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Dorman vasitosinin istifadasi {izra tolimat (xastelar iigiin)

AVAMIS nazal sprey suspenziya
AVAMYS

Beynolxalq patentlosdirilmomis adi: Fluticasone furoate

Torkibi

Tasiredici maddalor: 1 dozada torkibinds 0,0275 mq flutikazon furoat (mikronizeedilmis) vardir.

Komoakgi maddalar:  susuz qliikkoza, hall olan selliiloza, polisorbat 80, benzalkonium xlorid mohlulu,
dinatrium edetat, tomizlonmis su.

Tasviri
Homogen ag suspenziya.

Farmakoterapevtik qrupu

Allergiya oleyhino vasitolor. Movstimi allergik rinitin vo il boyu allergik rinitin miialicasi iigiin
kortikosteroid.

ATC kodu: RO1ADI12.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Tasir mexanizmi

Flutikazon furoat — qlukokortikoid reseptorlarla bagli yiiksok uygunluga malik olan va iltihab sleyhina
gliclii tosira malik sintetik trifliiorid kortikosteroiddir.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Flutikazon furoat ilkin aktiv metabolizms ugrayir vo cilizi miqdarda olan sistem ekspozisiyasi
noticasinda qaraciyar vo bagirsaglarda tam sokilde sorulmasi bas vermir. Giindslik intranazal sokilds
istifado olunan 110 mikroqramliq doza ohomiyystli plazma konsentrasiyast ilo nsticolonmodi
(10 pikogram/ml-dan daha az). Giinds {i¢ dofo 880 mikroqram istifade olunan (iimumi giindslik doza
2640 mikrogram) flutikazon furoatin miitlaq biomenimsenilmasi 0,50%-dir.

Paylanmasi

Flutikazon furoatin plazma proteinlori ilo birlogmasi 99%-den ¢oxdur. Flutikazon furoat tarazliq
voziyystinds genis paylanma hocmine malikdir toxminon 608 1.

Metabolizmi

Flutikazon furoat sistem qan ddvranindan siiratlo xaric edilir (imumi plazma klirensi 58,7 1/saat),
osason qaraciyords Paso sitoxrom sistemin CYP3A4 izofermentin istiraki ilo qeyri-aktiv 17 beta-
karboksik metabolits (GW694301X) ¢evrilmoklo metabolizme ugrayir. Metabolizmin osas yolu 17
beta-karboksil tursusu metabolit soklinde oamolo golmesiilo naticelenen S-fluorometil karbotioatin
hidrolizidir. /n vivo tadqiqatlarda flutikazonu formalagdiran furoatin par¢alanmasina rast galinmayib.
Xaric olmast




Venadaxili ve peroral sokilds istifado olunan preparat orqanizmden asasan nacisle xaric olur ki, bu da
flutikazon fuorat vo onun metabolitlorinin asasen 6dle xaric olunmasini tesdiq edir. Venadaxili
soklinds istifadeden sonra yarimxaricolma dévrii orta hesabla 15,1 saat togkil edir. Preparatin sidikls
xaric olunmasi peroral vo venadaxili sokilds istifade olunduqda miivafiq olaraq toxminon 1% va 2%
toskil edir.

Xiisusi xasto qruplart

Yash xastalor

Yasli xostolorin yalniz kigik bir miqdar1 (n=23/872; 2,6%) ilo bagh farmakokinetik molumat sldo
edilmigdir. Yasl xostolords flutikazon furoatin kemiyystco miisyyan edilo bilon konsentrasiyalarda
toyin edilmosi hallarinin gonc xastolors nisboton daha tez-tez bas verdiyini tesdigloyan molumat
yoxdur.

Usagqlar

Tipik hallarda flutikazon furoatin giindslik intranazal sokilde istifado olunan 110 mikrogram
dozasindan sonra plazma konsentrasiyas: askar edilmir (<10 pg/ml). Glindalik 55 mikrogram dozani
istifade edon usaqglarin 7%-don daha azinda, giindslik 110 mikroqram dozani intranazal sokilds istifada
edon usaqlarin iso 16%-don daha azinda askar edils bilon plazma konsentrasiyasi miisahids olunub. Az
yasli usqalar (6 yasa qador) arasinda flutikazon furoatin askar edilo bilon plazma konsentrasiyasi olan
xastalorin artmasina dair hes bir siibut yoxdur.

Boyrak funksiyas: pozulmus xastalor

Flutikazon furoat intranazal sokildo istifadedon sonra saglam kontllilorin sidiklorinds askar
edilmomisdir. Dozanin 1%-don daha azi sidikle xaric olunur, belslikls, b&yraklorin funksional
pozgunlugunun flutikazon furoatin farmakokinetikasina tosiri ehtimal olunmur.

Qaraciyar funksiyasi pozulmus xastalor

Qaraciyor funksiyasi pozulmus xostolorde flutikazon fuoratin intranazal goklindo istifadesine dair
molumat yoxdur. Mévcud molumat qaraciyor funksiyas: pozulmus xastolords flutikazon furoatin
(flutikazon furoat va ya flutikazon furoat/vilanterol formasinda) inhalyasiya yolu ils daxil olunmasina
aiddir ki, bu da intranazal soklinds istifado edilmasing aid oluna bilor. Saglam koniilliilorlo miiqayiseds
orta doracoli qaraciyar funksiyasi pozgunlugunun (Cayld-Pyu tesnifatina gére B sinfi) oldugu
xastalords flutikazon furoati birdefaye oral olaraq inhaluasiya sokilde 400 mikroqram istifads etmasi
ilo aparilan todgigat zamani Cmax (42%) va (AUC) (0-00) (172%) artimi ilo naticolondi.

Saglam koniilliilorlo miiqayisads orta-agir va agir qaraciyar funksiyast pozulmus sexslorde (Cayld-Pyu
tosnifatina géro B vo ya C sinfi) flutikazon fuorat/vilanterolun 7 giin orzindo afizdan goxsayli
inhalyasiyasindan sonra onun sistem tasirinin artmasi qeyd olunmusdur (orta hesabla AUC (0-24))
lizro iki dofs 6l¢iilmasi ila). Orta deroacali garaciyer funksiyasi pozulmus pasiyentlords flutikazon
furoatin sistem tosirinin artmasi saglam koniillilorlo miigayiseds (flutikazon furoat/vilanterol
200/25 mikrogram dozada) zerdab kortizolun soviyyesinin 34% azalmas: ilo miisayiot olunmusdur.
Agir qaraciyar funksiyasi pozulmus pasiyentlords hor hansi bir tesir zordab kortizolun saviyyasine tasir
gostormamisdir (flutikazon furoat 100/12,5 mikroqram). Miisahide malumatlarina osasen flutikazon
furoatin orta prognozlasdirilan ekspozisiyas: bu qrup xastelorde 110 mikroqram dozada intranazal
sokilds istifadasi kortizolun supressiyasina sabab olmayacaq.

Digor farmakokinetik parametrlor

Gindo 1 dofo 110 mkq dozada intranazal soklinde istifadesi zamam flutikazon furoatin
konsentrasiyalar1 (<10 pg/ml) adston agkar edils bilinmirler. Preparatin intranazal soklinds istifadasi
zamani askar edilo bilon plazma konsentrasiyasi yalniz giinde 110 mikroqram dozada istifads eden
usaqlarin 16%-don daha azinda vo 12 yas ve 12 yasdan yuxari usaqlarin 31%-don daha azinda
miisahids olunub. Cins, yas (usaglar da daxil olmagla) ve irqin preparatin o&lgiils bilen
konsentrasiyasinin yaradilmasina tasir gostordiyine dair heg bir siibut yoxdur.

Klinikayaqadarki malumatlar

Kanserogenez, mutagenez

Sicovullarda vo sicanlarda preparatin inhalyasiya soklindo istifadesi ilo bagli iki illik bir tedqiqatda
miialico ilo alagali sislerin yaranma tezliyinde artim miisahide edilmomisdi.

Flutikazon furoatin in vitro va in vivo soarastinds genotoksikliyi olmamisdir.

Reproduktiv toksiklik



Flutikazon furoatin yiiksak sistem ekspozisiyasini tomin etmok {igiin inhalyasiya olunmus heyvanlarda
reproduktiv toksiklik potensiali giymstlondirilmisdir. Disi vo erkok sigovullarda onun dél amals
gatirmo va clitlosma qabiliyatina heg bir tesiri miisahide olunmayib. Sigovullarda inkisaf etmokds olan
orqanizma toksik tosir, d6liin ¢okisinin azalmasi ilo birlikde dos siimiiyiiniin sigmentlarinin natamam
ossifikasiya tezliyinin artmasi ilo mshdudlasdi. Dovsanlarda preparatin dozasinin artirilmasi tobii
abortu induksiyalasdirir. Bu molumatlar giiclii qliikokortikosteroidlorin sistemli ekspozisiyasi iigiin
xarakterikdir.

Sigovullarda vo dovsanlarda shomiyyatli skelet vo ya visseral anomaliyalar miisahide olunmayib,
sicovullarda pre- vo posnatal inkisafa heg bir patoloji tasir geyds alinmay:b.

Heyvanlarda toksikologiya va/va ya farmakologiya {izro malumatlar

Umumi  toksikologiyaya dair aparilan todqiqatlarda oldo edilon molumatlar, diger
qliikokortikosteroidlarin istifadasi fonunda miisahido olunanlarla miiqayise oluna bilar ki, bunlar da
flutikazon furoatin intranazal istifadssi ti¢lin klinik cohatdon shamiyyatsiz hesab edilmisdir.

Istifadosino gostorislor

Boytiklor vo yeniyetmalor (12 yas vo daha yuxari)

Movsiimi allergik rinitin nazal ve g6z simptomlarinin miialicasi.

[lboyu davam edon allergik rinitin nazal simptomlarinin miialicasi.

Usaglar (2 yasdan 11 yasa kimi)

Movsiimi va ilboyu davam edon allergik rinitin nazal simptomlarinin miialicasi.

Oks gostarislor
Avamis nazal spreyi preparatin hor hansi bir komponentlorina qars: yiiksok hassaslig1 olan pasiyentlora
oks' gdstorigdir.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlori

CYP3A4 izofermenti ilo metabolizms ugrayan digar qliikokortikoidlsrle bagl todqiqi mslumatlara
asaslanaraq qeyd etmok olar ki, flutikazon furoatin sistem ekspozisiyasinin artmasi riski sebabindon
ritonavirls eyni zamanda istifadssi tovsiyo olunmur (“Digar dorman vasitalari ilo qarsiliqlt tasiri” va
“Farmakokinetikas:” bolmalarins bax).

Intranazal soklinds istifade fonunda osason do yiiksok dozalarin uzunmiiddatli istifadesi zamani
qliikokortikosteroidlordo sistem effektlorin yaranmasi haqqinda moelumat verilirdi. Bu tosirlarin
basvermo ehtimali oral glitkokortikosteroidlorlo miiqayisade ohamiyyatli doracads asagidir, bu ayri-
ayr1 xastolords dayise biler va istifads olunan glikokortikosteroidin ndviinden asilidir. Bir il arzinds
giindalik 110 mkq dozada flutikazon furoat: istifads edon usaqlarda boy artiminda gecikmo miisahida
olunmusdur (“Olava tasirlor” b6lmasina bax). Buna gora do, usaqlar simptomlarin adekvat nozaratini
tomin eden, preparatin on asag1 dozasini istifads etmolidirler (“Istifada gaydast va dozasi” bdlmasina
bax). Digor intranazal sokilds istifads olunan qliikokortikosteroidlorde oldugu kimi morkezi serroz
xorioretinopatiya kimi gz xaostoliklori do daxil olmagqla, steroidle olageli potensial sistem tesirlori
barads hokimlor xobardar olmalidirlar.

Digoar dorman vasitalari il qarsiliqh tasiri

Digar derman vasitslorinin flutikazon furoatin farmakokinetikasina potensial tosiri.

Flutikazon furoat P4so sitoxrom sisteminin CYP3A4 izofermentinin vasitesi ilo ilkin metabolizma
moruz qalaraq siiretlo xaric edilir. Intranazal goklindo istifade olunan flutikazon furoatin CYP3A4
izofermentin giiclii inhibitoru olan ketokonazol ils vo diger derman vasiteleri ilo qarsiligh tesirine aid
todgiqatlar zaman1 miloyyan edilmisdir ki, ketokonazol qrupunda plazmada flutikazon furoatin dlgiils
bilon konsentrasiyasi olan xastalar plasebo qrupunda nisbaten (20 xasteden 6-s1) (20-den 1-ds)-den ¢ox
olmugdur. Ekspozisiyadaki bu ciizi artim iki qrup arasinda 24 saat orzinds plazmanin kortizol
soviyyasinds statistik cohatdon heg bir shomiyyatli forqle naticolonmomisdir.

Ferment induksiyasi vo diger molumatlara osaslanaraq qeyd etmok olar ki, flutikazon furoat va
intranazal sokilds istifads olunan digar vasitalorin P4so sitoxromunun vasitagilik etdiyi metabolizmi
arasinda gozlenilon metabolik qgarsiligli tasirlorls bagli heg bir nozeri asas yoxdur. Belaliklo, flutikazon




furoatin diger derman vasitelori ilo qarsiligh tesirini aragdirmaq Uglin he¢ bir klinik todqiqat
aparilmay1b (“Xiisusi gostoriglor” vo “Farmakokinetika” bolmalorine bax).

Uygunsuzluq

Yoxdur.

Hamildlik vo laktasiya dovriinda istifadasi

intqanazal sokilds istifads olunan Avamis nazal spreyinin insanda hamilalik va laktasiya ddvrlerindos
istifadasi ilo bagli he¢ bir molumat yoxdur. Avamis nazal spreyi hamilslik dovriinds yalniz ana ligtin
fayda dol igiin potensial riski yiiksok olan zaman istifads oluna bilar.

Fertillik

Insan iiclin molumatlar yoxdur (“Klinikayaqadarki molumatlar”, “Reproduktiv toksikologiya”
bdlmosing bax).

Hamiloalik

Tovsiys olunan insan {iglin maksimal dozada (110 mkg/glin) Avamis nazal spreyinin intranazal
soklinds istifadosi zamani flutikazon furoatin qan zordabinda konsentrasiyasi adoton agkar edilo
bilmayon olmusdur, ona géroe do bu preparatin reproduktiv toksikliyinin potensialinin asagi olmasi
giiman olunur ( “Klinikayaqadorki malumatlar”, “Reproduktiv toksikologiya” bélmasins bax).

Ana stidii ilo gidalandirma dovrii

Flutikazon furoatin insan ana stidii ilo xaric olmasi dyranilmomisdir.

Noqliyyat vasitolarini vo digar potensial tohliiksli mexanizmlori idaraetma gabiliyyatina tosiri
Flutikazon furoatin ve diger intranazal soklindo istifads olunan steroidlorin farmakoloji
xiisusiyyotlorine asason flutikazon furoatin noqgliyyat vasitelorinin ve ya mexanizmlarin idare
olunmasina tasir etdiyina heg bir asas yoxdur.

Istifads qaydasi va dozasi

Avamis nazal sprey yalniz intranazal yolla istifads li¢lin nozards tutulub. Maksimal mualicovi effekti
olde etmok iiglin preparati miintozom istifade etmok tovsiye olunur. Ilkin tesir artiq preparatin
gobulundan 8 saat sonra miisahide olunur. Maksimal effekti alds olunmasi {iglin bir ne¢a giin tolob eda
bilor. Dormanin dorhal tasir gdstarmamasi sababi pasiyents izah olunmalidir.

Xosto qruplar

Movsiimi va ilboyu davam edon allergik rinitin miialicasi

Boyiiklar va yeniyetmalor (12 yas va daha yuxari)

Tovsiya olunan baslangic doza — giinds bir dofs her burun bosluguna 2 puiskiirtms (1 puiskiirtmods
27,5 mkq flutikazon furoat, imumi giindslik doza 110 mkq).

Simptomlara adekvat nozarot alds edildikdon sonra deasteklayici doza kimi giinds bir dofs va hor burun
bosluguna 1 piiskiirtms istifads oluna bilor (imumu giindslik doza 55 mkq).

Usaglar (2 yasdan 11 yasa kimi)

Tovsiya olunan baglangic doza— giinds 1 dofe her burun bosluguna 1 piiskiirtma (bir piiskiirtms
27,5 mkq flutikazon furoat, imumi giindslik doza 55 mkq).

Giindo 1 dofs hor burun bosluguna 1 piiskiirtmenin (imumi giindslik doza 55 mikroqram) totbiq
edildiyi xastalords istenilon effekt olmadiqda, dozani giinds 1 dofs har burun bosluguna 2 pliskiirtmays
godor artirmaq olar (iimumi giindalik doza 110 mikroqram). Simptomlarin adekvat nozarstins nail
olundugdan sonra dozani giinds 1 dofs, hor burun bosluguna 1 pliskiirtmoys qader azaltmaq tdvsiys
olunur (imumi giindslik doza 55 mkq).

Usaqlar (2 yasdan asagt)

Avamis nazal spreyinin 2 yasdan asagi usaqlarda mévsiimi va ilboyu davam eden rinitin miialicasinda
tdvsiya olunmasi ils bagli he¢ bir molumat yoxdur.

Yash pasiyentlar

Dozanin korrreksiyasina ehtiyac yoxdur (“Farmakokinetika” bélmasine bax).

Boyrak funksiyas: pozulmus xastalor

Dozanin korrreksiyasina ehtiyac yoxdur (“Farmakokinetika” bslmasine bax).

Qaraciyer funksiyasi pozulmus xastolor



Qaraciyor funksiyasi pozulmus xostolordo dozanin korreksiyasina ehtiyac yoxdur (“Xzsusi
gostarislor” va “Farmakokinetika” b6lmasinas bax).

Istifadoasi tizra tovsiyalor va gostarislor

Xastalora qurgunu ilk istifads etmoazdon avval hazirlamaq va flakon agiq qaldigda va ya qurgunun artiq
islomomasi slamatlori varsa, yenidon hazirlamagi 6yratmak lazimdir.

Qurgunu hazirlamaq mogsadilo nazal spreyi qapagi bagli sokilde toqriboan 10 saniys orzinds yaxsica
calxalamaq lazimdir. Bu vacibdir, ¢iinki flutikazon furoat qati suspenziya olduguna gére, yaxsica
calxalandigda maye halina kegir. Preparat yalniz maye formasinda goldikds piiskiirdiils biler. Pasiyent
mayenin xirda damcilar1 goriinena qodor klapani bir ne¢o dofs (toxminen 6 dofo) giiclo basmalidir
(dozanin tam sokilds yeridilmasini tamin etmak {i¢iin).

Qurgunun ilkin hazirlanmasindan sonra, xasts hor istifadoden ovval nazal spreyi mohkom
calxalamalidir. Baslig1 tomiz saxlamaq liclin vo qurgunun yenidon tokraron hazirlanmasinin garsisini
almagq Ui¢lin, istifadeden sonra qapag: yeniden 6rtmok lazimdir.

Nazal sprey

— Nazal sprey, igarisindo 120 doza preparat olan plastik
qutuya yerlosdirilmis qohvoyi siiso flakonda buraxilir
(sokil a).

— Plastik qutunun {izorindo olan indikator pancarosi,
flakonda na gadar preparat qaldigini gérmays imkan verir.

/Cap
V & nozzle

— Preparatin ucluqdan ptiskiirdiilmasi, diiyma-n.i. (yan iitl]'ﬁ:)ena&
torafda) axira gador méhkam basmagqla hoyata kegirilir. W |
— Cixarila bilinan gapaq uclugu tozdan qoruyur vo 21 window

tutulmasinin qarsisini alir.

Avamis nazal sprey preparati haqqinda bilmsli oldugunuz
alti miihlim molumat

1. Nazal sprey tind rongli stiso flakonda buraxilir.
Preparatin nazal sprey {Uglin flakonda soviyyasini
yoxlamaq tl¢lin ona isiqgda baxmaq lazimdir. Bu zaman
indikator poncoradon dorman vasitesinin = saviyyosi
goriinacak.

2. Siz nazal spreyi ilk defs istifads etdikds, onu gapagin
¢ixartmadan togriben 10 saniys orzinde mohkem sokildo
¢alxalayin. Bu ¢ox vacibdir, ager onu yaxs1 ¢alxalasaq qati
Avamis nazal spreyi, mayeys ¢evrilir (sokil b). Preparat
yalniz maye halinda olanda ptiskiirdiils bilar.

3. Uclugq vasitasilo dorman vasitesinin piiskiirdiilmasini
tomin etmok iiglin yan toerafdoki diiyme (moéhkom) axira
gadar basilmalidir (sokil c).

4. Ogor Siz bas barmaginizla dilymeni basmaqda ¢atinlik
¢akirsinizsa, 0 zaman bunu iki slinizle eds bilersiniz (sokil
d).

5. Siz nazal spreyden istifads etmadiyiniz zaman, qurgunu
homise qapagi bagli vaziyystde saxlayin. Qapaq onu
tozdan qoruyur, hermetikliyini tomin edir vo uclugun
tixanmasinin ~ qgarsisini - alir.  Qapaq yerinde olduqda,
diiymenin tosadiifon basilma ehtimali yoxdur.

6. Uclugu tomizlomok {iglin he¢ vaxt sancaq veo ya iti
vasitolordon istifade etmoyin. Bu, nazal spreyin
zadslonmasina gatiracak.




Nazal spreyin istifadoys hazirligi

Asagidaki hallarda istifads {igiin nazal spreyini diizgiin
hazirlamalisiniz:

e Siz, ilk dofs onu istifads etmazdon avval

o flakon a¢iq qaldigda.

Nazal spreyin istifadesi liclin diizglin hazirlanmasi, Sizo
omin olmaq imkani verir ki, hamiso tam dozadan istifado
edosiz.

Asagidaki gostorislora omal edin:

— Qapag1 bagl halda toqriben 10 saniys orzinde nazal
spreyi mohkom ¢alxalayin.

— Basg barmaq vo gohadot barmaginizla yan tersfdon
basaraq qapag ¢ixarin (sokil e).

— Nazal spreyi saquli vaziyystds, uclugu ise 6ziiniizden
uzaqda saxlayin.

— Diiymoni axira godor mohkemca basin. Havada inco
maye damcilar1 smalo gatirilons gadsr bunu on azi 6 dofs
edin (sokil f).

Artiq nazal sprey istifadoys hazirdir.

Nazal spreyin istifads olunmasi
1. Nazal spreyi mohkom calxalayin.

2. Qapagi ¢ixarin. g -
3. Burun kegoacaklarinden nafss verarak burun boslugunu < (s
tomizloyin va basinizi bir gadar qabaga syin. S Q

4. Nazal spreyi saquli voziyyotde gétlirlin vo yavasca
burun daliklarinden birina yeridin (sokil g).

5. Uclugu burun g¢oparina yox, xarici divarina yoénoldsrok 7
burun dsliyine yeridin. Bu preparatin burun boslugunda '
diizgiin sokilds piiskiirdiilmasine kémak edir.

6. Burnunuzdan nofasi igori alanda, gliclo axira kimi <3
diiymani bir dofs basin (sokil h).

7. Spreyin gozlorinize diismesinden ¢okinin. Oger
g6zlariniza diisiibss, onlar1 su ils yaxsica yumaq lazimdir.
8. Burun dsliyindsn uclugu ¢ixarin va agizdan nafas verin.
9. Ogor hokiminiz Sizo hor burun doliyine 2 ptliskiirtme
toyin etmigdirss, o zaman bunu 4-6-ya kimi verilon
gOstariglori tokrar edin.

10. Digor burun doaliyi tg¢lin do 4-6-ya kimi verilon
gOstariglori tokrar edin.

11. Nazal spreyin qapagini taxin.

/A

Nazal spreyin tomizlonmasi

Hor istifadedon sonra:

— Qapagm ucunu vo igini salfetls silin (sokil i u j). Bu zaman
sudan istifads etmoyin. Tomiz va quru salfetdon istifads edin.

— Uclugu tomizlomak iigiin he¢ zaman sancaqdan va ya iti
vasitolorden istifads etmoyin.

— Spreyden istifads etdikdon sonra hor zaman qapagini taxin.
Ciinki o, uclugu tozdan qoruyur, hermetikliyini tomin edir va
tutulmasinin qarsisini alir.




Ogar Siza el goalirss ki, nazal sprey islomir:

— Flakonda holo do preparatin qalib-qalmadigini yoxlaymn. Indikator penceraden dorman
vasitesinin soviyyasi goriinocak. Ogor ¢ox az saviyyads maye qalmigdirsa, o nazal spreyi
islotmoak ti¢iin kifayst olmaya bilor.

— Flakonun zadslonib zodslosnmomasini yoxlayin.

— Ogor Siz uclugun tutuldugunu diistintirslintizss, onda onu tomizlomak {i¢lin sancaq va ya
diger iti vasitolordan istifads etmoyin.

— “Nazal spreyin istifadoyo hazirlanmasi1” bolmasinds olan gostoriglora omal edssrok qurgunu
iso salmaga calisin.

— Ogor sprey holo do islomirss vo ya inco maye damcilarindan basqa bir sey amalo gatirirss
(masolon, maye axini) vo ya sprey istifade ederken narahatliq hiss edirsinizse, onu aczagiya
qaytarin.

Olava tasirlori
Olava tasirlerin tezliyini miisyyan etmok ti¢lin boyiik klinik tadqiqatlardan slde edilon mslumatlar
istifads edilmisdir.
Bagverma tezliyini tosnif etmok ti¢iin asagidakilardan istifads edilmisdir:
Cox tez-tez: >1/10

Tez-tez: >1/100 va <1/10
Hoardoan: >1/1000 va <1/100
Nadir: >1/10000 va <1/1000
Cox nadir: <1/10000

Klinik tadgiqatlar mslumatlar:
Tonoffiis sisteminda, dos gofasi organlarinda vo orta divar organlarinda pozgunluglar

Cox tez-tez: | Burun ganaxmasi

Yaslilarda vo yeniyetmolordo uzun miiddatli istifade zamani (6 haftaden ¢ox) burun ganaxmasi
tezliyi, qusamiiddatli istifado ilo (6 hoftoys qodor) miigayisade daha yiiksek idi. Mialica
miiddati 12 hoftoys godor olan usaqlarda aparilan klinik todgiqatlarda, flutikazon furoat vo
plasebo gruplarinda burun ganaxmalarinin tezliyi miiqayise edils biler.

Tez-tez: | Burun boslugunun selikli gisasinin xoralanmasi
Usagqlar
Siimiik-ozalo vo birlasdirici toxumalarda bas veran pozgunluglar
Malum deyil: | Usaglarda boy artiminda gecikma

Giinds bir dofs 110 mkq flutikazon furoat istifade eden prepubertal yasda usaqlari boylimasini
giymotlondiran bir illik klinik tedqiqatda plasebo qrupundan bdyilimo siirstinds orta faorq
0,27 sm/il olmusdur.

Postmarketing miisahidalori haqqinda molumatlar
Immun sistemds bas veron pozgunluglar

Nadir: Anafilaksiya, angionevrotik 6dem, sopgi vo Ovre daxil olmaqgla yiiksak
hassasliq reaksiyalari.

Sinir sisteminds bas veran pozgunluglar

| Tez-tez: | Bas agrist.

Tonoffiis sisteminda, dos qofasi orqanlarinda vo orta divar organlarinda pozgunluglar

Hordon: Rinalgiya, burun boslugunda diskomfort hissi (yanma, qiciqlanma vs agr1
hissi daxil olmagla) burun boslugunun qurulugu.
Cox nadir: Burun ¢aparinin perforasiyasi

Doza haddinin asilmasi
Simptomlart




Biomanimsonilms ils bagli aparilan todqiqatlarda intranazal soklinds istifade olunan bdyiikloer {igiin 3
giin miiddatinds tdvsiys olunan giindslik dozanin 24 dofs artirilmasi har hansi bir xosagalmoz sistem
effektlori ilo musaiyot olunmamisdir (“Farmakokinetika” b6lmasins bax).

Miialicasi

Doza hoaddinin kaskin sakilds asilmasi zamani miigahideden slava, diger miialicoys ehtiyacin olmasi az
ehtimal olunur.

Buraxilis formasi

Nazal sprey suspenziya 27,5 mkq/sprey.

Piisgiirdiicti ilo tochiz olunmus tiindrengli sliso flakonda suspenziya soklindo nazal sprey. Flakon,
demok olar ki, ag rongdo, indikator pancarasi olan, yan terafinds basila bilon agiq mavi rongli diiymasi
vo qapagi olan plastik qutuya yerlosdirilib.

Qutuda olan kiitlo kalibrlomodon sonra on az1 120 ptiskiirtmas tiglin kifayatdir. 1 flakon iglik varags ilo
birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
30°C-dan yiiksok olmayan temperaturda vs usaqlarin ali ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.
Soyuducuda saxlamayin, dondurmaq olmaz.

Yararhliq miiddati

3il

Qutunu ag¢ildigdan sonra yararliliq miiddeti 2 aydir.
Yararlilig miiddoti bitdikden sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalg
Glaxo Wellcome S.A.*, Ispaniya. .
Avenida De Extremadura 3, 09400 Aranda De Duero, Burgos, Ispaniya.

*GSK sirkstlor qrupunun tizvii

Qeydiyyat vasiqosinin sahibi _
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, Irlandiya. .
12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlandiya.

Azarbaycan Respublikas1 orazisindo mohsulun keyfiyyati ilo istehlak¢ilarin iddialarim gobul
edoan vo farmakonazarat masalalori iizro masul togkilatin adi va iinvani:

“Zeytun Pharmaceuticals™

AZ1000, Azarbaycan, Baki gohari, Zarifa ©liyeva kii¢asi 93, «k BEGOC» Biznes Markozi

Telefon: +994124047885 (359)

Mob: +994512251225

Elektron tinvan: rafig.ibrahimov(@zeytunpharma.az; 0ax70065@gsk.com

“Ticarat nisanlar1 GSK sirkatlor qrupuna moxsus ve ya lisenziyalidir”.
“©2021 GSK sirkatlor qrupu ve ya onun lisenziya sahibi”.



