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Azarbaycan Respublikasi
Sahiyya Nazirliyi
Farmakoloji vo Farmakopeya
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Darman vasitasinin istifadasi tizra tali

FLIKSONAZ su asasli burun {i¢lin sprey
FLIXONASE

Beynolxalq patentlasdirilmamis adi: Fluticasone

Tarkibi

Tasiredici madda: 100 mq spreyin torkibinda 50 mkq flutikazon propionat (mikrolasdiriimis)
vardir.

Komoak¢i maddalor:  dekstroza susuz, mikrokristallik selliiléza va karboksimetilselliil6za natrium
(Avisel RC591), feniletil spirti, benzalkonium xlorid, polisorbat 80,
durulasdirilmis xlorid tursusu, tomizlsnmis su.

Tasviri
Kanar zarraciklordon azad, ag rangli, geyri-soffav suspenziyadir.

Farmakoterapevtik qrupu

Dekongestantlar vo digar yerli istifads {iglin nazards tutulmus burun preparatlar1. Kortikosteroidlar.
Flutikazon.

ATC kodu: RO1ADOS.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Flutikazon propionat giiclii iltihab sleyhina tasira malikdir, lakin burnun selikli gisasinda yerli
istifads edildikds dorman preparati askar edils bilon sistem tasir géstarmir.

Flutikazon propionat intranazal yolla istifads edildikda hipotalamus-hipofiz-adrenal tasiri ¢ox kigik
olur va ya timumiyyatla, heg¢ bir pozuntu yaratmir.

Flutikazon propionatin intranazal yolla istifads edildikdon sonra (200 mikrogram/giin) plasebo ila
miiqayisade 24 saatliq zordab serum kortizol saviyyasinda he¢ bir ciddi doayisiklik bas vermir
(nisbat: 1,01, 90% E1 0.9-1.14).

Farmakokinetikast

Sorulmasi

Flutikazon propionati intranazal yolla istifads etdikdon sonra (200 mikrogram/giin) oksar
subyektlords, doyismoz maksimum plazma konsentrasiyalart 0&l¢iila bilon saviyyada olmur
(0.01 nanogram/ml-dan daha az). Miisahida olunan an yiiksak Cmax 0.017 nanogram/ml olmusdur.
Suda hall olmas1 asag1 olduguna géra burunda birbasa sorulma clizidir, bu zaman dozanin bdylk
hissasi son naticada udulur. Ilkin maddalar miibadilasi vo mada bagirsaq yolunda tam sorulmamasi
ila bagli olaraq darman preparatinin agiza diisditkdan sonra miitlaq biomanimsanilmasi ciizidir (1%-
dan daha az). Bu sobabdon hom intranazal, hom ds udulmus dozanin oral sorulmasi zamani yaranan
{imumi sistem sorulmasi ciizidir.



don daha az). Bu sobobdon hom intranazal, hom do udulmus dozanin oral sorulmasi zaman1 yaranan
imumi sistem sorulmasi ciizidir.

Paylanmast

Flutikazon propionat doyismoz konsentrasiyada boylik paylanma hocmino malikdir (toxminon
318 L). Plazma ziilallar1 ils birlogsma doracasi iso (91%) orta doracado yiiksokdir.

Metabolizmi

Flutikazon propionat sitoxrom P4so CYP3A4 fermentlorin istiraki ilo qaraciysrds geyri-aktiv karbon
tursusu metabolitlorina qodor metabolizma ugradiqdan sonra plazmadan tez xaric olunur. Udulan
flutikazon propionat da, ekstensiv ilk ke¢id metabolizmino moruz qalir. Ketokonazol va ritonavir
kimi giiclii tosiro malik olan CYP3A4 inhibitorlarindan birlikdo istifado edildikdo ehtiyathh olmaq
lazimdir, ¢iinki flutikazon propionatin sistemli tosirinin artma ehtimali mévcuddur.

Xaric olmasi

Venadaxili yeridilon flutikazon propionatin xaricolma dorocosi 250-1000 mikrogram doza
diapazonunda xattidir vo yliksak plazma klirensi ilo saciyyalenir (CL=1,1 1/daqiqge). Yiiksok plazma
konsentrasiyalari 3-4 saat arzindo toxminon 98% azalir vo yalniz asagi plazma konsentrasiyalar1 7,8
saatliq terminal yarimpar¢alanma miiddotino malikdir. Flutikazon propionatin boyrok klirensi
clizidir (0,2%-don daha az) vo karboksil tursusu metabolit soklindo 5%-don asagidir. Osas
xaricolma yolu flutikazon propionatin vo onun metabolitlorinin ddle xaric olmasidir.
Klinikayaqadarki tahliikasizlik iizra malumatlar

Toksikologiya giiclii kortikosteroido xas olan tosirlori gostormisdir vo bu hala yalniz terapevtik
mialico ti¢lin moslohot goriilon doza hoddi asildigda rast golinir. Tokrar dozanin toksiklik
testlorindo, reproduktiv toksiklik todqigatlarinda vo ya teratoloji todqiqatlarinda yeni tosirlor agkar
edilmomisdir.

Flutikazon propionati in vitro va in vivo mutagen aktivliyo malik deyil vo gomiricilor iizorinds
aparilan smaqlarda onkogenik torotmo potensiali gdstormomigdir. Heyvanlar {izorindo aparilan
sinaqglar o na qiciqlandirici, no do hassaslagdirici tosiro malik olmadigini gostormisdir.

Istifadasino gostorislor

FLIKSONAZ su osasl burun spreyi ot qizdirmasi vo il boyu miisahido olunan allergik rinit do daxil
olmagqla, movsiimi allergik rinitin profilaktikas1 vo mialicasi {igiin gostorisdir. Allergik rinitdon
aziyyot ¢okon xostolorde, FLIKSONAZ su osashi burun spreyi agri vo tozyiq hissi ilo miisayiot
olunan sinusit zamamn istifado edilir. Flutikazon propionat giiclii iltihab oleyhino tosiro malikdir,
lakin burnun selikli qisasinda totbiq etdikds askar oluna bilocok sistem tosira malik olmur.

Iks gostarislor
FLIKSONAZ su asasl burun spreyi torkibindoki hor hansi bir komponents qarsi yliksok hassasligi
olan xastolords oks gostorisdir.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat todbirlori

Yerli infeksiyalar: Burundaxili hava yolu infeksiyalar1 miivafiq qaydada miialico olunmalidir, lakin
bu miialico burundaxili flutikazon propionatla aparilan miialicoyo oks tosir etmomalidir.

Sistem steroid miialicasi qabul etmis xostolor, xiisusilo do, boyrakiistii vozi funksiyasi pozuntusuna
slibho varsa, sistemli miialiconi dayanirib intranazal flutikazon propionatla miialicoys baslayarkon
xUisusi ehtiyat todbirlori gérmolidirlor.

Uzun miiddat istifado zamani, xiisuson do yiiksok dozada, nazal kortikosteroidlorin sistem tosirlori
miisahido olunmusdur. Bu tasirlorin yaranma tezliyi oral kortikosteroidlorlo miiqayisade daha azdir
vo ayri-ayri xastalor vo miixtolif kortikosteroid preparatlar ii¢lin forqlidir.

Burundaxili kortikosteroidlo miialico edilon usaqlarda boy atmada gecikmo hallar1 miisahido
olunmusdur. Buna gors do, dorman preparati usaqlara simptomlara adekvat nozarat edon on kigik
dozada verilmalidir.

Post-marketing istifadoesi miiddotindo flutikazon propionat vo ritonavir alan xastolords klinik
ohomiyyatli qarsiliglt tosir qeyd olunmusdur: bu Kusing sindromu vo bdyrokiistii vozilorin
funksiyasinin azalmasi kimi sistem effektlorin yaranmasina sobab olmusdur.



Bu sobobdon potensial fayda gliikokortikoidlorin sistem slava tasirlorinin riskindon iistiin olmadiqda
flutikazon propionatin vo ritonavirin birgo istifadesindon ¢okinmok lazimdir (“Digor dorman
vasitalori ilo qarsiliql tesiri” bélmasina baxin).

Sistem vo/ya yerli kortikosteroid istifado edon pasiyentlordo gérmo pozulmalari qeyd olunmusdur.
Xostods bulaniq gérma va ya digor gorma pozgunluglari varsa, katarakta, qlaukoma vo ya morkozi
seroz xorioretinopatiya daxil ola bilocok miimkiin sobablorin qiymatlondirilmasini nozordon kegirin.
FLIKSONAZ su asaslh burun spreyindon terapevtik fayda oldo edilmasi {igiin bir ne¢o giin gdzlomok
lazimdir.

FLIKSONAZ su osash burun spreyi oksor hallarda mdvsiimi allergik rinito nozarot etso do yay
allergenlorinin ¢ox oldugu bazi hallarda oslavo miialico todbirlori do tolob oluna bilor.

Digar dorman vasitalari ilo qarsihiqh tasiri

Normal sortlordo qaraciyer vo bagirsaqda sitoxrom P4so 3A4 vasitosilo bas veron intensiv ilk kegid
metabolizmino vo yliksak sistemik klirensa goro inranazal totbiginden sonra flutikazon propionat
plazmada asag1 konsentrasiyalara nail olunur. Bu sobobdon flutikazon propionatin diger dorman
vasitalori ilo klinik shomiyyatli qarsiligl tosiri az ehtimal olunur.

Saglam koniilliilordo ritonavir ilo flutikazonun birlikds istifadesi zamani qarsiliql tesirine dair
aparilan tadqiqatda ritonavirin (sitoxrom Piso 3A4 cox giiclii inhibitoru) flutikazon propionatin
plazma konsentrasiyasini bir ne¢o yliz dofo artirmasi va noticodo plazmada kortizolun ohomiyyatli
dorocodo azalmast miisahido olunmusdur. Post-marketing istifadosi miiddotindo flutikazon
propionat vo ritonavir intranazal vo inhalyasiya soklindo alan xastolords klinik shomiyyatli qarsiligh
tosir qeyd olunmusdur: bu Kusing sindromu vo bdyrakiistii vozilorin funksiyasinin azalmasi kimi
sistem effektlorin yaranmasina sobab olmusdur. Bu sobabdon potensial fayda gliikkokortikoidlorin
sistem olavo tosirlorinin riskindon istiin olmadigda flutikazon propionatin vo ritonavirin birgo
istifadasindon ¢okinmok lazimdir.

Todqiqatlar gostorir ki,sitoxrom P4so 3A4-iin digor inhibitorlar1 ciizi (eritromisin) vo ohomiyyatsiz
(ketokonazol) qan zordabinda kortizol konsentrasiyalarinda ciddi azalmaya sobob olmadan
flutikazon propionatin sistemi tosirinin artmasina gotirib ¢ixarir. Buna baxmayaraq, giiclii sitoxrom
P4so 3A4 inhibitorlarindan (maes, ketokonazol) eyni vaxtda istifade edorkon diqgetli olmaq tolob
olunur, ¢ilinki bu flutikazon propionatin sistem tosirinin artmasina sabab ola bilar.

Hamilslik vo laktasiya dovriinda istifadasi

Digor dorman preparatlarinda oldugu kimi intranazal flutikazon propionatdan hamilalik vo laktasiya
dovriindo istifadoyo terapevtik fayda ilo gozlonilon potensial riskin miigayiso edilmosi vo ya
alternativ miialico metodlarinin qiymotlondirilmasi osasinda qorar verilmolidir.

Dorman preparatinin hamilo qadinlarda istifade edilmosinin tohliikesizliyina dair kifayat qodor
molumat yoxdur. Heyvanlarda bu sahodo aparilan todqiqatlarda kortikosteroidlora xas olan monfi
tosirlor yalniz yiiksok sistemli tosir soviyyolorindo miisahido olunur; birbasa intranazal istifado
minimal sistemli tosire zomanat verir.

Flutikazon propionatin insan ana silidiine ke¢masi barasinds todqiqatlar aparilmamigdir. Laktasiya
dovriindo olan laboratoriya sicovullarinda dorialtt yeridilmosindon sonra Olgiilo bilon plazma
soviyyolori oldo edildikds, ana siidiindo flutikazon propionatin olmasi siibut edilmisdir. Buna
baxmayaraq, flutikazon propionat moslohot goriilon dozalarda burundaxili yolla istifado edon
xastalords plazma soviyyasi adaton asagi olur.

Nagqliyyat vasitolorini vo digar potensial tohliiksli mexanizmlari idaraetma gabiliyyating tasiri
Flutikazon propionatin naqliyyat vasitalorini vo digar potensial tohliikoli mexanizmlori idarsetma
gabiliyyatino tosir gostormasi ehtimali azdir.

Istifads qaydas1 va dozasi

Tam terapevtik fayda oldo etmok ii¢iin miitomadi istifado edilmosi vacibdir. Dorman preparatinin
dorhal tosirinin olmamasi xostoyos izah edilmolidir, ¢iinki maksimum rahathq 3-4 giinlik
miialicodon sonra oldo oluna bilor.

FLIKSONAZ su asashi burun spreyi yalmz burundaxili istifads iigiin nozords tutulub.



Movsiimi va il boyu miisahids olunan allergik rinitinlorin profilakasi vo miialicasi tigiin:

o Boyiiklar va 12 yagdan yuxari usaglar

Gilindo bir dofos hor burun doliyino iki dofo piiskiirtmali, maslohat goriilon vaxt sohordir. Bozi
hallarda giindo iki dofo hor burun doaliyino iki dofo piiskiirtma tolob oluna bilor. Maksimal gilindolik
doza hor burun doliyine dord piiskiirtmodon artiq olmamalidir.

o 4-don -11 yasa qadar usaqlar

Gilindo bir dofo hor burun doliyino bir dofs piiskiirtmoli, moslohat goriilon vaxt sohordir. Bozi
hallarda gilinds iki dofo hor burun dsliyine bir dofa piiskiirtmo tolob oluna bilor. Maksimal giindolik
doza hor burun doliyins iki piiskiirtmodon artiq olmamalidir.

o Yashlar

Boyiiklora verilon dozanin totbiq edilmasi moagsadouygundur.

Istifad> ila bagh talimatlar

Spreyin onu tomiz saxlayan vo agiz hissosini qoruyan toza qarsit qapagi vardir. Spreydon istifado

etmozdon ovval onu ¢ixarmagi unutmayin. Istifado olunmamis sprey (vo ya son dofa bir ne¢a giin

ovval istifado edilmis) ilk dofo istifado zamani dorhal iso diismoyo bilor, buna goro do, "Burun

spreyinin hazirlanmasi" barads tolimatlara omal etmok lazimdir.

Burun spreyinin hazirlanmasi

Burun spreyini hazirlamalisiniz:

« 1lk dofs istifade etmazdon avval

« Bir ne¢o giindiir istifado etmomisinizsa

« Spreyi ”Burun spreyinin tamizlonmasi” tolimatlarina osason yenico tomizlomisinizso

Burun spreyi qaydalara osason hazirlamaq sizo hor istifadodo tam dozani istifado etmoyo imkan

verir. Asagidakilar1 yerina yetirin:

« Burun spreyini silkaloyin va toza qars1 qapag: ¢ixarin (sokil 1)

« Burun spreyini saquli vaziyyotds tutun vo onun agizligini 6ziinlizden konara tutun.

« Sohadot vo orta barmaginizi agizligin sag vo sol torofloring, bas barmaginizi iso onun altina
yerlosdirmokls flakonu tutun. (sokil 2)

o Bas barmagimizi horokotsiz saxlaymm vo inco spreyi havaya cixartmaq {g¢iin agizligin
konarlarindaki barmagqlarinizla méhkom basib saxlayin. (sokil 2)

« Burun spreyi artiq istifadoyo hazirdir.

« Ogor agizligin tixandigimi disliniirsiiniizso, onu tomizlomok ii¢lin iyno vo ya digor bir iti
cisimdon istifads edarak tomizlomays ¢aligsmayin.

« Onu “Burun spreyinin tamizlonmasi” tolimatlarina osason tomizloyin.

Sokil 1 Sokil 2




Burun spreyinin istifadasi

1. Burun spreyini silkoloyin vo toza qarsi qapagi ¢ixarin.

2. Burun doliklorini tomizloyin.

3. Burun doliklorindon birini barmaginizla baglaym vo spreyin agizligi digor doliyo daxil edin.
Basiniz1 bir qodoar asag1 ayin va spreyi saquli vaziyyotds saxlayin (sokil 3a vo 3b).

4. Burnunuzda hava axinini igoriyo dogru ¢okorok, eyni vaxtda spreyi sona godor asagiya dogru
sixin (sokil 3a va 3b).

5. Agzinizla nofos alin.

6. Digor burun doliyi iiciin do, 3 vo 4-cii addimlar tokrarlayn.

7. Spreydon istifado etdikdon sonra, spreyin agizligini tomiz salfet vo ya dosmal ilo yaxs1 silin.

8. Toza qars1 qapagi doyisin (sokil 4).

Sakil 3a i Sakil 4

Burun spreyinin tomizlonmasi

Spreyin agizliginin tutulmamasi {i¢lin onu on azi haftods bir dofo tomizloyin.

Asagidaki tolimatlart yerins yetirin:

« Toza qars1 gapagi ¢ixarin.

o Agizlig1 yuxariya dogru dartaraq onu ¢ixarin. (sokil 5)

« Agizliq vo toza qarsi qapagi bir ne¢a daqiqo isti suda saxlayin.

. Daha sonra axar su altinda yaxalayin.

« Silkaloyarok lizorinds galan suyu tomizloyin vo qurumasi iigiin isti bir yera qoyun.

o Agizlig1 yenidon spreys taxin.

« Burun spreyini "Burun spreyinin hazirlanmasi" talimatlarii yerins yetirorok hazir
voziyyata gotirin.

Sakil 5
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Ilava tasirlari

Olavo tosirlor asagidaki bagvermo tezliyi vo orqan qruplart kimi meyarlara osason
gruplasdirilmigdir. Bas vermo tezliyi ayri-ayri hallar daxil olmaqla, asagidaki gaydada hesablanir:
cox tez-tez (=1/10), tez-tez (=1/100 vo <1/10), bazon (=1/1000 vo <1/100), nadir (=1/10,000 vo
<1/1000), ¢ox nadir (<1/10,000). Cox tez-tez, tez-tez vo bozon rast golon hallarda rast golinon
fosadlarin ¢oxu klinik todqiqatlarda askar edilmisdir. Nadir vo ¢ox nadir hallara dair molumatlar
spontan hesabatlardan olds edilmisdir. Bas vermo tezliklori miioyyon edilorkon plasebo istifads
edon qrupun naticalari aktiv qrupun naticaloring yaxin oldugu ii¢lin nozors alinmamisdir.

Immun sistemin pozgunluglar:

Cox nadir: Hiperhossasliq reaksiyalari, anafilaksiya/anafilaktik reaksiyalar, bronxospazmlar, dori
sopgisi, liziin vo dilin 6demi.

Sinir sistemi pozgunluglari

Tez-tez rast golinon: Bas agrisi, xosagolmoz dad vo qoxu hissetmo.

Digor burun spreylorinds oldugu kimi, bu dorman preparatindan da istifads edorkon xosagolmoz dad
va qoxu hissetma, vo bas agrist hallarina rast golinir.

Gorma pozgunluglart

Cox nadir: Qlaukoma, gozdaxili tazyiqin artmasi, katarakta

Tonaffiis yollari, dos qafasi va mediastinal pozgunluglar

(Cox tez-tez: Burun ganaxmasi.

Tez-tez: Burundaxili quruluqg, burunda qiciglanma, bogaz qurulugu, bogazda qiciglanma.

Digor intranazal yolla istifado olunan preparatlar1 kimi, bundan istifado edon xostolor arasinda da
bogaz-burundaxili quruluq va qiciglanma vo burun ganaxmalarina rast golinmisdir.

Cox nadir: Burun ¢oparinin perforasiyasi, burun xoralari.

Intranazal kortikosteroidlordon istifado edonlor arasinda burun g¢oporinin perforasiyasina rast
golinmisdir.

Doza haddinin asilmasi

Intranazal flutikazon propionatin istifadosi zamam koskin vo ya xroniki doza hoddinin asilmasi
hagqinda molumat yoxdur. Saglam koniilliilorda, bir hofto orzinde 2 mq-liq flutikazon propionatin
giindo iki dofs burundaxili istifads edilmosi hipotalamus-hipofiz-adrenal sistemins heg¢ bir tosir
gostormomisgdir. Uzun miiddot orzindo moslohot goriilon dozadan yiiksok istifado bdyrokiistii
vozilorin funksiyasinda miivoqqgoti pozuntuya sobab ola bilar.

Bu xostolords, flutikazon propionatla miialico onun simptomlarin1 nozarot altinda saxlayacaq
dozada davam etdirilmalidir. Boyrakiistii vazin funksiyalar1 bir ne¢o giinden sonra barpa olunur vo
plazma kortizolunu 6lgmoklo nozarat altinda saxlanila bilor.

Buraxihis formasi

120 dozali sprey. Spreyi 20 ml nominal tutumlu I vo III nov kohroba siisodon hazirlanmis flakonlara
doldurulur. Hor flakon dozalagdirict qurgu ilo tochiz olunub. Flakonun vo dozalasdirict qurgunun
tizorina burundaxili yeridilmas {i¢iin nozords tutulmus adapter taxilib. ©lavo olaraq, flakon adapterin
tozdan qorunmasi ii¢lin nozords tutulmus qapaqla tochiz olunmusdur. Hor flakon iglik voraqo ilo
birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
30°C-dan yuxar1 olmayan temperaturda va usaqlarin ali ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliqg miiddati bitdikdon sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.



Istehsalc
Glaxo Wellcome S.A., Ispaniya
Avenida de Extremadura 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos, Ispaniya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
GlaxoSmithKline S.A., Ispaniya
Severo Ochoa 2, 28760 Tres Cantos (Madrid), Ispaniya.

Azarbaycan Respublikasi srazisinds mahsulun keyfiyyati ilo istehlak¢ilarin iddialarim gabul
edon va farmakonazarat masalalori lizra masul toskilatin ad1 vo linvam:

“Zeytun Pharmaceuticals”

AZ1000, Azorbaycan, Baki sohari, Zorifo Oliyeva kiicosi 93, «kc BEGOC» Biznes Morkozi

Telefon: +994124047885 (359)

Mob: +994512251225

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

“Ticarat nisanlar1 GSK sirkotlor qrupuna moxsus vo ya lisenziyalidir”.
“©2017 GSK sirkatlor qrupu vo ya onun lisenziya sahibi”.
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