
KISA ORUN BiLGiSi

I. BE$ERiTIBBiURUNOT{ADI

DALMAN AQ Nazal Sprey

2. KALirAriF vE KANTiTATiT eirn$iN{

Etkin madde:

100 mg sprey iqinde:

Flutikazon propiyonat (lNN)............... 50 mikogram

Yardlmcl madde:

Benzalkonyum kloriir.........................0,02 mg

\. Diger yardrmcr maddeler iqin (bkz. 6.1).

3. FARMASOTiK FORM

Nazal sprey

HDPE qige igerisinde beyazlmsr mat, homojen sulu siispansiyon.

4. KLiNiKOZELLiKLER

4. l. Terapiitik endikasyonlar

DALMAN AQ Nazal Sprey, saman nezlesi dahil mevsimsel alerjik rinit ve perennial rinit

semptomatik tedavi ve profilaksisinde endikedir. Flutikazon propiyonat giiglii

antienflamatuvar etkiye sahiptir, ancak burun mukozastna topikal olarak uygulandrlrnda fark

edilebilir bir sistemik etki olugturmaz.

4.2. Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji/uygulama srkhlr ve siiresi:

Mevsimsel alerjik rinit ve perennial rinit profilaksisi ve semptomatik tedavisinde

Yetigkinler ve 12 yaq iisttindeki gocuklar

Her burun deligine giinde 1 kez tercihen sabahlarr 2 piiskiirtme yaprlrr. Bazr durumlarda her

burun deliline giinde 2 kez 2 ptiskiirtme yapmak gerekebilir. Maksimum giinliik doz her

burun deli!ine 4 piiskiirtmeyi gegmemelidir.
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Uygulama qekli:

ilaqla tam terap6tik fayda sallanmasr igin diizenli kullanrm gereklidir. Hrzh etki

oluqmadrlrnda. ilag 3 - 4 giin kullanrlmadan maksimum iyile;menin sallanamayacalr hastaya

agrklanmahdrr.

DALMAN sadece intranazal yoldan uygulanmahdrr.

6zel popiilasyonlara iliqkin ek bitgiler

86brek/karaci[er yetmezliEi:

Veri bulunmamaktadrr.

. Pediyatrik popiilasyon:

4-l I Yaqrndaki Qocuklar:

Her burun deligine giinde I kez. tercihen sabahlan I piiskiirtme yaprlrr. Bazr durumlarda her

burun delifine giinde 2 kez 1 ptiskiirtme yapmak gerekebilir. Maksimum giinliik doz her

burun deli[ine 2 piiskiirtmeyi geqmemelidir.

Geriyatrik popfilasyon:

Normal yetiqkin dozu uygulanabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

DALMAN AQ Nazal Sprey bilegenlerinden herhangi birine kargr aqrn duyarhlfr olan

hastalarda kontrendikedir.

4.4. 62e1kultanrm uyanlan ve iinlemleri

Lokal enfeksiyon: Nazal hava yollannda enfeksiyon bulunmasr intranazal flutikazon

propiyonat tedavisi igin spesifik bir kontrendikasyon olu$turmamakla beraber bu

enfeksiyonun uygun bir qekilde tedavi edilmesi gereklidir.

Sistemik steroid tedavisini brrakan ve intranazal flutikazon propiyonat tedavisine baSlayan

hastalarda dzellikle de adrenal fonksiyon bozuldufiunu diigiindtirecek bir neden varsa dikkatli

olunmahdrr.

Ozellikle yiiksek dozda uzun siire kullanrlan nazal kortikosteroidlerin sistemik etkileri

bitdirilmiqtir. Bu etkilerin ortaya grkma olasrhpr oral kortikosteroidlere gdre gok daha azdrr ve

hastalar ve farkh kortikosteroid preparatlan arastnda farkhhk gdsterebilir.
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Onaylr dozlarda bazr nazal kortikosteroid kullanan gocuklarda btiytime geriligi bildirilmigtir.

Uzun siireli nazal kortikosteroid tedavisi gdren gocuklann boylannrn dtizenli olarak izlenmesi

6nerilir. Biiyiime yava$lamasr halinde tedavi nazal kortikosteroid dozunun azalttlmasr

amacryla g<izden geqirilmeli ve mtimkiin oldupunda semptomlan kontrol edecek en diiqtik doz

uygulanmahdrr. Aynca. hastanrn pediyatriste sevk edilmesi diigiiniitmelidir.

Pazarlama sonrasr kullanrm srrasrnda. flutikazon propiyonat ve ritonavir alan hastalarda klinik

olarak dnemli ilaq etkileqimleri bildirilmigtir: bu Cushing sendromu ve adrenal supresyon

dahil sistemik kortikosteroid etkilerine yol agmr$trr. Bu nedenle. hastaya saflayacalr

potansiyel yararlar sistemik kortikosteroid yan etki riskini dengelemiyorsa. flutikazon

propiyonat ve ritonavirin birlikte kullanrmrndan kagrnrlmahdrr (bb. Diler Trbbi Uriinlerle

Etkilegimler ve Di[er Etkileqim $ekilleri)

DALMAN Nazal Sprey ile yaprlan tedavi birkaE hafta devam ettirilmedikqe tam fayda

safilanamayabilir.

intranazal kortikosteroid uygulanmasrnr takiben sel.rek olarak glokom ve intraokiiler bastnqta

artrg bildirilmiqtir.

4.5. Difer trbbi iiriinler ile etkilegimler ve difer etkilegim qekilleri

Normal gartlarda karaciler ve barsakta gerqeklegen geniq rilgiideki ilk ge9i9 metabolizmasr ve

sitokom P450 3A4 aracrh yiiksek sistemik klerens nedeniyle intranazal dozu takiben

flutikazon propiyonatrn 9ok diigiik plazma konsantrasyonlanna ulagrlrr. Bu nedenle flutikazon

propiyonatrn aracrhk ettifli klinik olarak anlamh ilag etkileEimleri beklenmemektedir.

Sa[fikh g6niilliilerdeki bir ilag etkilegim gahqmasrnda ritonavirin (yiiksek derecede giiqlii

sitokom P450 3A4 inhibitdrii) flutikazon propiyonatrn plazma konsantrasyonlannr biiyiik

<ilqtide arttrrdrlr ve buna bafih olarak serum kortizol konsantrasyonlannda belirgin derecede

azalmaya yol agtrgr gdsterilmigtir. Pazarlama sonrasr kullanlm srrasrnda intranazal veya inhale

flutikazon propiyonat ve ritonaviri alan hastalarda klinik olarak 6nemli ilaq etkilegimleri

bildirilmiltir; bu Cushing sendromu ve adrenal supresyon dahil sistemik kortikosteroid

etkilerine yol agmrgtrr. Bu nedenle. hastaya saplayacagr potansiyel yararlar sistemik

kortikosteroid yan etki riskinden fazla olmadrkga flutikazon propiyonat ve ritonavirin birlikte

kullanrmrndan kaErnrlmahdrr.

Qahgmalar, diler sitokrom P450 3A4 inhibitdrlerinin flutikazon propiyonatrn serum kortizol

konsantrasyonlalnda fark edilebilir bir azalma olmakstztn sistemik olarak maruz kalma

dtizeylerinde ihmat edilebilir (eritromisin) ve dnemsiz (ketokonazol) artrqlar g<istermigtir.

Yine de giiglii sitokrom P450 3A4 inhibitdrteri (dr. ketokanozol) ite birlikte verilirken
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flutikazon propiyonata sistemik olarak maruz kalmada artr$ potansiyeli otdulundan dikkatli

olunmahdrr.

6zet popflasyonlara iliqkin ek bilgiler

Veri bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popiilasyon

Veri bulunmamaktadrr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C'dir.

Qocuk dofiurma potansiyeli bulunan kadrnlar / Do[um kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik veya embriyonal/fetal geligim velveya dogum

velveya dolum sonrasr geligim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir. insantara ycinelik

potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik diinemi

insan gebeliginde. giivenilirlili ile ilgili yeterli veri yoktur. Halwanlar iizerinde yaprlan

reprodiiksiyon qahgmalannda giiglfl kortikosteroidlerin tipik advers etkileri sadece yiiksek

sistemik maruziyet seviyelerinde gdrtilmiigtiir: direkt intranazal uygulama minimum sistemik

maruziyet sallar.

Diger ilaglarda oldulu gibi gebelik ve laktasyon ddneminde intranazal flutikazon propiyonat

kullanrmr iqin faydalanmn, iiri.iniin kullanrlmasrndan dolabilecek olasr risklerden veya

altematif tedavi y6ntemlerinden fazla olmasr gerekir.

Laktasyon diinemi

Flutikazon propiyonatrn anne sutiine gegip gegmedi[i aragtrnlmamrgtrr. Laktasyondaki

laboratuvar srganlannda, subktitan uygulamayr takiben dlqiilebilir plazma seviyesi

saflandrfirnda, siitte flutikazon propiyonat g6riilmii$tiir. Bununla birlikte, flutikazon

propiyonatrn 6nerilen dozlarda intranazal uygulamasrnr takiben plazma seviyeleri dtiqiiktiir.
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Ureme yetenefi / Fertilite

Veri bulunmamaktadrr.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

Flutikazon propiyonatrn herhangi bir etki yapmasl beklenmez.

4.8. istenmeyen etkiler

Qok yaygrn gdriilenlerden seyrek gdrtilenlere kadar, istenmeyen etkilerin gdriilme srkhltnt

saptamak igin genig gaph klinik gahqmalann verileri kullamlmrStrr. Diger istenmeyen etkilere

(<l/10.000) ait srkhklar pazarlarna sonrasr verilere gdre saptanml$trr ve gerEek bir srkhktan

qok raporlama oranrna dayanmaktadrr.

Srkhk srnrflandrrmasr agalrdaki gibidir:

Qokyaygrn> l/10

Yaygrn > l/100 ve < 1/10

Yaygrn olmayan > l/1.000 ve < l/100

Seyrek > l/10.000 ve < l/1.000

Qok seyrek < l/10.000.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Ballgrkhk sistemi hastahklarr

Qok seyrek: Agrn duyarhhk reaksiyonlan, anafilaksi/anafilaktik reaksiyonlar,

bronkospazm, deri ddkiintusi.i, ytiz veya dilde <idem

Sinir sistemi bozukluklan

Yaygrn: Bat agnsr, agrzda kdtii tat, k6tii koku duyma.

Diler nazal spreylerde oldulu gibi aErzda kotti tat. kdtii koku duyma ve ba9 alnst rapor

edilmiqtir.

Giiz hastahklan:

Qok seyrek: Glokom, intraokiiler bastngta artl;, katarakt.

Uzun dcinem tedaviyi takiben gok az sayrda spontan rapor tammlanmrqtrr. Bununla birlikte,

bir yrla kadar devam eden klinik gahgmalar, intranazal flutikazon propiyonafin katarakt,

intraokiiler basrngta artrq veya glokom gibi gdz olaylanntn insidansrndaki artrq ile iliqkiti

olmadrlrnr gdstermigtir.
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Solunum sistemi hastahklarr:

Qok yayrn: Epistaksis.

Yaygrn: Burunda kuruluk. burunda iritasyon. bolazda kuruluk, bofazda

iritasyon

Diler intranazal ilaqlarda oldulu gibi. burun ve bopazda kuruluk. iritasyon ve epistaksis

bildirilmiqtir.

Qok seyrek: Nazal septal perforasyon

intranazal kortikosteroidlerin kullarumrm takiben nazal septal perforasyon olgulan

bildirilmigtir.

4.9. Doz agrmr ve tedavisi

intranazal flutikazon propiyonatrn akut veya konik aqrn doz etkisi hakkrnda higbir veri

yoktur. Saghkh gdniilliilere 7 giin siire ile g0nde 2kez2 mg flutikazon propiyonat intranazal

olarak uygulandrlmda hipotalamus-hipofiz-adrenal (HPA) eksen fonksiyonlan iizerinde

herhangi bir etki yapmamrgtrr.

Onerilen dozlardan daha yiiksek dozlann uzun siireli uygulanmasr gegici olarak adrenal

fonksiyonda baskrlanmaya neden olabilir.

Bu hastalarda flutikazon propiyonat tedavisine semptomlan kontrol altrna almaya yetecek

dozda devam edilmelidir; adrenal fonksiyon birkag gtin iginde normale d<inecektir ve bu

durum plazma kortizol seviyesi 6lgiilerek izlenebilir.

s. FARMAKOLOTiXoZBU-iXmn

\- 5.l.Farmakodinamikiizellikler

Farmakoterapiitik grup: Kortikosteroidler

ATC Kodu: ROl AD08

Flutikazon propiyonat giiglii bir antiinflamatuar aktiviteye sahiptir. fakat topikal olarak burun

mukozasma uygulandr[rnda tespit edilebilir sistemik aktivite olulturmaz.

Flutikazon propiyonat intranazal uygulamayr takiben hipotalamus-hipofiz-adrenal eksen

supresyonuna gok az neden olur ya da hi9 neden olmaz.

Flutikazon propiyonatrn intranazal uygulamasrnr (200 mikrogram/gtin) takiben plaseboya

kryasla 24 saat serum kortizol EAA deperlerinde anlamh bir deligiklik (oran: 1.01. % 90 CI

0.9 - l.l4) g6riilmemiqtir.
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5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim

Flutikazon propiyonatrn (200 mikogram/giin) intranazal kullanrmrnr takiben. kararh-durum

doruk plazma konsantrasyonu deneklerin gogunda 6lqiilebitir diizeyde (0.01 nanogran/ml'den

az) delildir. Gdzlenen en yiiksek Cmaks deleri 0.01 7 nanogram/ml'dir. Suda g<iztiniirliik

dzettilinin diiqiik oluguna balh olarak burundan dogrudan emilim ihmal edilecek diizeydedir

ve uygulanan dozun biiyiik golunlulu yutulur. Mutlak oral biyoyaralanrm, gastrointestinal

kanaldan tamamlanmamrg emilim ve kapsamh ilk gegig metabolizmasrndan dolayr ihmal

edilebilir seviyededir (%l'den diigtiktiir). Bu nedenle. nazal ve yutulan dozun oral

absorbsiyonu ile olugan total sistemik emilim ihmal edilebilir seviyededir.

DaErhm

Flutikazon propiyonat, kararh durumda yiiksek dagrhm hacmine (yaklatrk 318 litre) sahiptir.

Plazma proteinlerine ballanma oram oldukga yiiksektir (% 9l ).

Bivotransformasyon

Flutikazon propiyonat temel olarak karaciferdeki sitokrom P450 enzim CYP3A4 ile inaktif

bir karboksilik asit metabolitine ddntiqerek sistemik dolagrmdan hrzla uzaklaqtrnlrr. Yutulan

flutikazon propiyonat da kapsamh olarak ilk gegig metabolizmaslna ugaar. Flutikazon

propiyonata sistemik maruziyet iqin artrg potansiyeli oldulundan ketokonazol ve ritonavir gibi

giiglii CYP3A4 inhibitdrteri ite birlikte uygulandr!rnda dikkatli olunmahdrr.

Eliminasyon

intravend,z uygulanan flutikazon propiyonatrn eliminasyon oranr 250-1000 mikogram doz

arahlrnda lineer seyreder ve yiiksek bir plazma klerensi ile karakterizedir (CL = l.l ydk).

Doruk plazma konsantrasyonlan 3-4 saat iginde yaklaqrk % 98 oranrnda azaltr ve sadece

diigtik plazma konsantrasyonlan 7.8 saatlik yanlanma 6mrii ile iligkilidir. Flutikazon

propiyonatrn renal klerensi ihmal edilebilir dtizeydedir (< % 0.2) ve 7o 5'ten daha azr

karboksilik asit metaboliti geklinde atrlrr. Majdr eliminasyon yolu, flutikazon propiyonat ve

metabolitleri geklinde atrldr[r safradrr.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Toksikoloji, sadece giiglii kortikosteroidlerin 6nerilen terapotik dozlardan daha yiiksek

dozlarda uygulandrklannda g6sterdikleri tipte etkiler geklinde gdriiliir. Tekrarlanan doz
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toksisite qahgmalannda. iireme tizerine yaprlan toksisite gahqmalannda veya teratoloji

gahqmalarrnda yeni bir etki tammlanmamlstrr.

Flutikazon propiyonat in vitro ve in vivo olarak mutajenik aktivite gdstermez ve rodentlerde

tiimorojenik etki g<istermemigtir. Halwan modelleri tizerinde iritan veya hassasiyet yaratrcr

defildir.

6. FARMASoTiKoZBrliXr,rn
6.1. Yardrmcl maddelerin listesi

Dekstroz. mikrokristalize seloloz ve karboksimetilseliiloz sodyum (Avisel RC59l),

benzalkonyum kloriir, polisorbat 80, disodl.um hidrojen fosfat, sitrik asit ve safsu.

5.2. Gecimsizlikler\,
ilgili herhangi bir veri yoktur.

6.3. Raf iimrt
24 aydr.

6.4. Saklamaya ytinelik 6zel tedbirler

25"C'nin altrnda muhafaza ediniz.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve iqerifi

DALMAN ucuna <ilgiilii atomizer bir pompa. nazal adaptdr ve toz muhafazast takrlmrg HDPE

\_ qigelerde bulunur. Tavsiye edildi[i gekilde kullamldrlrnda her qige ile yaklagrk 120 doz

piisktirtme yaprlabilir.

6.6. Begeri trbbi triinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel 6nlemler

Kullanmadan 6nce yavagga galkalayrnrz.

DALMAN'r kullanmadan 6nce ellerinizi yrkamah ve iizerindeki toz muhafazastnt

grkarmahsrnrz.

SPREYI KULLANIMA HAZIRLAMA

E[er yeni veya birkaq giin boyunca kullanrlmamrq bir gige ise, iyi gahgmasr igin spreyi

kullamma hazrrlamahsrnz.

o $igeyi dik konumda tutarken gigenin tabanrna bag parmalrnrzr ve ptiskiirtiicii baglrfrn her

iki yanrna da parmaklannrzr yerlegtiriniz.
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. Kendinizden uzak bir ydne gevirerek gigeyi dik konumda tutmaya devam ediniz.

. Bas parmaglnrzr sabit tutarak parmaklannrzla agagrya dogru bastrnnrz. Sprey ince bir

duman geklinde drqan grkacaktrr.

Eler gahgrrsa: -SPREYI KULLANMA- b<iliimiine geqiniz.

E[er sprey gahqmadr ise: r'eya trkandrlrnr dtiqiiniiyorsanrz. "SPREYi TEMIZLEME"

b6liimiine geginiz. Trkanrkhgr agmak veya sprey deligini biiyiitmek iqin igne yada keskin bir

cisim kullanmayrnz. Bu spreyin mekanizmast bozacakttr.

SPREYI KULLANMA (AsaErdaki talimatlan dikkatle takip ediniz.)

l. $iqeyi yavaSga qalkalayrnrz.

2. Hafi fqe siimkiirerek bumunuzu temizleyiniz.

3. $igeyi dik konumda tutarken giqenin tabanrna bag parmalrnrzr ve piirkiirtiicii baghlrn her

v iki yanrna da parmaklannrzr yerlegtiriniz.

4. Burun deliklerinizden birini parmalrnr zla kapatmz ve spreyin piiskiirtiicii baqhlrnr agrk

olan burun deliginize yerlegtiriniz.

5. $igeyi dik konumda tutabilmek iqin bagrnrzr hafifge iine efiniz. Bumunuzdan nefes almaya

baglayrnrz ve parmaklanmzla aga[rya dolru bastrnnrz . A$nmzdar nefes verirken

piiski.irtticii baghlr burun delilinizin iginde tutunuz.

6. Yukandaki 5. adrmr tekrar ederek aynr burun deliline tekrar sprey piiskiirtiiniiz.

7. Piisktirtticti baghlr drgan grkanruz ve 3 - 6. adrmlardaki iglemlerin aymsrnr diler burun

detiliniz igin de tekar ediniz.

8. Spreyi kullandrktan sonr4 piiskiirtiicii baghlr temiz bir bezle siliniz ve toz muhafazastnt

takrnrz.

\- SPREYI TEMIZLEME

e Nazal spreyinizi haftada en az bir kere temizlemelisiniz.

o Toz muhafazasrnr grkanmz ve soma spreyin ptiskiirtiicii baghlrnr grkarmak igin yukan

dogru qekiniz.

. Piiskiirtiicti baghk ve toz muhafazasrnr rhk musluk suyu ile yrkaytntz. Oda rsrsrnda

kurumaya brrakrnrz. daha sonra piiskiirtiicii baghlr ve toz muhafazasrnl $i$eye tekar

yerlegtiriniz.

. Eger piiskiirtticti baqhk hkandrysa, yukarrdaki gibi grkarrp rhk su iqinde bekletebilirsiniz.

Soluk musluk suyu ile durulayrnrz, kurutunuz ve yerine yerlegtiriniz.

Kullanrlmamrg olan i.iriinler ya da atrk materyaller ''Trbbi Atrklann Kontrolii Y6netmeli[i" ve

"Ambalaj Atlklannln Kontrolii Ydnetmelik''lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSATSAHiBi

Drogsan ilaqlan San. ve Tic. A.$.

Oguzlar Mah. 1370. Sok. No: 7/3

06520 Balgat-Ankara

Tel : (0 312) 287 7410

Faks : (0 312) 287 6l 15

8. RUHSATNUMARASI

205/88

9. iI,x Rugsa,T TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 08/06/2005

Ruhsat yenileme tarihi:

IO. KOB't]N YENiLENME TARiHi
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