ani azaltilmasini
icerir. Semptomlar tipik olarak belirgin olmayip anoreksi, abdominal agri, kilo kaybi, yorgunluk,
bas agrisi, bulanti, kusma, biling bulanikligi, hipoglisemi ve nobetleri icerir. Stres ya da elektif
cerrahi periyotlarinda ek sistemik kortikosteroid destegi diistiniilmelidir.

Uzun siireli inhale Kkortikosteroid tedavisi goren c¢ocuklarm boylarinin diizenli olarak
izlenmesi onerilmektedir. Biiyiime yavasladiginda, inhale kortikosteroid dozunun azaltilmasi
amaciyla tedavi gozden gecirilmeli ve astim kontroliinii etkili bicimde saglayan en diisiik doza
diistirilmelidir. Ek olarak, hastanin pediyatrik solunum hastaliklari uzmanima sevk edilmesi
distiniilmelidir.

FLIXOTIDE ile tedavi aniden kesilmemelidir.



Diabetes mellitus ykisii olan ya da olmayan hastalarda ¢ok nadir kan glukoz diizeylerinde artis
bildirilmistir (bkz. Istenmeyen Etkiler) ve diabetes mellitus hikayesi olan hastalara regete
edilirken bu durum g6z 6niinde bulundurulmaldir.

Tiim inhale kortikosteroidlerde oldugu gibi, aktif veya pasif pulmoner tiiberkiilozu olan hastalara
ozel 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
onemli ila¢ etkilesimleri bildirilmistir. Bu nedenle hastaya saglayacagi potansiyel yarari
sistemik kortikosteroid yan etkileri riskinden fazla degilse flutikazon propiyonat ve ritonavirin
birlikte kullanimindan Kagmilmalidir (bkz. Diger Tibbi Uriinlerle Etkilesim ve Diger Etkilesim
Bigimlert).

Ozellikle uzun siireler boyunca vyiiksek dozlar alan hastalarda, adrenal yamit bozuklugu
ihtimali ameliyat dahil acil durumlarda ve stres yaratabilecek elektif durumlarda daima akilda
tutulmalidir. Belirli klinik duruma uygun ilave kortikosteroid tedavisi disiiniilmelidir (bkz.
Doz Asimi).

Yasami tehdit edebileceginden siddetli astim diizenli medikal tedavi gerektirir. Belirtilerin
aniden kotiilesmesi acil medikal gozetim altinda verilmesi gereken kortikosteroid dozunun
artirilmasini gerektirebilir.

Acil durumlarda FLIXOTIDE nebiiller enjektabl veya oral steroidlerin yerine kullanilmaz.

Nebiilize FLIXOTIDE ile tedavi olan hastalar klinik durumlarmin koétiilesmesi durumunda
dozu veya uygulama sikhigmi artirmamalar1 ancak tibbi yardima bagvurmalari konusunda
uyarilmalidir.

Uzun siireli kullanimlarda yiiz maskesi kullanildiginda yiiz derisinde atrofik degisiklikler olusma
olasiligindan kaginmak igin nebiilize FLIXOTIDE bir agizlik yardimiyla uygulanmahdir.

Yiiz maskesi kullanildiginda, etkilenen deriyi korumak igin bariyer kremler kullanilmali veya
kullanimdan sonra yiiz iyice yikanmalidir.

FLIXOTIDE nebiiller ile yapilan uzun siireli tedavi yavas yavas azaltilmali ve doktor
gozetimi olmadan aniden kesilmemelidir.

Oral kortikosteroid ile tedavi edilen hastanin FLIXOTIDE tedavisine gegirilmesi:

Oral kortikosteroide bagimli hastalarda FLIXOTIDE tedavisine gegiste dikkatli olunmalidir.
Uzun siireli sistemik steroid tedavisinin neden oldugu adrenokortikal islev bozuklugunun
diizelmesi zaman alabilir.

Uzun siireli ve yiiksek doz sistemik steroid kullanan hastalarda adrenokortikal siipresyon
gelisebilir. Bu hastalarda adrenokortikal islev diizenli izlenmeli ve sistemik steroid dozu dikkatli
bi¢imde azaltilmalidir.

Yaklasik bir hafta sonra sistemik steroid dozu azaltilmaya baslanmahdir. Doz azaltilmasi
sistemik steroidin idame dozuna uygun olmali ve haftalik araliklarla azaltilmalidir. Genel olarak,
ginlik 10 mg veya daha az prednizolon (ya da esdegeri) idame dozu azaltilirken en az haftalik
araliklarla, en fazla giinde 1 mg olarak azaltilmalidir. Giinliik prednizolon idame dozunun 10
mg’m tizerinde oldugu durumlarda haftalik araliklarla daha fazla doz azaltilmas: uygun olabilir.
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Adrenal yanit bozuklugu olasiligindan dolay:r oral steroid tedavisinden inhale FLIXOTIDE
tedavisine gecen hastalar 6zel dikkat gosterilerek tedavi edilmeli ve adrenokortikal fonksiyonlari
diizenli olarak izlenmelidir.

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

Inhale FLIXOTIDE tedavisine baslamay: takiben sistemik tedavinin birakilmas1 kademeli
olmalidir ve hastalar astim ataklarinin kotiilesmesi, gogiis enfeksiyonu, major hastalik, cerrahi ve
travma gibi stres olustugunda ek tedaviye ihtiyaglari olabilecegini belirten uyarici steroid karti
tasimalar: konusunda tesvik edilmelidir.

Benzer olarak sistemik steroid tedavisinin inhale tedavi ile yer degistirmesi, 6nceden sistemik
ilag tarafindan kontrol edilen, alerjik rinit veya egzema gibi alerjilerin ortaya ¢ikmasina neden
olabilir.

Bu iiriin sodyum ihtiva etse de kullanim yolu nedeniyle uyar1 gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Karaciger ve bagirsakta gerceklesen sitokrom P450 3A4 aracili genis olgiideki ilk gecis
metabolizmas: ve yiiksek sistemik klerens nedeniyle normal sartlarda flutikazon propiyonatin,
plazma konsantrasyonlar: inhale dozu takiben diisiik olur. Bu nedenle flutikazon propiyonatin
aracilik ettigi klinik olarak anlamli ilag etkilesimleri beklenmemektedir.

Saghkli goniillilerle yapilan bir ilag etkilesim ¢alismasinda ritonavirin (yiiksek derecede
guclii sitokrom P450 3A4 inhibitori) intranazal uygulanan flutikazon propiyonatin plazma
konsantrasyonlarmi biiyiikk olgtide arttirdigi, bunun da serum kortizol konsantrasyonlarinda
belirgin derecede azalmaya neden oldugu gosterilmistir. Pazarlama sonrasi kullanim sirasinda
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 bildirilmistir. Bu nedenle, hastaya saglayacag: potansiyel fayda sistemik
kortikosteroid yan etki riskinden fazla olmadik¢a flutikazon propiyonat ve ritonavirin birlikte
kullanimindan kagmilmahdar.

Saglikli goniillilerle yapilan kiiciik bir ¢alismada, hafifce daha az potent bir CYP3A
inhibitorii olan ketokonazol, tek inhalasyonun ardindan flutikazon propiyonatin maruziyetini

% 150 artirmigtir. Tek basina flutikazon propiyonat uygulamasina kiyasla plazma kortizol diizeyi
daha fazla diismiistiir. Itrakonazol gibi diger gii¢lii CYP3A inhibitérleri ile es zamanli tedavinin,
sistemik flutikazon propiyonat maruziyetini ve sistemik yan etki riskini artirmasi beklenir. Bu
duruma karst dikkatli olunmali ve bu tiir ilaglarla uzun siireli tedaviden miimkiin oldugunca
kaginilmalidir.

Calismalar, diger sitokrom P450 3A4 inhibitorlerinin, serum kortizol konsantrasyonlarinda
onemli bir diisiis olmadan flutikazon propiyonata sistemik maruziyette ihmal edilebilir
(eritromisin) ve kiigiik (ketokonazol) artiglara neden olduklarini géstermistir. Bununla birlikte,
flutikazon propiyonata sistemik olarak maruz kalma potansiyeli artacagindan, giiglii P450
3A4 inhibitorleri (6rnegin ketokonazol) ile birlikte kullanildiginda dikkatli olunmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
FLIXOTIDE’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara herhangi bir etkisi veya dogum
kontrolii (kontrasepsiyon) icin kullanilan ilaglarla herhangi bir etkilesimi bildirilmemistir.

Gebelik donemi

Flutikazon propiyonatin gebe kadinlarda kullanimma iliskin yeterli ve iyi kontrollii bir
caligma bulunmamaktadir. Flutikazon propiyonatin insan gebeligi iizerindeki etkisi
bilinmemektedir. Gebe hayvanlara kortikosteroid uygulanmasi, yarik damak ve intaruterin
biiyime geriligi gibi fetal gelisim anormalliklerine neden olabilir. Bu nedenle, insan fetiisi
icin kiigtik bir risk sdz konusu olabilir. Bununla birlikte, hayvanlardaki fetal degisiklikler yiiksek
sistemik maruziyet sonras: ortaya ¢ikmaktadir. FLIXOTIDE Nebiilizasyon Igin Siispansiyon,
flutikazon propiyonat: dogrudan akcigere ulastirdigindan sistemik yol ile uygulamada ortaya
cikan yiiksek maruziyet séz konusu olmamaktadir. ilag kullammi ancak anneye saglamasi
beklenen yarar fetiise olan olasi bir riskten fazla ise diistintilmelidir.

Hayvanlarda gergeklestirilen iireme ¢alismalari, glukokortikosteroidlere 6zgii etkilerin yalnizca,

Onerilen inhale terapdtik dozun ¢ok istiinde sistemik maruziyetlerde gozlendigini ortaya
koymustur. Genotoksisite testleri mutajenik potansiyel gdstermemistir.

Laktasyon donemi

Flutikazon propiyonatin anne siitii ile atilimi arastinlmamuistir. Laktasyondaki laboratuvar
sicanlarinda, subkiitan uygulamay: takiben olgiilebilir plazma seviyesi saglandiginda, siitte
flutikazon propiyonat varligi kanitlanmigtir. Bununla birlikte, flutikazon propiyonatin
hastalara onerilen dozlarda inhalasyon seklinde uygulamasini takiben plazma seviyeleri
dustktir. Flutikazon propiyonatin emziren annelerde kullanilmasi i¢in terapétik yarar ile anne ve
bebegin maruz kalacag: potansiyel zarar degerlendirilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimr iizerindeki etkiler
FLIXOTIDE’in boyle bir etki olusturmasi olasi degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki advers etkiler organ sistemi siniflandirmas1 ve sikliga gore verilmistir. Sikhk
siniflandirmasi, ¢ok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila
<1/100), seyrek (>1/10.000 ila <1/1000) ve izole raporlar dahil ¢ok seyrek (<1/10000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) seklinde tanimlanmstur.

Cok sik ve sik olaylar genellikle klinik galisma verilerinden belirlenmistir. Seyrek ve ¢ok
seyrek olaylar genellikle spontan verilere dayanmaktadir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Cok yaygin: Agizda ve bogazda kandidiyaz.

Bazi hastalarda agizda ve bogazda kandidiyaz (pamukguk) olusur. Boyle hastalarin ilaglarini
kullandiktan sonra agizlarin1 su ile calkalamalar1 yararli olabilir. Semptomatik kandidiyaz,
FLIXOTIDE kullanimina devam edilirken topikal antifungal ajanlarla tedavi edilebilir.

Yaygin: Pnémoni (Kronik Obstriiktif (Tikayic1) Akciger Hastaligi (KOAH) olanlarda)

Seyrek: Ozofajiyal kandidiyaz

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Deride asir1 duyarlilik reaksiyonlari.



Cok seyrek: Anjiyoodem (baslica yiizde ve orofarinkste 6dem), solunum belirtileri (dispne
ve/veya bronkospazm) ve anafilaktik reaksiyonlar

Endokrin hastahklarn
Cok seyrek: Cushing sendromu, Cushingoid 6zellikler, adrenal siipresyon, biiyiimede gecikme,
kemik mineral yogunlugunda azalma, katarakt, glokom

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Cok seyrek: Hiperglisemi

Psikiyatrik hastahiklar
Cok seyrek: Anksiyete, uyku bozukluklart ve hiperaktivite ve irritabilite dahil davranis
degisiklikleri (genelde ¢ocuklarda)

Bilinmiyor: Depresyon, agresyon (¢ogunlukla ¢ocuklarda)

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahiklar
Ses kisikhgi (Bazi hastalarda inhale FLIXOTIDE ses kisikligia neden olabilir. inhalasyondan
hemen sonra agzin suyla ¢alkalanmasi yararl olabilir.)

Cok seyrek: Paradoksal bronkospazm (bkz. Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemleri)

Gastrointestinal hastaliklar
Cok seyrek: Dispepsi

Deri ve derialt1 dokusu hastahiklar:
Yaygin: Kontiizyon

Kas iskelet sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Artralji

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast stipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmas: biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz Asimu ve tedavisi

Akut: FLIXOTIDE’in tavsiye edilen dozlarinin tizerindeki dozlarda akut inhalasyonu adrenal
fonksiyonlarin gegici stipresyonuna neden olabilir. Bu durum acil 6nlem alinmasini gerektirmez;
bu hastalarda flutikazon propiyonat tedavisi astimi kontrol edecek diizeyde siirdiiriilmelidir,
adrenal fonksiyonlarin birkag giin ig¢inde eski haline dondigi plazma kortizolii olgiilerek
saptanabilir.

Kronik: Onerilenin iizerindeki dozlarm alinmasma uzun siire devam edilirse bir miktar
adrenal stipresyon olusabilir. Adrenal rezervin izlenmesi gerekebilir. FLIXOTIDE asir1 doz
vakalarinda tedaviye semptom kontroliinii saglayan uygun dozlarda devam edilebilir.

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


http://www.titck.gov.tr/
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grubu: kortikosteroidler, ATC Kodu: RO3BA05

Flutikazon propiyonat inhalasyon yoluyla tavsiye edilen dozlarda verildiginde akcigerlerde giiglii
bir glukokortikoid anti-enflamatuvar etki gostererek astim belirtilerini ve alevlenmelerini azaltir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler

Emilim:

Inhale flutikazon propiyonatin mutlak biyoyararlanimi kullanilan inhalasyon cihazina goére
nominal dozun yaklasik %10-30’u arasinda degisir. Sistemik absorpsiyon baslica akcigerlerden
gerceklesir ve baslangigta hizli daha sonra uzun siirer. Kalan inhale doz yutulabilir, fakat sudaki
diisiik ¢ozintrligih ve %1’den daha az oral biyoyararlanimla sonuglanan presistemik
metabolizmasindan dolay: sistemik maruziyete minimum diizeyde katki saglar. inhale dozun
artirilmasiyla sistemik maruziyette lineer artis olur.

Dagilim:
Flutikazon propiyonat kararli durumda genis bir dagilim hacmine (yaklasik 300 L) sahiptir.

Plazma proteinlerine baglanma orani orta derecede yiiksektir (% 91).

Biyotransformasyon:

Flutikazon propiyonat baslica sitokrom P450 enzimi olan CYP3A4 tarafindan inaktif karboksilik
asit metabolitine metabolize olarak sistemik dolasimdan ¢ok hizli temizlenir. Flutikazon
propiyonatin sistemik maruziyetinde artis potansiyeli oldugundan bilinen CYP3A4 inhibitorleri
birlikte uygulanirken dikkat edilmelidir.

Eliminasyon:
Flutikazon propiyonatin dispozisyonu yiiksek plazma klerensi (1150 ml/dak) ve yaklasik 8

saat olan terminal yarilanma omrii ile karakterizedir. Flutikazon propiyonatin renal klerensi
ihmal edilebilir diizeydedir (% 0.2’den az) ve metabolit olarak % 5’ten azdar.

Dogrusallik/ dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Toksikoloji, sadece gii¢lii kortikosteroidlerin 6nerilen terapotik dozlardan ¢ok daha yiiksek
dozlarda uygulandiklarinda gosterdikleri tipteki sinif etkileri seklinde goriliir. Miikerrer doz
toksisite c¢alismalarinda, ireme calismalarinda veya teratoloji c¢alismalarinda yeni bir etki
tanimlanmamustir.

Flutikazon propiyonatm in vitro ve in vivo olarak mutajenik aktivitesi yoktur ve
kemirgenlerde tiimorojenik etki gostermemistir. Hayvan modelleri iizerinde iritan veya
hassasiyet yaratici degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Polisorbat 20

Sobitan monolaurat
Monosodyum fosfat dihidrat



Susuz dibazik sodyum fosfat
Sodyum Kloriir
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Herhangi bir gecimsizlik bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyanlar

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Donmaktan ve 1siktan korunmalidir.

Nebiiller flow-wrap ambalajdan ¢ikarildiktan sonra 28 giin ve agildiktan sonra 2-8°C’de
saklanmak kosulu ile 12 saat raf omrii verilmesi uygundur.

Dik konumda muhafaza edilmelidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

FLIXOTIDE Nebiilizasyon igin 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
icinde toplam 10 nebiil igerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
FLIXOTIDE nebiillerinin kullanma talimatlar:

Nebiilizer kullanimu i¢in tretici talimatlarina bakiniz.

Stispansiyon beyaz, opak bir goriiniise sahiptir. Kullanmadan once nebiil igeriginin iyice
karismis oldugundan emin olmaniz 6nemlidir. Nebiilii etiketli kismindan yatay olarak tutarken
diger ucuna birka¢ kez hafif¢e vurunuz ve galkalaymiz. Bu islemi nebil icerigi tamamiyla
karisincaya kadar birkag kez tekrar ediniz.

Ag¢mak i¢in nebiiliin bag kismini gevirerek kopariniz.

Seyreltilmesi

Gerektiginde Sodyum Kloriir Enjeksiyon kullanilarak seyreltiniz. Nebiilizer haznesindeki
kullanilmayan siispansiyonu bosaltiniz.

Agizlik aracihig ile uygulanmasi tavsiye edilir.

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

Kullanilmamig iirinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yo6netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adr: GlaxoSmithKline flaglar1 San. ve Tic. A.S.
Adresi: Biiyiikdere Cad. No.173, 1. Levent Plaza B Blok 34394 1. Levent / istanbul
Tel. no: 212 — 339 44 00
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Fax. no: 212 —33945 00

8. RUHSAT NUMARASI
110/55

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
IIk ruhsat tarihi: 01.08.2001
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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