KULLANMA TALIMATI
PERCUS Sanohaler 50 mcg inhalasyon i¢in toz
Inhalasyon yoluyla alimir. (inhalasyon: nefesle birlikte akcigerlere cekme)
« Etkin madde: Her inhalasyon dozu 50 mcg (+%?5 eksez doz) flutikazon propiyonat icerir.

* Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PERCUS Sanohaler nedir ve ne icin kullanilir?

2. PERCUS Sanohaler’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PERCUS Sanohaler nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PERCUS Sanohaler’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PERCUS Sanohaler nedir ve ne i¢in kullanilir?

PERCUS Sanohaler, flutikazon propiyonat igerir. Flutikazon propiyonat kortikosteroidler 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.

PERCUS Sanohaler diizenli tedavi gereken hastalarda astim ataklarinin énlenmesine yardimci
olur. Bu nedenle "6nleyici” olarak da adlandirilir. Diizenli olarak her giin kullanilmas: gerekir.

PERCUS Sanohaler nefes darlig: hissettiginiz ani astim ataklarinin tedavisinde kullaniimaz.
KOAH'ta tek basina kullanilmasi 6nerilmez.

KOAH'1 (kronik obstriiktif akciger hastaligl) hastalarda belirtilerin ve atak sikliginin
azaltilmasinda kullanilir.

PERCUS Sanohaler her uygulamada 50 mikrogram flutikazon propiyonat puskirten 60 dozluk
bir cihazdir.



2. PERCUS Sanohaler’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PERCUS Sanohaler’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Flutikazon propiyonata veya PERCUS Sanohaler’in bilesimindeki yardimci maddelerden

herhangi birine kars1 alerjiniz varsa bu ilact kullanmayiniz.

PERCUS Sanohaler’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Astim belirtilerini gidermek i¢in kisa etkili bronkodilatér (brons genisletici) kullanimini
artirdiysaniz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliinliziin kotiilestigini gosterir.

Astiminiz ani ve ilerleyen sekilde kotiilestiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

PERCUS Sanohaler’i ani astim ataklarini rahatlatmak igin kullanmaymiz. Ani astim
belirtilerini gidermek igin hizli ve kisa etkili bronkodilatore ihtiyaciniz vardir. Bu ilaglar
yaninizda bulundurunuz.

PERCUS Sanohaler doz uygulamasi ardindan aniden hiriltili solunumda artis ile kendini
gOsteren brong spazmi ortaya ¢ikabilirr PERCUS Sanohaler’i hemen kesip doktorunuzu
arayiniz.

Yanit eksikligi veya siddetli astim alevlenmeleri durumunda doktorunuz inhale PERCUS
Sanohaler dozunu artirabilir ve gerekli oldugunda sistemik steroid ve/veya enfeksiyon varsa
antibiyotik kullanarak sizi tedavi edebilir.

PERCUS Sanohaler ozellikle yiiksek dozlarda wuzun siire kullanildiginda, icerdigi
kortikosteroid nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, ylizde
yuvarlaklasma, asirt killanma ve 06zellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi),
Cushingoid 0zellikler (Cushing sendromunda gorulenlere benzer 6zellikler), adrenal
siipresyon (bobrek iistii bezinden hormon salinnminin baskilanmasi) ¢ocuk ve ergenlerde
biiylime geriligi, kemik mineral yogunlugunda azalma, goze perde inmesi (katarakt), goz iGi
basincinin artmasi (glokom) ve daha seyrek olarak psikomotor hiperaktivite (asir1 ve yogun
etkinlik ya da hareketlilikte olma durumu), uyku bozukluklari, anksiyete (endise), depresyon
(ruhsal ¢okiintli) ya da agresyonu (saldirganlik, 6zellikle ¢ocuklarda) iceren ruhsal ya da
davranigsal etkiler gibi sistemik etkilere yol agabilir.

Uzun siiredir yiiksek dozda inhale steroid kullaniyorsaniz trafik kazasi ya da ameliyat dncesi
gibi stresli durumlarda ilave steroidler kullanmaniz gerekebilir. Akut adrenal kriz belirtileri
tipik olarak belirgin olmayip istahsizlik (anoreksi), karin agrisi, kilo kaybi, yorgunluk, bas
agrist, bulanti, kusma, biling bulanikligi, kan seker diizeyinde azalma (hipoglisemi) ve
ndbetleri icerir. Doktorunuz bu dénemde size ilave steroid vermeye karar verebilir.

PERCUS Sanohaler ¢ocuklarda biiyiime geriligine yol agabilir. Bu nedenle uzun siire
kullanan ¢ocuklarin boyu diizenli olarak izlenmelidir. Biiyiime yavaslar ise, dozun azaltilmasi
amaciyla doktorunuz tedaviyi gdzden gecirecek ve astim kontroliinii etkili bicimde saglayan
en diisiik doza diislirecektir.

PERCUS Sanohaler tedavisini doktorunuza danismadan aniden kesmeyiniz.

PERCUS Sanohaler kan sekeri seviyesini artirabilir, bu nedenle seker hastaliginiz varsa
doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Verem (akciger tiiberkiilozu) hastaliginiz varsa veya daha Once gegirdiyseniz doktorunuzu
bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Eger ritonavir (bir antiviral) kullanityorsaniz, doktorunuza bildiriniz; tedavinizde degisiklik
yapmak isteyebilir.



e PERCUS Sanohaler kullanan KOAH’11 hastalarda zatiirre (pndmoni) gelisme ihtimalinde artig
vardir.

e Bazi hastalar inhale (nefes yoluyla alinan) kortikosteroidlere daha duyarli olabilir, bu nedenle
agizdan alinan kortikosteroid tedavisinden inhale kortikosteroid tedavisine geg¢irildiginizde
doktorunuz sizi yakindan izleyecektir.

o Sistemik kortikosteroid tedavisinden inhale flutikazon propiyonat tedavisine gegirildikten
sonra, yaninizda astim ataklarinin kotiilesmesi, gogiis enfeksiyonu, major hastalik, cerrahi ve
travma gibi stres donemlerinde ek tedaviye ihtiya¢ duyabileceginizi gosteren bir uyar1 karti
tagiymiz.

o Sistemik kortikosteroid tedavisinden, inhale tedaviye ge¢irildiginizde saman nezlesi (alerjik
rinit) veya egzama gibi alerjiler ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz bu alerjileri tedavi etmek igin
bazi ilaglar kullanmanizi isteyebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

PERCUS Sanohaler’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik doneminde flutikazon propiyonat kullanimi ile ilgili deneyim yetersiz oldugundan
gebelik sirasinda sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arac¢ ve makine kullanimi
Flutikazon propiyonatin arag ve makine kullanma yetenegi tizerinde bir etki olusturmasi beklenmez.

PERCUS Sanohaler’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

PERCUS Sanohaler laktoz igerir. PERCUS Sanohaler’in uygulama yolunun inhalasyon olmasi
sebebiyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger:

e Virls tedavisine yonelik ve ritonavir gibi gii¢lii sitokrom P450 3A4 inhibitorleri adi verilen
gruba dahil olan ilaglardan kullaniyorsaniz,

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisine yonelik bir ila¢ (ketokonazol gibi) kullaniyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Bu ifadeler belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinler i¢in de
gecerlidir.



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

3. PERCUS Sanohaler nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Astim tedavisinde:
Yetiskinler ve 16 yas tizeri ergenler: Glinde 2 kez 100 - 1000 mikrogram.

Doktorunuz hastaliginizin siddetine gére PERCUS Sanohaler’in baslangi¢ dozunu ayarlayacaktir:

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

Daha sonra doktorunuz, bireysel yanitiniza gore ilacinizin dozunu etkili en diisiik doza
ayarlayacaktir.

Doktorunuz sdylemeden ilacinizin dozunu degistirmeyiniz.

[lacimzin etkisi 4-7 giinde ortaya ¢ikmaya baslar, ancak daha 6nceden nefesle birlikte akcigerlere
cekilen bir kortikosteroid kullanmadiysaniz 24 saat i¢inde belirli bir diizelme goriilebilir.

Kronik obstriiktif akciger hastaliginda (KOAH):
Yetigkinler: Giinde 2 kez 500 mikrogram

Uygulama yolu ve metodu:
PERCUS Sanohaler sadece inhalasyon yoluyla uygulanir. Toz halindeki ilac1 agiz yoluyla
akcigerlere inhale ediniz (inhale etmek: nefes alirken ilact agzinizdan igeri gekmek).

Eger PERCUS Sanohaler bir ¢ocuk i¢in verilmisse uygulama PERCUS Sanohaler kullanmay:
anlayabilen bir yetiskin gozetiminde yapilmalidir.

Tam fayda saglamak i¢in PERCUS Sanohaler’in diizenli kullanilmasi gereklidir. Kendinizi daha iyi
hissetseniz bile tedavinizi kesmeyiniz.

PERCUS Sanohaler kullanma talimatlari

PERCUS Sanohaler 6lculii bir dozda hazirlanmis tozun akcigerlere inhale edilmesini saglayan bir
cihazdir.

Asagida yer alan detayl kullanma talimatinda belirtildigi sekilde, dncelikle cihazin kapag kaldirilip,
yan tarafindaki doz hazirlama butonuna basilarak kullanima hazirlanir. Cihazin agizhigi agiza
yerlestirilir. Tam bir inhalasyon saglanabilmesi i¢in cihazin agizligi, bosluk birakilmayacak sekilde
agiza yerlestirilmelidir. Sonrasinda doz inhale edilir. inhalasyon sonrasi cihazin kapagi sikica
kapatilir. Cihazin kapaginin kapatilmasi ile birlikte doz hazirlama butonu ilk konumuna otomatik
olarak geri doner. Kapak kapaliyken doz hazirlama butonu kilitli konumda olacaktir.

Kullanilmamis bir Sanohaler iginde ayr1 ayr1 korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag bulunur.
Sanohaler’in alt kisminda yer alan doz gostergesi ka¢ doz kaldigimi gosterir. ilag miktar:
azaldiginda sizi uyarmak (zere 10 - 0 arasindaki rakamlar kirmizi renkte yazilmistir.



[lacin alinmasi igin Sanohaler cihazinin kullanimi asagidaki dort basamakta gosterilmistir:
1. Cihaz kapaginin agilmast

2. Doz hazirlama butonuna basilmasi

3. Igine gekilmesi (inhale edilmesi)

4. Cihazin kapaginin kapatilmasi

1. Cihaz kapaginin acilmasi
Sanohaler’i agmak i¢in bir elinizle cihazi tutarken diger eliniz ile kapagi ok yoniinde kaldiriniz.

Cihazin kapag kapaliyken doz hazirlama butonuna basmak i¢in zorlamayiniz.

2. Doz hazirlama butonuna basilmasi
Sanohaler’i agizlig1 size doniik olacak sekilde tutunuz. Doz hazirlama butonuna bir “klik™ sesi
duyulana kadar basiniz. Sanohaler artik kullanima hazirdir.




3. Icine ¢ekilmesi (Inhale edilmesi)

Ilac1 iginize gekmeden 6nce bu boliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.

- Sanohaler’i agzinizdan uzakta tutarak, nefesinizi verebildiginiz kadar disar1 veriniz.
Unutmaymz - asla Sanohaler’in igine nefes vermeyiniz.

- Agizhig bosluk kalmayacak sekilde agziniza yerlestiriniz. Kesintisiz bir sekilde derin bir

nefes aliniz. Nefesi burnunuzdan degil, Sanohaler’in i¢inden aliniz.

- Inhalasyon tamamlandiktan sonra Sanohaler’i agzinizdan uzaklastiriniz.

- 10 saniye veya tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz. Daha sonra normal nefes

alip vermeye devam edebilirsiniz.

4. Cihazin kapaginin kapatilmasi

Sanohaler’i kapatmak i¢in bir elinizle cihazi tutarken diger eliniz ile kapagi sikica kapatiniz.
Sanohaler kapag1 kapatilinca bir “klik” sesi duyulur ve doz hazirlama butonu ilk konumuna
otomatik olarak geri doner. Kapak kapaliyken doz hazirlama butonu kilitli konumda olacaktir.
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5. Agz1 calkalama
Sonrasinda, agzinizi su ile ¢alkalayiniz ve tiikiiriiniiz.



Eger doktorunuz tarafindan iki inhalasyon dozu almaniz tavsiye edildiyse, ilk inhalasyondan sonra
Sanohaler’in kapagini kapatarak yukarida tarif edilen 1’den 4’e kadar olan basamaklar tekrar
etmelisiniz.

UNUTMAYINIZ!

Doz hazirlama butonuna basilip doz inhale edilmeye hazir hale geldikten sonra mutlaka inhale
edilmelidir. Doz inhale edilmedigi takdirde haznede kalan ilag, cihazin ¢alisma mekanizmasini
bozarak sonraki dozlarin alinmasinda probleme neden olacaktir.

Sanohaler’i sudan ve nemli ortamlardan uzak tutunuz.

Cihaz kullanilmadig1 zaman kapagini kapali tutunuz.

Sanohaler’in igine asla nefes vermeyiniz.

Doz hazirlama butonunu sadece ilac1 almaya hazir oldugunuzda ve cihazin kapagi agikken itiniz.
Cihazin kapagi kapaliyken doz hazirlama butonuna basmak i¢in zorlamayiniz.

Doktorunuzun 6nerdigi dozdan fazla doz almayiniz.

Sanohaler’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim:

Astim tedavisinde:
4 yag ve tizeri gocuklar: Giinde 2 kez 50 — 200 mikrogram.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger ve bobrek bozuklugunda doz ayarlamas: gerekli degildir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla PERCUS Sanohaler kullandiysaniz:
PERCUS Sanohaler’den kullanman:z gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

PERCUS Sanohaler’i kullanmay1 unutursaniz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PERCUS Sanohaler ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
PERCUS Sanohaler tedavisi yavas yavas azaltilmali ve doktor gozetimi olmadan aniden
kesilmemelidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, PERCUS Sanohaler’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Eger asagidakilerden biri olursa, PERCUS Sanohaler’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar - Ciltte alerji (asirt duyarhlik reaksiyonlari), yiz ve bogazda sisme
(anjiyoddem), solunum belirtileri (nefes darligi (dispne) velveya bronglarin daralmasi
(bronkospazm) ve ani alerjik tepkiler (anafilaktik reaksiyonlar)

Diger yan etkiler
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmasgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gordlebilir,
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gérilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Cok yaygin gorulen yan etkiler
e Agizda ve bogazda pamukguk (kandidiyazis)*

Yaygin gorulen yan etkiler

e Zatlrre (pnémoni) (KOAH’I1 hastalarda)
o Ses kisikhigr*

o Ciltte curuk (konttizyon)

Cok seyrek gorilen yan etkiler

e Sirtta kambura benzer yag birikimi, ylizde yuvarlaklasma, asir1 killanma ve 6zellikle bel ve
legen kemiklerinde kemik erimesi belirtileri ile gorilen bir hastalik (Cushing sendromu),
Cushing sendromunda goérulenlere benzer 6zellikler (Cushingoid 6zellikler), bobrekusti bezi
baskilanmasi (adrenal supresyon), buyumede gecikme, kemik mineral yogunlugunda azalma,
go6ze perde inmesi (katarakt), g6z ici basincinin artmasi (glokom)

e Kan seker duzeylerinde artis (hiperglisemi)**

e Endise (anksiyete), uyku bozukluklari, asiri ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte olma
durumu (hiperaktivite) ve uyaranlara karsi asiri duyarli olma durumu (irritabilite) dahil
davranis degisiklikleri (genelde ¢cocuklarda)

e Tek bir akcigerde hava yollarinin gecici olarak daralmas: (paradoksal bronkospazm)
e Hazimsizlik (dispepsi)
e Eklem agnisi (artralji)

GOorulme sikhig bilinmeyen yan etkiler
¢ Ruhsal ¢cokuntt (depresyon), saldirganlik (agresyon) (¢ogunlukla ¢ocuklarda)

* PERCUS Sanohaler’in kullanimini takiben agzin su ile ¢alkalanmasi ses kisiklhigi ve pamukguk
olusumunu gidermek icin yararl olabilir.

** Cok nadir durumlarda kan sekerinizin miktarinda artis (hiperglisemi) olabilir. Eger seker
hastaliginiz varsa kan sekeri seviyenizin daha sik izlenmesi ve genel seker hastalig1 tedavisinde
olas1 bir ayarlama yapilmasi gerekebilir.



Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile kars:lasirsaniz
doktorunuzu veya eczacin:z: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin givenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. PERCUS Sanohaler’in saklanmasi

PERCUS Sanohaler’i c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PERCUS Sanohaler’i kullanmaymniz.
Ruhsat sahibi:

Ad1 : Arven Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Adresi . Istinye Mahallesi, Balabandere Caddesi, No:14, 34460 Sariyer/Istanbul
Tel : 0212 362 18 00

Faks 10212362 17 38
Uretim yeri:
Adi : Sanovel Ilac San. ve Tic. A.S.

Adresi : Balaban Mahallesi, Cihaner Sokag1, No:10, 34580 Silivri/istanbul
Telefon : 0212 746 52 52
Faks 102127465394

Bu kullanma talimati 20.11.2014 tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/
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