KULLANMA TALIMATI

REDULAN 27,5 mcg burun spreyi, siispansiyon

Burun icine uygulanir.

Etkin maddeler: Flutikazon furoat 0,550 mg/ml (27,5 mcg/doz)

Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz / Karmelloz sodyum, glikoz (susuz), feniletil

alkol, disodyum edetat, polisorbat 80, benzalkonyum kloriir, hidroklorik asit (derisik),

sodyum hidroksit, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi  saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ila¢ kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimui sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginmizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

REDULAN nedir ve ne icin kullanilir?

1
2
3.
4
5

. REDULAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

REDULAN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. REDULAN’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. REDULAN nedir ve ne i¢in kullamlir?

REDULAN glukokortikosteroidler ad1 verilen ilag grubunun bir iiyesidir, etkin madde olarak

flutikazon furoat igerir.

REDULAN; beyaz ya da beyazimsi renkte, hafif giil kokulu homojen siispansiyon halindedir.
Beyaz renkli plastik nazal sprey aplikatorii ile kapatilan 1 adet 10 m1’lik Tip 11 amber renkli cam

siseler iginde bulunmaktadir.

REDULAN sprey ile 120 kez piiskiirtme yapilabilir.

REDULAN alerji nedeniyle burunda olusan iltihabi (rinit) ve gézlerde olusan tahrisi azaltir.
REDULAN:

e Burun tikanmasi, akintisi veya kasintisi
e Hapsirma

e (Gozlerde sulanma, kasint1 veya kizariklik
gibi alerjik belirtilerin tedavisinde kullanilir.

Belirtiler mevsimsel olabilir. Bunlar ¢imen veya agaglardaki polenlerden kaynaklanir (saman
nezlesi). Ayn1 zamanda yil boyu da devam edebilir ve hayvan alerjileri, ev tozu akar1 veya

bahge topragindan da kaynaklanabilir.

2. REDULAN’ 1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

REDULAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Flutikazon furoata veya REDULAN’1 diger bilesenlerinden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa (kullanma talimatinin basindaki yardimci maddeler listesine bakiniz)

kullanmayniz.

REDULAN’ 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Yiiksek dozlarda uzun siire REDULAN kullanacaksaniz potansiyel sistemik etkiler
Cushing sendromu, Cushingoid 6zellikler (sirtta kambura benzer yag birikimi, yilizde
yuvarlaklagsma, asir1 killanma ve 6zellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi),

adrenal supresyon (bobrekiistii bezlerinin baskilanmasi durumu), cocuklarda ve

ergenlerde biiyiime geriligi, katarakt, glokom ve daha seyrek olarak psikomotor
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hiperaktivite (diisiincelerde ve zihinsel aktivitelerde asir1 artig), uyku bozukluklari,
anksiyete, depresyon veya agresyon (Ozellikle ¢ocuklarda) igeren bir dizi psikolojik
veya davranigsal etkileri igerebilir.

e Gecmiste katarakt (gozdeki lensin bulaniklagmasi), glokom (goézdeki basingta artis)
veya santral seroz Kkoryoretinopati (CSCR) gegirdiyseniz. Bu rahatsizliklari
gecirdiyseniz veya REDULAN’1 alirken bulanik gorme ya da diger goérme
bozukluklarini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz.

e (Cocugunuz REDULAN’1 uzun siire kullanacaksa (¢ocuklarin daha yavas biiyiimesine
neden olabilir). Doktorunuz ¢ocugunuzun boyunu diizenli olarak kontrol edecek ve
miimkiin olan en diisiik etkili dozu aldigindan emin olacaktir.

e Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) tedavisi icin ritonavir adi verilen bir ilag
kullantyorsaniz.

e Bobrekiistii bezi fonksiyonunun bozuklugu igin sistemik steroid tedavisi aliyorsaniz

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

doktorunuza danisiniz.

REDULAN’1n yiyecek ve igecek ile kullamilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igecekle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. REDULAN’1 hamilelik sirasinda kullanip kullanmayacaginiza
doktorunuz karar verecektir. Diger ilaglarda oldugu gibi, REDULAN hamilelik sirasinda
yalnizca beklenen faydalar potansiyel risklerden daha fazla ise kullanilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.
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Emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emzirme sirasinda kullanip kullanmayacaginiza
doktorunuz karar verecektir. Emziren kadinlarda REDULAN kullanimi, yalnizca anneye
beklenen yararin ¢ocuk i¢in olast herhangi bir riskten daha biiyiik olmasi durumunda

diistiniilmelidir.

Arag¢ ve makine kullanim

REDULAN’1n arag ve makine kullanma yetenegi tlizerinde olumsuz bir etki olusturmasi

beklenmez.

REDULAN’ n igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda é6nemli bilgiler

REDULAN her 1 ml’de 0,200 mg benzalkonyum kloriir icerir. Bu nedenle iritan mukoza
reaksiyonlarina (mukozayi tahris edici durumlara) veya burun igerisinin sismesine Sebep

olabilir. Kullanirken rahatsizlik hissederseniz doktorunuza soyleyiniz.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Regetesiz ilaglar dahil olmak tizere, baska bir ilag aliyorsaniz, kisa siire 6nce aldiysaniz ya da
alma ihtimaliniz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz.
Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birisini aliyorsamiz ya da kisa siire dnce aldiysaniz,
bunu doktorunuza séylemeniz 6zellikle onemlidir:

o Steroid tabletler ya da enjektabl steroidler

e Steroid kremler

e Astim ilaglar1

e HIV tedavisi i¢in kullanilan ritonavir ya da kobisistat

e Fungal (mantar) enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilan ketokonazol
Doktorunuz REDULAN’1 bu ilaglarla birlikte alip almamaniz gerektigini degerlendirecektir.
Bu ilaglar REDULAN’1n yan etkilerini arttirabileceginden, bu ilaclardan herhangi birisini

aliyorsaniz, doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir.

REDULAN, steroid i¢eren diger nazal spreylerle ayni anda kullanilmamalidir.
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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. REDULAN nasil kullanilir?

REDULAN’1 her zaman doktorunuzun énerdigi sekilde aliniz. Onerilen dozdan fazla

almayimiz. Emin olmadiginiz zaman doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yetiskinlerde ve 12 yasin tizerindeki ergenlerde:

Tavsiye edilen baslangi¢ dozu her burun deligine giinde 1 kez uygulanan 2 spreydir.

Belirtiler kontrol altina alindiginda doktorunuz ilacinizin dozunu, her burun deligine giinde 1
kez uygulanan 1 spreye indirilebilir.

Siit gocugu Ve kiigiik ¢ocuklarda zorunlu kalinmadikga kullanimi 6nerilmemektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

REDULAN sadece burun igine sprey seklinde uygulanir.

REDULAN spreyin test edilmesi:

REDULAN Sprey’i ilk kez kullanmadan o6nce siseyi calkalayiniz ve birka¢ defa havaya
pompalaymiz (5-10 kez), boylece diizgiin (tekdiize) bir piiskiirtme elde edilmis olur (bakiniz
resim). Giinliik olarak kullanilmadig: taktirde, pompa tekrar doldurulmalidir. Bu durumda

havaya sadece bir (1) kez piiskiirtmek yeterlidir.

REDULAN spreyin uygulanmast:

1. Spreyi uygulamadan once, stimkiirerek burun deliklerinizi temizleyiniz. Siseyi
calkalayiniz ve koruyucu kapagi aginiz.

2. Siseyi resimlerde gosterildigi gibi tutunuz.

5/10




3. Spreyi gozlerinize piiskiirtmeyiniz, kazara sprey gozlerinize temas ederse, gozlerinizi
suyla iyice yikaymiz.
4. Basimizi 6ne dogru biraz eginiz. Pompanin ucunu burun deliginize yerlestirip recete

edilen kadar dozu uygulayiniz.

—
e

5. Uygulamay1 diger burun deliginde de tekrarlayiniz.

Doktorunuz 2 piiskiirtme yapmanizi sdylediyse, 4’lincii ve 5’inci basamaklar1 tekrarlayiniz.

REDULAN spreyin temizlenmesi:
Ust plastik kisimlar1 diizenli olarak temizleyiniz. Koruyucu kapagi aginiz ve beyaz nazal
aplikatorii kaldirmiz. Plastik kisimlart 1lik suda yikayimiz. Plastik kisimlari yerine

yerlestirmeden Once, havada tamamen kurumalarina izin veriniz.

Degisik yas gruplari:

2- 11 yas arasi ¢ocuklarda kullanima:

2-6 yas araligi kullanimi i¢in yarar zarar durumu gozetilerek sadece doktor tavsiyesi ile
kullanilabilir.

Bu ilact kullanirken bazi ¢ocuklarin biiyiime hizi daha yavas olabilir. Cocuklar
semptomlarin giderilmesini saglamak i¢in gereken en kisa siire boyunca REDULAN
kullanmalidir. 2-6 yas arasi1 ¢ocuklarda REDULAN spreyin yilda iki aydan daha uzun siire
kullan1lmast gerekiyorsa, doktora danisilmalidir. REDULAN bir yetiskinin gozetimi altinda
kullanilmalidar.

Tavsiye edilen baslangi¢c dozu her burun deligine giinde 1 kez uygulanan 1 spreydir.
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Belirtiler ¢ok siddetliyse doktorunuz ilacinizin dozunu, her burun deligine giinde 1 kez
uygulanan 2 spreye ¢ikarabilir. Belirtiler kontrol altina alindiginda doktorunuz ilacinizin
dozunu, her burun deligine giinde 1 kez uygulanan 1 spreye indirilebilir. 2 yasin altindaki

¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yasli hastalarda normal yetiskin dozu uygulanir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi: Bobrek hastaligi olanlarda normal yetiskin dozu uygulanir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger hastaliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Durumunuzun ciddiyetine gére REDULAN kullanip kullanamayacaginiza karar verecektir.

Eger REDULAN " etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla REDULAN kullandiysaniz:

REDULAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

REDULAN’1 kullanmay1 unutursamz:

REDULAN kullanmay1 unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz ilact uygulayiniz ya da bir sonraki

dozun uygulanma zaman1 yakinsa bekleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

REDULAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Hastalarin ¢gogu REDULAN’n etkilerini 8-24 saat i¢inde hisseder. Fakat, bazi hastalar ilk
kullanimdan sonra birkag giin gegmeden tiim etkileri hissedemez.

REDULAN’1 doktorunuz onerdigi siirece kullaniniz. Doktorunuza danismadan tedavinizi
sonlandirmayiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, REDULAN’1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

REDULAN’a alerjik reaksiyon seyrek goriiliir ve 1.000 kiside 1’den azin1 etkiler. Alerjik
reaksiyonlar tedavi edilmemesi halinde daha ciddi, hatta yasami tehdit eden bir probleme

doniisebilir.

Eger asagidakilerden biri olursa, REDULAN’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e  Cok hirltili nefes alma, oksiiriik ya da nefes alip vermede giigliik
e Aniden giigsiiz veya bas donmesi hissetmek (yigilma veya biling kaybina neden
olabilir)
e Yiiz cevresinde sisme

e Ciltte dokiintiiler veya kizariklik

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin REDULAN’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler

Yan etkiler goriilme sikliklarina gére asagidaki sekilde siralanmusgtir:

Cok yaygin  : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek  :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor  : Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.
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Cok yaygin

e Burun kanamasi (REDULAN’1 6 haftadan uzun siiredir siirekli olarak kullaniyorsaniz,

Oonemsiz burun kanamalari goriilebilir. Burun kanamasi ¢ok sik¢a goriilen bir yan etkidir.)

Yaygin

e Burun yaralar1 (Burnunuzun i¢ kisminda tahris olmus gibi bir rahatsizlik hissedebilirsiniz
ve burnunuzu sildiginizde kanadigin1 goérebilirsiniz. Bu burun yaralarindan kaynaklantyor
olabilir. Burun yaralar siklikla goriilen bir yan etkidir.)

e Bas agrisi

o Nefes darligi

Yaygin olmayan

e Burun i¢inde ac1, yanma, tahris, agri veya kuruluk

Cok seyrek

e Burun boslugunu ikiye ayiran bolim olan nazal septumda kiigiik delikler olmasi
(perforasyonlar)

Bilinmiyor

e (Cocuklarda biiytime geriligi
e Uzun stireli kullanimda gérmede gecici degisiklikler veya bulanik gérme

o Nefes darligina sebep olan gogiis sikismasi
Nazal kortikosteroidler, 6zellikle uzun siire yiiksek dozlarda kullanirsaniz, viicudunuzdaki
normal hormon iiretimini etkileyebilir. Cocuklarda bu yan etki, diger ¢ocuklardan daha yavas

biiyiimelerine neden olabilir.

Eger bu kullanma ralimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak
ya da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. REDULAN’ 1n Saklanmasi
REDULAN 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Buzdolabinda saklamayiniz veya dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra REDULAN "t kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Pharmethica ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Cankaya/Ankara

Uretim yeri:
World Medicine Tlag¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Bu kullanma talimat: 03.02.2026 tarihinde onaylanmistir.
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