KULLANMA TALIMATI

AVAMYS 27,5 mikrogram burun spreyi, siispansiyon
Burun icine uygulanir.

e Etkin madde: Flutikazon furoat’tir. Her doz 27.5 mikrogram flutikazon furoat igerir.
o Yardimct maddeler: Glukoz (susuz), siispanse olabilen seliilloz, polisorbat 80,
benzalkonyum kloriir, disodyum edetat ve saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AVAMYS nedir ve ne icin kullanilir ?

AVAMYS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AVAMYS nasiu kullanilir ?

Olast yan etkiler nelerdir ?

. AVAMYS’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. AVAMYS nedir ve ne icin kullanilir ?

AVAMYS glukokortikosteroidler adi verilen ilag grubunun bir iyesidir, etkin madde olarak
flutikazon furoat igerir.

AVAMYS sprey, beyaz renkli bir
siispansiyon halindedir. Olgiilii atomizor
sprey pompasi olan, amber renkli, cam siseler
icinde bulunmaktadir. Sise, doz gdostergesi,
aktivasyon diigmesi ve kapagi olan, kirik
beyaz renkli, plastik bir cihaz i¢inde bulunur.
(Bakiniz sekil 1)

AVAMYS sprey ile 120 kez piiskiirtme

yapllablhr. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir. Sekll 1
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AVAMYS alerji nedeniyle burunda olusan iltihabi (rinit) ve gbzlerde olusan tahrisi azaltir.




AVAMYS nazal sprey:

e Burun tikanmasi, akintis1 veya kasintist
e Hapsirma
e (Gozlerde sulanma, kasint1 veya kizariklik

gibi alerjik belirtilerin tedavisinde kullanilir.

Belirtiler mevsimsel olabilir. Bunlar ¢imen veya agaclardaki polenlerden kaynaklanir (saman
nezlesi). Ayn1 zamanda yil boyu da devam edebilir ve hayvan alerjileri, ev tozu akar1 veya bahge
topragindan da kaynaklanabilir.

2. AVAMYS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AVAMYS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Flutikazon furoata veya AVAMYS’in diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa (yardimci maddeler listesine bakiniz)

AVAMYS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Siddetli karaciger hastaliginiz varsa doktorunuz dozu azaltabilir.

e Tiroid hastaligi, bobrek hastaligi, kalp damar hastaligi, seker hastaligi, yiiksek goz tansiyonu,
katarakt, miastenia gravis(kendi bagisiklik sistemi tarafindan olusturulan antikorlarin neden
oldugu, kaslarda gili¢siizliik ile karakterize bir tiirk kas hastaligi), tiiberkiiloz veya mide
bagirsak hastaliginiz varsa

e Kemik erimesi (osteoporoz) veya ndbet riskiniz varsa

e Ritonavir ile insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) tedavisi gérilyorsaniz

e AVAMYS’i 6zellikle ¢ok yiiksek dozda ve uzun siireli olarak kullanacaksaniz

(Kortikosteroidler grubuna dahil ilaclarin uzun siireli kullanimi ikincil enfeksiyonlarin
sikligimi artirabilir, akut enfeksiyonlar1 maskeleyebilir, viral enfeksiyonlar1 uzatabilir veya
alevlendirebilir veya asilara verilen yanit1 sinirlayabilir)

Yakin zamanda kalp krizi gegirdiyseniz

e lleri yastaysaniz

e Heniiz iyilesmemis burun yaralariniz varsa

e Yakin zamanda burun ameliyat1 veya burun travmasi gegirdiyseniz.
Ayrica:

e AVAMYS tedavisi sirasinda ilacin etkisini hemen fark edemeyebilirsiniz. Bu nedenle etkili
bir tedavi i¢in ilacinizi diizenli kullanmaniz esastir.

e Tavsiye edilen dozdan daha yliksek dozlarda alinmasi bobrek iistii bezinin baskilanmasina
yol agabilir.

e Burun icine uygulanan kortikosteroidleri, tavsiye edilen dozlarda alan ¢ocuklarda biiyiimede
gecikme gortilebilir. Bu nedenle doktorunuz uzun siire tedavi goren ¢ocugunuzun boyunu

Belge Dogrulamaq&l%u IIHG%%%%kR@W%C%WVTIS%Z\Iﬁw elekonicimze gzllmz'lz'iz:lakrllmzctilrre5| https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
AMYS gibi kortlkostermdler grubuna d %111 1i)a(;larla yapilan tedavi depresyon, ofori

(kend1n1 asir1 zinde hissetmekten dogan haz), uykusuzluk, ruh hali degisiklikleri, kisilik
degisimleri gibi psikiyatrik bozukluklara yol agabilir.

2



e AVAMYS kullandiginiz siirece sugigegi hastalariyla temasa gegmekten kagininiz.

e Uzun siireli tedaviler Kaposi sarkomas1 (Ozellikle HIV ile enfekte kisilerde goriilen bir
kanser tiiriidiir. Siklikla deride, mukozalarda ve i¢ organlarda mor siyah renkli lezyonlar
seklinde goriiliir) gelisimine yol agabilir. BoOyle durumlarda doktorunuz tedavinizi
sonlandirabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

AVAMYS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve icecekle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

e [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. AVAMYS’1 hamilelik sirasinda kullanip kullanmayacaginiza
doktorunuz karar verecektir.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

e Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. AVAMY S’in i¢erigindeki maddelerin anne siitliine
gecip gecmedigi bilinmemektedir, emzirme sirasinda kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz
karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
AVAMYS’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde olumsuz bir etki olusturmasi beklenmez.
AVAMYS’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

AVAMYS bir piiskiirtmede 16.5 mikrogram benzalkonyum kloriir igerir. Bu nedenle iritan mukoza
reaksiyonlaria (mukozayi tahris edici durumlara) sebep olabilir.

AVAMYS glukoz i¢ermektedir fakat kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ritonavir gibi proteaz inhibitorii olarak adlandirilan antiviral ilaglar, ketokonazol gibi mantar
enfeksiyonlariin tedavisinde kullanilan ilaglar, steroid tabletleri/enjeksiyonlar1 ya da kremleri ve
astim tedavisinde kullanilan ilaglar kullanityorsanmiz doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz
AVAMYS’i bu ilaglarla birlikfe kullanipkullanamayacagmiz size soyleyecektir.

Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Z1AXRG83YnUyS3k0ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

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



3. AVAMYS nasil kullanilir ?

AVAMYS’i her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde aliniz. Onerilen dozdan fazla almaymiz.
Emin olmadiginiz zaman doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yetiskinlerde ve 12 yasin {izerindeki ergenlerde:

Tavsiye edilen baslangi¢ dozu her burun deligine giinde 1 kez uygulanan 2 spreydir.

Belirtiler kontrol altina alindiginda doktorunuz ilacinizin dozunu, her burun deligine giinde 1 kez
uygulanan 1 spreye indirilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

AVAMYS sadece burun i¢ine sprey seklinde uygulanir.

Cihaz tzerindeki ug parcasi yardimiyla AVAMYS burun i¢ine kolayca piskiirtiliir. Ug pargas,
plastik bir kapakla ortiiliidiir. Ilag, sisenin yan tarafinda bulunan aktivasyon diigmesine
basildiginda ug¢ parcasindan disar1 piiskiiriir.

AVAMYS spreyin test edilmesi:

Eger AVAMYS’1 ilk kez kullanacaksaniz, sprey cihazinin hatasiz c¢alisip ¢alismadigini test ediniz.
1. Ug parcasinin kapagi lzerindeyken, burun spreyini calkalayiniz. Kapagi, bas ve isaret

parmaklarinizla yanlarindan hafifce bastirip ¢ekerek yerinden ¢ikariniz. Kapagi cikarirken yan
taraftaki diigmeye basmamaya dikkat ediniz. (bkz. Sekil 2)
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Sekil 2

2. Ug parcasini sizden uzaga dogru ¢eviriniz ve yan taraftaki diigmeye basarak en az 6 kez spreyi
havaya piiskiirtiinliz. (bkz. Sekil 3)

be, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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Kapagi 5 gin kadar yerine takmazsaniz veya AVAMYS’i 30 giinden daha uzun siire
kullanmazsaniz AVAMY S’i uygulamadan once spreyi tekrar test etmeyi unutmayiniz.

AVAMYS spreyin uygulanmast:
1. Spreyi uygulamadan once, stimkiirerek burun deliklerinizi temizleyiniz.

2. Spreyi gozlerinize piiskiirtmeyiniz, kazara sprey gozlerinize temas ederse, gozlerinizi suyla
lyice yikaymiz.

3. Basmizi 6ne dogru biraz eginiz. Spreyini dik olarak tutup u¢ pargasini burun deliklerinizden
birine yerlestiriniz. U¢ par¢asini, burnunuzun dis duvarina dogru tutunuz. (Bakimiz Sekil 4)
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Sekil 4

4. Burnunuzdan soluk alirken, diigmeye bir kez bastirarak ilacin burnunuza piiskiirmesini
saglayimiz. Ug parcasini burnunuzdan ¢ikariniz ve agzinizdan soluk veriniz.
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Sekil 5
5. Uygulamayi diger burun deliginde de tekrarlayiniz.
Doktorunuz 2 pliskiirtme yapmanizi sdylediyse, 4’ilincli ve 5’inci basamaklari tekrarlayiniz.
AVAMYS spreyin temizlenmesi:

1. Her uygulamadan sont beige pargasiariroviginkapagmlanpisyiiziinii temiz, kuru bir bezle silerek
Belge DOQ“‘Iaf&ﬁ?ﬁé&%ﬂ%lmﬁ%%%ﬁ\g%% Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



Sekil 6 Sekil 7
2. Temiz kalmasini saglamak i¢in her zaman kapagini kapali tutunuz
Degisik yas gruplar:

2- 11 yas arasi ¢cocuklarda kullanima:

Tavsiye edilen baslangi¢ dozu her burun deligine giinde 1 kez uygulanan 1 spreydir.

Belirtiler ¢ok siddetliyse doktorunuz ilacinizin dozunu, her burun deligine giinde 1 kez uygulanan
2 spreye c¢ikarabilir. Belirtiler kontrol altina alindiginda doktorunuz ilacinizin dozunu, her burun
deligine giinde 1 kez uygulanan 1 spreye indirilebilir.

2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda normal yetiskin dozu uygulanir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi: Bobrek hastaligi olanlarda normal yetiskin dozu uygulanir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger hastaligimiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Durumunuzun
ciddiyetine gére AVAMYS kullanip kullanamayacaginiza karar verecektir.

Eger AVAMYS' in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla AVAMYS kullandiysamz:

AVAMYS ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

AVAMYS’i kullanmay1 unutursamz:

AVAMYS kullanmay1 unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz ilact uygulayiniz ya da bir sonraki dozun
uygulanma zamani yakinsa bekleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogjryl - 1IRGB3ZLAXRG83YnyS3k0Z 1U .,Belge Takjp Adresi:https:/www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-eb

“loe DAV AN S e tedaVT sonlandirldiginda olusabilecek efkilers /e govisaglicticieebys
Hastalarin cogu AVAMY S’in etkilerini § saat i¢inde hisseder. Fakat, bazi hastalar ilk kullanimdan
sonra birkag¢ glin gegmeden tiim etkileri hissedemez.
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AVAMYS’i doktorunuz Onerdigi stirece kullaniniz. Doktorunuza danmismadan tedavinizi
sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, AVAMY S’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Eger asagidakilerden biri olursa, AVAMYS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar: Deride kizarma veya dokiintii, deride kabarciklarin veya kasintili
yumrularin (kurdesen) goriilmesi. Derideki baz1 dokiintiiler, yiizde, bogazda ve dilde sisme.

e Alisilmadik sekilde hiriltili solunum veya nefes alip vermede zorluk.

e Aniden giicslizlik veya bas donmesi hissetmek (yigilma veya biling kaybina neden
olabilir).

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek gortiliir.

Diger yan etkiler

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gdriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler

e Bas agrisi
e Burun kanamasi (AVAMYS’i 6 haftadan uzun siiredir siirekli olarak kullaniyorsaniz,
onemsiz burun kanamalari goriilebilir. Burun kanamasi ¢ok sikc¢a goriilen bir yan etkidir.)

Yaygin goriilen yan etkiler

e Sersemlik

o Ates

e Burun yaralar (Burnunuzun i¢ kisminda tahris olmus gibi bir rahatsizlik hissedebilirsiniz
ve burnunuzu sildiginizde kanadigini goérebilirsiniz. Bu burun yaralarindan kaynaklaniyor

olabilir. Burun yaralar1 siklikla goriilen bir yan etkidir.)
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrular%a KEEIMK/ZM&YnUySBkOZWSGaklU Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
e Karin agrisi
e [shal



e Sirt agrisi
e Agrisizi
e Gribi andiran belirtiler

Yaygin olmayan yan etkiler

e Psisik olaylara bagli istemsiz hareketler ve asir1 hareketlilik
e Gozlerde kuruluk ve tahris

o [Katarakt

e (Gozde iltihaplanma

Bulanik gérme

G0z i¢i basincinin artmast

Carpmt1

AV blok (2.derece) adi verilen kalp hastalig1

Ses degisiklikleri, ses kisiklig1

Siniis mukozasinin kanlanmasi ( konjesyon)

e Bogazda kuruluk

e Bronslarin daralmasi

e Burunda mantar enfeksiyonu

¢ Burun duvarinda delinme

e AST adi verilen karaciger enziminde artig

Kasint1

Titreme

Genital bolgede mantar enfeksiyonu

Tat ve/veya koku alma duyusunda degisiklik veya his kayb1
Bogazda kuruluk

Bilinmiyor

e Farenjit

Astim belirtileri

Oksiiriik

Bronsit

Bogaz agrisi

Burun akmasi

Cocuklarda biiylime yavaslhigi

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

Yan etkilerin bildirimi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarali yan etki bifdfiiss Sh‘*atﬁﬁﬂ%f@f%@%”Tﬁﬂ%i?@'iﬂar_r_nakovijilan_s Merkezi (TUFAM) ne
Beloe Do aTanTe * 8@%5\%1%%&%1%33%%%68'{ fleri bildirersl® RUTANMAKE "SldigEeY TR “giVenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.




5. AVAMYS’in Saklanmasi
AVAMYS'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Buzdolabinda saklamayiniz veya dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra AVAMYS'i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline ilaclar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/istanbul

Uretim yeri: Glaxo Operations UK Limited,
Barnard Castle, Co. Durham, DL 12 8 DT Ingiltere

Bu kullanma talimati .../..../...... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Z1AXRG83YnUyS3k0ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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