


dәn daha az). Bu sәbәbdәn hәm intranazal, hәm dә udulmuş dozanın oral sorulması zamanı yaranan 
ümumi sistem sorulması cüzidir.  
Paylanması 
Flutikazon propionat dәyişmәz konsentrasiyada böyük paylanma hәcminә malikdir (tәxminәn 
318 L). Plazma zülalları ilә birlәşmә dәrәcәsi isә (91%) orta dәrәcәdә yüksәkdir.   
Metabolizmi  
Flutikazon propionat sitoxrom P450 CYP3A4 fermentlәrin iştirakı ilә qaraciyәrdә qeyri-aktiv karbon 
turşusu metabolitlәrinә qәdәr metabolizmә uğradıqdan sonra plazmadan tez xaric olunur. Udulan 
flutikazon propionat da, ekstensiv ilk keçid metabolizminә mәruz qalır. Ketokonazol vә ritonavir 
kimi güclü tәsirә malik olan CYP3A4 inhibitorlarından birlikdә istifadә edildikdә ehtiyatlı olmaq 
lazımdır, çünki flutikazon propionatın sistemli tәsirinin artma ehtimalı mövcuddur.     
Xaric olması 
Venadaxili yeridilәn flutikazon propionatın xaricolma dәrәcәsi 250-1000 mikroqram doza 
diapazonunda xәttidir vә yüksәk plazma klirensi ilә sәciyyәlәnir (CL=1,1 l/dәqiqә). Yüksәk plazma 
konsentrasiyaları 3-4 saat әrzindә tәxminәn 98% azalır vә yalnız aşağı plazma konsentrasiyaları 7,8 
saatlıq terminal yarımparçalanma müddәtinә malikdir. Flutikazon propionatın böyrәk klirensi 
cüzidir (0,2%-dәn daha az) vә karboksil turşusu metabolit şәklindә 5%-dәn aşağıdır. Әsas 
xaricolma yolu flutikazon propionatın vә onun metabolitlәrinin ödlә xaric olmasıdır. 
Klinikayaqәdәrki tәhlükәsizlik üzrә mәlumatlar 
Toksikologiya güclü kortikosteroidә xas olan tәsirlәri göstәrmişdir vә bu hala yalnız terapevtik 
müalicә üçün mәslәhәt görülәn doza hәddi aşıldıqda rast gәlinir. Tәkrar dozanın toksiklik 
testlәrindә, reproduktiv toksiklik tәdqiqatlarında vә ya teratoloji tәdqiqatlarında yeni tәsirlәr aşkar 
edilmәmişdir. 
Flutikazon propionatı in vitro vә in vivo mutagen aktivliyә malik deyil vә gәmiricilәr üzәrindә 
aparılan sınaqlarda onkogenik törәtmә potensialı göstәrmәmişdir. Heyvanlar üzәrindә aparılan 
sınaqlar o nә qıcıqlandırıcı, nә dә hәssaslaşdırıcı tәsirә malik olmadığını göstәrmişdir.  
 
İstifadәsinә göstәrişlәr 
FLİKSONAZ su әsaslı burun spreyi ot qızdırması vә il boyu müşahidә olunan allergik rinit dә daxil 
olmaqla, mövsümi allergik rinitin profilaktikası vә müalicәsi üçün göstәrişdir. Allergik rinitdәn 
әziyyәt çәkәn xәstәlәrdә, FLİKSONAZ su әsaslı burun spreyi ağrı vә tәzyiq hissi ilә müşayiәt 
olunan sinusit zamanı istifadә edilir. Flutikazon propionat güclü iltihab әleyhinә tәsirә malikdir, 
lakin burnun selikli qişasında tәtbiq etdikdә aşkar oluna bilәcәk sistem tәsirә malik olmur. 
 
Әks göstәrişlәr 
FLİKSONAZ su әsaslı burun spreyi tәrkibindәki hәr hansı bir komponentә qarşı yüksәk hәssaslığı 
olan xәstәlәrdә әks göstәrişdir.  
 
Xüsusi göstәrişlәr vә ehtiyat tәdbirlәri 
Yerli infeksiyalar: Burundaxili hava yolu infeksiyaları müvafiq qaydada müalicә olunmalıdır, lakin 
bu müalicә burundaxili flutikazon propionatla aparılan müalicәyә әks tәsir etmәmәlidir.  
Sistem steroid müalicәsi qәbul etmiş xәstәlәr, xüsusilә dә, böyrәküstü vәzi funksiyası pozuntusuna 
şübhә varsa, sistemli müalicәni dayanırıb intranazal flutikazon propionatla müalicәyә başlayarkәn 
xüsusi ehtiyat tәdbirlәri görmәlidirlәr.  
Uzun müddәt istifadә zamanı, xüsusәn dә yüksәk dozada, nazal kortikosteroidlәrin sistem tәsirlәri 
müşahidә olunmuşdur. Bu tәsirlәrin yaranma tezliyi oral kortikosteroidlәrlә müqayisәdә daha azdır 
vә ayrı-ayrı xәstәlәr vә müxtәlif kortikosteroid preparatlar üçün fәrqlidir.  
Burundaxili kortikosteroidlә müalicә edilәn uşaqlarda boy atmada gecikmә halları müşahidә 
olunmuşdur. Buna görә dә, dәrman preparatı uşaqlara simptomlara adekvat nәzarәt edәn әn kiçik 
dozada verilmәlidir.  
Post-marketinq istifadәsi müddәtindә flutikazon propionat vә ritonavir alan xәstәlәrdә klinik 
әhәmiyyәtli qarşılıqlı tәsir qeyd olunmuşdur: bu Kuşinq sindromu vә böyrәküstü vәzilәrin 
funksiyasının azalması kimi sistem effektlәrin yaranmasına sәbәb olmuşdur. 



Bu sәbәbdәn potensial fayda qlükokortikoidlәrin sistem әlavә tәsirlәrinin riskindәn üstün olmadıqda 
flutikazon propionatın vә ritonavirin birgә istifadәsindәn çәkinmәk lazımdır (“Digәr dәrman 
vasitәlәri ilә qarşılıqlı tәsiri” bölmәsinә baxın).  
Sistem vә/ya yerli kortikosteroid istifadә edәn pasiyentlәrdә görmә pozulmaları qeyd olunmuşdur. 
Xәstәdә bulanıq görmә vә ya digәr görmә pozğunluqları varsa, katarakta, qlaukoma vә ya mәrkәzi 
seroz xorioretinopatiya daxil ola bilәcәk mümkün sәbәblәrin qiymәtlәndirilmәsini nәzәrdәn keçirin. 
FLİKSONAZ su әsaslı burun spreyindәn terapevtik fayda әldә edilmәsi üçün bir neçә gün gözlәmәk 
lazımdır.  
FLİKSONAZ su әsaslı burun spreyi әksәr hallarda mövsümi allergik rinitә nәzarәt etsә dә yay 
allergenlәrinin çox olduğu bәzi hallarda әlavә müalicә tәdbirlәri dә tәlәb oluna bilәr.  
 
Digәr dәrman vasitәlәri ilә qarşılıqlı tәsiri 
Normal şәrtlәrdә qaraciyәr vә bağırsaqda sitoxrom P450 3A4 vasitәsilә baş verәn intensiv ilk keçid 
metabolizminә vә yüksәk sistemik klirensә görә inranazal tәtbiqindәn sonra flutikazon propionat 
plazmada aşağı konsentrasiyalara nail olunur. Bu sәbәbdәn flutikazon propionatın digәr dәrman 
vasitәlәri ilә klinik әhәmiyyәtli qarşılıqlı tәsiri az ehtimal olunur.  
Sağlam könüllülәrdә ritonavir ilә flutikazonun birlikdә istifadәsi zamanı qarşılıqlı tәsirinә dair 
aparılan tәdqiqatda ritonavirin (sitoxrom P450 3A4 çox güclü inhibitoru) flutikazon propionatın 
plazma konsentrasiyasını bir neçә yüz dәfә artırması vә nәticәdә plazmada kortizolun әhәmiyyәtli 
dәrәcәdә azalması müşahidә olunmuşdur. Post-marketinq istifadәsi müddәtindә flutikazon 
propionat vә ritonavir intranazal vә inhalyasiya şәklindә alan xәstәlәrdә klinik әhәmiyyәtli qarşılıqlı 
tәsir qeyd olunmuşdur: bu Kuşinq sindromu vә böyrәküstü vәzilәrin funksiyasının azalması kimi 
sistem effektlәrin yaranmasına sәbәb olmuşdur. Bu sәbәbdәn potensial fayda qlükokortikoidlәrin 
sistem әlavә tәsirlәrinin riskindәn üstün olmadıqda flutikazon propionatın vә ritonavirin birgә 
istifadәsindәn çәkinmәk lazımdır. 
Tәdqiqatlar göstәrir ki,sitoxrom P450 3A4-ün digәr inhibitorları cüzi (eritromisin) vә әhәmiyyәtsiz 
(ketokonazol) qan zәrdabında kortizol konsentrasiyalarında ciddi azalmaya sәbәb olmadan 
flutikazon propionatın sistemi tәsirinin artmasına gәtirib çıxarır. Buna baxmayaraq, güclü sitoxrom 
P450 3A4 inhibitorlarından (mәs, ketokonazol) eyni vaxtda istifadә edәrkәn diqqәtli olmaq tәlәb 
olunur, çünki bu flutikazon propionatın sistem tәsirinin artmasına sәbәb ola bilәr.        
 
Hamilәlik vә laktasiya dövründә istifadәsi 
Digәr dәrman preparatlarında olduğu kimi intranazal flutikazon propionatdan hamilәlik vә laktasiya 
dövründә istifadәyә terapevtik fayda ilә gözlәnilәn potensial riskin müqayisә edilmәsi vә ya 
alternativ müalicә metodlarının qiymәtlәndirilmәsi әsasında qәrar verilmәlidir.  
Dәrman preparatının hamilә qadınlarda istifadә edilmәsinin tәhlükәsizliyinә dair kifayәt qәdәr 
mәlumat yoxdur. Heyvanlarda bu sahәdә aparılan tәdqiqatlarda kortikosteroidlәrә xas olan mәnfi 
tәsirlәr yalnız yüksәk sistemli tәsir sәviyyәlәrindә müşahidә olunur; birbaşa intranazal istifadә 
minimal sistemli tәsirә zәmanәt verir.  
Flutikazon propionatın insan ana südünә keçmәsi barәsindә tәdqiqatlar aparılmamışdır. Laktasiya 
dövründә olan laboratoriya siçovullarında dәrialtı yeridilmәsindәn sonra ölçülә bilәn plazma 
sәviyyәlәri әldә edildikdә, ana südündә flutikazon propionatın olması sübut edilmişdir. Buna 
baxmayaraq, flutikazon propionat mәslәhәt görülәn dozalarda burundaxili yolla istifadә edәn 
xәstәlәrdә plazma sәviyyәsi adәtәn aşağı olur.   
 
Nәqliyyat vasitәlәrini vә digәr potensial tәhlükәli mexanizmlәri idarәetmә qabiliyyәtinә tәsiri  
Flutikazon propionatın nәqliyyat vasitәlәrini vә digәr potensial tәhlükәli mexanizmlәri idarәetmә 
qabiliyyәtinә tәsir göstәrmәsi ehtimalı azdır. 
 
İstifadә qaydası vә dozası 
Tam terapevtik fayda әldә etmәk üçün mütәmadi istifadә edilmәsi vacibdir. Dәrman preparatının 
dәrhal tәsirinin olmaması xәstәyә izah edilmәlidir, çünki maksimum rahatlıq 3-4 günlük 
müalicәdәn sonra әldә oluna bilәr. 
FLİKSONAZ su әsaslı burun spreyi yalnız burundaxili istifadә üçün nәzәrdә tutulub.  



Mövsümi vә il boyu müşahidә olunan allergik rinitinlәrin profilakası vә müalicәsi üçün: 
 Böyüklәr vә 12 yaşdan yuxarı uşaqlar   
Gündә bir dәfә hәr burun dәliyinә iki dәfә püskürtmәli, mәslәhәt görülәn vaxt sәhәrdir. Bәzi 
hallarda gündә iki dәfә hәr burun dәliyinә iki dәfә püskürtmә tәlәb oluna bilәr. Maksimal gündәlik 
doza hәr burun dәliyinә dörd püskürtmәdәn artıq olmamalıdır.    
 4-dәn -11 yaşa qәdәr uşaqlar 
Gündә bir dәfә hәr burun dәliyinә bir dәfә püskürtmәli, mәslәhәt görülәn vaxt sәhәrdir. Bәzi 
hallarda gündә iki dәfә hәr burun dәliyinә bir dәfә püskürtmә tәlәb oluna bilәr. Maksimal gündәlik 
doza hәr burun dәliyinә iki püskürtmәdәn artıq olmamalıdır.    
 Yaşlılar 
Böyüklәrә verilәn dozanın tәtbiq edilmәsi mәqsәdәuyğundur.  
 
İstifadә ilә bağlı tәlimatlar  
Spreyin onu tәmiz saxlayan vә ağız hissәsini qoruyan toza qarşı qapağı vardır. Spreydәn istifadә 
etmәzdәn әvvәl onu çıxarmağı unutmayın. İstifadә olunmamış sprey (vә ya son dәfә bir neçә gün 
әvvәl istifadә edilmiş) ilk dәfә istifadә zamanı dәrhal işә düşmәyә bilәr, buna görә dә, "Burun 
spreyinin hazırlanması" barәdә tәlimatlara әmәl etmәk lazımdır.     
Burun spreyinin hazırlanması 
Burun spreyini hazırlamalısınız: 
 İlk dәfә istifadә etmәzdәn әvvәl 
 Bir neçә gündür istifadә etmәmisinizsә 
 Spreyi ”Burun spreyinin tәmizlәnmәsi” tәlimatlarına әsasәn yenicә tәmizlәmisinizsә 
Burun spreyi qaydalara әsasәn hazırlamaq sizә hәr istifadәdә tam dozanı istifadә etmәyә imkan 
verir. Aşağıdakıları yerinә yetirin: 
 Burun spreyini silkәlәyin vә toza qarşı qapağı çıxarın (şәkil 1) 
 Burun spreyini şaquli vәziyyәtdә tutun vә onun ağızlığını özünüzdәn kәnara tutun.  
 Şәhadәt vә orta barmağınızı ağızlığın sağ vә sol tәrәflәrinә, baş barmağınızı isә onun altına 

yerlәşdirmәklә flakonu tutun. (şәkil 2) 
 Baş barmağınızı hәrәkәtsiz saxlayın vә incә spreyi havaya çıxartmaq üçün ağızlığın 

kәnarlarındakı barmaqlarınızla möhkәm basıb saxlayın. (şәkil 2) 
 Burun spreyi artıq istifadәyә hazırdır. 
 Әgәr ağızlığın tıxandığını düşünürsünüzsә, onu tәmizlәmәk üçün iynә vә ya digәr bir iti 

cisimdәn istifadә edәrәk tәmizlәmәyә çalışmayın.  
 Onu “Burun spreyinin tәmizlәnmәsi” tәlimatlarına әsasәn tәmizlәyin.  
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Burun spreyinin istifadәsi 
1. Burun spreyini silkәlәyin vә toza qarşı qapağı çıxarın. 
2. Burun dәliklәrini tәmizlәyin. 
3. Burun dәliklәrindәn birini barmağınızla bağlayın vә spreyin ağızlığını digәr dәliyә daxil edin. 

Başınızı bir qәdәr aşağı әyin vә spreyi şaquli vәziyyәtdә saxlayin (şәkil 3a vә 3b). 
4. Burnunuzda hava axınını içәriyә doğru çәkәrәk, eyni vaxtda spreyi sona qәdәr aşağıya doğru 

sıxın (şәkil 3a vә 3b). 
5. Ağzınızla nәfәs alın. 
6. Digәr burun dәliyi üçün dә, 3 vә 4-cü addımları tәkrarlayın.  
7. Spreydәn istifadә etdikdәn sonra, spreyin ağızlığını tәmiz salfet vә ya dәsmal ilә yaxşı silin. 
8. Toza qarşı qapağı dәyişin (şәkil 4). 
 
  Şәkil 3a   Şәkil 3b   Şәkil 4 

 

    
 
Burun spreyinin tәmizlәnmәsi 
Spreyin ağızlığının tutulmaması üçün onu әn azı hәftәdә bir dәfә tәmizlәyin.   
Aşağıdakı tәlimatları yerinә yetirin: 
 Toza qarşı qapağı çıxarın.  
 Ağızlığı yuxarıya doğru dartaraq onu çıxarın. (şәkil 5) 
 Ağızlıq vә toza qarşı qapağı bir neçә dәqiqә isti suda saxlayın. 
 Daha sonra axar su  altında yaxalayın. 
 Silkәlәyәrәk üzәrindә qalan suyu tәmizlәyin vә quruması üçün isti bir yerә qoyun. 
 Ağızlığı yenidәn spreyә taxın. 
 Burun spreyini "Burun spreyinin hazırlanması" tәlimatlarını yerinә yetirәrәk hazır 

vәziyyәtә gәtirin. 
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Әlavә tәsirlәri 
Әlavә tәsirlәr aşağıdakı başvermә tezliyi vә orqan qrupları kimi meyarlara әsasәn 
qruplaşdırılmışdır. Baş vermә tezliyi ayrı-ayrı hallar daxil olmaqla, aşağıdakı qaydada hesablanır: 
çox tez-tez (1/10), tez-tez (1/100 vә 1/10), bәzәn (1/1000 vә 1/100), nadir (1/10,000 vә 
1/1000), çox nadir (1/10,000). Çox tez-tez, tez-tez vә bәzәn rast gәlәn hallarda rast gәlinәn 
fәsadların çoxu klinik tәdqiqatlarda aşkar edilmişdir. Nadir vә çox nadir hallara dair mәlumatlar 
spontan hesabatlardan әldә edilmişdir. Baş vermә tezliklәri müәyyәn edilәrkәn plasebo istifadә 
edәn qrupun nәticәlәri aktiv qrupun nәticәlәrinә yaxın olduğu üçün nәzәrә alınmamışdır.       
İmmun sistemin pozğunluqları 
Çox nadir: Hiperhәssaslıq reaksiyaları, anafilaksiya/anafilaktik reaksiyalar, bronxospazmlar, dәri 
sәpgisi, üzün vә dilin ödemi. 
Sinir sistemi pozğunluqları 
Tez-tez rast gәlinәn: Baş ağrısı, xoşagәlmәz dad vә qoxu hissetmә. 
Digәr burun spreylәrindә olduğu kimi, bu dәrman preparatından da istifadә edәrkәn xoşagәlmәz dad 
vә qoxu hissetmә, vә baş ağrısı hallarına rast gәlinir.   
Görmә pozğunluqları 
Çox nadir: Qlaukoma, gözdaxili tәzyiqin artması, katarakta 
Tәnәffüs yolları, döş qәfәsi vә mediastinal pozğunluqlar 
Çox tez-tez: Burun qanaxması. 
Tez-tez: Burundaxili quruluq, burunda qıcıqlanma, boğaz quruluğu, boğazda qıcıqlanma. 
Digәr intranazal yolla istifadә olunan preparatları kimi, bundan istifadә edәn xәstәlәr arasında da 
boğaz-burundaxili quruluq vә qıcıqlanma vә burun qanaxmalarına rast gәlinmişdir.  
Çox nadir: Burun çәpәrinin perforasiyası, burun xoraları. 
İntranazal kortikosteroidlәrdәn istifadә edәnlәr arasında burun çәpәrinin perforasiyasına rast 
gәlinmişdir.  
 
Doza hәddinin aşılması 
İntranazal flutikazon propionatın istifadәsi zamanı kәskin vә ya xroniki doza hәddinin aşılması 
haqqında mәlumat yoxdur. Sağlam könüllülәrdә, bir hәftә әrzindә 2 mq-lıq flutikazon propionatın 
gündә iki dәfә burundaxili istifadә edilmәsi hipotalamus-hipofiz-adrenal sisteminә heç bir tәsir 
göstәrmәmişdir. Uzun müddәt әrzindә mәslәhәt görülәn dozadan yüksәk istifadә böyrәküstü 
vәzilәrin funksiyasında müvәqqәti pozuntuya sәbәb ola bilәr.  
Bu xәstәlәrdә, flutikazon propionatla müalicә onun simptomlarını nәzarәt altında saxlayacaq 
dozada davam etdirilmәlidir. Böyrәküstü vәzin funksiyaları bir neçә gündәn sonra bәrpa olunur vә 
plazma kortizolunu ölçmәklә nәzarәt altında saxlanıla bilәr.    
 
Buraxılış forması 
120 dozalı sprey. Spreyi 20 ml nominal tutumlu I vә III növ kәhrәba şüşәdәn hazırlanmış flakonlara 
doldurulur. Hәr flakon dozalaşdırıcı qurğu ilә tәchiz olunub. Flakonun vә dozalaşdırıcı qurğunun 
üzәrinә burundaxili yeridilmә üçün nәzәrdә tutulmuş adapter taxılıb. Әlavә olaraq, flakon adapterin 
tozdan qorunması üçün nәzәrdә tutulmuş qapaqla tәchiz olunmuşdur. Hәr flakon içlik vәrәqә ilә 
birlikdә karton qutuya qablaşdırılır. 
 
Saxlanma şәraiti  
30C-dәn yuxarı olmayan temperaturda vә uşaqların әli çatmayan yerdә saxlamaq lazımdır. 
 
Yararlılıq müddәti 
3 il. 
Yararlılıq müddәti bitdikdәn sonra istifadә etmәk olmaz. 
 
Aptekdәn buraxılma şәrti 
Resept әsasında buraxılır. 
 



İstehsalçı 
Glaxo Wellcome S.A., İspaniya 
Avenida de Extremadura 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos, İspaniya. 
 
Qeydiyyat vәsiqәsinin sahibi 
GlaxoSmithKline S.A., İspaniya 
Severo Ochoa 2, 28760 Tres Cantos (Madrid), İspaniya. 
 
Azәrbaycan Respublikası әrazisindә mәhsulun keyfiyyәti ilә istehlakçıların iddialarını qәbul 
edәn vә farmakonәzarәt mәsәlәlәri üzrә mәsul tәşkilatın adı vә ünvanı: 
“Zeytun Pharmaceuticals” 
AZ1000, Azәrbaycan, Bakı şәhәri, Zәrifә Әliyeva küçәsi 93, «BEGOC» Biznes Mәrkәzi 
Telefon: +994124047885 (359)  
Mob: +994512251225 
Elektron ünvan: rafig.ibrahimov@zeytunpharma.az; oax70065@gsk.com 
 
 
“Ticarәt nişanları GSK şirkәtlәr qrupuna mәxsus vә ya lisenziyalıdır”. 
“©2017 GSK şirkәtlәr qrupu vә ya onun lisenziya sahibi”. 
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