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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalar iigiin)

FLIKSOTID inhalyasiya ti¢lin dozalanmis aerozol 125 mkg/doza
FLIXOTIDE

Beynolxalq patentlosdirilmomis adi: Fluticasone

Toarkibi
Tasiredici madda: 1 dozanin torkibinda 125.0 mkq flutikazon propionat (mikronizeolunmus) vardir.
Komak¢i maddalar: GR106642X (1,1,1,2-tetrafloroetan, HF A134a, Norfluran).

Tasviri
Ag rongli va ya demok olar ag rangli suspenziyadir.

Farmakoterapevtik qrupu

Tonoaffiis yollarinin obstruktiv xastaliklorinin mualicasi liglin preparatlar. Tonoaffiis yollarinin obstruktiv
xastoliklorinin  mialicesi tiglin diger preparatlar, inhalyasion yolla istifads olunan preparatlar.
Qliikokortikoidlar. Flutikazon.

ATC kodu: RO3BAOS.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikasi

Tovsiys olunan dozalarda FLIKSOTID agciyar toxumasina giiclii qliikokortikoid iltihabaleyhina tasir
goOstararak, astmanin simptomlarinin va agirlasmasinin azalmasina sabab olur.

Farmakokinetikasi

Absorbsiyasi

Flutikazon propionatin mévcud olan har bir inhalyasiya cihazi {iglin miitloq biomonimsanilmasi
inhalyasion vo venadaxili yolla istifade zamani farmakokinetik gostaricilorin todqiqatlar daxili va
todgiqatlar arasi miiqayisesi noticesinde qiymatlendirilmigdir. Saglam boyiik soxslords miitlag
biomonimsanilms miivafiq olaraq flutikazon propionat Akuhaler/Diskus iiglin (7,8%), flutikazon
propionat Diskhaler ti¢tin (9,0%) va flutikazon propionat Evohaler iigiin (10,9%) hesablanmisdir. Astma
va ya AXOX olan xastelords inhalyasiya olunan flutikazon propionatin tasirina sistem maruz galma
daha asag1 dorocado idi. Sistem absorbsiyasi asasan agciyarlar vasitasila bas verir va ilkin olarag uzun
miiddatli deyil, stiratlidir. Inhalyasiya olunan dozanin qalan hissasi udula bilar, lakin suda az daracoda
hall oldugu tiglin vo pre-sistem metabolizm sababindan sistem tosiri minimaldir, naticods oral
biomanimsanilmasi 1%-don az toskil edir. Inhalyasiya olunan dozanin artmasi ilo sistem tosiri xatti
olaraq artir.

Paylanmasi

Flutikazon propionat sabit vaziyyatds genis paylanma hacmino malikdir (taqribon 300 1). Plazma
ziilallar1 ila birlogsmasi orta daracads yiiksakdir (91%).

Metabolizmi

Flutikazon propionat sitoxrom Paso sisteminin CYP3A4 fermenti vasitasilo asason geyri-aktiv karbon
tursusu metabolitina gadar metabolizmoa ugrayaraq tez bir zamanda sistem gan dévranindan tamizlonir.




CYP3A4-iin digar inhibitorlar ila birlikds gobulu zamani bu preparatlarin flutikazon propionatin sistem
tasirini artira bilacayini nazars alaraq ehtiyatli olmaq lazimdir.

Xaric olunmasi

Flutikazon propionatin xaric olunmasi yiiksask plazma klirensi (1150 ml/doq) va terminal
yarimpargalanma dovriinlin 8 saat olmasi ilo xarakterizo olunur. Flutikazon propionatin b6éyrak klirensi
cox asagidir (0,2%-dan da az) va 5%-don da az1 metabolit saklinds xaric olunur.

Klinik tadqiqatlar

AXOX

Xastonin yasindan, cinsinden, agciyarlorin ilkin funksiyasindan, siqaretgokmao statusundan va ya atopik
vaziyyatindan asili olmayaraq. AXOX simptomlarinda nazars ¢arpacaq daracads azalma va agciyarlorin
funksiyasinda yaxsilasma misahids olunur. Bu, hoyat keyfiyystinin shamiyyatli doaracada
yaxsilagsmasina sabab ola bilar.

Flutikazon propionat tarkibli darman vasitalarinin hamilalik dovriinda astmanin miialicasinda istifadasi
Birlogsmis Kralligin elektron saglamliq kartlarinin istifadssi ilo aparilan miisahidali retrospektiv
epidemioloji kohort tadqgigat ilk trimestrds istifadasindan sonra inhalyasiya olunan flutikazon
propionatin (FP) taklikds va salmeterol-FP kombinasiyasinin, torkibinds FP olmayan inhalyasiya olunan
kortikosteroidlar (ICS) ila miiqayisade MCM riskini qiymatlandirmak tiglin aparilmisdir. Bu tadqiqgata
plasebo miiqayisasi daxil edilmomisdir.

Hamilsliyin ilk trimestrinds ICS tosirine moaruz qalan 5362 nofordon ibarat astma kohortunda 131 MCM
diagnozlu xasto agkar edildi; FP va ya salmeterol-FP tasirina moruz qalan 1612 (30%) nafardon 42
naforindo MCM diagnozu miiayyan olunmusdur. 1 il arzinde MCM diagnozu ti¢lin korreksiya olunmus
ehtimal nisbati FP tasirine maruz qalan gadinlarda torkibinds FP olmayan ICS gabul edon qadinlarla
miiqayisada yiingiil doarocali astma qadinlarda 1,1 (95%CI: 0.5-2.3) vo agir doracali astma olan
gadinlarda 1,2 (95%CI: 0.7 — 2.0) idi. Ik trimestr orzinds salmeterol-FP kombinasiyas1 qabul edenlorls,
yalniz FP gobul edonlar arasinda MCM-in yaranma riskinds forq askar olunmamisdir. FP tasirino maruz
galan har 100 hamilsliys diison MCM-in miitlaq riski astmanin agirliq daracalari tizra 2,0-dan 2.,9-a
qader doyisirdi, bu iss Umumi Praktikada Tadgiqat Malumat Bazasinda astmaya gora miialica almayan
15,840 hamils lizorinda aparilan tadqiqatin naticalari ilo miiqayisa oluna bilar (har 100 hamilsliya 2.8
MCM diagnozu)

Klinikayagadarki tadqiqatlardan alinan malumatlar

Toksikoloji tadgiqatlar yalniz giiclii kortikosteroidlora xas olan va tdvsiys olunan terapevtik dozadan
yliksak dozalarda yaranan tasirlori ntimayis etdirmisdir. Tokrar dozanin gobulu ilo aparilan toksiklik
testlarinda, reproduktiv va ya teratoloji tadgiqatlarda yeni tosirlor agkar olunmamisdir.

Flutikazon propionat in vivo va in vitro soraitde teratogen aktivliys malik deyil ve gamiricilords
kanserogen tosir niimayis etdirmomisdir. Heyvanlar tizorinds modellards qiciglanma va sensibilizasiya
yaratmamisdir.

Tarkibinde CFC olmayan HFA134a propellentin iki il arzinds hor giin ¢ox sayda heyvan ndvlerinin va
xastalorin moaruz qala bilacayi konsentrasiyadan ¢ox daha artiq konsentrasiyada buxari toksiki tesir
gOstormomisdir.

Istifadasina gostarislor

Astma

FLIKSOTID agciyarlora nozars ¢arpan iltihabsleyins tosir gostarir.

O, daha avval yalniz bronxodilatatorlar va ya digar profilaktik derman vasitalari qobul edon xastalorda
astmanin simptomlarini va kaskinlogsmasini azaldir.

Agir doracali astma zamani 6liim bag vera bilacayi liglin miintazam olaraq dorman miialicasina ehtiyac
olur. Agir doracali astma olan xastalordo daimi simptomlar vo tez-tez bas veran agirlagmalar olur,
mohdud fiziki imkanlar1 va pik nafasverma axini (PEF) 30%-dan yiiksak variabellikls ilkin gostericiya
asasan 60%-dan asagi ehtimal olunan xastalor adaton bronxodilatatorlarin gebulundan sonra tam normal
voziyysta qayitmir. Belo xastolora yiiksok dozada inhalyasiya olunan ve ya peroral gabul edilon
kortikosteroidlor gorakli olur (bax “Istifads qaydasi va dozasi” bélmasina). Simtomlarin gaflaton
pislosmasi zamani tacili tibbi nazarat altinda kortikosteroidlerin dozasinin artirilmasina ehtiyac ola bilar.
Boyiiklar

Asagidaki hallarin profilaktik miialicasi zamani:
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- Yiingiil doracali astma (PEF gostaricilori 20% variabellikla ilkin géstariciys asason 80%-dan yuxari
chtimal olunan): Daha tez-tez, miintozom olaraq, simptomatik astmasleyhina bronxodilatatorlar qabul
etmaya ehtiyaci olan xastalar.

- Orta doracali astma (PEF gostaricilari 20-30% variabellikls ilkin gostariciys asasan 60-80% ehtimal
olunan): Miintozom olaraq astmanin miialicasi lgiin preparatlara ehtiyaci olan, homginin hal-hazirda
profilaktik miialics va ya yalniz bronxodilatator alan va geyri-stabil va pislason astmasi olan xastalar.

- Agir doraceli astma (PEF gostaricilari 30%-dan yiiksak variabellikls ilkin gostariciys asason 60%-dan
az ehtimal olunan): Agir doracali xroniki astma olan xastalor. Inhalyasiya vasitasiloe FLIKSOTID gabulu
zamani simptomlara adekvat nazarat {iglin sistem kortikosteroidlordon asili olan bir gox xastalor oral
kortikosteroidlarin istifadasini nazors garpacaq derocads azalda bilar vo ya istifadssini tam dayandira
bilarlor.

Usaqlar

Hal-hazirda md&vcud profilaktik preparatlarla nazarat oalds olunmayan xastalor do daxil olmagla,
astamanin profilaktik miialicasina ehtiyaci olan har bir usagq.

Agciyarlarin xroniki obstruktiv xastaliklari (AX0X)

FLIKSOTID uzun tasir miiddatli bronxodilatatorla birlikds (masalon uzun tosir miiddatli B-antaqonistlar
(LABA)) AXOX mtialicasi liglin gostarisdir.

Oks gostarislor
Preparatin tarkibindaki har hansi maddaya qarsi hiperhassasliq.

Xiisusi gostorislor vo ehtiyat tadirlori

Astma simptomlarina nozarst etmak tli¢lin inhalyasiya vasitasilo gqobul edilon qisamiiddatli tosire malik
B2-aqonistlorin istifadasinin artirilmasi astmaya nozaratin pislasdiyini gosterir. Belo hallarda xastonin
miialica planina yenidan baxilmalidir.

Astmaya nazaratin qafloton vo progressiv olaraq pislasmasi hayat tglin tolikkali ola bilor va
kortikosteroidlarin dozasinin artirilmasina qarar verilmalidir. Risk qrupunda olan xastalords har giin pik
axinin monitoringi aparilmahdir.

500 mikroqgram dozada FLIKSOTID alan AXOX olan xastolor lizerinde todgigatda pnevmoniya
hallarinin artmas1 qeyds alinmisdir (bax “Olava tasirlori” bolmasina). AXOX olan xastolords
pnevmoniyanin inkisaf etmasi ehtimalini nazaras alaraq, hakimlar diggatli olmalidir, bels ki, pnevmoniya
va astmanin pislasme simptomlari ¢ox zaman Ust-iista diislir.

Sistem tasirlar istonilon inhalyasiya olunan kortikosteroidlordon sonra, xiisusila yiiksak dozalarda va
uzun middat tayin olunduqda bas vera bilar; bu tasirlorin inkisaf ehtimali kortikosteroidlorin daxilo
gabulunda oldugundan ¢ox azdir (bax “Doza haddinin asilmasi” bélmasina). Miimkiin sistem tasirlora
Kusing sindromu, Kusing sindromuna banzor simptomlar, adrenal supressiya, usaqlarda va
yeniyetmalorde boyatmanin langimesi, stimiiklords mineral sixligin azalmasi, katarakta, qlaukoma va
moarkazi seroz xorioretinopatiya aiddir. Buna géro do inhalyasiya olunan kortikosteroidin dozasinin
effektiv nozaratin saxlanmasi {iglin kifayst edsn on kigik dozaya godar titrlonmasi zaruridir (bax “Olava
tasirlori” bolmasinag).

Inhalyasiya olunan kortikosteroidlo uzun miiddatli miialico alan usaqlarin boyuna miintezom olaraq
nazarat etmok tovsiya olunur.

Adrenal reaksiyanin azalma ehtimali oldugu t¢ilin, oral steroid terapiyadan inhalyasiya olunan
FLIKSOTID-1a terapiyaya kegirilon xastolor ehtiyatla miialica olunmali va adrenokortikal funksiyaya
miintazom olaraq nozarst olunmalidir.

Inhalyasiya olunan FLIKSOTID-in gabulundan sonra sistem terapiya tadrican dayandirilmali va
xastolora stress zamani olava terapiyaya ehtiyac oldugunu gostoran xabardarliq kartini &zlerinda
saxlamalar1 tovsiys olunur.

Toxirasalinmaz situasiyalarda (hamginin carrahi amoliyyat zamani) va stress yarada bilocok xiisusi
vaziyyatlarda, xtisusilo uzun miiddat ytiksak dozalarla miialico alan xostolorde adrenal reaksiyanin
azalma ehtimali homiso nozors alinmalidir. Klinik vaziyyasts uygun olaraq alave kortikosteroid miialicasi
nozora alinmalidir (bax “Doza haddinin asilmast” bdlmasina). Eynils, sistem steroidlo mialiconin
inhalyasyon miialics ilo avaz olunmasi daha dncs sistem preparatlarla nazarat olunan allergik rinit v ya
ekzemanin 1izo ¢ixmasina sabab ola bilar.

FLIKSOTID-12 miialica gaflaton dayandirilmamalidir.
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Cox nadir hallarda qanda glitkkozanin saviyyasinin artmasi haqqinda malumat verilmisdir (bax “Olava
tasirlori” bolmasina) va anamnezinda sakarli diabet olan xastalards tayini zamani nazars alinmalidir.
Biitlin inhalyasion kortikosteroidlorlo oldugu kimi, aktiv vo latent agciyer vorami olan xastolorda
xtisusils ehtiyath olmaq talab olunur.

Post-marketing dovrds istifade zamani flutikazon propionat va ritonavir alan xastalords kortikosteroidin
sistem tasirlari, homg¢inin Kusing sindromu va adrenal supressiya da daxil olmagla klinik shamiyyats
malik qarsiligh tasirlar qeyds alinmisdir. Buna gore do, xasta liglin miimkiin faydanin kortikosteroidin
sistem olava tosirlorinin yaranma riskindon Ustiin olmadig: halda, flutikazon propionat va ritonavir
yanag! istifads olunmamalidir (bax “Digar darman vasitalari ilo qarsiliql tasiri” bolmasina).

Digor inhalyasiya vasitasils istifads olunan preparatlarla mtalicods oldugu kimi, dozanin gebulundan
sonra goaflaton xiriltilarin artmas: ilo miisayist olunan paradoksal bronxospazm bas vera bilor. Bu
vaziyyat dorhal qisamiiddatli tesiro malik bronxodilatatorlarla miialica olunmalidir. FLIKSOTID-in
gobulu dorhal dayandirilmali, xasts miuayino olunmali va ehtiyac olarsa, alternativ terapiya
baslanmalidir (bax “Olava tasirlori™ bolmasina). Darman vasitasinin agciyarlora optimal ¢atdirilmasini
tomin etmak Ugiin, inhalyatorun isa salinmasinin nofasalama ils eyni vaxtda olmasina amin olmagq
magsadilo xastonin inhalyasiya texnikasi yoxlanmalidir.

Digor dorman vasitalori ila qarsiliqh tasiri

Normal saraitds, dozanin inhalyasiyasindan sonra, ilk ke¢id metabolizminin aktiv olmasi, hamginin
bagirsaglarda va qaraciyards sitoxrom P4so 3A4 sisteminin fermentlari vasitasila yliksok sistem klirensi
naticasinda flutikazon propionatin plazmada konsentrasiyasi asagi olur. Buna goéra do flutikazon
propionat il klinik shomiyyste malik garsiliqli tasirlorin yaranma ehtimali azdir.

Saglam soxslor tizorinds dorman vasitalarinin qarsiliqli tasirlorini yrenen todqiqatlar gostermisdir ki,
ritonavir (sitoxrom Psso 3A4 sisteminin fermentlorinin ¢ox giiclii inhibitoru) flutikazon propionatin
plazmada konsentrasiyasini ¢ox artira bilar vo naticade zordabda kortizolun konsentrasiyasini nazars
carpacaq doracads azalda bilar. Post-marketing dévrda istifadasi zamani ritonavir va burundaxili va ya
inalyasiya vasitasilo flutikazon propionat qabul edan xastolords klinik shamiyyat kasb edan va
kortikosteroidlorin sistem tasirino, hamg¢inin Kusing sindromu vs adrenal supressiyaya sobab olan
garsiliglt  tesirlor qeyds alinmisdir. Buna goéra do xosta liglin potensial faydanin sistem
kortikosteroidlarin alava tasirlorindon tstlin olmadigi halda, flutikazon propionat va ritonavir yanasi
istifads olunmamalidir.

Tadqiqatlar géstarmisdir ki, sitoxrom Paso 3A4 sisteminin fermentlarinin digar inhibitorlar flutikazon
propionatin sistem tasirinin shamiyyatsiz (eritromisin) va az deracada (ketokonazol) artmasina sabab
olur, kortizolun zardabda konsentrasiyasi iso nazers g¢arpmayan doracads azalir. Buna baxmayarag,
flutikazon propionatin sistem tosirinin artma ehtimali oldugu ti¢lin sitoxrom Psso 3A4 sisteminin
fermentlorinin giiclii inhibitorlart (masalon ketokonazol) ila yanasi istifadosi zamani ehtiyatli olmaq
tovsiya olunur.

Uygunsuzlig

Molumat verilmomisdir.

Hamilslik va laktasiya dovriinds istifadasi

Fertillik

Insanlarda fertilliya dair moalumatlar mévcud deyil. Heyvanlar tizorinds aparilan tadqiqatlar flutikazon
propionatin qadin va ya kisi fertilliyina tasirinin olmadigin1 gostarir.

Hamilalik

Hamilo qadinlar barads molumatlar mohdud saydadir. FL/IKSOTID-in hamilslik dovriinds toyini
haqqinda gorar yalniz ana iigiin gézlanilon faydanin dél tiglin miimkiin riskden ustiin oldugu halda verila
bilar.

Retrospektiv epidemioloji tadqigatdan alinan naticalards hamilaliyin ilk trimestrinds digar inhalyasion
kortikosteroidlorlo miigayisado flutikazon propionatin tssirinden sonra osas anadangslms inkisaf
qiisurlarinin (MCM) riskinin artmasi askar edilmamisdir (bax “Kliniki tadgiqatlar” bolmasina).
Heyvanlar {izorinds reproduktiv tadgiqatlar gliikokortikoidlerin yalniz tvsiys olunan inhalyasiya olunan
terapevtik dozadan yiiksok dozalarda sistem tosiri tigiin xarakterik tosirlori niimayis etdirmigdir.
Laktasiya
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Flutikazon propionatin insanlarda ana siidiine kegib-ke¢gmomasi tadqiq olunmamisdir. Laktasiya
ddvriinds olan laborator sigovullarda darialtina yeridildikden sonra plazmada &lgiilo bilen saviyysnin
alinmasi zamani flutikazon propionatin ana siidiine kegmasi dolillori askar olunmusdur. Buna
baxmayaraq, flutikazon propionatin tdvsiys olunan dozada inhalyasiya vasitasila istifadasindan sonra
plazmada saviyyasinin az olmasi ehtimal olunur.

Preparat yalniz ana i¢lin gozlonilon faydanin usaq {i¢lin olan risk ehtimalini iistoladiyi hallarda tayin
olunur.

Naqliyyat vasitalorini va digar potensial tohliiksli mexanizmlori idaraetma qabiliyyatina tosiri
FLIKSOTID-in har hansi tasira malik oldugu az ehtimal olunur.

Istifads qaydasi vo dozasi

Buraxilis formasi: Presslonmis dozalanmis aerosol.

Xastalor inhalyasion FLIKSOTID ilo miialiconin profilaktik monseli olmasi va hatta xastaliyin
simptomlar1 olmadiqda bels, bela preparati miintazom qoabul etmok lazim odugu barade
moalumtlandirilmalidirlar.

FLIKSOTID yalniz agiz vasitesiles inhalyasiya tiglindiir.

Tayin olunan har bir doza an az1 iki inhalyasiya vasitasils ¢atdirilir.

Astma

Terapevtik effekt miialicays baslayandan 4-7 giin sonra meydana ¢ixir, lakin daha énca inhalyasion
steroidlor qabul etmayaon xastolords 24 saat arzindo yaxsilagsma goriina bilar. ©gar xastalor qisa tasir
miiddatli bronxodilatatorlarla miialiconin effektivliyinin daha az olmasini hiss edirlorso vo ya
hamisokindon daha ¢ox inhalyasiyaya tolabat artirsa, hakimls maslohatlogsmak lazimdir.

Boyiiklar va 16 yasdan boyiik usaglar

100 -1000 mikroqram, giinds iki dofa.

Xastalora toyin olunan inhalyasion FLEKSITID-in ilkin dozasi xastoliyin agirliq deracesina uygun
olmalidir:

Yiingiil doracali astma: - 100-250 mikrogram, giinds iki dafa.
Orta daracali astma: - 250-500 mikrogram, giinds iki dafa.
Agir daracali astma: - 500-1000 mikroqram, giinds iki dafa.

Fordi reaksiyadan asili olaraq doza daha sonra nazarat alds olunana gadar doyisdirils vo ya minimum
effektiv dozaya qador azaldila bilar.

Alternativ olaraq, flutikazon propionatin baslangic dozasi dozalanmis inhalyator vasitasils tayin olunan
beklametazon dipropionat vo ya analoqunun giindslik dozasinin yarisini toskil eds bilar.

4 yasli va ondan boyiik usaqlar

50-200 mikrogram, giinds iki dofa.

Usaglarda bir ¢ox hallarda gilinds iki dafa 50-100 mikrogram doza istifads etmokls astma lizarinds yaxsi
nazarato nail olmaq miimkiindlir. Astmaya nozarst kifayat qoder olmadigda dozami giinds iki dafs
200 mikrograma artirmagla slavs fayda alds etmok miimkiindtir.

Inhalyasion FLIKSOTID-in usaglara toyin olunan baslangic dozasi xastoliyin agirliq deracasine uygun
olmalidur.

Fordi reaksiyadan asili olarag, nazarat aldo olunduqdan sonra doza dayisdirils va ya minimum effektiv
dozaya qador azaldila bilar.

4 yasli va ondan boyiik usaglar

Qeyd etmak lazimdir ki, bu dozanin istifadasi ti¢lin yalniz 50 mikroqramliq cihaz uygundur.
FLIKSOTID-in bu buraxilis formasinda talab olunan pediatrik doza olmaya bilar, bu halda FLIKSOTID-
in alternativ buraxilis formasi istifads olunmalidir (masalan, quru toz ils inhalyator).

1 yasdan 4 yasa gadar usaglar

Inhalyasion FLIKSOTID kigik yash usaqlarda tez-tez bas veran va davamli astma simptomlarina nozarat
etmoak tigiin faydalidir.



1-4 yasl usaqlar tizorinds aparilan todqiqatlar gostormisdir ki, giinds iki dofs 100 mikroqram doza ilo
astmanin simptomlarina optimal nazarat alds olunur. Preparat {iz maskas: ils tochiz olunmus pediatrik
speyser cihazi vasitasils inhalyasiya olunur (BABYHALER kimi).

Astmanin diagnostikasi va muialicasine miintazom olaraq yeniden baxilmalidir.

Agciyarlorin xroniki obstruktiv xastaliyi (AXOX)

Boyiiklor

Giinds iki dofo 500 mikroqram doza uzun tesir miiddatli bronxodilatatorlara slave soklinds (masslon
LABA) istifads olunur.

3-6 ay orzinds alds olunan optimal fayda ti¢lin preparat har gtin istifads olunmalidir. ©gar 3-6 aydan
sonra yaxsilasma yoxdursa, xasta tibbi mtiayinadon kegmalidir.

Bu dozanin istifadasi {iglin yalniz 250 mikroqramliq cihaz istifads olunmalidir.

Xiisusi pasient qruplart

Yasli va garaciyar, yaxud boyrak ¢atismazligi olan xastolords dozanin korreksiyasina ehtiyac yoxdur.
Sizin FLIKSOTID inhalyatorunuzun istifadasina dair tolimat

Inhalyatorunuzun yoxlanmasi: 1k dofs istifads etmozdon avval, yaxud inhalyator bir hafts vo ya daha
¢ox miiddat istifads olunmayibsa, qapagin konarlarina yavasca sixaraq, mistiiylin qapagini ¢ixarin,
inhlyatoru yaxsi ¢alxalayin va islok vaziyyatds olmasina amin olmagq ti¢tin iki dofs havaya piiskiirdiin.
Inhalyatorunuzun istifadosi:

1. Qapagin konarlarina yavasca sixaraq, miistiiylin qapagini ¢ixarin

2. Inhalyatoru igeriden vo xaricden, hamg¢inin miistiiyli do barkidilmamis hissalarin olub-olmamasina
gora yoxlayin.

3. Borkidilmomis hissalorin ¢ixarilmasina vo inhalyatorun terkibindakilsrinin yaxsi garigmasina amin
olmagq {iglin inhalyatoru yaxs1 ¢alxalayin.

4. Bas barmaginiz miistilkdon asagida inhalyatorun ssasinda olmagqla, inhalyatoru bas barmaqgla diger
barmagqlarin arasinda saquli voziyystde saxlayin.




5. Miimkiin godor dorindon nafas verin, sonra iso mistiiyli agizda diglorinizin arasinda yerlosdirin,
dodaglarinizi onun strafinda kip sixin, lakin dislomayin.

6. Afizla nofos almafa basladifiniz anda, davamli olaraq vo dorinden nofes almaga davam edorak
FLIKSOTID-i piiskiirtmak ti¢iin inhalyatorun yuxari hissasini asagiya dogru basin.

7. Nofasinizi saxlayaraq inhalyatoru agzinizdan ¢ixarin vo barmaginizi inhalyatorun yuxari hissesinden
¢okin. Nofasinizi miimkiin gader saxlamaga davam edin.

8. Olavo piiskiirmolori edocoksinizsa, inhalyatoru saquli veziyyetds saxlaym va 3- cii addimdan 7-ci
addima godar tokrar etmak iigiin yarim daqiqe gozloyin.

9. Inhalyasiyadan sonra agzinizi su ils yaxalayn vo tiipiiriin.

10. Miistiiyilin gapagini, ¢iqqilt1 esidilona gadar bark sixaraq baglayin.




VACIB MOLUMAT:

5, 6 vo 7-ci addimda gostarilanlari yerina yetirarkan talosmayin. Inhalyatorunuzu iss salmamisdan bir an
ovval miimkiin qodor asta nofas almaga baslamaginiz vacibdir. Ilk vaxtlar gilizgii qarsisinda yerino
yetirin. ©gar inhalyatorun yuxari hissisindon va ya agiz bucaqlarindan “duman”in gsldiyini gorsoniz,
Siz 2-ci addimdan baslayaraq biitlin amallari tokrar yerina yetirmalisiniz.

Ogar hokiminiz Sizo inhalyatorun istifadasi ilo bagli forqli tolimatlar verarss, bu tolimatlara digqstlo
riayat edin. Har hansi ¢atinliyiniz yaranarsa hokiminizs miiraciot edin.

Tomizlonmasi

Inhalyatorunuz an az1 haftods bir dofo tomizlonmalidir.

1. Mistiiylin gapagini ¢ixarin.

2. Balonu plastik korpusdan ¢ixarmayin.

3. Miistiiylin i¢oriden va xaricdon quru aski ve salfetls silin.

4. Mistiiylin gapagini baglayin.

METAL BALONU SUYUN ICINO QOYMAYIN.

dlava tasirlori

Asagida gostorilon slava tosirlor sistem orqgan sinfina ve rastgalmo tezliyino gore tosnif olunmusdur.
Rastgalmo tezliyi asagidaki kimidir: ¢ox tez-tez (=1/10), tez-tez (=1/100-don <1/10-a gader), bazen
(=1/1000-dan <1/100-5 gadar), nadir (=1/10,000-don <1/1000-3 gadar) va ¢ox nadir (<1/10,000), tok-tok
bas veran hallar da daxil olmaqgla. Cox tez-tez, tez-tez vo bazon rast golinon hallar ssason kliniki
todgiqatlardan alinan malumatlara asasen miioyyan olunur. Nadir vo ¢ox nadir hallar asason spontan
bildiriglordon miisyyan olunur.

Infeksiyalar va invaziyalar

Cox tez-tez: Ag1z va bogazin kandidozu.

Agiz va bogazin kandidozu bazi xastalords inkisaf edir. Belo xastolords preparati istifads etdikdon sonra
ag1z boslugunu yaxalamaq faydali ola bilar. Simptomatik kandidozu FLIKSOTID-i gobul etmoys davam
etmoklo, yerli gobalokaleyina preparatlarla miialico etmak olar.

Tez-tez: Pnevmoniya (AXOX olan xastslords).

Nadir: Qida borusunun kandidozu.

Immun sisteminin pozgunluglart

Asagida gostorilon olamatlorlo miisayist olunan hiperhossasliq reaksiyalari haqqinda molumat

verilmisdir:
Bazon: Darids hiperhassasliq reaksiyalari.
Cox nadir: Angioddem (asasan iz vo agiz-udlaq nahiyssinde 6dem), respirator

simptomlar (dispnoye va/va ya bronxospazm) v anafilaktik reaksiyalar.
Endokrin sisteminin pozgunluglart
Miimkiin sistem tosirlors asagidakilar aiddir (bax “Xiisusi gostoriglor va ehtiyat tadbirlari” bolmasina):

Cox nadir: Kusing sindromu, Kusings bonzar slamatlar, adrenal supressiya,
boyatmanin longimasi, siimiiklordo mineral sixliginin azalmasi, katarakta,
qlaukoma.

Metabolizm va gidalanma pozgunluglart

Cox nadir: Hiperqglikemiya.

Psixi pozgunluglar

Cox nadir: Tasvis, yuxu pozgunluglar: va davranig doyisiklikleri, homginin

hiperaktivlik va qiciglanma (esason usaqlarda).
Tonaffiis sistemi, dos qafsai va divararaligr orqanlarimin pozgunluglar:
Tez-tez: Sasin batmasi
Bozi xostolords inhalyasion FLIKSOTID sasin batmasina sabab ola bilor. Inhalyasiyadan dorhal sonra
agzn su ila yaxalanmasi faydali ola biler.
Cox nadir: Paradoksal bronxospazm (bax “Xiisusi gostorislor va Ehtiyat tadbirlori”
bolmasina).
Doari va dorialti toxuma pozgunluglar
Tez-tez: Ozilmalar.




Doza haddinin asilmasi

FLIKSOTID-in tévsiya olunan dozadan artiq dozada kaskin inhalyasiyasi hipotalamo-hipofizar-adrenal
sistemin miivaqqati supressiyasina sabab ola bilar. Bu vaziyystde adoton toxirasalinmaz todbirlar gorakli
olmur, bels ki, adrenal funksiya bir ne¢a giin arzinds barpa olunur.

Ogor tovsiys olunan dozadan artiq dozanin uzun miiddat orzinde qgobul edilmesi davam edorss,
adrenokortikal supressiya ohomiyyastli doracads ola biler. Cox nadir hallarda tévsiys olunan dozadan
artiq dozada (adston giindslik 1000 mikroqram vs daha ¢ox), uzun miiddat arzinds (bir ne¢s ay va ya il)
usaqglarda istifadosi zamani koskin adrenal krizin bas vermasi barade mslumat verilmisdir; miisahido
olunan slamatlora hipoglikemiya va zehnin azalmasi vo/ve ya qicolmalarin qaliq slamatlori aiddir.
Kaskin adrenal kriziss potensial sobab ola bilacak vaziyyatlors travma, corrahi amoliyyat, infeksiya vo
ya dozanin istonilon miqdarda koskin azaldilmasi aiddir.

Tovsiys olunan dozadan artiq dozada preparati gobul edon xastslar ciddi nazarat altinda olmali ve doza
todricon azaldilmalidir.

Buraxilis formasi

FLIKSOTID inhalyasiya iigiin dozalanmis aerozol torkibinde CFC olmayan HFA 134a propellentinda
flutikazon propionat suspenziyasindan ibaratdir. Suspenziya dozalanmis qapaqla ortiilmiis aliiminium
xalitadon hazirlanmis balona yerlosdirilir. Balon piiskiirdiicii dsliyi olan va tozqoruyucu gapagqlarla
tochiz olunmus plastik qurguya qurasdirilir. FLIKSOTID inhalyasiya iiglin dozalanmis aerozolun bir
dozasinda 125 mkq flutikazon propionat vardir. Har bir inhalyatorda 60 doza vardir. 60 dozadan ibarat
bir inhalyator i¢lik varaga ils birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti

Saxlanma soraiti gablagdirmanin {izarinds atrafli tasvir olunub.

Miistiiyiin gapagini ¢iqqilti sasi esidilona gadar kip basin.

30°C-don yuxar1 olmayan temperaturda saxlayin.

Donmadan va birbasa glinas stialarindan qoruyun.

Presslonmis balonda olan bir ¢ox inhalyasion preparatlar kimi balon soyuq halda oldugda preparatin
terapevtik effekti azala bilor.

Presslonmis balon. 50°C-don yiiksaok temperaturun tosirine maruz qoymayin. Balon hoatta bos oldugda
bels desilmomali, qirilmamali va yandirilmamalidir.

Usaglarin oli ¢atmayan yerds saxlanilmalidir.

Yararhq miiddati

2 il

Yararliliq miiddatinin son istifads tarixi qablasdirmanin {izarinds gostarilib.

Karton qutusunun {izarinds qeyd edilon son istifads tarixi bitdikden sonra istifade etmayin.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalg .
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 sarazisindo mahsulun keyfiyyati ilo istehlake¢ilarin iddialarini gabul edan
va farmakonazarat masalalari iizro masul togkilatin adi va iinvani:

“Zeytun Pharmaceuticals”

AZ1000, Azarbaycan, Baki sohari, Zarifs Oliyeva kiigasi 93, «kBEGOC» Biznes Morkazi

Telefon: +994124047885 (359)




Mob: +994512251225
Elektron iinvan: rafig.ibrahimov(@zeytunpharma.az. 0ax70065@gsk.com

*GSK sirkatlor qrupunun tizvii.
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