
DYMiST A Burun Spreyi 
Burun i<;ine uygulamr. 

KULLANMA TALiMATI 

• Etkin madde: Bir sprey piiskiirtmesi (0.14 g), 137 mikrogram azelastin hidrokloriir ve 
50 mikrogram tlutikazon propiyonat iyerir. 

• Yard1mc1 maddeler: Disodyum edetat, gliserol, mikrokristalin seliiloz, karmelloz 
sodyum, polisorbat 80, benzalkonyum kloriir yiizeltisi (%10 a/h), feniletil alkol, safsu. 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in iinemli bilgiler i~ermektedir. 

• Bu kullanma talimatmz saklayzmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyai; duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularzmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaczmza damJinlZ. 
• Bu ilai; kiJisel olarak sizin ir,:in rei;ete edilmiJlir, baJkalarma vermeyiniz. 
• Bu ilacm kullammz s1rasznda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilacz 

kulland1gznm doktorunuza soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlan!ara aynen uyunuz. jfai; hakkmda size 6nerilen dozun d1Jznda 

yiiksek veya dii$iik doz kullanmayzmz. 

Bu kullanma talimatmda: 
I. DYMiSTA nedir ve ne ii;in kullaml1r? 
2. DYMiSTA 'yz kul/anmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. DYMiSTA nas1l kullamllr? 
4. O/as1 yan etkiler neferdir? 
5. DYMiSTA'nn saklanmas1 

Ba~hklar1 yer almaktadir. 
1. DYMiST A nedir ve ne i~in kullamhr? 

DYMiSTA, etkin madde olarak her bir piiskiirtmede 137 mikrogram azelastin hidrokloriir ve 
50 mikrogram tlutikazon propiyonat i9eren bir burun spreyidir. 

DYMiSTA, i9erisinde 6.4 g nazal sprey siispansiyonu bulunan I 0 mL 'lik cam ~i~elerde 
sunulur. 
DYMiST A, i9erisinde 23 g nazal sprey siispansiyonu bulunan 25 mL' lik cam ~i~elerde 
sunulur. 
DYMiSTA'nm 6.4 g nazal sprey siispansiyonu bulunan her ~i~esi en az 28 doz piiskiirtme 
i9erir. 
DYMiSTA'nm 23 g nazal sprey siispansiyonu bulunan her ~i~esi en az 120 doz piiskiirtme 
i9erir. 

• Azelastin hidrokloriir, antihistaminik olarak anilan bir ila9 grubuna a1ttir. 
Antihistaminikler, alerjik bir reaksiyonun par9as1 olarak viicut tarafmdan iiretilen 
histamin gibi maddelerin etkilerini onleyerek etki gosterir - boylece alerjik rinit 
semptomlarm1 azalt1r. 
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• Flutikazon propiyonat, kortikosteroidler olarak amlan ve inflamasyonu azaltan bir ila9 
grubuna aittir. 

DYMiST A, orta ila ~iddetli mevsimsel ve y1l boyu siiren alerjik rinit semptomlarmm 
giderilmesinde, intranazal antihistaminik veya kortikosteroidin tek ba~ma kullammmm yeterli 
olmad1gmm dii~iiniildiigii durumlarda kullamhr. 

Mevsimsel ve yil boyu siiren alerjik rinit; polen (saman nezlesi), ev tozu akarlan, kiifler, toz 
gibi maddelere veya evcil hayvanlara kar~1 olu~an alerjik reaksiyonlard1r. 

DYMiST A burun akmt1s1, geniz akmt1s1, hap~1rma ve burun ka~mt1s1 veya llkamkhg1 gibi 
alerji semptomlarm1 giderir. 

2. DYMiSTA'yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

DYMiSTA'yt a~ag1daki durumlarda KULLANMAYINIZ: 
• Azelastin hidrokloriire veya flutikazon propiyonata ya da DYMiSTA'nm i9erdigi 

yard1mc1 maddelerden herhangi birine kar~1 alerjiniz varsa. 

DYMiSTA'yt a~agtdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 

Eger, 
• Yakm zamanda burun ameliyat1 olduysamz. 
• Bumunuzda enfeksiyon varsa. Nazal hava yollarmm enfeksiyonlan, antibakteriyel 

veya antifungal ila9larla tedavi edilmelidir. Burun enfeksiyonunuz i9in bir ila9 
verildiyse, alerjilerinizin tedavisi i9in DYMiSTA kullanmaya devam edebilirsiniz. 

• Tiiberkiilozunuz veya tedavi edilmemi~ enfeksiyonunuz varsa. 
• Gorme degi~ikligi varsa veya gozi9i basmcmda art1~, goz tansiyonu (glokom) ve/veya 

katarakt oykiiniiz varsa. Bu durum sizin i9in ge9erliyse, DYMiST A kullamrken size 
yakmdan takip yapilacakt1r. 

• Adrenal fonksiyon bozuklugunuz varsa. Sistemik steroid tedavisinden DYMiSTA'ya 
ge9erken dikkatli olunmahd1r. 

• :)iddetli bir karaciger hastahgm1z varsa. Sistemik yan etkilerin olu~ma riski artar. 

Bu durumlarda, doktorunuz DYMiSTA kullamp kullanamayacagm1za karar verecektir. 

Dozunuzu, a~ag1da yer alan boliim 3'te belirtildigi gibi veya doktorunuzun onerdigi gibi 
almamz onemlidir. Nazal kortikosteroidler i9in onerilenden yiiksek dozlarla tedavi 
uygulanmas1 kilo kaybma, yorgunluga, kas zay1fl1gma, dii~iik kan ~ekerine, tuzlu yeme 
krizlerine, eklem agnlarma, depresyona ve derinin koyula~masma yol a9an bir durum olan 
adrenal supresyona neden olabilir. Boyle bir durumda doktorunuz stres donemlerinde ba~ka 
bir ila9 kullanmamz1 veya elektifcerrahiyi onerebilir. 

Adrenal supresyondan ka9mmak i9in doktorunuz, rinit semptomlarm1zm etkili ~ekilde kontrol 
altmda tutuldugu en dii~iik dozu almamz1 onerecektir. 

Nazal glukokortikoidlerin (DYMiSTA gibi) almmas1, uzun siireli kullammda 9ocuklarm ve 
adolesanlarm geli~imini yava~latabilir. Doktor, 9ocugunuzun boyunu diizenli olarak kontrol 
edecek ve miimkiin olan en dii~iik etkili dozu ald1gmdan emin olacaktlr. 
"Bu uyanlar ge9mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i9in ge9erliyse DYMiSTA'y1 
kullanmadan once liitfen doktorunuza dam~m1z." 
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<;:ocuklar 

Bu ila~, 12 ya~mdan kii~iik ~ocuklar i~in ouerilmemektedir. 

DYMiSTA'nm yiyecek ve i~ecek ile kullamlmas1 

Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve i9eceklerle herhangi bir etkile~im beklenmemelidir. 

Hamilelik 

ilac1 kullanmadan once doktorunuza veya eczacm1za dam,'1mz. 

Gebeyseniz veya emziriyorsarnz, gebe olabileceginizi dii~iiniiyorsarnz veya 9ocuk sahibi 
olmay1 planhyorsarnz, DYMiST A'y1 kullanmadan once doktorunuza veya eczacm1za 
da111~m1z. 

Tedaviniz s1rasmda hamile o/dugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczac1mza 
danIJlnIZ. 

Emzirme 

ilac1 kullanmadan once doktorunuza veya eczac1111za dam.y1mz. 

Eger bebeginizi emziriyorsamz, bunu doktorunuza soyleyiniz. 

Ara~ ve makine kullamm1 

DYMiST A, ara9 ve makine kullamm1 iizerinde 9ok az etkiye sahiptir. 
<;:ok nadiren, hastahgm kendisi nedeniyle veya DYMiSTA kullamrken, yorgunluk veya ba~ 
diinmesi olu~abilir. Bu gibi durumlarda, ara9 veya makine kullanmaym1z. Aiko! tiiketiminin 
bu etkileri artt1rabilecegini unutmaym1z. 

DYMiSTA'nm i~eriginde bulunan baz1 yard1mc1 maddeler hakkmda onemli bilgiler 

DYMiSTA, benzalkonyum kloriir i9ermektedir. Burun mukozasmm iritasyonuna ve 
bronkospazma neden olabilir. Spreyi kullamrken rahats1zhk hissediyorsamz doktorunuza veya 
eczacm1za siiyleyiniz. 

Diger ila~lar ile birlikte knllamm1 
• Ritonavir gibi, HIV tedavisi i9in kullamlan ila9lar ahyorsamz 
• Ketokonazol gibi mantar enfeksiyonu tedavisi i9in kulla111lan ila9lar ahyorsamz ltitfen 

doktorunuza veya eczacm1za soyleyiniz. 

Eger rer;eteli ya da rer;etesiz herhangi bir ilac1 .yu anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandm1z ise liitfen doktorunuza veya eczacm1za bun/ar hakkmda bilgi veriniz. 

3. DYMiSTA nasd kullamhr? 
• Uygun kullamm ve doz/uygulama s1khg1 i~in talimatlar: 
DYMiST A'y1 daima doktorunuzun siiyledigi ~ekilde kullammz. Emin degilseniz, 
doktorunuza veya eczacm1za dam~m1z. 
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Eri~kinler ve adolesanlar (12 ya~ ve iizeri) 
• Onerilen doz, sabah ve ak~am her burun deligine bir sprey ~eklindedir. 

Tam bir terapotik fayda iyin diizenli kullamlmahdtr. 
Goze temasmdan kaym1lmahdir 

Tedavi Siiresi 
DYMiSTA, uzun donem kullamm iyin uygundur. Tedavi siiresi, alerji belirtilerinin goriildiigii 
siireye kar~1hk gelmelidir. 

• Uygulama yolu ve metodu: 
Burun iyine uygulamr. 

A~ag1da yer alan talimatlan dikkatlice okuyunuz ve yalmzca belirtilen ~ekilde kullanmIZ. 

KULLANMA TALiMATLARI 

Spreyin haz1rlanmas1 
I. Si~eyi, a~ag1 ve yukan diindiirerek 5 saniye kadar hafifye yalkalaym1z ve ardmdan 

koruyucu kapag1 yikartmIZ (bkz. ~ekil I). 

Sekil I 

l 
.. -'.£:? 

I 

I 
2. Nazal spreyi ilk kez kullanacagm1z zaman, pompay1 havaya s1karak hazrrlamahsm1z. 
3. Sprey pompasmm her iki tarafma iki parmagm1z1 ve ~i~enin altma ba~parmagm1z1 

yerle~tirerek pompay1 hazirlaym1z. 
4. Hafif bir bugu y1kana kadar, pompay1 6 kere bastmp b1rakm1z (bkz. ~ekil 2). 
5. Pompamz ayarlanm1~tir ve kullamma haztrdtr. 

Seki! 2 

6. Nazal spreyin 7 giinden uzun siire kullamlmamas1 durumunda, pompay1 bir kere 
bastmp btrakarak tekrar kullamma haztr hale getirmeniz gerekecektir. 
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Spreyin kullamlmas1 
I. Si~eyi a~ag1 ve yukan dogru 9evirerek 5 samye boyunca 9alkalaym daha sonra 

koruyucu kapag1 91karm (bakm1z ~ekil I) 
2. Burnunuzu iyice temizleyiniz. 
3. Ba~m1z1, ayaklarm1za dogru hafif ~ekilde a~ag1 eginiz. Ba~miz1 arkaya egmeyiniz. 
4. Si~eyi dik ~ekilde tutunuz ve sprey ucunu dikkatlice burun deliklerinizden birine 

yerle~tiriniz. 
5. Diger burun deliginizi parmagm1zla kapatm1z, h1zh ~ekilde pompay1 a~ag1 bastmmz 

ve aym anda yava~9a nefes alm1z (bkz. ~ekil 3). 
6. Nefesinizi agzm1zdan veriniz. 

Sekil 3 

7. Bu i~lemi diger burun deliginizde tekrarlaym1z. 
8. Hafif9e nefes alm1z ve doz uygulamasmdan sonra ba~m1z1 arkaya egmeyiniz. Boylece 

ila9 bogazm1za gitmeyecek ve ho~ olmayan bir tat birakmayacaktir (bkz. ~ekil 4). 

Seki! 4 

9. Her kullammdan sonra, sprey ucunu temiz bir mendille veya bezle siliniz ve ardmdan 
koruyucu kapag1 takm1z. 

Dozunuzu, doktorunuzun onerdigi ~ekilde almamz onemlidir. DYMiSTA'y1 yalmzca 
doktorunuzun onerdigi kadar kullanmahsm1z. 

• Degi~ik ya~ gruplan: 

<;ocuklarda kullamm1: Bu ila9, 12 ya~mdan kii9iik 9ocuklar i9in iinerilmemektedir. 

Ya~hlarda kullamm1: Ya~hlarda doz ayarlamas1 gerekli degildir. 
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• Ozel kullamm durumlan: 

Bobrek ve karaciger yetmezligi: 
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalara ili$kin veri bulunmamaktad1r. 

Eger DYMjSTA 'nm etkisinin rok giit;lti veya zay1f olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczac1111z ile konU$Unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla DYMiSTA kulland1ysamz 
Bumunuza bu ila9tan 9ok fazla s1kmamz durumunda herhangi bir sorun ya$ama olas1hgm1z 
dii$iiktiir. Endi$e duyuyorsamz veya uzun bir siire onerilenden daha yiiksek dozlar 
kulland1ysamz doktorunuza dam$mtz. DYMiSTA'nm herhangi biri ozellikle 9ocuklar 
tarafmdan i9ilmesi durumunda miimkiin olan en k1sa siirede doktorunuza veya en yakm 
hastaneye ula$mtz. 

DYMiSTA'y1 kullanmay1 nnutursamz 
Hat1rlad1gm1z zaman DYMiST A'y1 kullanm1z ve sonraki dozu normal zamanmda 
uygulaym1z. 

Unutulan dozu dengelemek il;in r;ift doz almay1mz. 

DYMiSTA ile tedavi sonlandmld1gmda olu~abilecek etkiler 
Doktorunuza dam$madan DYMiSTA'y1 kullanmay1 b1rakmaym1z 9iinkii bu durum, tedavi 
ba$ansm1 risk altma sokar. 

Bu liriiniin kullanm11yla ilgili herhangi bir sorunuz olursa, doktorunuza veya eczacm1za 
dam$mtz. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
Tiim ila9lar gibi, DYMiSTA'nm i9eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki$ilerde yan 
etkilere neden olabilir. 

A~ag1dak.ilerden biri olursa, DYMiSTA'y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil boliimiine ba~vurunuz: 

• 'Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda yutma ve nefes almay1 gii9le$tirecek $i$me, 
ciltte ani dokiintii ba$lamas1,' 

'Bunlarm hepsi cok ciddi yan etkilerdir.' Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, sizm 
DYMiST A 'ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil t1bbi mudahaleye veya hastaneye 
yatmlmaniza gerek olabilir.' 

'Bu 9ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk9a seyrek goriiliir.' 

Diger yan etkiler 
Bu yan etkiler a$ag1da listelenmi$lir. S1khklar, a$ag1daki gibi tammlanmaktadtr: 

<;:ok yaygm: I 0 hastanm en az birinde goriilebilir. 
Yaygm: IO hastanm birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla goriilebilir. 
Yaygm olmayan: 100 hastanm birinden az, fakat 1000 hastanm birinden fazla goriilebilir. 
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Seyrek: I 000 hastanm birinden az, fakat I 0000 hastanm birinden fazla giiriilebilir. 
<;:ok seyrek: I 0000 hastanm birinden az giiriilebilir. 
Bilinmiyor: s1khg1 mevcut verilerden tahmin edilemeyen 

<;ok yaygm yan etkiler: 
• Burun kanamas1 

Yaygm yan etkiler: 
• Ba~ agns1 
• Ozellikle nazal spreyi kullanirken ba~m1z1 arkaya egmeniz durumunda, ag1zda ac1 tat 

olu~mas1. Bu ilac1 kulland1ktan birkas: dakika sonra gazs1z bir ivecek iyerseniz, bu tat 
ortadan kalkacakt1r. 

• Ho~ olmayan koku 

Y aygm olmayan yan etkiler: 
• Burun is:inde hafif iritasyon. Bu durum hafif batmaya, ka~mt1ya veya hap~1rmaya neden 

olabilir. 
• Burunda kuruma, iiksiiriik, bogaz kurulugu veya bogazda iritasyon 

Seyrek yan etkiler: 
• Ag1z kurulugu 

c;:ok seyrek yan etkiler: 
• Ba~ diinmesi veya sersemlik 
• Katarakt, giiz tansiyonu (glokom) veya giirme kaybmm ve/veya giizde k1zankhk ve 

agrmm olu~abilecegi, giiz ivi basmcmda art1~. Bu yan etkiler uzun siireli flutikazon 
propiyonat burun spreyi tedavisini takiben rapor edilmi~tir. 

• Burun derisinde ve mukoz membranmda hasar 
• Hasta, yorgun, bitkin veya giiysiiz hissetme 
• Deri diikiintiisii, deride ka~mt1 veya k1zarma, ka~muh kabartilar olu~mas1 
• Bronkospazm (akcigerlerdeki hava yollarmm daralmas1) 

Bu ilacm uzun siire yiiksek dozlarda kullamlmas1 durumunda sistemik yan etkiler (tiim 
viicudu ilgilendiren yan etkiler) olu~abilir. Kortikosteroidi nazal sprey ~eklinde 

kulland1gm1zda bu etkilerin olu~ma olas1hg1, ag1z yoluyla kortikosteroid almamza k1yasla 
daha dii~iiktiir. Bu etkiler her hastada ve farkh kortikosteroid preparatlan arasmda farkhhk 
giisterebilir (bkz. biiliim 2). 

Nazal kortikosteroidler, iizellikle uzun siire yiiksek dozlar kullamyorsamz, viicudunuzda 
hormonlarm normal iiretimini etkileyebilir. Bu yan etki, s:ocuklarm ve adolesanlarm 
digerlerinden daha yava~ geli~melerine neden olabilir. 

Nadir durumlarda, nazal glukokortikoidlerin uzun diinem uygulanmas1 halinde, kemik 
yogunlugunda azalma ( osteoporoz) gozlenmi~tir. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge9meyen herhangi bir yan etki ile kar§lla§lrsamz 
doktorunuzu veya eczacmlZl bilgilendiriniz. 

Yan etkilerin raporlanmas1 
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Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczacm1z veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~Ila~ligm1z yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila9 Yan Etki Bildirimi" ikonuna llklayarak ya da 
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattm1 arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 
giivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglam1~ olacaksm1z. 

5. DYMiSTA'nm saklanmas1 

DYMjSTA y1 r;:ocuk/arm g6remeyecegi, eri§emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklay1mz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 
$i§enin etiketinde ve d1~· ambalajzndaki "son kul/anma larihi" olarak belirtilen son kullanma 
tarihinden sonra DYMjSTA y1 kullanmay1mz. 

Son kullamna tarihi, ilgili aym son giiniinii belirtir. 

25°C'nin altmdaki oda s1cakhgmda saklaym1z. 

Buzdolabmda saklamaym1z veya dondurmaym1z. 

ilk a9Ild1ktau soura raf omrii: 
ilk a9t1ktan sonra 6 ay i9inde kullamlmayan iiriinii atm1z. 

<;evreyi korumak amac1yla kullanmad1g1mz DYMjSTA y1 §ehir suyuna veya 96pe atmayzn1z. 
Bu konuda eczaczn1za dam§imz. 

Re9ete ile sat1hr. 

Ruh sat Sahibi: 
Meda Pharma ila9 San. ve Tic. Ltd. Sti. 
Biiyiikdere Cad. Noramin i~ Merkezi No: 237 Kat:4 
Otis No: 402-403-404 
Maslak-istanbul 

Uretici: 
Cipla Limited 
L-139 to L-146 
Verna Industrial Estate 
Verna, Salcette 
Goa - 403722 
Hindistan 

Bu kullanma talimat1 13.05.2015 tarihinde onay/annn§tlr. 
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Bu ilacın güncel fiyatını, SGK tarafından karşılanıp karşılanmadığını, muadil ilaçları ve reçete durumunu görmek için tıklayın.
https://ilacin.com/ilaclar/dymista-137-mcg-50-mcg-burun-spreyi-suspansiyon-23-g-8698856540409/

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafından yalnızca üstbilgi/altbilgi eklenerek sunulmuştur.
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