Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/monoliz-yuzde-0-05-burun-spreyi
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO1AD09

KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MONALIZ % 0.05 burun spreyi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM

Etkin madde:

Mometazon furoat (monohidrat) 50 mikrogram/puskirtme

Yardimci maddeler:
_________________________ 0.2 miligram/g

Bir puskirtme 50 mikrogram mometazon furoagdeger 100 mg stispansiyon verir.

Yardimci maddeler icin 6.1’ e bakiniz.

3. FARMASOT iK FORM
Olgulii sprey pompasi ile kullanilan nazal siispansiy

Beyaz renkli, opak, calkalarginda homojen siispansiyon

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1 TerapOtik endikasyonlar

MONAL IZ eriskinler, adolesanlar ve 6-11 yarasindaki cocuklarda mevsimsel ve yil boyu
suren alerjik rinit semptomlarinin tedavisinde &edir.

MONALIZ, erikinler ve 12 ya ve lizerindeki adolesanlarda mevsimsel alerjiktirini
profilaksisinde endikedir.

MONAL iZ, 2-6 yg arasi ¢ocuklarda alerjik rinitte kullanilabilir.

Profilaktik tedaviye polen mevsiminin beklenerslaagicindan 2-4 hafta dncestenmalidir.
MONALZz, ayrica, 18 yaveya uzerindeki egkinlerde nazal poliplerin, konjesyon ve koku
duyusu kaybi dahil ilgili semptomlarin tedavisifdélanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:

Ik kullanimda veya sprey pompasi 14 gun veya dahan wbir siire kullaniimanssa,
kullanimdan 6nce sprey pompasini ayarlamak icig, ildizgin birsekilde puskardgi
gorulinceye kadar, genellikle 10 kez puskurtulmelid Her piaskirtme 50 mikrogram

mometazon furoata sdeger mometazon furoat monohidrat iceren yakial00 mg
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mometazon furoat slispansiyonu icerirgeEsprey pompasi 14 gin veya daha uzun sureyle
kullanilmams ise, bir sonraki kullanimdan 6nce, 2 kez puskargk, ilag, dizgun biekilde

puskirdigi goralinceye kadar yeniden ayarlanmalidir.

Mevsimsel alerjik ya da yil boyu stiren rinit:

Eriskinler (yagh hastalar dahil) ve adolesanlar: Profilaksi edavi icin genellikle dnerilen
gunlik doz her burun dgine ginde bir kez iki puskurtme (50 mikrogram/1 kuirtme)
olmak Uzere toplam 200 mikrogram’dir. Semptomladamtrol altina alinmasindan sonra
idame dozu her burun dgine bir puskirtme olmak tzere giinde toplam 100 ogkam’a
dusurtlebilir.

Semptomlar yeterince kontrol altina alinamgeaj giinlik maksimum doz her burun giele
dort puskirtme olmak Gzere toplam 400 mikrogrankarglabilir.

Semptomlarin kontrol altina alinmasindan sonra daligirilmesi dnerilir.

2-11 ya arasindaki cocuklar: Onerilen ginliikk doz her hudeligine giinde bir kez bir
puskirtme (50 mikrogram/1 puskirtme) olmak Gzeptaim 100 mikrogram’dir.

MONAL 1z, mevsimsel alerjik rinitli bazi hastalarda ilkattan sonra 12 saat icerisinde klinik
etkinlik baglangici gostermektedir. Tam tedavi faydasi ilk 48tscerisinde sganamayabilir.

Bundan dolay! hasta tam tedavi faydagiagabilmek icin tedaviye devam etmelidir.

Nazal polipozis tedavisi:

Eriskinler (yash hastalar dahil) ve 18 yanda veya daha blyik adolesanlar:

Onerilen ginlik doz her burun dehe ginde bir kez iki puskirtme (50 mikrogram/1
puskirtme) olmak tzere toplam 200 mikrogram’diemptomlar 5-6 hafta icinde yeterince
kontrol altina alinamargsa, gunlik maksimum doz her burun gele ginde iki kez iki
puskirtme ile toplam 400 mikrogram’a cikarilabiliDoz, semptomlarin etkin kontroltnu
sgilayan en dgk doza ayarlanmalidir. Ginde iki kez uygulamayl® Hafta icinde
semptomlarda hicbir iyikene gérilmezse, alternatif tedavilersditilmelidir.

sirelidir.
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Uygulamasekli:
NASONEX burun deliklerine puskurtilerek kullantlir.

Ilk dozu uygulamadan Once, pompay! iyice calkalayime ilag, dizgin birsekilde

puskirdigi goérulinceye kadar 10 kez puskurtiniz. Pompa ™ wgya daha uzun sire
kullanilmamsgsa, pompay! ilag, dizgun bgekilde puskurdgl goérulinceye kadar 2 kez
plskurtiiniiz. Her kullanimdan énce sprey pompasikatayiniz.ilk kullanimdan sonra 2 ay

icersinde ya da belirlenen sayidaki puskirtmedanassprey pompasini atabilirsiniz.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Bobrek ya da karager yetmezlgi olan hastalar icin veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popilasyon:

Nazal kortikosteroidlerin sistemik etkileri, 6z&le uzun suirelerle yiksek dozlarda
kullanimda gorilebilir. Ruhsath dozlarda nazalthkasteroidler alan ¢ocuklarda biyumede
yavalama bildirilmistir. Nazal kortikosteroidler ile uzun sire tedadilen ¢ocuklarda boy
uzunlyzunun dizenli olarak takip edilmesi 6nerilir. Buylrygvalarsa, nazal kortikosteroid
dozunun mumkinse, etkin semptom kontrol@laagan en dilik doza indirilmesi amaciyla
tedavi gozden gecirilmelidir.  Ayrica hastanin lgocuk hastaliklari uzmanina sevki
distndlmelidir.

Geriyatrik populasyon:

Geriyatrik populasyon icin nazal polipozis tedawsgkinler gibidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

MONAL iZ’in bilesenlerinden herhangi biringia duyarlilik durumunda kullaniimamalidir.
MONALiZ nazal mukoza ile gkili tedavi edilmemg lokalize enfeksiyonlarin vaginda
kullanilmamalidir.

Kortikosteroidlerin yara iyilgmesine olan inhibitdr etkisinden dolayi yakin gegeiburun
ameliyati veya travmasl gecirgniolan hastalarda yara iygimeden ©nce nazal

kortikosteroidler kullaniimamalidir.
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4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
MONALz, aktif veya latent solunum yolu tiiberkiiloz enfgkslari, tedavi edilmengi
mantar, bakteri veya sistemik virlis enfeksiyonlaaya okiler herpes simpleks enfeksiyonu

olan hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

MONALiZ ile 12 aylik bir tedaviden sonra nazal mukozadshangi bir atrofi belirtisi
gOzlenmemgtir; ayni zamanda mometazon furoat nazal mukozaymal histolojik fenotipine
dondurme gilimi géstermitir. Her uzun stireli tedavide oldu gibi birka¢ ay veya daha uzun
siire MONALIZ kullanan hastalar muhtemel nazal mukozgigddigi yoninden kontrol
edilmelidir. Bzer burun veya farenkste lokalize mantar enfeksiygelisirse, MONALIZ ile
tedavinin kesilmesi veya uygun tedavi uygulamasekgbilir. Nazofarenkste inat¢i iritasyon
MONAL iZ ile tedavinin kesilmesini gerektirebilir.

MONALiZ hastalarin ggunda burun semptomlari tizerinde kontroglagacaktir; bununla
birlikte uygun baka bir tedavinin ¢ zamanlh kullanimi gier semptomlarda da (6zellikle g6z

semptomlarn) ilave iyilgme sglayabilir.

MONALIZ'in uzun sire kullanilmasi ile hipotalamo-hipofid¢edrenal (HPA) aksin
supresyonuna ikin hi¢ bir delil yoktur. Bununla beraber uzun siisstemik kortikosteroid
kullanimindan MONALZ kullanimina gegen hastalar icin dikkatli bir ilgjerekir. Bu
hastalarda sistemik kortikosteroidin kesilmesi, H&&1n fonksiyonlari diizelinceye kadar bir
kac¢ ay adrenal yetmezlik belirtileri ile sonuclaitiabBu hastalar adrenal yetmezlik belirtileri
gosterirlerse sistemik kortikosteroid tedavisingate edilmeli ve dier tedavi yontemleri ve

gerekli 6nlemler uygulanmalidir.

Sistemik kortikosteroidlerden MONAF’e gecite bazi hastalarda nazal semptomlarda
hafifleme gortlmesine kgin sistemik kortikosteroid kesilme semptomlarindém. eklem
velveya adale @isl, yorgunluk, ve bgangicta depresyonjkayetci olabilirler. Bu durumda
MONALIZ ile tedaviye devam etmeleri onerilmelidir. Boy& geck ayni zamanda alerjik
konjunktivit veya ekzema gibi 6nceden var olan iggesnik kortikosteroid tedavisi ile siiprese

olmus alerjik durumlarin aga ¢ikmasina da neden olabilir.

Tek tarafli polipler, kistik fibrozla ikkili polipler veya burun bguklarini tamamen bloke

eden poliplerin tedavisinde MONAE'in giivenlilik ve etkililigi calisiimamstir.
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Gorunumleri olgands! veya duzensiz olan tek tarafli polipler, 6zebilde Ulserlgme veya
kanama olanlar daha ileri diizeyde tetkik edilmelidi

Kortikosteroid kullanan potansiyel olarak immunosige olmg hastalar bazi enfeksiyonlara
(6rn. sucicegi, kizamik gibi) yakalanma riskine karuyarilmali ve bdyle bir durumla
karsilasildiginda tibbi yardim alinmasinin dnemi belirtiimelidir

Intranazal kortikosteroid kullanimini takiben nazaptum perforasyonu veya intraokiler

basincta ar§icok nadir olarak bildirilmtir.

MONAL iZ’in, 18 yasindan kiiciik cocuklarda ve adolesanlarda nazal lpdliptedavisindeki

guvenlilik ve etkinlgi Gzerinde ¢cakma yapiimanstir.

Nazal kortikosteroidlerin sistemik etkileri, 6z&le uzun surelerle yiksek dozlarda
kullanimda gorulebilir.  Oral kortikosteroidlere rgodaha az goérulur ve silen kiiye,
kullanilan kortikosteroidlere gore gigiklik gosterir. Potansiyel sistemik etkiler Cushing
sendromu, Cushinoid goriinim, adrenal supresyornykcee adolesanlarda buyime geirili
katarakt, glokom ve psikomotor hiperaktiviteyi dgerien nadir olarak fizyolojik davrani
degisiklikleri, uyuma bozuklgu, anksiyete (tedirginlik ve korku hali), depresyom

agresyonu (6zellikle cocuklarda) icerir.

Nazal kortikosteroidler ile uzun sture tedavi edig@cuklarda boy uzunfiunun dizenli olarak
takip edilmesi onerilir. Blylime yasarsa, nazal kortikosteroid dozunun mumkuinse, etkin
semptom kontroll gdayan en diiik doza indiriimesi amaciyla tedavi gbzden gecieilichir.

Ayrica hastanin bir cocuk hastaliklari uzmaninkseusinulmelidir.
Tavsiye edilenden daha yuksek dozlarla tedavi klyiinden anlaml adrenal stipresyona yol

acabilir. Onerilenden daha yuksek dozlarin kultagina dair kanitlar varsa, stres veya

cerrahi donemlerinde ilave sistemik kortikosteraidlanimi diginulmelidir.
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Yardimci madde:
Benzalkonyum kloriir: MONAIZ, benzalkonyum kloriir icermektedir. 1 g'da ®B'a
esdeger benzalkonyum klorir bulunur. Bu miktarin  brong@sma neden olmasi

beklenmemektedir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
MONALIZ, loratadin ile birlikte klinik etkilgim calsmasi yapilmgtir. Bu calsmalarda,
mometazon furoatin plazma konsantrasyonlagukliolciim limiti 50 pg/ml olan hassas

analizlerle olcilemez duzeydedir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimingkiti yeterli veri mevcut
degildir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda yeterli ve kontrolli gaha yapilmanstir. Diger nazal kortikosteroid
preparatlari ile oldgu gibi, MONALIZ’in gebe kadinlarda kullanimina karar verilirkema,
fetls ve bebge verilebilecek olasi zararlar, beklenen yararl&dgilastiriimalidir. Gebelgi
sirasinda kortikosteroid tedavisi géren anneleopad bebekleri hipoadrenalizm yoninden
dikkatle izlenmelidir.

Laktasyon donemi

Diger nazal kortikosteroid preparatlari ile ojgugibi MONALIZ'in emziren kadinlarda
kullanimina karar verilirken anne ve bgbeverilebilecek olasi zararlar, beklenen yararlarla
karsilastiriimahdir.

Ureme yetengi/Fertilite

MONAL iZ’in insanlar Gizerindeki treme yetaiee iliskin yeterli veri mevcut daldir.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimi tzerine etkisi bilinmenekit.
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4.8 istenmeyen etkiler

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100, < 1/10); yaygin olmayamxX/1.000, < 1/100); seyrek
(>1/10.000, < 1/1.000), ¢cok seyrek (< 1/10.000),nbiiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

» Kilinik calismalarda alerjik rinitli yetikin ve adolesan hastalarda rapor edilen tedaviye

bagll istenmeyen olaylarsagida belirtilmitir:

Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar:

Yaygin: Epistaksis, farenjit, nazal yanma, nazgsyon, nazal tlserasyon

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari:

Bilinmiyor: Cocuklarda uzun sireli kullanimda blyéizinda yawdama

Nazal kortikosteroidler ile uzun sureli tedavi atgotuklarin boy uzungunun diizenli takip
edilmesi Onerilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin bozukluklar:

Yaygin: Bg agrisi

Epistaksis genelde hafiiddette olup kendifiinden gecmitir. Insidansi plaseboya kiyasla
daha yuksek (%5) olmakla birlikte kaestirilan aktif kontrol nazal kortikosteroidlerle
(%15’e kadar) kiyaslanabilir veya dahasdktir. Diger tum etkilerin insidansi plasebo ile
karsilastirilabilir oranlardadir.

Pediyatrik hastalarda, advers etki insidansi, Bas agrisi (%3), epistaksis (%6), burunda

iritasyon (%2) ve hagprma (%2) plasebo ile kiyaslanabilir dizeydedir.

* Nazal Polipozis: Nazal polipozis icin tedavi edilbastalarda, advers olaylarin genel
insidansi, plaseboyla kiyaslanabilir nitelikte oklprjik rinitli hastalarda gézlemlenenlere
benzerdir.  Polipozis icin yudrutulen klinik cahalarda hastalarin %1 veya daha

fazlasinda bildirilen tedaviye B advers olaylagunlardir:

Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar:

Cok yaygin: Burun kanamasi ginde iki kez 200 ngkam ile

Yaygin: Ust solunum yolu enfeksiyonu giinde bir R&9 mikrogram ile, burun kanamasi
gunde bir kez 200 mikrogram ile

Yaygin olmayan: Ust solunum yolu enfeksiyonu guikii&ez 200 mikrogram ile
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Gastrointestinal bozukluklar:

Yaygin: Bgaz iritasyonu: guinde iki kez 200 mikrogram ile

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin bozukluklar:

Yaygin: Bg agrisi: Gunde bir kez 200 mikrogram ile, giinde ikz @90 mikrogram ile

Seyrek olarak, mometazon furoat monohidratin irzah uygulamasindan sonra agiria
duyarliik reaksiyonu (bronkospazm, dispne gibi)ydena gelebilir. Cok seyrek olarak,
anaflaksi ve anjiyoddem bildirilrgiir.

Cok seyrek olarak tat ve koku alma bozgklubildirilmistir.

Intranazal kortikosteroidlerin kullanimi sonrasigyrek olarak nazal septum perforasyonu
vakalari veya g0z ici basinci artve/veya katarakt vakalari bildirilstir.

Nazal kortikosteroidlerin sistemik etkileri 6zelék uzun donemlerde yiksek dozlarda

recetelendiinde gortlmektedir.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

MONALIZ’'in sistemik biyoyararlanimi (0.25 pg/ml gibi ¢lik olcim limiti olan hassas
aletlerle) <%1 oldgundan, MONALIZ’in asir doz alimi hastanin gbzlenmesi ve sonra regete
edilen uygun dozun kkatiimasindan bga bir dnlemi gerektirmez. Kortikosteroidlerin ¢ok
yuksek dozlarinin inhalasyonu veya oral uygulanm&iPA aksinin  fonksiyonunu
baskilayabilir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grubu: Dekonjestanlar ve TopiKallanilan Diger Nazal Preparatlar-
Kortikosteroidler

ATC kodu: RO1ADO0O9

Mometazon furoat sistemik olarak etkin olmayan do¥h lokal olarak antiinflamatuvar
Ozellikleri olan bir topikal glukokortikosteroiddir

Muhtemelen mometazon furoatin antialerjik ve afiamatuvar etkilerinin mekanizmasi
alerjik reaksiyonlarin medyatdrlerini inhibe etnmesidayanir. Mometazon alerjik hastalarin
Iokositlerinden |6kotrienlerin salgilanmasini bgiir olarak inhibe eder.

Hucre kdltarinde, IL-1, IL-6 ve TNE sentez ve saliniminin inhibisyonunda mometazon

furoat yiksek etkinlik gosterstir, ayrica lokotrien Uretiminin potent inhibitérad Ek
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olarak, insan CD4+ T-hicrelerinden Th2 sitokimierlL-4 ve IL-5 Uretiminin etkin bir
inhibitoradar.

Nazal antijen yukleme testlerinde mometazon futeanh erken hem de gec¢ donem alerjik
cevapta antiinflamatuvar etki gostegtii. Bu durum histamin ve eozinofil aktivitesinin
dismesi (plaseboya k@) ve eozinofil, nétrofil ve epitel hiicre adezypnoteinlerinde
(baslangica gore) azalma ile gosteriktm.

Mevsimsel alerjik rinitli hastalarin %28’inde kliblarak anlamli etki, ilk dozdan 12 saat
kadar kisa bir suire sonrastar. Ortalama iyilgme balangic zamani (%50) 35.9 saattir.

1954 hastada yuruttlen iki ataemada, ginde iki kez mometazon furoat 200 mikaogrl5
gunluk tedavi donemi boyunca rinosinizit semptomlarplaseboya kiyasla anlamli derecede
iyilesmesinde etkili olmgtur (P02683, p< 0.001; P02692, p = 0.038). Bu sgsda
deserlendirme, semptomlarin (yuzdgredbasing hissi/hassasiyet, sintza$ lagrisi, burun
akintisi, geniz akintisi ve nasal konjesyon/dolgknMajér Semptom Skoru (MSS) bgleesi
incelenerek yapilmti. Ginde U¢ kez 500 mgeklindeki amoksisilin kolu, semptomlarin
azaltimasinda, MSS ile derlendirildiginde plasebodan anlamli derecede farklilik
gostermemekteydi. SNOT-20 HRQL, mometazon furopléseboya gore (p=0.047) ginde
iki kez 200 mikrogram, dozlarda anlaml dizeyddeiyne gosterngtir. Ayrica tedavi
sonras! izleme doneminde, MONM_ ile goriilen niikks sayisi giiktii ve amoksisilin ve
plasebo gruplariyla kiyaslanabilir nitelikteydi. étkrinosinizitte 15 giinden daha uzun sureli
tedavi incelenmeniir.

Pediyatrik hastalarla yurutulen bir plasebo-konirdlinik calismada (her grupta 49 hasta)
mometazon furoat 100 mikrogram, bir yil sUreyle dgirbir kez uygulanngive buyime
hizinda azalma gdzlenmegtai.

2 ya altindaki ¢cocuklarda mometazon furoatin givenhéetkinligine dair veriler sinirhdir
ve uygun dozaj arali saptanamaz. Intranazal mometazon furoat 50, 100 veya 200
mikrogram/gun ile 14 gin tedavi edilen 3-5syarasi 48 cocukta yuratilen bir gahada,
tetrakosaktrin stimtlasyon testine yanit olarakzpia kortizol dizeyinde ortalama glgm

bakimindan plaseboya gore anlamli bir fark saptamgte.
5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:
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Nazal yoldan uygulanan mometazon furoatin plazmadaiemik biyoyararlanimi, 0.25
pg/ml gibi diguk olcim limiti olan hassas analizler kullangohda <21'dir. Mometazon
furoat stispansiyonun gastrointestinal kanaldanrabsmnu ¢ok azdir.

Dagilim:
Nazal yoldan uygulangh icin gecerli dgildir.

Biyotransformasyon:

Yutulabilecek ve absorbe olabilecek az miktar ismkgerde énemli dl¢ide ilk gegetkisine
ugrar.

Eliminasyon:

Idrar ve safra ile atilir.

Dogrusallik/Dagsrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Klinik 6ncesi calgmalar mometazon furoatin androjenik, antiandrojer@ktrojenik veya
antiestrojenik aktivitesinin olmagh fakat dper glukokortikoidler gibi bir miktar
antiuterotrofik etki gosterdi ve hayvan modellerinde 56 mg/kg/gin ve 280 mgjug/gibi

yuksek oral dozlarda vajina agilmasini gecikgirdiozlenmitir.

Diger kortikosteroidler gibi, mometazon furoatn vitroda yiksek konsantrasyonlarda
klastojenik potansiyel gosterghir. Bununla birlikte, terapotik olarak séeger dozlarda

mutajenik etkiler gozlemlenmedtir.

15 mikrogram/kg dozda gestasyonda uzama ifgiohmn uzamasi ve guglaesi ile ygaayan
yavru sayisi ile vacutgarligl ve girlik artisinda azalma meydana geftm. Fertiliteye bir

etkisi olmamgtir.

Diger glukokortikoidler gibi mometazon furoat kemir¢gmve taganlarda teratojendir.
Teratoloji calsmalar sicanlarda, farelerde ve gawlarda, oral, topikal (dermal) ve/veya
subkutan yoldan ilag verilerek galmistir.Gozlenen etkiler> 600 mikrogram/kg uygulanan
sicanda umblikal herni, 180 mikrogram/kg uygularfanede yarik damak ve> 150
mikrogram/kg uygulanan tasnda safra kesesi agenizi, umblikal herni ve bukiik

pecelerdir. Ayni zamanda sican, ¢gan ve farede maternel vicut amda azalma, fetls
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gelismesine etki (d§iik fetal @&irlik ve/veya osifikasyon gecikmesi) ve farede hty&alan

yavrularin sayisinda azalma olgtwr.

Mometazon furoata maruz kalmaya 0zgin herhangitdisikolojik etki goriimemitir.
Gorulen tim etkiler kortikostreoid sinifi ilaglabagi olup, kortikosteroidinsal farmakolojik
etkileri ile iligkilidir.

Inhalasyon ile verilen mometazon furoatin (CFC pllapeve yiizey aktifli aerosol)
karsinojenik potansiyeli 0.25 ile 2.0 mikrogramfinsantrasyonlarda fare ve sicanda 24 ay
sureli calgmalar ile argtinlmistir. Glukokortikoidlerle ilgili tipik etkiler, birla¢ non-
neoplastik lezyon dahil, gézlengtir. TUmOr tiplerinin hi¢ birinde istatistiksel alak anlaml
doz-cevap igkisi saptanmangtir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum sitrat dihidrat
Benzalkonyum klordr

Gliserin

Mikrokristalize seltloz

Sitrik asit monohidrat

Saf su

Polisorbat 80

6.2 Gegimsizlikler
Gecerli dgil.

6.3 Raf omri
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Direk gun gi1gina maruz birakmayiniz.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi

140 puskirtme icin 18 g slispansiyon iceren, masozekyarli ambalajda.
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6.6 Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.
Kullanilmams olan Urlin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklattontroli” ve “Ambalaj ve

Ambalaj Atiklarinin Kontrolt yonetmeliklerine” uyguwolarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KlgukgekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
227/86

9. ILK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 16.12.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YEN iLENME TAR iHi
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