KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
XENCORT 125 mcg inhalasyon i¢in 6l¢iilii dozlu aerosol

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Flutikazon propiyonat 125 mcg

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1’°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Inhalasyon igin 6lg¢iilii dozlu aerosol

Aliiminyum inhaler kab1 i¢inde basin¢l propellant gaz ile doldurulmus siispansiyon.
Aliiminyum konteynere bir dozajlama valf eklidir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Astimin tiim basamaklarinda antienflamatuar, bronkodilator, semptom kontrolii ve oral steroid
ihtiyacini azaltmak amagli kullanilir. KOAH'ta tek basina kullanilmasi 6nerilmez.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Hastalar inhale XENCORT tedavisinin profilaktik 6zelliginden haberdar olmali ve belirtileri
olmadiginda dahi diizenli kullanmalar1 gerektigi konusunda uyarilmalidir. XENCORT sadece oral
yolla inhalasyon i¢indir.

Regete edilen her dozun minimum 2 inhalasyonla verilmesi planlanmustir.

e Astim:

Terapotik etki 4-7 giinde baslar, ancak daha dnceden inhale steroid almamis olan hastalarda 24 saat
icinde belirli bir diizelme goriilebilir.

Eger hasta, kisa etki siireli bronkodilatorlerin daha az etkili olmaya basladigini fark ederse veya
normalden daha fazla inhalasyona ihtiya¢ duyuyorsa bir doktora danigilmalidir.

Yetiskinler ve 16 yas tizeri ¢ocuklar: Giinde 2 kez 100-1000 mikrogram
Hastalara hastaligin siddetine uygun inhale XENCORT baslangi¢ dozu verilmelidir:

Hafif astim: Giinde 2 kez 100-250 mikrogram
Orta siddetli astim: Giinde 2 kez 250-500 mikrogram
Siddetli astim: Giinde 2 kez 500-1000 mikrogram
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Doz daha sonra, bireysel yanitlara gore kontrol saglanana kadar ayarlanabilir veya etkili en diisiik
doza indirilebilir.

Alternatif olarak, flutikazon propiyonatin baglangic dozu toplam giinlik beklometazon
dipropiyonat dozunun yaris1 olacak sekilde veya 6l¢iilii dozlu inhalerle verilen doza esdeger olacak
sekilde hesaplanabilir.

e  Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi (KOAH):
Giinde 2 kez 500 mikrogram
KOAH ta tek basina kullanilmasi onerilmez.

Hastalar, optimum fayda icin XENCORT inhalasyon i¢in Olgiilii dozlu aerosolii her giin
kullanmalar1 gerektigi konusunda uyarilmalidir. Fayda genellikle 3-6 ay i¢inde goriiliir. Ancak, 3-
6 ay sonra herhangi iyilesme goriilmezse hasta doktora bagvurmalidir.

Uygulama sekli:

XENCORT, sadece oral inhalasyon yolu ile uygulanir.

Basingli, olgiilii dozlu inhaler kullaniminin zor oldugunu diisiinen hastalarda XENCORT
inhalasyon i¢in 6l¢iilii dozlu aerosol ile birlikte ara parca (volumatic spacer) kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger veya bobrek bozuklugu olanlarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:

e Astim

4 yasg ve tizerindeki ¢cocuklar:

Giinde 2 kez 50-200 mikrogram

Bircok cocukta astim giinde iki kez 50-100 mikrogramlik doz rejimi ile i1yi sekilde kontrol
edilecektir. Astimi yeterli seviyede kontrol edilemeyen hastalar i¢in doz giinde 2 kez 200
mikrograma kadar ¢ikarilarak ilave fayda saglanabilir.

Cocuklara hastaliklarinin siddetine gore, uygun inhale XENCORT baslangi¢ dozu verilmelidir.

Doz daha sonra, bireysel yanitlara gore kontrol saglanana kadar ayarlanabilir veya etkili en diisiik
doza indirilebilir.

4 yas ve lizeri cocuklarda XENCORT 50 mcg 6l¢iilii dozlu aerosol kullanilir.
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1-4 yas arasi ¢cocuklar:

Flutikazon propiyonat inhalasyonu, kiigiik ¢ocuklarda siklikla ve siddetli goriilen astim
belirtilerinin kontrol edilmesinde fayda saglamaktadir.

1-4 yas aras1 ¢ocuklarda yapilan klinik ¢aligmalar, giinde iki kez 100 mikrogram’in yiiz maskesi
ile birlikte pediyatrik spacer yolu ile uygulanmasinin astim belirtilerinin kontrol altina alinmasinda
en uygun yol oldugunu gostermistir.

Astim teshisi ve tedavisi diizenli kontrol altinda tutulmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
flacin bilesenlerinden herhangi birine karsi asir1 duyarhiligi olanlarda kontrendikedir (bkz.
Farmasotik Ozellikleri - Yardimer Maddelerin Listesi).

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
Astim tedavisinde kademeli bir program uygulanmali ve hastanin yanit1 klinik olarak ve akciger
fonksiyon testleriyle izlenmelidir.

Astim belirtilerini kontrol etmek igin kisa etkili inhale betaz-agonistlerin kullaniminin artmasi,
astim kontroliiniin bozuldugunu gosterir. Bdyle bir durumda hastanin tedavi plani yeniden gézden
gecirilmelidir.

Astim kontroliinde ani olarak meydana gelen ve ilerleyen kdtiilesmeler potansiyel olarak yasami
tehdit edicidir ve bdyle bir durumda kortikosteroid dozunun artirilmasi g6z Oniinde
bulundurulmalidir. Risk altinda oldugu diisliniilen hastalarin giinliik doruk akim ("peak flow")
degeri izlenebilir.

XENCORT akut astim ataklar1 i¢in degil, rutin uzun siireli tedavide kullanilmak i¢indir. Akut astim
belirtilerini gidermek i¢in hastalarin hizli ve kisa etkili inhale bronkodilatore ihtiyaglar1 olacaktir.
Hastalara bu kurtarma ilaclarini bulundurmalari tavsiye edilmelidir.

Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi uygulamadan sonra ani ortaya ¢ikan hiriltili solunumla
birlikte paradoksal bronkospazm olusabilir. Bu durum hizli etkili inhale bronkodilatérlerle hemen
tedavi edilmelidir. XENCORT kullanim1 hemen kesilmeli hasta kontrol edilmeli ve gerekirse
alternatif tedavi uygulanmalidir.

Yanit eksikligi veya siddetli astim alevlenmeleri inhale XENCORT dozu artirilarak ve gerekli
oldugunda sistemik steroid ve/veya enfeksiyon varsa antibiyotik kullanilarak tedavi edilmelidir.

Herhangi bir inhale kortikosteroid ile, 6zellikle uzun siire yiliksek dozda uygulandiginda, sistemik
etkiler olusabilir; bu etkilerin olusma olasilig1 oral kortikosteroidlere gére daha azdir (bkz. Doz
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Asimi). Olas1 sistemik etkilere Cushing sendromu, Cushingoid ozellikler, adrenal siipresyon,
cocuklarda ve adolesanlarda biiyiimede gecikme, kemik mineral dansitesinde azalma, katarakt,
glokom ve daha seyrek olarak psikomotor hiperaktivite, uyku bozukluklari, anksiyete, depresyon
ya da agresyonu (0zellikle ¢ocuklarda) igeren psikolojik ya da davranigsal etkiler dahildir. Bu
nedenle, inhale kortikosteroid dozunun etkili kontroliin saglandig1 en diisiik doza titre edilmesi
onemlidir (bkz. Istenmeyen Etkiler).

Uzun siireli ve yiiksek doz inhale kortikosteroid uygulamasi adrenal siipresyon ve akut adrenal
krize yol agabilir. Onayli dozdan yiiksek doz flutikazon propiyonat kullanan (tipik olarak >1000
mikrogram/giin) 16 yasin altindaki ¢cocuklar 6zellikle risk altindadir. Akut adrenal krizi tetikleme
potansiyeli olan durumlar travma, cerrahi, infeksiyon ya da dozun ani azaltilmasini igerir.
Semptomlar tipik olarak belirgin olmayip anoreksi, abdominal agri, kilo kaybi, yorgunluk, bas
agrisi, bulanti, kusma, biling bulaniklig1, hipoglisemi ve nobetleri icerir. Stres ya da elektif cerrahi
periyotlarinda ek sistemik kortikosteroid destegi diisiilmelidir.

Uzun siireli inhale kortikosteroid tedavisi goren ¢ocuklarin boylarinin diizenli olarak izlenmesi
onerilmektedir. Biiyiime yavasladiginda, inhale kortikosteroid dozunun azaltilmasi amaciyla tedavi
gbzden gecirilmeli ve astim kontroliinii etkili bicimde saglayan en diisiik doza diisiiriilmelidir. Ek
olarak, hastanin pediyatrik solunum hastaliklari uzmanina sevk edilmesi diistiniilmelidir.

Baz1 bireyler birgok hastaya gore inhale kortikosteroid etkilerine karsi daha fazla duyarlilik
gosterebilir.

XENCORT ile tedavi aniden kesilmemelidir.

Diabetes mellitus dykiisii olan ya da olmayan hastalarda ¢ok nadir kan glukoz diizeylerinde artis
bildirilmistir (bkz. Istenmeyen Etkiler) ve diabetes mellitus hikayesi alan hastalara recete edilirken
bu durum goz 6niinde bulundurulmalidir.

Tim inhale kortikosteroidlerde oldugu gibi, aktif veya pasif pulmoner tiiberkiilozu alan hastalara
0zel dikkat gdsterilmelidir.

Pazarlama sonrasi kullanim sirasinda flutikazon propiyonat ve ritonavir alan hastalarda Cushing
sendromu ve adrenal siipresyon dahil sistemik kortikosteroid etkilere neden olan klinik olarak
onemli ilag etkilesimleri bildirilmistir. Bu nedenle hastaya saglayacagi potansiyel yarari sistemik
kortikosteroid yan etkileri riskinden fazla degilse flutikazon propiyonat ve ritonavirin birlikte
kullantmindan kagiilmalidir. Ayrica flutikazon propiyonat diger potent CYP3A inhibitorleri ile
birlestirildiginde sistemik yan etki riski artmaktadir (bkz. Diger T1bbi Uriinlerle Etkilesim ve Diger
Etkilesim Bigimleri).
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Adrenal yanit bozuklugu ihtimali ameliyat dahil acil durumlarda ve stres yaratabilecek elektif
durumlarda daima akilda tutulmali ve uygun kortikosteroid tedavisi diisliniilmelidir (bkz. Doz
Asimi).

XENCORT tedavisinin onerilen dozlarinda adrenal fonksiyon ve adrenal rezerv genellikle normal
sinirlarda kalir. Inhale XENCORT tedavisinin faydasi oral steroid ihtiyacini en aza indirmektir.
Bununla birlikte baz1 hastalarda oral steroidlerle aralikli ve 6nceden yapilmis tedaviler sonucu
advers etkilerin olusma olasilig1 bir siire i¢in devam edebilir. Adrenal bozuklugun boyutu, elektif
prosediirlerden dnce uzman tavsiyesi gerektirebilir. Adrenal yanit bozuklugu ihtimali stres yaratma
thtimali olan ameliyat dahil acil durumlarda daima akilda tutulmali ve uygun kortikosteroid
tedavisi distiniilmelidir.

KOAH hastalarinda pnémoni

Kortikosteroid igeren inhale ilaglar1 alan KOAH hastalarinda, hastaneye yatis gerektiren pndémoni
dahil pnomoni insidansinda artis gozlemlenmistir. Artan steroid dozu ile pndmoni riskinde artis
kanitlar1 bulunmaktadir, ancak bu durum ¢alismalarin tamaminda kesin olarak gosterilmemistir.

Kortikosteroid igeren inhale ilaglarinin pnémoni riskinin biiyiikliigii konusunda sinif i¢i farklilik
i¢in kesin klinik kanit bulunmamaktadir.

Hekimler, KOAH hastalarinda olas1 pndmoni gelisimine karsi, enfeksiyonlarin klinik 6zellikleri
ille KOAH semptomlarinin alevlenme durumunun karigsmas: ihtimali dolayisiyla dikkatli
olmalidirlar.

KOAH hastalarindaki pnémoni risk faktorleri arasinda; sigara i¢imi, ileri yas, diisiik viicut kitle
indeksi ve siddetli KOAH bulunmaktadir.

Oral kortikosteroid ile tedavi edilen hastanin XENCORT tedavisine gecirilmesi:

Oral kortikosteroide bagimli hastalarda XENCORT tedavisine gegiste dikkatli olunmalidir.

Uzun siireli sistemik steroid tedavisinin neden oldugu adrenokortikal islev bozuklugunun
diizelmesi zaman alabilir.

Uzun siireli ve yiiksek doz sistemik steroid kullanan hastalarda adrenokortikal siipresyon
gelisebilir. Bu hastalarda adrenokortikal islev diizenli izlenmeli ve sistemik steroid dozu dikkatli
bicimde azaltilmalidir.

Yaklagik bir hafta sonra sistemik steroid dozu azaltilmaya baglanmalidir. Doz azaltilmasi sistemik
steroidin idame dozuna uygun olmal1 ve haftalik araliklarla azaltilmalidir. Genel olarak, giinliik 10
mg veya daha az prednizolon (ya da esdegeri) idame dozu azaltilirken en az haftalik araliklarla, en
fazla giinde 1 mg olarak azaltilmalidir. Giinliik prednizolon idame dozunun 10 mg'in iizerinde
oldugu durumlarda haftalik araliklarla daha fazla doz azaltilmasi uygun olabilir.
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Adrenal yanit bozuklugu olasilifindan dolay1 oral steroid tedavisinden inhale XENCORT
tedavisine gecen hastalar 6zel dikkat gosterilerek tedavi edilmeli ve adrenokortikal fonksiyonlar
diizenli olarak izlenmelidir.

Bazi hastalar tedavi kesilmesi sirasinda solunum islevlerinin diizelmesine karsin kendini iyi
hissetmeyebilir. Adrenal yetmezlige iliskin nesnel belirti bulunmuyor ise, hastalar flutikazon
propiyonat tedavisine devam edip sistemik steroidi kesme konusunda desteklenmelidir.

Inhale XENCORT tedavisine baslamay1 takiben sistemik tedavinin birakilmas1 kademeli olmalidir
ve hastalar astim ataklariin kotiilesmesi, gogiis enfeksiyonu, major hastalik, cerrahi ve travma gibi
stres olustugunda ek tedaviye ihtiyaclar1 olabilecegini belirten uyariCi steroid kart1 tagimalar
konusunda tesvik edilmelidir.

Benzer olarak sistemik steroid tedavisinin inhale tedavi ile yer degistirmesi, 6nceden sistemik ilag
tarafindan kontrol edilen, alerjik rinit veya egzama gibi alerjilerin ortaya ¢ikmasina neden olabilir.
Bu alerjiler antihistaminik ve/veya topikal steroidler dahil topikal preparatlarla semptomatik olarak
tedavi edilmelidir.

Hastanin inhaleri kullanma teknigi kontrol edilmelidir, ¢iinkii optimum diizeyde ilacin akcigerlere
ulagmasi i¢in inhalerin inspirasyonla senkronize sekilde harekete gegtiginden emin olunmalidir.

Gorme bozuklugu
Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimiyla gérme bozuklugu bildirilebilir. Bir hasta bulanik

gérme veya diger gorme bozukluklar1 gibi semptomlarla bagvurursa, hastanin katarakt, glokom
veya sistemik ve topikal kortikosteroidlerin kullanimindan sonra bildirilen merkezi ser6z
korioretinopati (CSCR) gibi nadir goriilen hastaliklarin dahil olabilecegi olas1 nedenlerin
degerlendirilmesi i¢in bir gbz doktoruna sevk edilmesi diigtiniilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Karaciger ve bagirsakta gerceklesen sitokrom P450 3A4 aracili genis Olgiideki ilk gegis
metabolizmas1 ve yiiksek sistemik klerensi nedeniyle normal sartlarda flutikazon propiyonatin,
plazma konsantrasyonlari inhale dozu takiben diisiik olur. Bu nedenle flutikazon propiyonatin
aracilik ettigi klinik olarak anlamli ilag etkilesimleri beklenmemektedir.

Saglikl1 goniilliilerle yapilan bir ilag etkilesim ¢alismasinda ritonavirin (yiiksek derecede giiclii
sitokrom P450 3A4 inhibitorii) intranazal uygulanan flutikazon propiyonatin plazma
konsantrasyonlarini biiyiik 6l¢iide arttirdigi, bunun da serum kortizol konsantrasyonlarinda belirgin
derecede azalmaya neden oldugu gosterilmistir. Pazarlama sonrasi kullanim sirasinda intranazal
veya inhalasyon yolu ile flutikazon propiyonat ve ritonavir olan hastalarda Cushing sendromu ve
adrenal stlipresyon dahil sistemik kortikosteroid etkilere yol agan klinik olarak 6nemli ilag
etkilesimleri Dbildirilmistir. Bu nedenle, hastaya saglayacagi potansiyel fayda sistemik
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kortikosteroid yan etki riskinden fazla olmadikca flutikazon propiyonat ve ritonavirin birlikte
kullanimindan kacinilmalidir.

Saglikli goniilliillerde yapilan kiigiik bir ¢aligmada, hafifce daha az potent bir CYP3A inhibitorii
olan ketokonazol, tek inhalasyonun ardindan flutikazon propiyonatin maruziyetini %150
artirmistir. Tek bagsina flutikazon propiyonat uygulamasina kiyasla plazma kortizol diizeyi daha
fazla dismiistiir. Itrakonazol gibi diger giiclii CYP3A inhibitorleri ile es zamanli tedavinin,
sistemik flutikazon propiyonat maruziyetini ve sistemik yan etki riskini artirmasi beklenir. Bu
duruma kars1 dikkatli olunmali ve bu tiir ilaglarla uzun siireli tedaviden miimkiin oldugunca
kagmilmalidir.

Kobisistat igeren iiriinler dahil diger potent CYP3A inhibitorleri ile birlikte tedavinin sistemik yan
etki riskini artirmas1 beklenmektedir.

Diger CYP3A4 inhibitorleri, serum kortizol konsantrasyonlarinda kayda deger bir azalma
olmaksizin, flutikazon propiyonata sistemik maruziyette ihmal edilebilir (eritromisin) ve mindr
(ketokonazol) artiglara sebep olur. Yarar, sistemik kortikosteroid yan etkilerinin potansiyel artmig
riskinden daha agir basmadik¢a kombinasyonlardan kag¢inilmalidir; bu durumda hastalar, sistemik
kortikosteroid yan etkileri agisindan izlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bilinen bir etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Bilinen bir etkilesim c¢alismasi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
XENCORT’un ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara herhangi bir etkisi veya dogum
kontrolii (kontrasepsiyon) i¢in kullanilan ilaclarla herhangi bir etkilesimi bildirilmemistir.

Gebelik donemi

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum
ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Bolim 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Flutikazon propiyonatin insanda gebelikte kullaniminin giivenilirligi ile ilgili yeterli kanit yoktur.
Retrospektif bir epidemiyolojik ¢aligmanin sonuglari, gebeligin ilk ii¢ aylik doneminde, diger
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inhale kortikosteroidlerle kargilastirildiginda flutikazon propiyonata maruz kalmanin ardindan
major konjenital malformasyon riskinde bir artis bulmamistir (bkz. Boliim 5.1).

Hayvanlarda yapilan lireme g¢alismalari, 6nerilen inhale terapétik dozda goriilenden daha fazla
sistemik maruziyetlerde glukokortikosteroidlerin karakteristik etkilerini gostermistir. Insan
gebeliklerinde flutikazon propiyonatin giivenligine dair yetersiz kanit vardir. Sinirli sayida (200)
gebelikte maruz kalma ile ilgili veriler, flutikazon propiyonatin hamilelik veya fetiis / yeni dogan
¢ocugun sagligi lizerinde higbir olumsuz etkisinin olmadigini géstermektedir. Bugiine kadar baska
higbir ilgili epidemolojik veri mevcut degildir. Kortikosteroidlerin hamile hayvanlara uygulanmasi,
yarik damak ve rahim i¢i biiylime geriligi dahil olmak iizere fetal gelisim anormalliklerine neden
olabilir. Bu nedenle, insan fetiisiinde bu tiir etkilerin ¢ok kiigiik bir riski olabilir. Bununla birlikte,
hayvanlarda fetal degisikliklerin nispeten yliksek sistemik maruziyetten sonra meydana geldigine
dikkat edilmelidir. Flutikazon propiyonat inhalasyon yoluyla dogrudan akcigerlere iletildigi i¢in,
kortikosteroidler sistemik yollarla verildiginde ortaya ¢ikan yiiksek diizeyde maruziyet s6z konusu
degildir (bkz. Boliim 5.3).

[lag kullanimi ancak anneye saglamasi beklenen yarar1 fetusa olan olasi bir riskten fazla ise
diisiiniilmelidir. Inhale kortikosteroid dozunun, etkili kontroliin siirdiiriildiigii en diisiik doza titre
edilmesi 6nemlidir. Flutikazon propiyonat ile tedavi aniden kesilmemelidir.

XENCORT gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Flutikazon propiyonatin anne siitii ile atilimi arastirilmamistir. Laktasyondaki laboratuvar
sicanlarinda, subkiitan uygulamayi takiben Ol¢iilebilir plazma seviyesi saglandiginda, siitte
flutikazon propiyonat varligi kanitlanmistir. Bununla birlikte, flutikazon propiyonatin hastalara
Onerilen dozlarda inhalasyon seklinde uygulanmasini takiben plazma seviyeleri diisiiktiir.
Flutikazon propiyonatin emziren annelerde kullanilmasi i¢in terapotik yarar ile anne ve bebegin
maruz kalacagi potansiyel zarar degerlendirilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
XENCORT’un boyle bir etki olusturmasi olas1 degildir.

4.8. istenmeyen etkiler

Asagidaki advers etkiler organ sistemi siniflandirmast ve sikliga gore verilmistir. Siklik
smiflandirmasi, ¢ok yaygimn (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ve
<1/100); seyrek (>1/10.000 ve <1/1.000) ve izole raporlar dahil ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) seklinde tanimlanmustir.
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Cok sik ve sik olaylar genellikle klinik ¢alisma verilerinden belirlenmistir. Seyrek ve ¢ok seyrek
olaylar genellikle spontan verilere dayanmaktadir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Cok yaygin: Agizda ve bogazda kandidiyazis. Bazi hastalarda agizda ve bogazda
kandidiyazis (pamukguk) olusur. Boyle hastalarin ilaglarin1 kullandiktan
sonra agizlarini su ile ¢alkalamalar1 yararl: olabilir.
Semptomatik kandidiyazis, XENCORT kullanimina devam edilirken topikal
antifungal ajanlarla tedavi edilebilir.

Yaygn: Pnémoni (KOAH’11 hastalarda)

Seyrek: Ozofageal kandidiyazis

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Yaygin olmayan: Deride asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Cok seyrek: Anjiyoddem (baslica ylizde ve orofarinkste 6dem), solunum belirtileri
(dispne ve/veya bronkospazm) ve anafilaktik reaksiyonlar

Goz Hastahiklar:

Bilinmiyor: Bulanik gérme

Endokrin hastaliklar:

Cok seyrek: Cushing sendromu, Cushingoid ozellikler, adrenal siipresyon, ¢ocuk ve
ergenlerde biiyiimede gecikme, kemik mineral yogunlugunda azalma,
katarakt, glokom

Metabolizma ve beslenme hastahiklar:
Cok seyrek: Hiperglisemi

Psikiyatrik hastaliklar

Cok seyrek: Anksiyete, uyku bozukluklar1 ve hiperaktivite ve iritabilite dahil davranig
degisiklikleri (genelde ¢ocuklarda)
Bilinmiyor: Depresyon, agresyon (¢cogunlukla ¢ocuklarda)

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar

Yaygin: Ses kisikligi/disfoni (Bazi hastalarda inhale XENCORT ses kisikligina
neden olabilir. inhalasyondan hemen sonra agzin suyla calkalanmasi yararl
olabilir)

Cok seyrek: Paradoksal bronkospazm (Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi

uygulamadan sonra ani ortaya ¢ikan higiltili solunumla birlikte paradoksal
bronkospazm olusabilir (bkz. Bolim 4.4). Bu durum hizli etkili inhale
bronkodilatorlerle hemen tedavi edilmelidir. XENCORT inhalasyon i¢in
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Olgiilii dozlu aerosoliin kullanimi hemen kesilmeli hasta kontrol edilmeli ve
gerekirse alternatif tedavi uygulanmalidir.
Bilinmiyor: Epistaksis

Gastrointestinal hastahiklar
Cok seyrek: Dispepsi

Deri ve deri alt1 dokusu hastaliklar:
Yaygin: Kontiizyon

Kas iskelet sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Artralji

Olas1 sistemik etkiler arasinda Cushing sendromu, Cushingoid 6zellikleri, adrenal supresyon,
biiylime geriligi, azalmis kemik mineral yogunlugu, katarakt, glokom bulunur (bkz. Bolim 4.4
Ozel Uyar1 ve Ozel Kullanim Onlemleri).

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢g advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyiikk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir.

(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; Tel: 0 800 314 00 08; Faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi

Akut: XENCORT un tavsiye edilen dozlarmin iizerindeki dozlarda akut inhalasyonu adrenal
fonksiyonlarin gegici siipresyonuna neden olabilir. Bu durum acil 6nlem alinmasini gerektirmez;
bu hastalarda flutikazon propiyonat tedavisi astimi1 kontrol edecek diizeyde siirdiiriilmelidir,
adrenal fonksiyonlarin birka¢ giin i¢inde eski haline dondiigii plazma kortizolii olgiilerek
saptanabilir.

Onaylanandan daha yiiksek dozlara uzun siireler boyunca devam edilirse, 6nemli adrenokortikal
baskilama miimkiindiir. Uzun siireler boyunca (birka¢ ay veya yil), onaylanandan daha yiiksek
dozlara (genellikle giinliik 1000 mikrogram ve iizeri) maruz kalan ¢ocuklarda meydana gelen ¢ok
nadir akut adrenal kriz raporlar1 vardir; gézlenen 6zellikler arasinda hipoglisemi ve azalmis biling
ve / veya konviilsiyon sekelleri bulunmaktadir. Potansiyel olarak akut adrenal krizi tetikleyebilecek
durumlar arasinda travmaya maruz kalma, ameliyat, enfeksiyon veya dozda herhangi bir hizl
azalma yer alir.
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Kronik: Onerilenin iizerindeki dozlarin alinmasina uzun siire devam edilirse bir miktar adrenal
slipresyon olusabilir. Adrenal rezervin izlenmesi gerekebilir. XENCORT asir1 doz vakalarinda
tedaviye semptom kontroliinii saglayan uygun dozlarda devam edilebilir.

Onerilenden fazla doz alan hastalar yakindan kontrol edilmeli ve doz kademeli olarak
azaltilmalhdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapdtik grubu: Kortikosteroidler
ATC kodu: RO3BA05

XENCORT inhalasyon yoluyla tavsiye edilen dozlarda verildiginde akcigerlerde giiclii bir
glukokortikoid antienflamatuvar etki gostererek astim belirtilerini ve alevlenmelerini azaltir.
Klinik ¢alismalara gore hastanin KOAH belirtilerinde anlamli azalma vardir, ayrica yasa, cinsiyete,
baslangi¢ akciger fonksiyonlarina, sigara icme veya alerji durumuna bagli olmaksizin akciger
fonksiyonlarinda iyilesme saglar. Bu durum yasam kalitesinde belirgin bir artisa yola acar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Emilim:

Her bir inhaler cihazi i¢in flutikazon propiyonatin mutlak biyoyararlanimi inhalasyon veya
intravendz farmakokinetik verilerin ¢alisma icerisinde ve ¢alismalar arasinda karsilastirilmasi ile
hesaplanmistir. Saglikli eriskin deneklerde mutlak biyoyararlanim flutikazon propiyonat iki farkl
kuru toz inhaleri (%7.8), flutikazon propiyonat kuru toz inhaleri (%9.0), flutikazon propiyonat
ol¢iilli basingli doz inhaleri (%10.9), salmeterol-flutikazon propiyonat 6lgiilii basingli doz inhaleri
(%5.3) ve salmeterol-flutikazon propiyonat iki farkli kuru toz inhaleri (%5.5) i¢in belirlenmistir.
Astim ya da KOAH hastalarinda flutikazon propiyonata sistemik maruziyetin daha az derecede
oldugu goriilmiistiir. Sistemik absorpsiyon baslica akcigerlerden gerceklesir ve baslangicta hizli
olup daha sonra yavaslamaktadir. Kalan inhale doz yutulabilir, fakat yutulan kisim sudaki diisiik
¢Oziinlirliigli ve % 1°den daha az oral biyoyararlanimla sonuglanan sistemik absorpsiyon oncesi
metabolizmasindan dolay1 sistemik maruziyete ¢cok az katkida bulunmaktadir. Inhale dozun
artirllmasiyla sistemik maruziyette dogrusal artis olur.

Dagilim:
Flutikazon propiyonat kararli durumda genis bir dagilim hacmine (yaklasik 300 mL) sahiptir.

Plazma proteinlerine baglanma orani orta derecede yiiksektir (%91).

Biyotransformasyon:
Flutikazon propiyonat baslica sitokrom P450 enzimi olan CYP3A4 tarafindan inaktif karboksilik
asit metabolitine metabolize olarak sistemik dolasimdan ¢ok hizli temizlenir. Flutikazon
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propiyonatin sistemik maruziyetinde artig potansiyeli oldugundan bilinen CYP3A4 inhibitorleri
birlikte uygulanirken dikkat edilmelidir.

Eliminasyon:
Flutikazon propiyonatin dispozisyonu yiiksek plazma klerensi (1150 ml/dak) ve yaklasik 8 saat

olan terminal yarilanma Omrii ile karakterizedir. Flutikazon propiyonatin renal klerensi ihmal
edilebilir diizeydedir (% 0.2’den az) ve metabolit olarak %5’ten azdir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Toksikoloji, sadece giiclii kortikosteroidlerin Onerilen terapotik dozlardan ¢ok daha yiiksek
dozlarda uygulandiklarinda gosterdikleri tipteki sinif etkileri seklinde goriliir. Miikerrer doz
toksisite c¢alismalarinda, iireme caligmalarinda veya teratoloji caligmalarinda yeni bir etki
tanimlanmamustir.

Flutikazon propiyonat in vitro ve in vivo olarak mutajenik aktivitesi yoktur ve kemirgenlerde
tiimorojenik etki gostermemistir. Hayvan modelleri iizerinde iritan veya hassasiyet yaratici
degildir.

Fare ve sicanda sirasiyla 45 ve 100 mcg/kg'da deri altt embriyofetal gelisim ¢alismalar1 (486 ve
710 pg/mL'lik fare ve sican plazma seviyelerine gore yetigkinlerde gilinde iki kez 500 mcg'lik
Onerilen maksimum giinliikk inhale dozun sirasiyla yaklasik 4 ve 6 katina esdeger) maternal
toksisiteye neden olan dozlarda yarik damak ve embriyonik fetal biiytime geriligi dahil olmak iizere
giiclii bir kortikosteroidin fetal gelisimsel toksisite 6zelligi ile sonuclanmistir. Sicanlarda bu
bulgunun etkisizlik seviyesi, 310 pg/mL'lik sican plazma seviyesine gore en yliksek klinik
maruziyetin yaklagik 3 kati sistemik maruziyet ile iligskilendirilmistir. Tavsanda, 4 mcg/kg'lik
maternal olarak toksik subkutan dozda fetal agirlik azalmasi ve yarik damak meydana gelmistir
(149 pg/mL'lik tavsan plazma seviyesine gore giinde iki kez 500 mcg'lik 6nerilen maksimum inhale
dozun 1.4 katindan az). Bununla birlikte, sicanlara inhalasyon yoluyla uygulanan flutikazon
propiyonat, 1430 pg/mL'lik sigan plazma seviyesine gore onerilen maksimum giinliik inhale doz
ile ulasilan insan maruziyetinin 13 kati maruziyetle iliskili maternal toksik dozlarda teratojeniteye
neden olmamustir.

CFC olmayan itici gaz olan HFA 134a'nin, iki yillik donemler boyunca her giin maruz kalan ¢ok
cesitli hayvan tiirlerinde, hastalarin deneyimleyebileceklerinden ¢ok daha fazla, ¢cok yiiksek buhar
konsantrasyonlarinda toksik etkiye sahip olmadig1 gosterilmistir.

HFA 134a'nin bir itici gaz olarak kullanilmasi, geleneksel CFC itici gaz ile karsilastirildiginda
flutikazon propiyonatin toksisite profilini degistirmemistir.

www.ilac101.com 12


https://ilac101.com

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Dehidrat Alkol

Oleik Asit

HFA 134a (Kloroflorokarbon (CFC) icermeyen itici bir gaz)

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen gecimsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Direkt giin 1s181ndan ve donmaktan koruyunuz. Aerosol
kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali, atesten uzak tutulmalidir.

Basingl1 aerosol tiip i¢inde bulunan inhale {iriinlerin ¢ogunda oldugu gibi, bu ilacin terapotik etkisi
aerosol tlip soguk oldugunda azalabilir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
XENCORT 125 mcg inhalasyon i¢in 8l¢iilii aerosol, 120 dozluk aerosol tiiplerde kullanma talimat:
ile birlikte karton kutuda sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Inhalasyon spreyinin kullanim talimat:
Inhalasyon spreyinin test edilmesi:

[k kez kullanimdan 6nce hastalar agizlik kapagini, kapagin yanlarindan hafifce sikarak ¢ikarmali,
inhalasyon spreyini iyi bir sekilde sallamali, bas parmak agizligin altinda inhalasyon spreyinin
tabaninda olacak sekilde parmaklar ve bas parmak arasinda tutmali ve bosluga sikim yapmalidir.
Inhalasyon spreyi her stkimdan énce sallanmalidr.
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Inhalasyon spreyi bir hafta veya daha uzun siire kullamlmadiginda hastalar agizhik kapagini
cikarmali, inhalasyon spreyi ile bosluga iki kez sikim yapilmalidir.

Inhalasyon spreyinizi kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.
1. llk resimde gosterildigi gibi agizlik kapagini ¢ikarimiz.
2. Agizlik dahil inhalerin i¢ ve dis kismini inceleyerek yabanci bir cisim olup olmadigina
bakiniz.
3. Yabanci cisimleri uzaklastirmak ve inhaler igeriginin iyice karigmasini saglamak igin
inhalasyon spreyinizi her kullanimdan 6nce iyice ¢alkalayiniz.

-

4. Inhalasyon spreyinizi bas ve diger parmaklarinizla bas parmagmiz agizhigm altinda,
inhalasyon spreyinizin tabaninda olacak sekilde dik tutunuz.

5. Nefesinizi rahatga yapabildiginiz kadar disar1 veriniz. Agizlig1 diglerinizin arasina koyunuz
ve dudaklarinizi sikica kapatiniz. Fakat agizlig1 1sirmayiniz.

6. Agzinizdan nefes almaya baglar baglamaz inhalerin tepesini asag1 bastirarak diizenli ve
derin nefes alirken XENCORT u piiskiirtiiniiz.

14
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7. Nefesinizi birka¢ saniye veya rahatga tutabildiginiz kadar tutunuz ve nefesinizi tutarken
ag1zlig1 agzinizdan ¢ikarip parmaginizi inhalasyon spreyinizin {ist kismindan ¢ekiniz.

8. [Eger daha fazla doz alacaksaniz inhaleri dik tutmaya devam ediniz ve 3’ten 7’ye kadar olan
basamaklar1 tekrarlamadan 6nce yarim dakika kadar bekleyiniz.

9. Daha sonra, agziniz1 su ile ¢alkalaymiz ve tiikiiriiniiz. Bunu yapmaniz agzinizda pamukguk
olusumunun ve ses kisikliginin 6énlenmesine yardimci olmak i¢in dnemlidir.

10. Kullanimdan sonra tozdan korumak i¢in agizligin kapagini hemen kapatiniz. Agizlik kapag:
dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine oturmuyorsa, agizlik
kapagin1 diger yone ¢eviriniz. Cok fazla gli¢ uygulamayiniz.

ONEMLI:

Hastalar 5, 6 ve 7. basamaklar1 hizli bir sekilde yapmamalidir. Hastalarin inhalasyon spreyini etkin
hale getirmeden hemen 6nce miimkiin oldugunca yavas bir sekilde nefes almaya baslamasi
onemlidir. Hastalar aynanin ontinde ilk birka¢ uygulama i¢in pratik yapmalidirlar. Eger hastalar
inhalasyon spreyinin iistiinden veya agizlarinin yanindan buhar geldigini goriirse, 2. basamaktan
itibaren uygulamaya tekrar basglamalidirlar.

Eger doktorunuz inhalerinizi farkli sekilde kullanmaniz1 tavsiye ettiyse dikkatle bu talimatlara
uyunuz. Bir sorununuz varsa doktorunuza danisiniz.
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Cocuklar:
Kiiciik ¢ocuklarin yardima ihtiyaci olabilir ve yetiskinlerin spreyi kullanmalarina yardim etmesi
gerekebilir. Cocuklar1 nefesini disar1 vermeye ve nefes alirken spreyi piiskiirtmeye tesvik ediniz.
Teknigi beraberce deneyiniz. Daha biiylik cocuklar veya elleri kuvvetli olmayan kisiler spreyi iki
elleri ile tutabilirler. Iki isaret parmaginizi spreyin tepesine iki bagparmagmizi agizhigin alta
koyunuz.

Inhalasyon spreyinin temizlenmesi
Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.
1. Agizlik kapagini ¢ikariniz.
2. Tiipii plastik govdeden ¢ikarmayiniz.
3. Kuru bir bez veya kumas ile agizligin i¢ini ve disini ve plastik gévdeyi siliniz.
4. Agizlik kapagini dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapagi yerlestirmek i¢in ¢ok fazla gii¢
uygulamayiniz.

METAL AEROSOL TUPU SUYA BIRAKMAYINIZ.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Neutec Inhaler Ila¢ San. Ve Tic. A.S.
Arifiye / Sakarya

Telefon: 0 850 201 23 23

Faks: 02124816111

e-mail: info@neutecinhaler.com

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
252/66

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[lk ruhsat tarihi: 06.08.2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARIHI
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