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KULLANMA TALIMATI

DYMISTA Burun Spreyi
Burun igine uygulanir.

s Etkin madde: Bir sprey piiskiirtmesi (0.14 g), 137 mikrogram azelastin hidroklorir ve
50 mikrogram flutikazon propiyonat igerir.

o  Yardimcr maddeler: Disodyum edetat, gliserol, mikrokristalin seliiloz, karmelloz
sodyum, polisorbat 80, benzalkonyum kloriir ¢ozeltisi (%10 a/h), feniletil alkol, saf su.

Bu ilacs kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekyar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacniza danisiniz.
*  Buila¢ kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammi swasinda doktora veya hastaneve gittiginizde bu ilac
kullandignizy doktorunuza séyleyiniz.
» By talimatta yazilanlara aynen wyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun dismda
yitksek veva diigitk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. DYMISTA nedir ve ne icin kullanmilir?

2. DYMISTA vt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DYMISTA nasd kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DYMISTA’nn saklanmasi

Basllklarl_ yer almaktadir.,
1. DYMISTA nedir ve ne icin kullanithr?

DYMISTA, etkin madde olarak her bir piiskiirtmede 137 mikrogram azelastin hidrokloriir ve
50 mikrogram flutikazon propiyonat igeren bir burun spreyidir.

DYMISTA, igerisinde 6.4 g nazal sprey siispansiyonu bulunan 10 mL’lik cam siselerde
sunulur.

DYMISTA, igerisinde 23 g nazal sprey sitspansiyonu bulunan 25 mL’lik cam siselerde
sunulur.

DYMISTA nin 6.4 g nazal sprey siispansiyonu bulunan her sisesi en az 28 doz puskiirtme
icerir.

DYMISTA nin 23 g nazal sprey siispansiyonu bulunan her sisesi en az 120 doz piiskiirtme
igerir,

e Azelastin hidrokloriir, antihistaminik olarak anilan bir ila¢ grubuna aittir.
Antihistaminikler, alerjik bir reaksiyonun pargast olarak viicut tarafindan Uretilen
histamin gibi maddelerin etkilerini dnleyerek etki gosterir — bdylece alerjik rinit
semptomlarini azaltir.

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.
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» Flutikazon propiyonat, kortikosteroidler olarak anilan ve inflamasyonu azaltan bir ilag
grubuna aittir.
DYMISTA, orta ila siddetli mevsimsel ve yil boyu siiren alerjik rinit semptomlarinin
giderilmesinde, intranazal antihistaminik veya kortikosteroidin tek bagina kullamiminin yeterli
olmadiginm disiiniildiigih durumlarda kulianilir.

Mevsimsel ve yil boyu siliren alerjik rinit; polen (saman nezlesi), ev tozu akarlari, kiifler, toz
gibi maddelere veya evcil hayvanlara karsi olusan alerjik reaksiyonlardir.

DYMISTA burun akintisy, geniz akintisi, hapsirma ve burun kasintisi veya tikamikhgi gibi
alerji semptomlarim giderir.

2. DYMISTA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DYMISTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
e Agzelastin hidrokloriire veya flutikazon propiyonata ya da DYMISTA nin igerdigi
vardmmci maddelerden herhangi birine kargi alerjiniz varsa.

DYMISTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

¢ Yakin zamanda burun ameliyat: olduysaniz.

* Bumnunuzda enfeksiyon varsa. Nazal hava yollarimin enfeksiyonlari, antibakteriyel
veya antifungal ilaglarla tedavi edilmelidir. Burun enfeksiyonunuz igin bir ilag
verildiyse, alerjilerinizin tedavisi icin DYMISTA kullanmaya devam edebilirsiniz.
Tiiberkiilozunuz veya tedavi edilmemis enfeksiyonunuz varsa.

Gorme degisikligi varsa veya gozigi basincinda artig, gz tansivonu (glokom) ve/veya
katarakt dykiiniiz varsa. Bu durum sizin igin gecerliyse, DYMISTA kullanirken size
yakindan takip yapilacaktir.

e Adrenal fonksiyon bozukiugunuz varsa. Sistemik steroid tedavisinden DYMISTA’ya
gecerken dikkatli olunmalidir.

¢ Siddetli bir karaciger hastaliginiz varsa. Sistemik yan etkilerin olugma riski artar.

Bu durumlarda, doktorunuz DYMISTA kullanip kullanamayacaginiza karar verecektir.

Dozunuzu, asagida yer alan boliim 3°te belirtildigi gibi veya doktorunuzun Onerdigi gibi
almamz Onemlidir. Nazal kortikosteroidler igin Onerilenden yiiksek dozlarla tedavi
uygulanmasi kilo kaybina, yorgunluga, kas zayifligina, diigiik kan sekerine, tuziu yeme
krizlerine, eklem agrilarina, depresyona ve derinin koyulagmasina yol agan bir durum olan
adrenal supresyona neden olabilir. Boyle bir durumda doktorunuz stres dénemlerinde bagka
bir ilag kullanmamzi veya elektif cerrahiyi Gnerebilir.

Adrenal supresyondan kagcinmak i¢in doktorunuz, rinit semptomlarinizin etkili sekiide kontrol
altinda tutuldugu en diisiik dozu almanizi Snerecektir.

Nazal glukokortikoidlerin (DYMISTA gibi) alinmasi, uzun siireli kullanimda gocuklarin ve
adolesanlarin geligsimini yavaslatabilir. Doktor, ¢cocugunuzun boyunu diizenli olarak kontrol
edecek ve mitmkiin olan en disiik etkili dozu aldigindan emin olacaktir.

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse DYMISTA’y1
kullanmadan once liitfen doktorunuza damgimz.”
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Cocuklar
Bu ilag, 12 yasindan kiicitk ¢ocuklar icin dnerilmemektedir.

DYMISTA mn yiyecek ve icecek ile kullanilmast

Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle herhangi bir etkilesim beklenmemelidir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.,

Gebeyseniz veya emziriyorsaniz, gebe olabileceginizi diginiiyorsamz veya gocuk sahibi
olmay: planliyorsaniz, DYMISTA’yr kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza
danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz,
Eger bebeginizi emziriyorsaniz, bunu dokterunuza séyleyiniz.

Arag ve makine kuHanim

DYMISTA, ara¢ ve makine kullanimu tizerinde ¢ok az etkiye sahiptir.

Cok nadiren, hastahgmn kendisi nedeniyle veya DYMISTA kullanirken, yorgunluk veya bas
dénmesi olusabilir. Bu gibi durumlarda, arag veya makine kullanmayimiz. Alkol titketiminin
bu etkileri arttirabilecegini unutmayniz.

DYMISTA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

DYMISTA, benzalkonyum Kkloriir igermektedir. Burun mukozasmin iritasyonuna ve
bronkospazma neden olabilir. Spreyi kullanirken rahatsizlik hissediyorsaniz doktorunuza veya
eczaciniza sdyleyiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
e Ritonavir gibi, HIV tedavisi igin kullanilan ilaglar aliyorsaniz
e Ketokonazol gibi mantar enfeksiyonu tedavisi i¢in kullanitan ilaglar aliyorsamiz liitfen
doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

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

3. DYMISTA nasi! kullanthr?

¢ Uygun kullamim ve doz/uygulama stkhgi icin talimatlar:

DYMISTA’yt daima doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz,
doktorunuza veya eczacimiza dansiniz.

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.
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Eriskinler ve adolesanlar (12 yas ve iizeri)
e Onerilen doz, sabah ve aksam her burun deligine bir sprey seklindedir.

Tam bir terapotik fayda i¢in diizenli kullamlmalidir.
Goze temasindan kagmimahdir

Tedavi Siiresi
DYMISTA, uzun dénem kullamim i¢in uygundur. Tedavi siiresi, alerji belirtilerinin goriildiigi

stireye karsihk gelmelidir.

¢+ Uygulama yolu ve metodu:
Burun i¢ine uygulanir.

Asgagida yer alan talimatlar: dikkatlice okuyunuz ve yalmizca belirtilen sekilde kullaniniz.

KULLANMA TALIMATLARI

Spreyin hazirlanmasi
1. Siseyi, asag: ve yukar1 dondiirerek 5 saniye kadar hafif¢e calkalayimiz ve ardindan
koruyucu kapag ¢ikartiniz (bkz. sekil 1).

Sekil |

2. Nazal spreyi ilk kez kullanacaginiz zaman, pompayt havaya sikarak hazirlamalisimiz.

3. Sprey pompasinin her iki tarafina iki parmaginizi ve gigenin altina bagparmaginizi
yerlestirerek pompay! hazirlaymiz.

. Hafif bir bugu ¢ikana kadar, pompay 6 kere bastirip birakiniz (bkz. sekil 2).

. Pompamz ayarlanmistir ve kullamma hazirdr.

Uy

Sekil 2

6. Nazal spreyin 7 glinden uzun siire kullamilmamasi durumunda, pompayi bir kere
bastirip birakarak tekrar kullanima hazir hale getirmeniz gerekecektir.

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.
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Spreyin kullanilmas:

. Siseyi asagi ve yukari dogru gevirerek 5 saniye boyunca galkalaymn daha sonra
koruyucu kapagt ¢ikarmn (bakiniz sekil 1)

2. Burnunuzu iyice temizieyiniz.

Baginizy, ayaklariniza dogru hafif sekilde agagi eginiz. Basiniz1 arkaya egmeyiniz.

4. Siseyi dik sekilde tutunuz ve sprey ucunu dikkatlice burun delikierinizden birine
yerlestiriniz.

5. Diger burun deliginizi parmagmizla kapatimz, hizli sekilde pompay: asagi bastiriniz
ve ayn1 anda yavasca nefes aliniz (bkz. sekil 3).

6. Nefesinizi agzinizdan veriniz.

2

Sekil 3

7. Bu islemi diger burun deliginizde tekrarlayiniz.
8. Hafifge nefes alimz ve doz uygulamasindan sonra bagimizi arkaya egmeyiniz. Boylece
ilag bogaziniza gitmeyecek ve hos olmayan bir tat birakmayacaktir (bkz. sekil 4).

Sekil 4

9. Her kullanimdan sonra, sprey ucunu temiz bir mendille veya bezle siliniz ve ardindan
koruyucu kapag takmniz.

Dozunuzu, doktorunuzun 6nerdigi sekilde almaniz &nemlidir. DYMISTA’y1 yalnizca
doktorunuzun Snerdigi kadar kullanmalisiniz.

¢ Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanimi: Bu ilag, 12 vagindan kiiglik ¢ocuklar i¢in Snerilmemektedir.

Yashlarda kullamimi: Yashilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
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o  Ozel kullamim durumlar:

Bibrek ve karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalara iliskin veri bulunmamaktadir.

Eger DYMISTA min etkisinin ¢ok giichi veyva zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DYMISTA kullandiysamiz

Burnunuza bu ilagtan ¢ok fazla stkmaniz durumunda herhangi bir sorun yasama olasiiginiz
diigliktiir. Endise duyuyorsamiz veya uzun bir siire Onerilenden daha yiiksek dozlar
kullandiysaniz doktorunuza danisiiz. DYMISTA’nin  herhangi biri &zellikle ¢ocuklar
tarafindan i¢ilmesi durumunda miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza veya en yakin
hastaneye ulaginiz.

DYMISTA’y1 kullanmay: unutursaniz
Hatrrladiginiz zaman DYMISTA’y1 kullanimiz ve sonraki dozu normal zamaninda

uygulaymiz.
Unutulan dozu dengelemek icin ¢ift doz almayiniz,

DYMISTA ile tedavi sonlandinldifinda olusabilecek etkiler
Doktorunuza damigsmadan DYMISTA’yi kullanmayr birakmayiniz ¢iinkli bu durum, tedavi
bagarisim risk altina sokar.

Bu irriiniin kullammmiyla ilgili herhangi bir sorunuz olursa, doktorunuza veva eczaciniza
damisinz,

4. Olast yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, DYMISTA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
ctkilere neden olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DYMISTA’yt kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
® "Yiizde, dudaklarda, dilde veya boZazda yutma ve nefes almay giglestirecek sisme,
ciltte ani dokiintii baglamasi,’

‘Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir.” EZer bunlar dan biri sizde mevcut ise, sizin
DYMISTA’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye
yatirtimaniza gerek olabilir.’

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.”

Diger yan etkiler
Bu yan etkiler asagida listelenmistir. Sikhiklar, asagidaki gibi tanimlanmaktadir:

Gok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanmn birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az gériiebilir.
Bilinmiyor: siklig1 mevcut verilerden tahmin edilemeyen

Cok yaygm yan etkiler:
¢ Burun kanamasi

Yaygin yan etkiler:

¢ Bas agrisi

o Ozellikle nazal spreyi kullanirken baginizi arkaya egmeniz durumunda, agizda aci tat
olusmasi. Bu ilaci kullandiktan birka¢ dakika sonra gazsiz bir igecek igerseniz, bu tat
ortadan kalkacaktir.

e Hos olmayan koku

Yaygm olmayan yan etkiler:

¢ Burun iginde hafif iritasyon. Bu durum hafif batmaya, kasmtiya veya hapsirmaya neden
olabilir.

¢ Burunda kuruma, 6ksiiriik, bogaz kurulugu veya bogazda iritasyon

Seyrek yan etkiler:
o Az kurulugu

Cok seyrek van etkiler:

¢ Bag dénmesi veya sersemlik

» Katarakt, goz tansiyonu (glokom) veya girme kaybmin ve/veya gozde kizanklk ve
agrmin olusabilecegi, gbz igi basincinda artis. Bu yan etkiler uzun siireli flutikazon
propiyonat burun spreyi tedavisini takiben rapor edilmistir.

Burun derisinde ve mukoz membraninda hasar

Hasta, yorgun, bitkin veya gii¢siiz hissetme

Deri dokintiisii, deride kasinti veya kizarma, kasintili kabartilar olusmas;

Bronkospazm (akcigerlerdeki hava yollarinin daralmasi)

Bu ijlacin uzun siire yitksek dozlarda kullanilmasi durumunda sistemik yan etkiler (tim
viicudu ilgilendiren yan etkiler) olusabilir. Kortikosteroidi nazal sprey seklinde
kullandiginizda bu etkilerin olugma olasiligi, agiz yoluyla kortikosteroid almaniza Kkiyasla
daha disiiktiir. Bu etkiler her hastada ve farkh kortikosteroid preparatlar; arasinda farklihk

gosterebilir (bkz. bSlim 2).
Nazal kortikosteroidler, zellikle uzun sire yilksek dozlar kullamyorsaniz, viicudunuzda
hormonlarm normal iretimini etkileyebilir. Bu vyan etki, cocuklarm ve adolesanlarm

digerlerinden daha yavas gelismelerine neden olabilir.

Nadir durumlarda, nazal glukokortikoidlerin uzun dénem uygulanmasi halinde, kemik
yogunlugunda azalma (osteoporoz) gézlenmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamiz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporianmasi
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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.gov.1r sitesinde ver alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerck kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DYMISTA’mmn saklanmas
DYMISTA 'vi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz
Sisenin etiketinde ve diy ambalajindaki “son kullanma tarihi” olarak belirtilen son kullanma
tarihinden sonra DYMISTA 'vi kullanmayniz.

Son kullanma tarihs, ilgili ayin son giiniinli belirtir.
25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklaymiz.
Buzdolabinda saklamayiniz veya dondurmaymiz.

_ilk acildiktan sonra raf 6mrii:
Ik agtiktan sonra 6 ay i¢inde kullanilmayan {riinit atiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginz DYMISTA 'vi sehir suyuna veya ¢dpe atmaymniz.
Bu konuda eczacmiza danisiniz.

Recete ile satilir.

Ruhsat Sahibi:

Meda Pharma Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Biiyitkdere Cad. Noramin s Merkezi No: 237 Kat:4
Ofis No: 402-403-404

Maslak-Istanbul

Uretici:

Cipla Limited

[-139t0 L-146

Verna Industrial Estate
Verna, Salcette

Goa - 403722
Hindistan

Bu kullanma talimatr 13.05.2015 tarihinde onaylannugstir.
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