KULLANMA TALIMATI

FLUPRONAT® 0,5 mg/2 mL nebiilizasyon siispansiyonu
Nefesle birlikte agizdan akcigerlere cekilir.

e Etkin madde: Her dozu 0,5 mg flutikazon propiyonat icermektedir.
o Yardimct maddeler: Sodyum Kkloriir, tween 20, sorbitan monolaurat, monosodyum fosfat
dihidrat, dibazik sodyum fosfat anhidrus, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLUPRONAT nedir ve ne icin kullanilir?

2. FLUPRONAT 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FLUPRONAT nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FLUPRONAT ’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. FLUPRONAT nedir ve ne icin kullanilir?

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

FLUPRONAT diizenli tedavi gereken hastalarda astim ataklarinin dnlenmesine yardimer olur.
Bu nedenle “6nleyici” olarak da adlandirilir. Diizenli olarak her giin kullanilmasi gerekir.

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

FLUPRONAT Nebiilizasyon Siispansiyonu, her uygulamada 0,5 mg flutikazon propiyonat

saglayan flakonlarda sunulmaktadiied Qiadetiiml bk déstikiyogunluklu polietilen tek dozluk
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flakon seklinde kullanma talimati ile beraber sunulmaktadir.

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

2. FLUPRONAT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FLUPRONAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Flutikazon propiyonata veya FLUPRONAT’in bilesimindeki yardimct maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz varsa bu ilact kullanmayiniz.

FLUPRONAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Astim belirtilerini gidermek i¢in kisa etkili bronkodilatér (brons genisletici) kullanimini
artirdiysaniz doktorunuza bildiriniz; bu durum astim kontroliiniiziin kotiilestigini gosterir.
Astiminiz ani ve ilerleyen sekilde kotiilestiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

FLUPRONAT ozellikle yiliksek dozlarda uzun siire kullanildiginda, icerdigi
kortikosteroid nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, ylizde
yuvarlaklagma, asir1 killanma ve O6zellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi),
Cushingoid o6zellikler (Cushing sendromunda goriilenlere benzer ozellikler), adrenal
supresyon (bobrekiistii bezinden hormon saliniminin baskilanmasi), cocuk ve ergenlerde
biiylime geriligi, kemik mineral yogunlugunda azalma, géze perde inmesi (katarakt), goz
i¢i basincinin artmasi (glokom) ve daha seyrek olarak psikomotor hiperaktivite (asir1 ve
yogun etkinlik ya da hareketlilikte olma durumu), uyku bozukluklari, anksiyete (endise),
depresyon (ruhsal ¢okiintii) ya da agresyonu (saldirganlik) (6zellikle ¢cocuklarda) igeren
ruhsal ya da davranigsal etkiler gibi sistemik etkilere yol agabilir.

Uzun siiredir yiiksek dozda inhale steroid kullaniyorsaniz, trafik kazasi ya da ameliyat
oncesi gibi stresli durumlarda ilave steroidler kullanmaniz gerekebilir. Doktorunuz bu
donemde size ilave steroid vermeye karar verebilir.

Uzun siiredir FLUPRONAT Nebiil de dahil olmak iizere yiikksek doz steroid
kullaniyorsaniz, doktorunuza danismadan ilacinizi aniden kesmeyiniz. Tedaviyi aniden
bulantisi, bas agrisi, yorgunluk, istahsizlik, diisiik kan sekeri seviyesi, biling bulaniklig
ve nobetler gibi semptomlara neden olabilir.

FLUPRONAT, ¢ocuklarda biiyiime geriligine yol agabilir; bu nedenle uzun siire kullanan
cocuklarin boyu diizenli olarak izlenmelidir. Biiyiime yavaslar ise, dozun azaltilmasi
amaciyla doktorunuz tedaviyi gozden gegirecek ve astim kontroliinii etkili bigcimde
saglayan en diisiik doza diisiirecektir.

FLUPRONAT tedavisi yavas yavas azaltilmali ve doktor gbzetimi olmadan aniden
kesilmemelidir. Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e FLUPRONAT kan sekeri seviyesini artirabilir; bu nedenle seker hastaliginiz varsa
doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e Verem (akciger tiiberkiilozu) hastaligimiz varsa veya daha Once gegirdiyseniz
doktorunuzu bilgilendiriniz; tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e Kironik obstriiktif akciger hastaliginiz (KOAH) varsa ve KOAH tedavisi i¢in onayli bir
formiilasyonda flutikazon propiyonat kullaniyorsaniz, pndmoni olarak bilinen akciger
enfeksiyonu gelistirme riskiniz artabilir. Bu rahatsizligin belirtileri i¢in “4. Olas1 yan
etkiler nelerdir?” boliimiine bakiniz. Bu belirtilerden herhangi biri sizde gelistiyse derhal
doktorunuzu bilgilendiriniz. FLUPRONAT 0,5 mg/2 ml Nebiilizasyon Siispansiyonu
KOAH tedavisi i¢in endike degildir.

e Kisa etkili kurtarict bronkodilator (hava yolu genisletici) tedavisinin etkisinin azaldigin
hissettiginizde veya normalden daha fazla inhalasyona ihtiyag duydugunuzda
doktorunuza danisiniz.

e Siddetli astim diizenli tibbi tedavi gerektirir. Belirtileriniz aniden kotiilesirse hemen
doktorunuza danisiniz.

e FLUPRONAT’1 acil durumlarda enjeksiyonla verilen veya agizdan alinan steroidlerin
yerine kullanmayniz.

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

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

e Sistemik kortikosteroid tedavisinden inhale FLUPRONAT tedavisine gegirildikten sonra,
yaninizda astim ataklarinin kotiilesmesi, gogilis enfeksiyonu, major hastalik, cerrahi ve
travma gibi stres donemlerinde ek tedaviye ihtiya¢ duyabileceginizi gosteren bir uyari
kart1 tastyiniz.

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

e Bulanik goérme veya diger gorme bozukluklar1 yagarsaniz doktorunuzla iletisime geciniz.

e FLUPRONAT 1, bir yliz maskesi ile uzun siireli kullanimda meydana gelebilecek yiiz
derisinde doku kaybi nedeniyle olusan degisiklik olasiligini 6nlemek i¢in bir agizlik
aracilifiyla uygulanmasi tavsiye edilmektedir.

e Eger yliz maskesi kullanityorsaniz cildin korunmasi i¢in bariyer krem siirliniiz veya
kullanim sonras1 yiiziiniizii iyice yikayiniz.

Bazi durumlarda, inhale flutikazon propiyonatin diger ilaglarla birlikte kullanimi uygun
olmayabilir (&rnegin, bazi Insan Bagsiklik Yetmezligi Viriisi (HIV) ilaglari veya oral
antifungal (mantar Onleyici) ilaglar). Eger “ritonavir” olarak adlandirilan bir ilac
kullaniyorsamiz,  doktorunuza  damsmadan inhale flutikazon  propiyonat
kullanmamalisiniz. Kendi satin aldiklariniz da dahil olmak {izere, doktorunuzu hangi ilaglar

elgeqgivenli eJektronlk mza ile imzalanmistir.
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FLUPRONAT1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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
danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde flutikazon propiyonat kullanimu ile ilgili deneyim yetersiz oldugundan,
emzirme doneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
FLUPRONAT 1n ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir etki olusturmasi beklenmez.

FLUPRONAT 1N iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
FLUPRONAT’1n igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi alerjiniz yoksa, bu maddelere
bagli olumsuz bir etki olusmasi beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger;

e FLUPRONAT’1In etkisini artirabilecek ‘“proteaz inhibitdrii” olarak bilinen ve viriis
enfeksiyonlarina kars1 kullanilan bir ilag (6rn. ritonavir) veya kobisistat iceren ilaglar
(insan immiin yetmezlik virlisii (HIV) tedavisinde kullanilir) kullantyorsaniz (bu ilaglari
kullantyorsaniz doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir)

e  Mantar enfeksiyonlarin tedavisine yonelik bir ila¢ (ketokonazol gibi) kullantyorsaniz

doktorunuzu bilgilendiriniz; tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Bu ifadeler belirli bir siire dnce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinler i¢in
de gecerlidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLUPRONAT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
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* 1 adet 0,5 mg/2 mL nebiil: 500 mcg flutikazon propiyonat,
1 adet 2 mg/2 mL nebiil: 2000 mcg flutikazon propiyonat icerir.

Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilacin etki etmesi birkag giin siirebilir ve ilaciniz1 diizenli kullanmaniz ¢ok 6nemlidir.

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

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

[lacin verilmesini etkileyen birgok faktdr oldugundan nebiilizer cihazinin iireticisi tarafindan
tavsiye edilen kullanma talimatlarina uyunuz.

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

Eger yiiz maskesi kullanmaniz gerekiyorsa ilact burnunuzdan da ¢ekme ihtimali oldugundan
dikkatli olunuz.

Eger yliz maskesi kullaniliyorsa cildin korunmasi i¢in bariyer krem siiriiniiz veya tedavi
sonras1 yiizliniizii iyice yikayiniz.

Baslangic dozu astiminizin ne kadar kotli olduguna baghdir, ancak daha sonra durumunuz
tyilestikce doz degisebilir.

Sivinin veya nebiilizerden ¢ikan buharin géziiniize gelmesinden sakinimz. Gozlerinizi
korumak i¢in gozliik takabilirsiniz.

FLUPRONAT Nebiilizasyon Siispansiyonu’nun kullanimim1  takiben agzin su ile
calkalanmasi, ses kisiklig1 ve pamuk¢uk olusumunu gidermek i¢in yararlh olabilir.

FLUPRONAT agiz veya enjeksiyon yoluyla uygulanmamahdir.

Eger az miktarda siispansiyon kullanmaniz gerekiyorsa veya silispansiyonu uzun siireli bir
zamanda almaniz gerekiyorsa, FLUPRONAT, kullanilmadan hemen o6nce sodyum klortir
enjeksiyon adli ¢ozelti ile seyreltilmelidir.

Dogru bir uygulama i¢in, liitfen ekli uygulama talimatin1 dikkatle okuyunuz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danigarak kontrol ediniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima: B . L
u belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmstir.
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* 1 adet FLUPRONAT 0,5 mg/2 mL nebiil: 500 mcg flutikazon propiyonat,
1 adet FLUPRONAT 2 mg/2 mL nebiil: 2000 mcg flutikazon propiyonat i¢erir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

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

Eger FLUPRONAT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLUPRONAT kullandiysamz:
FLUPRONAT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

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

FLUPRONAT’1 kullanmay1 unutursamz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

FLUPRONAT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, FLUPRONAT’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Eger asagidakilerden biri olursa, FLUPRONAT"1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

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

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

e Ani hinltili nefes alma wg g38us aStskveN ar2erSHtS nisur
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

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

Nefes darligmiz ve hiriltili solunumunuz, yeni ilacinizi kullanmaniza karsin, birkac giinde
kotiilesirse veya diger inhale ilacinizin kullanimini artirdigimizi fark ederseniz derhal

doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gdsterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, 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.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin Agizda ve bogazda pamukc¢uk (kandidiyazis)*

Yaygin

e Ses kisikligr*

e Dil veya bogaz agrisi

e Ciltte ciiriik (kontlizyon)

e KOAH'1 hastalarda pndmoni (akcigerlerde enfeksiyon)

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

e Ates veya titreme

e  Mukus tiretiminde artis, mukus renginde degisiklik

e Artmis Oksiiriik veya nefes alma giigliiglinde artig

Yaygin olmayan
e (iltte alerji (asir1 duyarlilik reaksiyonlari)

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Seyrek
e  Yemek borusunda pamukguk (Ozofajiyal kandidiyaz)*

Cok seyrek

e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoodem), solunum belirtileri (nefes darlig
(dispne) ve/veya bronslarin daralmasi (bronkospazm)) ve ani alerjik tepkiler (anafilaktik
reaksiyonlar)

e Sirtta kambura benzer yag birikimi, yiizde yuvarlaklagma, asir1 killanma ve 6zellikle bel
ve legen kemiklerinde kemik erimesi belirtileri ile goriilen bir hastalik (Cushing
sendromu), Cushing sendromunda goriilenlere benzer 6zellikler (Cushingoid 6zellikler),

e Bobrekiistii bezi baskilanmasi (adrenal supresyon),

e  Uyku bozukluklar

e Kemik mineral yogunlugunda azalma

o  (Goze perde inmesi (katarakt),

e  (G0z ici basincinin artmasi (glokom)

e Kan seker diizeylerinde artig (hiperglisemi)**

e Genelde ¢ocuklarda,

— Biliytimede gecikme

— Endise (anksiyete)

— Uyku bozukluklari

— Asir1 ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte olma durumu (hiperaktivite)

— Uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu (irritabilite) dahil davranis degisiklikleri
(genelde cocuklarda)

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

e Hazimsizlik (dispepsi)

e Eklem agrisi (artralji)

Bilinmiyor

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

e Bulanik gérme

* Baz1 kisilerde ses kisikligi, yutma giicliigii veya agizda veya bogazda ve nadiren yemek
borusunda  pamukc¢uk  (kandidiyazis)  gelisebilir. = FLUPRONAT  Nebiilizasyon
Stispansiyonu’nun kullaniminm1 takiben agzin su ile ¢alkalanmasi ve her dozdan sonra
tikiirmek yardimci olabilir. Bu durumu doktorunuza sdyleyiniz, ancak aksi sdylenmedikce
tedaviyi birakmayiniz.

** Cok nadir durumlarda kan sekerinizin miktarinda artis (hiperglisemi) olabilir. Eger seker
hastaligimiz varsa kan sekeri seviyenizin daha sik izlenmesi ve genel seker hastaligi
tedavisinde olas1 bir ayarlama yapilmasi gerekebilir.

Bu be'lﬁi guyenli elektronik imza ile imzalanmystir.
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rastlanabilir: yuvarlak yiiz, kemik yogunlugu kaybi, g6z sorunlart ve ¢ocuklarda biiyiimenin
yavaglamasi. Bazi hastalarda artan morarma goriilebilir.

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

Asagidakilerden herhangi biri olursa hemen doktorunuzu bilgilendiriniz:

e FLUPRONAT’t 7 giin kullandiktan sonra nefes darligimiz veya hiriltili solunumunuz
diizelmezse veya kotiilesirse

e Siz veya ¢ocugunuz solunum yoluyla yiiksek dozda steroid kullaniyorsaniz ve karin agrisi,
bulanti, ishal, bas agris1 veya halsizlik gibi anlasilmaz belirtileriniz varsa. Bunlar viral
enfeksiyon veya mide bozulmasi durumlarinda yasanabilir. Steroid tedavinizin aniden
kesilmemesi Onemlidir, ¢lnkii aniden kesilmesi astimmizi kotiilesmesine ve
viicudunuzdaki hormonlarda sorunlara neden olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:
Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.com.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. FLUPRONAT’1In saklanmasi
FLUPRONAT cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
Donmaktan ve direkt giin 1s181ndan koruyunuz.

Nebiiller koruyucu ambalajdan c¢ikarildiktan sonra 28 giin ve agildiktan sonra 2-8°C’de
saklanmak kosulu ile 12 saat i¢inde kullanilmalidir.

Dik konumda muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLUPRONAT i kullanmayniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, FLUPRONAT1 kullanmayiniz.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRS3kORG83ak1Uak1lUQ3NRSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



http://www.titck.com.tr/

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi ve Uretim Yeri: Neutec Inhaler ilag San. ve Tic. A.S.
Arifiye / Sakarya
Tel: 0850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
e-mail: info@neutecinhaler.com

Bu kullanma talimati 25.08.2023 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRS3kORG83ak1Uak1lUQ3NRSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Uygulama Talimati

Tek dozluk flakonlar1 yalnizca, doktorunuzun Onerecegi uygun bir nebiilizator cihazi ile
soluyarak (inhalasyon seklinde) kullanimz. Ilaci igmeyiniz veya damar iginden enjeksiyon
seklinde kullanmayniz.

FLUPRONAT nebiilleri folyo paket igerisinde yer almaktadir. Kullanmaya hazir olana kadar
folyo paketi agmayiniz.

Kullanmadan o6nce flakon igeriginin iyice karismis oldugundan emin olmaniz 6nemlidir.
Flakonu etiketli kismindan yatay olarak tutarken diger ucuna birkac kez hafifce vurunuz ve
calkalayimiz. Bu islemi flakon icerigi tamamiyla karigincaya kadar birkag¢ kez tekrar ediniz.

Seyreltilmesi:

Doktorunuz sdylemeden nebiil icerigini seyreltmeyiniz.

e Doktorunuz FLUPRONAT’1 seyreltmenizi sOylediyse, nebiil igerigini nebiilizer haznesine
bosaltiniz

e Doktorunuz belirttigi miktarda enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ozeltisini ekleyiniz

e Nebiilizer haznesinin kapagini kapatarak karigsmasini saglamak i¢in hafifce ¢alkalayiniz

Seyreltmenin gerektigi durumlarda yalnizca enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ozeltisi kullaniniz.

Kullanimdan sonra

e Her doz i¢in yeni bir nebiil kullaniniz. Yeni nebiilii sadece kullanmaya hazir oldugunuzda
aciniz. Kullanimdan sonra nebiilde sivi kalirsa, siviyla birlikte nebiilii atimiz. Tekrar
kullanmak i¢in saklamayiniz.

e Nebiilizer haznesinde ¢ozelti kalirsa bu ¢ozeltiyi atiniz.

e Nebiilizer cihaziniz1 6nerildigi sekilde temizleyiniz.

Agizlik araciligr ile uygulanmasi tavsiye edilir.

Eger yliz maskesi kullaniliyorsa cildin korunmasi i¢in bariyer krem siiriiniiz veya tedavi
sonrast yiizliniizii iyice yikayimiz.

1. Nebiilizatorii, imalatgisinin ya da hekimin talimatlar1 dogrultusunda kullanima hazirlayiniz.

2. Tek dozluk bir flakonu seritten kopariniz.

N S S TN A O W A Bu belgel givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dojrulama Kodu: 1ZW56Q3NRS3k0RG83ak1Uak1UQ3NRSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Sekil 1
3. Tek dozluk flakonu, ug¢ kismini sertce biikerek aciniz.

Sekil 2
4. Tek dozluk flakonun igerigini, nebiilizatoriin rezervuarina (depo kismina) sikarak
bosaltiniz.
Sekil 3

5. Nebiilizatoriin pargalarini birlestirip, onerildigi sekilde inhale ediniz.

6. Kullandiktan sonra, rezervuarda kalmis olabilecek soliisyonu atiniz ve nebiilizator,
imalat¢isinin talimatlar1 dogrultusunda temizleyiniz.

Tek dozluk flakonlar koruyucu madde igermediginden, mikroplarla bulagmayi onlemek
amaciyla, flakonun agildiktan hemen sonra kullanilmasi ve her uygulamada yeni bir flakonun
acilmast O6nem tasimaktadir. Kismen kullanilmis, agilmis veya hasar goérmiis tek dozluk
flakonlar atilmalidir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRS3kORG83ak1Uak1lUQ3NRSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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