Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/28/berko-fiz-yuzde-0-9-nazal-cozelti-iceren-tek-kullar
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO5BB01

KISA URUN BILGiSI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BERKO-FIZ % 0.9 Nazal Cozelti Igeren Tek Kullanimlik Flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her 1 ml ¢ozelti,

Etkin maddeler:
Sodyum klortir 9 mg
1CETIT.

Yardimci maddeler i¢in, 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Steril burun damlasi -
. Renksiz, berrak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar

Berko-Fiz % 0.9 Nazal Cozelti Igeren Tek Kullanimlik Flakon, gesitli nedenlerden dolay: kurumus
ve rahatsizhik veren burun i¢i mukozasimn nemlendirilmesine, varsa mukoza sisiginin normale
dondiriilmesine, solunumun rahat ve kolay yapilmasina yardimci olmak lizere kullanmlir.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikh§ ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka bir sekilde nerilmedigi takdirde asagida sekilde kullamlir;
Bebek ve ¢ocuklarda: Giinde 1-2 defa her burun deligine 1-2 damla uygulayiniz.
Yetiskinlerde: Gilinde 3-4 defa her burun deligine 1-2 damla uygulayiniz.

Uygulama sekli: _
. Berko-Fiz % 0.9 Nazal Cozelti Igeren Tek Kullarumlik Flakon, burun deliklerine damlatilarak
kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadr.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik hastalarda pozoloji kisminda belirtildigi gibi uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon
Yashlarda kullanim ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.
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4.3. Kontrendikasyonlar
Berko-Fiz’in igindeki bilesenlerden birine kargt asin duyarhli@i oldufu bilinen kisilerde
kontrendikedir,

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

Nazal yolla kullamilir. Parenteral kullanilmaz.

Kullanim sirasinda flakonun ucu burun mukozasina temas etmemelidir.
Ayni flakon degisik kisiler tarafindan kullanilmamalidar.

Acilincaya kadar sterildir.

4.5. Diger tibbi iiriiler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger tibbi iirtinler ile bilinen bir etkilegimi voktur.
Kolloidal giimiis ve glimiig nitrat ¢ézeltileri ile giimiis kloriir halinde ¢6kebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dojurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullammuna iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum
/ve-veya/ dofum sonrasi gelisim izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

Berko-Fiz’ in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri meveut degildir.

Gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullamlmamalidir. Gebelik déneminde kullaniminda
anncye saflayacagn yarar ile bebekte meydana gelebilecek potansiyel riskler gdz oniinde
bulundurulmalidir.

Laktasyon donemi

Sodyum kloriir’iin insan ya da hayvan siitii ile atildigina iliskin yetersiz/sinirlt bilgi mevcuttur.
Sodyum kloriir'iin siit ile atilmasina yonelik fizikokimyasal ve eldeki farmakodinamik/toksikolojik
veriler nedeniyle memedeki ¢ocuk agisindan bir risk oldugu g6z ardi edilmez. Emzirme déneminde
kullanilmamaldir. Laktasyon dSneminde kullanimda anneye saglayacagi yarar ile bebekte
meydana gelebilecek potansiyel riskler g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Hayvanlar iizerinde yapilan galigmalar iireme toksisitesinin bulundugunu géstermigtir (bkz. 5.3
Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkileri
Berko-Fiz’ in arag ve makine kullanma yetenegi iizerine olumsuz bir etkisi yoktur.
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4.8. istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalar sirasinda tedaviyle iliskili olarak goriilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala
gore simiflandirilmagtir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari:
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iligkin hastahiklar:
Seyrek: Burun mukozasinda lokal iritasyon, kuruma ve batma

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Doz asimina iliskin veri bulunmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikier
Farmakoterapdtik grup: Diger nazal preparatlar
ATC Kodu: RO1AX10

Bilesiminde % 0.9 (a/h) sodyum kloriir i¢erdiginden viiciit sivilari ile izoosmotiktir. Nazal mukoza
yapist gerefi ortam sicakliftna ve nem degisikligine asiri duyarlidir. Ortamdaki olumsuz
degisiklikler nazal konjestasyona neden olur. Burun mukozast bu gibi degisikliklerde kurumaya
meyilli oldugundan nemlendirilmesi gereklidir.

Berko-Fiz, nazal konjesyonda mukus sekresyon kivamini diigiirerek burun tikamklihiginn
giderilmesinde kullanilir. Ortamin sicaklik ve nemin degismesiyle birlikte seyreden burun
mukozasinin kurumas: durumunda gerekli nemliligi saglar,

Mukozadaki olas1 siskinliklerin normale donmesine, solunumun rahat ve kolay yapilmasina
yardimct olur.

5.2, Farmakokinetik Ozellikler
Genel dzellikler

Emilim:

Burun mukozastna izotonik sodyum kloriir uygulandiginda sodyum ve kloriir iyonlar1 solunum
yolu epitelinden aktif olarak emilir. Apikal membranda sodyum kanalindan gergeklesen bu
transport ile mukus kivam ayarlanir.

Ancak burun mukozasina uygulanan sodyum kloriiriin emilimi ile 1lgili veterli veri yoktur.

Dagilim:

Burun mukozasindan emilen sodyum kloriirtin dagilimina iliskin veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Burun mukozastna uygulanan sodyum kloriirtin herhangi bir biyotransformasyon yolajina
ugradipna iliskin veri yoktur.
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Eliminagyon;
Burun mukozasina uygulanan sodyum kloririin eliminasyonuna iligkin  veterli veri

bulunmamaktadir.

5.3. Klinik éncesi giivenlik verileri
Mevcut veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi
Distile su

6.2. Gegimsizikler
Bulunmamaktadir.

6.3, Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yénelik dzel tedbirler
25°C nin altindaki oda sicakhiginda saklaymiz,

6.5. Ambalajmn niteligi ve icerigi
Berko-Fiz % 0.9 Nazal Cézelti Igeren Tek Kullanimlik Flakon; digiik dansiteli polietilen
flakonlarda pazarlanmaktadir,

Her bir karton kutu; 5 ml” lik 5 veya 10 flakon igermektedir,
6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel Gnlemler

Kullanilmams olan tiriinter ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adu: Berko Ilag ve Kimya San, A.S.

Adresi: Yenigehir Mah, Ozgiir Sok. No: 16 Atagehir/Istanbul
Telefon: (0216 456 65 70 Pbx

Faks: 0216 456 6579

e-mail: infof@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
254/85

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
ilk ruhsat tarihi:04/12/2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi
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