FLUTEL 50 mcg burun spreyi, siispansiyon KUB Ozeti

Kalitatif ve kantitatif birlesim: Her bir piiskiirtme dozu etkin madde Flutikazon propiyonat 50 mikrogram igerir.
Ticari formun, ambalajin icerigi: FLUTEL 50 mcg Burun Spreyi, Siispansiyon 1 adet 15 mI’lik beyaz renkli plastik
nazal sprey aplikatorlii amber renkli Tip III cam sisede kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir. Terapotik
endikasyonlar: FLUTEL, saman nezlesi dahil mevsimsel alerjik rinit ve perennial rinit semptomatik tedavi ve
profilaksisinde endikedir. Pozoloji ve Uygulama Sekli: Pozoloji/ uygulama siklif1 ve siiresi: Yetigkinler ve 12 yasin
iistlindeki ¢cocuklar: Her burun deligine giinde 1 kez tercihen sabahlari 2 piiskiirtme yapilir. Bazi durumlarda her burun
deligine gilinde 2 kez 2 piiskiirtme yapmak gerekebilir. Maksimum giinliik doz her burun deligine 4 piiskiirtmeyi
gegmemelidir. Uygulama sekli: FLUTEL sadece intranazal yoldan uygulanmalidir. Istenmeyen Etkiler: Agizda kotii
tat, kotii koku duyma ve bas agrisi, burun ve bogazda kuruluk, iritasyon ve epistaksis, rapor nazal septal perforasyon
edilmistir. Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi: Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin
raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; eposta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks:
0312 218 35 99) Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri: Ozellikle, uzun siireler igin yiiksek dozlarda recetelenmesi
durumunda, nazal kortikosteroidlerin sistemik yan etkileri ortaya ¢ikabilir. Oral kortikosteroidler ile
karsilastirildiginda bu etkilerin ortaya ¢ikma olasiligi ¢ok daha azdir ve hastalar arasinda ve farkli kortikosteroid
preparatlar1 arasinda degiskenlik gosterebilir. Onayli dozlarda bazi nazal kortikosteroid kullanan ¢ocuklarda biiytime
geriligi bildirilmistir. Onerilenden daha yiiksek dozlarda nazal kortikosteroidlerle tedavi klinik agidan anlaml1 adrenal
supresyonla sonuglanabilir. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri: Normal sartlarda
karaciger ve bagirsakta gerceklesen genis Olgiideki ilk gegis metabolizmast ve sitokrom P450 3A4 aracili yiiksek
sistemik klirens nedeniyle intranazal dozu takiben flutikazon propiyonatin ¢ok diisiik plazma konsantrasyonlarina
ulasilir. Bu nedenle flutikazon propiyonatin aracilik ettigi klinik olarak anlamli ilag etkilesimleri beklenmemektedir.
Yararlar, potansiyel olarak artan sistemik kortikosteroid yan etkisi riskini agmadik¢a kombinasyonlardan
kagmilmalidir ve kombinasyon durumunda hastalar sistemik kortikosteroid yan etkileri agisindan takip edilmelidir.
Ritonavir plazmada flutikazon propiyonat konsantrasyonunu biiyiik dlciide artirabilir. Bu nedenle, hasta icin
potansiyel yarar sistemik kortikosteroidlerin yan etki riskini agmadig siirece eszamanli kullanimdan kaginilmalidir.
Intranazal kortikosteroid uygulanmasini takiben seyrek olarak glokom ve intraokiiler basingta arti bildirilmistir.
Sistemik ve topikal kortikosteroid kullaniminda gérme bozukluklari rapor edilebilir. Kontraendikasyonlar, uyarilar,
dikkat edilmesi gereken durumlar: Kontraendikasyonlar: FLUTEL bilesenlerinden herhangi birine karst asiri
duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir. Gebelik ve laktasyon: Gebelik kategorisi:C. Gebelik ve Laktasyon donemi:
FLUTEL burun spreyi’nin Insan gebeliginde, giivenlilik ile ilgili yeterli veri yoktur. Flutikazon propiyonatin anne
stitli gegip gecmedigi aragtirtlmamistir. Gebe ve emziren annelerde kullanildiginda terapdtik yararlar, anne ve bebek
agisindan potansiyel risklere gore degerlendirilmelidir. Ureme yeterliligi ve fertilite: Veri bulunmamaktadir. Arac ve
makine kullanimu iizerine etkiler: Flutikazon propiyonatin herhangi bir etki yapmasi beklenmez. Ozel popiilasyonlara
iliskin ek bilgiler: Bébrek /karaciger yetmezligi: Veri bulunmamaktadir. Pediyatrik popiilasyon: 4-11 Yasmdaki
Cocuklar: Her burun deligine giinde 1 kez, tercihen sabahlar 1 piiskiirtme yapilir. Bazi durumlarda her burun deligine
giinde 2 kez 1 piiskiirtme yapmak gerekebilir. Maksimum giinliik doz her burun deligine 2 piiskiirtmeyi gegmemelidir.
Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi dnerilmemektedir. Geriyatrik popiilasyon: Normal yetiskin
dozu uygulanabilir. Doz asim ve tedavisi: Intranazal flutikazon propiyonatin akut veya kronik asir1 doz etkisi
hakkinda higbir veri yoktur. Ge¢imsizlikler: ilgili herhangi bir veri yoktur. Raf émrii: 36 ay. Saklamaya yénelik
ozel tedbirler 25°C nin altindaki oda sicakliginda saklayimz. Ruhsat sahibi: World Medicine ilag San. ve Tic A.S.
Bagcilar/Istanbul Ruhsat tarihi ve numaras:: I1k ruhsat tarihi: 10.01.2018 Ruhsat numarasi: 2018/2 Normal recete
ile satilmaktadir. KDV dahil perakende satis fiyati: 93,34 TL Perakende satis fiyati onay tarihi: 24.07.2023
KUB ozeti takip kodu: KUB ozeti hazirlama tarihi: 20.07.2023 KUB hazirlama/giincelleme tarihi: Daha
genis bilgi icin liitfen firmamiza bagsvurunuz.




