KULLANMA TALIMATI

ATRMETA 400 mcg inhalasyon icin toz iceren blister
Inhalasyon (nefesle birlikte akcigerlere cekme) yoluyla kullanihr.

e Etkin madde: Inhalasyon icin her bir doz 400 mcg mometazon furoat icermektedir.
o Yardimci maddeler: Laktoz (inek siitli kaynakli) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AIRMETA nedir ve ne icin kullanilr?

AIRMETAy1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AIRMETA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

AIRMETA’nin saklanmast

SR

Bashklar: yer almaktadir.

1. AIRMETA nedir ve ne i¢cin kullanilr?

e AIRMETA 60 dozluk inhalasyon igin toz igeren blister ambalajlarda inhalasyon cihaz
icerisinde bulunan lokal antienflamatuvar (bolgesel iltihap giderici) 6zelliklere sahip
topikal (haricen kullanilan) bir tibbi tirtindiir.

e Inhalerin ag1z parcas: agiza yerlestirilerek ilag agizdan alan nefesle akcigerlere gekilir.

e AIRMETA, vyetiskinler ve 12 yasindan biiyiik ergen hastalar tarafindan inhalasyonla
(nefes yoluyla) kullanilan ve dogrudan dogruya akcigerlerine ulasan, kuru toz halinde
mometazon furoat igerir. Her inhalasyon (uygulama), akcigerlere 400 mikrogram etkin
madde (mometazon furoat) verilmesini saglar. Mometazon furoat, sahip oldugu
antienflamatuvar  etki nedeniyle, astim ataklarmin Onlenmesinde kullanilir.
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Akcigerlerdeki kiiclik hava gecitlerinde mevcut sisligin ve tahrisin kortikosteroidler
etkisiyle azalmasi, solunum sorunlarini hafifletir.

e Astimin tiim basamaklarinda iltihab1 gidermek, solunum yolunu genisletmek, belirtilerin
kontroliinii saglamak ve oral (agiz yoluyla alinan) steroid (solunum yolu hastaliklarinin
alevlenmesinde kullanilan ilaglar) ihtiyacini azaltmak amaclh kullanilir. KOAH'ta (Kronik
obstriiktif [tikayici] akciger hastalig1) tek basina kullanilmasi 6nerilmez.

2. AIRMETA’y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

AIRMETA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

AIRMETA, mometazon furoata veya daha baska herhangi bir steroide (hormon tiirevi) veya
laktoza (siit proteini igerir) kars1 bilinen asir1 duyarliligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

AIRMETA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
e Tiiberkiiloz (verem) hastasiysaniz ya da daha dnce tiiberkiiloz (verem) gecirmisseniz,

e (Goziinlizde herpes simpleks (uguk virlisii) enfeksiyonu ya da viicudunuzun herhangi bir
yerinde veya derinizde baska bir tip enfeksiyon varsa,

e Agzinizda veya bogazinizda beyaz plaklar seklinde kendini gdsteren ve pamukcuk adi
verilen mantar enfeksiyonu ortaya ¢ikarsa, tedaviye ihtiya¢ duyacaginizdan, doktorunuza
soyleyiniz. Doktorunuz sizden, AIRMETA tedavisini gecici olarak durdurmanizi
isteyebilir veya farkli bir inhalerle tedavi edilmenizi kararlastirabilir. Dozu aldiktan sonra
agziiz1 suyla veya bir gargara sivistyla c¢alkalayip daha sonra tiikiirmeniz, pamukguk
gelismesinin 6nlenmesinde size yardimce1 olabilir.

e Mometazon furoat, bronslari (nefes yolundan akcigerlere giden hava yolu) genisleten
(bronkodilator) bir ilag olmayip bronslarin daralmasini veya astim ataklarini hizla ortadan
kaldirmay1 amaclamadigindan; bronglari genisleten ve etkisi ¢cabuk ortaya cikip kisa
siiren bir inhaleri (astim atagini gideren ilag) her zaman yaninizda bulundurmalisiniz.

e Bu ilagla tedavi olurken bir astim atagi gelisecek olursa ve astim atagini gideren
(bronkodilator) inhalerle (nefes yoluyla akcigerlere cekilen ilag) gecmezse ya da soluk
verirken digartya bosalttiginiz hava miktar1 azalirsa, derhal tibbi yardim arayimniz.
Doktorunuza, astimimizin kdétiilestigini ve ilag degistirilmesine ihtiyag duyuyor
olabileceginizi sdyleyiniz.

e Bu ilaci aldiktan kisa siire sonra hiriltilt solunum veya solunum zorlugu gelisirse, derhal
acil tibbi yardim araymiz. S6z konusu belirtiler bu ilaca karsi alerjik reaksiyon meydana
geldigini isaret ediyor olabilir.

e AIRMETA kullanirken kizamik veya sugicegi hastasi olan biriyle temastan sakinim,
basarili olamazsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu durum, 6zellikle ¢cocuklarda 6nemlidir.



e AIRMETA gibi ilaglarla uygulanan tedavi, viicuttaki normal steroid (hormon tiirevi)
dretimini etkileyebilir. Uzun siire bu c¢esit tedavi goren ergenlerin, akranlarina kiyasla
daha yavas biiyiimesi, bunun etkilerinden biri olabilir. Bu ilaci kullanan bir ergenseniz
doktorunuz, zaman zaman boyunuzu kontrol edecektir.

e Tiim steroidler (hormon tiirevleri), 6zellikle uzun siire kullanildiklar1 zaman, bobrek tistli
bezlerinizin ¢alismasini etkileyebilir. Doktorunuz bunu, diizenli araliklarla yapacagi bir
kan testiyle kontrol edecektir.

e Kullanmakta oldugunuz steroid (hormon tiirevi) tabletlerini birakarak steroid (hormon
tiirevi) surubu kullanmak {izere gecis yapiyorsaniz ve doktorunuz, kullandiginiz dozu
yavas yavas azaltmaktaysa; steroid (hormon tiirevi) tedavisiyle kontrol altinda tutulmus
olan; gozlerde kasinma, sulanma veya deri dokiintlisii gibi alerji belirtileri ortaya
cikabilir. Bu belirtileri nasil kontrol altina alabileceginizi, doktorunuza sorun. Bunlarin
yani sira eklem veya kas agrilari, depresyon (ruhsal ¢okiintii), yorgunluk veya uyku hali
goriiliirse, doktorunuza sdylemelisiniz.

e Siddetli astim ataklari, daha bagka hastaliklar veya stresli durumlarda ayrica steroid
(hormon tiirevi) tabletleri veya surubu almaniz da gerekebilir. Doktorunuz size bu
ilaglar1, steroid (hormon tiirevi) kullanmakta oldugunu belirten, her zaman yaninda
tastyacaginiz bir uyar1 kartiyla ve so6z konusu ilaglar1 nasil kullanacaginizi belirten
bilgilerle birlikte verebilir.

e Hastaneye yatmaniz gerekirse, bu ilact ve kullandiginiz tiim diger ilaclar1 yaninizda
gotiirlip kullanmaya devam etmeniz gerektigini unutmayin.

e Enjeksiyon yoluyla, agizdan veya inhalasyon (nefes yoluyla) yoluyla daha baska steroid
(hormon tiirevi) ilaglar kullanmaktaysaniz bunu, AIRMETA kullanmaya baslamadan
once doktorunuza bildirmeniz, 6zellikle 6nemlidir. Bu durumda doktorunuz size doz
ayarlamas1 onerecektir.

Tedavi sirasinda doktorunuz zaman zaman, dzellikle de AIRMETA ile birlikte agiz yoluyla
steroid (hormon tiirevi) kullanmaktayken bunu biraktiginizda, akciger fonksiyonunuzu test
edebilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AIRMETA, doktorunuz énermedigi siirece hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
AIRMETA tedavisi sirasinda bebek emzirilmesi 6nerilmez.

Arac¢ ve makine kullanim
Inhale mometazon furoatin ara¢ ve makine kullanma becerileri iizerinde etkisi yoktur.

AIRMETA’nmn i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
AIRMETA’nin  igeriginde ©6zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardime1 madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaclar1 kullantyorsaniz AIRMETA tedavisine baslamadan &nce doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

o Ketokonazol, itrakonazol, nelfinavir, ritonavir (mantar ya da viral infeksyionlarin
tedavisinde kullanilir ve ilacin etkisini arttirabilir)
e Diger steroidler

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AIRMETA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig: icin talimatlar:
AIRMETA’y1 doktorunuzun 6nerdigi dozlarda kullaniniz.

Hafif ile orta siddette kalic1 astimi olan hastalar: Bu hastalarin ¢cogunda onerilen baslangi¢
dozu, giinde iki defa sabah ve aksam olmak iizere 400 mikrogramdir. Bazi1 hastalarda
baslangi¢ dozu gilinde iki kez 200 mikrogramdir. Astiminiz kontrol altina alindiktan sonra
doktorunuz almaniz gereken AIRMETA dozunu giinde bir kez aksamlar1 200 mikrogram’a
diistirebilir. Sizdeki astimin belirtilerine gore doktorunuz almaniz gereken dozu artirabilir
veya azaltabilir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Siddetli astimi olan hastalar: Onerilen baglangig dozu, giinde iki defa 400 mikrogramdir. Bu
en yiiksek dozdur. Azaltimin yavas yapilmasi 6zellikle onerilir.

Belirtilerin ortadan kalkmasi ig¢in ge¢mesi gereken siire, hastadan hastaya degisir. Bazi
hastalardaki belirtiler, AIRMETA tedavisine baslandiktan 24 saat sonra ge¢cmeye baslar ama

en fazla faydayi, en az 1-2 haftalik tedaviden sonra elde etmeniz miimkiindiir.

AIRMETA y1 ne siire kullanmaniz gerektigini, doktorunuz size sdyleyecektir.



AIRMETA’y1 kullanmay1 doktorunuzun size belirttigi siireden 6nce birakirsaniz, belirtileriniz
tekrar ortaya ¢ikabilir.

Kullanmaniz gereken dozu doktorunuz sdoylemedik¢e degistirmeyiniz.

Ilacimiz1 diizenli kullaniniz.

Astim belirtileriniz diizeldiginde, doktorunuz soylemedikce bu ilacin kullanimina kendi
kendinize son vermeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Asagidaki talimatlar1 dikkatle okuyunuz ve AIRMETA’y1 asagidaki talimatlara gore
kullaniniz:

Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar

KAPALI
Inhalasyon cihaz1 kutusundan ¢ikardiginizda kapali durumda olacaktir.

ACIK
Kullanilmamaisg bir inhalasyon cihazi i¢inde ayr1 ayr1 korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag
bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihazi i¢inde kag doz ilag kaldigin1 gosterir.

Her doz tam olarak 6lgiilmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya
yeniden doldurmaya gerek yoktur.

Inhalasyon cihazinin {ist kismindaki doz gostergesi ka¢ doz kaldigini gdsterir. Inhalasyon
cihazin1 kullanmak kolaydir. Ilaci alacaginiz zaman yapacaklarmniz asagidaki iic basamakta
gosterilmistir.



1. Agma
2. Icine ¢cekme
3. Kapatma

AIRMETA Inhalasyon Cihaz1 Nasil Calisir?

Di1s kapak itilince agizlik i¢inde kiigiik bir delik agilir ve bir dozluk ilag inhale edilmek igin
hazirdir. Inhalasyon cihazi kapatilinca dis kapak ilk pozisyonuna déner ve bir sonraki
kullanim i¢in hazir hale gelir. Dig kapak, kullanilmadigi zamanlarda inhalasyon cihazim
korur.

1. Ag:ma-inhalasyon cihazini nasil kullanmahisiniz?

Inhalasyon cihazini agmak ve inhalasyon icin hazir hale getirmek icin dis kapagi itmeniz
yeterli olacaktir. inhalasyon cihazinin agizlig1 size doniik olacak sekilde tutunuz. inhalasyon
cihaz1 artik kullanima hazirdir. D1s kapagin her agilisinda inhalasyon icin bir doz hazir hale
gelir. Bu doz gostergesinde goriiliir. flac1 ziyan etmemek igin dis kapak ile oynamaymiz.

2. icine cekme

e Ilaciiginize gekmeden &nce bu béliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.

e Inhalasyon cihazim agzinizdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatca yapabileceginiz kadar
disar1 veriniz.

Unutmayiniz, asla inhalasyon cihazinin i¢ine nefes vermeyiniz.

e Agizlig1 dudaklariniza yaslayiniz. Uzun ve derin nefes aliniz, nefesi burnunuzdan degil,
inhalasyon cihazinin i¢inden aliniz.

e Inhalasyon cihazini agzinizdan uzaklastiriniz.

e 10 saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

e Yavasca nefes veriniz.

3. Kapatma
e Inhalasyon cihazini kapatmak igin dis kapagi ilk pozisyonuna kaydirmamz yeterlidir.

Inhalasyon cihazi yeniden kullanima hazir hale gelmistir.

Eger iki inhalasyon almaniz tavsiye edildiyse 1’den 3’e kadar olan basamaklar1 tekrar
etmelisiniz.

UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazim kuru tutunuz.

Kullanilmadig1 zaman kapal1 tutunuz.

Inhalasyon cihazinin igine asla nefes vermeyiniz.
Dis kapagi ilaci almaya hazir oldugunuzda aginiz.
Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.



Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
12 yasm altindaki cocuklarda AIRMETAy1 kullanmayiniz.

Yashlarda kullanim:
65 yasin iizerindeki yasl hastalar i¢in 6zel doz ayarlamasi gerektirmez.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Gegerli degildir.

Eger AIRMETA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AIRMETA kullandiysaniz
Kullanmaniz gerekenden daha fazla AIRMETA kullandiysaniz, gdzlem altinda tutulmaniz
gereklidir ancak ilaci kullanmaya regete edilen uygun doz ile devam edebilirsiniz.

Kortikosteroidlerin nefes yolu veya agizdan asir1 dozda alinmasi hipotalamus-hipofiz-adrenal
aks (HPA aksi1) (geribildirim mekanizmasina sahip hormon salgilayici organlarin olusturdugu
bir sistem) islevinin baskilanmasina yol agabilir.

AIRMETA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AIRMETA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi AIRMETA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AIRMETA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yutma ya da nefes almada zorluk, kasintili dokiintii, bayilma hissi ve gozler, yiiz,
dudaklar, agiz, dil ya da bogazda sisme, asir1 bitkinlige yol agan sersemlik hissi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
AIRMETA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:



e Inhaleri kullandiktan sonra oksiiriik, hisilt1 (vizing), nefes almada zorluk ya da nefes
darlig1 hissi

e Inhale kortikosteroidlerle karsi alerjik hipersensitivite (asir1 duyarlilik) reaksiyonlar;
deride dokiintii, kasinti, kizariklik ve goz, yiiz, dudaklar ve bogazda sislik

Doktorunuzla gériismeden &nce tekrar AIRMETA ’y1 kullanmayniz.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla hastada goriilebilir)

e Agiz ya da bogazda (beyaz benekler halinde) herhangi bir kandida enfeksiyonu (agiz
mukozasinda mantar enfeksiyonu)

e  Ses kisiklig

e Bogaz agrisi

e Bas agrisi

e KOAH'h hastalarda pnomoni (akcigerlerde enfeksiyon)

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanmin birinden fazla hastada
goriilebilir)

e Agiz ve bogaz kurulugu

e Sindirim bozuklugu

e Kilo artist

e Kalp atis hizinda artig

Seyrek (1.000 hastamin birinden az, fakat 10.000 hastamin birinden fazla hastada
goriilebilir)

e  (Gozde basing artis1 (glokom dahil)

e Katarakt (goze perde inmesi)

e  Gormede bulaniklik

e GOz agrisi

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

e Astimin siddetlenmesi

e Bronkospazm (nefes yolundan akcigerlere giden hava yolunda kasilma )

e Ergenlerde biiyiimede yavaslama ya da degisiklik

e Ergenlerde kemiklerde incelme

e Psikomotor hiperaktivite (diisiincelerde ve zihinsel aktivitelerde asir1 artis)
e  Uyku problemi

e Depresyon (ruhsal ¢cokiintii)

e  Mutsuz hissetme

e  Huzursuzluk



e  Sinirlilik

e Saldirganlik

e Heyecanlanma

e Irritabilite* (uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu)

e Uzun siire ayakta kaldiktan sonra, yatar pozisyondan ayakta duran pozisyona geg¢ilirken

zay1flik, yorgunluk ya da bas donmesi ve bayilma (salg1 bezlerinin etkilenmesi
sebebiyle)**

* Bu etkiler inhale kortikosteroid kullanimi ile olusabilir, genellikle ¢ocuklarda goriiliir
** Bu etkiler agiz yoluyla alinan steroidlere kiyasla inhale kortikosteroidlerin alindig1 zaman
daha az ortaya ¢ikar.

Mometazon furoat kullanirken asagidaki belirtilerden birini yasarsaniz hekiminize bildiriniz.
Bu belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:

e Ates veya titreme

e  Mukus iiretiminde artig, mukus renginde degisiklik

e  Artmus Oksiiriik veya nefes alma giicliiglinde artig

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.com.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. AIRMETA’nin saklanmasi
AIRMETA yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AIRMETA yi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, AIRMETA y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.



Ruhsat sahibi : Celtis Ilag San. ve Tic. A.S
Esenler /ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
email:info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
Adapazari/ SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmuistir.
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