
KrsA ORON nfi,ctsi

t. nugnnl rrsnl UnUttrirx.lnt
BERKo-Flz o/o o.g burun spreyl

z. rul,imrlr vr ruxttr^lrir nir,rgttvt
Her I ml g6zelti;

Etkin maddeler:
Sodyum klortir 9 mg
igerir.

Yardrmcr maddeler igir5 6.1'e bakrmz.

3. X',ARIt{ASorir X'ORM
Nazal Sprey

U Renksiz, berrak g6zelti.

4. KLINIK Oznr,r,irr,nn
4. 1. Terapdtik endikesyonlar
Berko-Fiz %0.9 Burun Spreyr, gegitli nedenlerden dolayr kunrmug ve rahatsrzhk veren bunrn igi
mtrkozasmm nemlentliritnesine, varsa mukoza gigi$inin normale dOndiirtitmesine, solunumun
rahat ve kolay yaprlmasrnayardrmcr olmak tizere kullamlr.

4.2.Pozoloii ve uygulama gekli
Pozoldi/uygulama sfth$ ve stresi:
Doktor tarafindan bagka bir gekilde Onerilmedi$ takdirde aga$da gekilde kullamlu;
Bebek ve gocuklarda: Giinde l-2 defaher bunur deli[ine I ptislciirtue uygulayrmz.
Yetigkinlerde: Gtinde 34 defaher bunur deliline l-2 ptiskiirtrre uygulayrnrz.

Uygulama gekli:
BERKO-FLZ yoO.g Burun Spreyr, burun deliklerine piisktirterek kullamlr.

Ozel poptlasyonlara ihlkin ek bilgiler
Bdbrek/Karaciler yetmezli$:
B6brek/I(araci[er yetnezlipi ile ilgili Ozel bir bildirim bulunmarnaktadn.

Pediyatrik popfilasyon
Pediyatik hastalarda pozoloji krsmrnda belfutildigi gibi uygulanmahdr.

Geriyatrik popfilesyon
Yaglilarda kullanm ile ilgili Ozel bir bildirim bulunrnamaktadr.

43. Kontrendikasyonlar
Berko-Fiz' in igindeki bilegenlerden birine kargr agrn duyarhhg oldupu bilinen kipilerde
kontendikedir.

4.4. &zelkullamm uyanlan ve dnlemleri
Nazal yolla kullamlrr. Parenteral kullanrlmaz.
Kullanrm srasmda sprey baqhk bunrn mukozasrna temas etnemelidir.
Aym gige degigik kigiler tarafindan kullamlmamahdn.
Agrhncaya kadar sterildir.
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4.5. Di[er fibbi flrfiler ile etkilegimlerve di[er etkilegim gekilleri
Di[er fibbi iiriinler ile bilinen bir etkilegimi yoktur.
Kolloidal efimih ve gtimiiq nitrat gOzeltileri ile gllmiig klortir halinde gOkebilir.

4.6. Gebelik ve lrrktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Qocuk do[uma potansiyeli bulunan kadrnlar/Do[um kontrolfi (Kontrasepsiyon)
Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlarda ktrllammrna iligkin yeterli veri mevcut de$ldir.

Gebelik ddnemi
tlayvanlar iizerind€ yaprlan gah$malar, gebelik lve-veyalembriyonaUfetal geligim lv*veya/ do[um
lve-veyal dofum sonrast geligim iizerindeki etkiler balunmdan yetersizdir. lsantara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

BERKO-FIZ' ingebe kadrnlarda larllanrmrna iligkin yeterli veri mevcut de[ildir.
Gerekli olmarLkga gebelik d6neminde kullanrlmamahdr. Gebelik d0neminde kullamrmnda
anneye sallayaca$ yarar ile bebekte meydana gelebilecek potansiyel riskler 96z Ontinde
bulundurulmahdr.

Laktasyon d6nemi
Sodyum klorllr'tln insan ya da hayvan slittl ile atldrgna ili$lon yetersiz/srnrh bilgi mevcuttur.
Sodpm kloriir'tin sttt ile afilmasma yOnelik fizikokimyasal ve eldeki farmakodinamik/toksikolojik
veriler nedeniyle merredeki gocuk agrsrndan bir risk oldupu 96z ardr edilmez. Emzirme doneminde
kullanrlmanrahdr. Laktasyon d6nerrinde larllanrmda anneye sa[layaca$r yarar ile bebekte
meydana gelebilecek potansiyel riskler gdz Ontinde bulundurulmahdr.

Oreme yetene$ / Fertitite
Halruanlar iizerinde yaprlan gahgmalar tireme toksisitesinin bulunduluru g6sterrrigtir (bkz. 5.3
Klinik Oncesi Gtivenlilik Verileri). ihsanlara ydnelik potansiyel risk biiinmemektedir.

4.7. Artg ve makine kullanrmr flzerindeki etkileri
Berko-Fiz' in arag ve makine kullanma yetene$i llzerine olumsuz bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler
Klinik galrymalar srasmda tedaviyle iligkili olarak g6riilen istenmeyen etkiler, agagdaki kurala
gOre suuflandrnlmrgtr:
Qok yaygrn E1/10); yaygm e1/100 ila <l/10); yaygm olmayan el/1.000 ila <1/100); seyrek
el/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Ba$grkhk sistemi hastahklan:
Qok seyrek: Alerjik reaksiyonlar

Genel bozukluklar ve uygulama btlgesine iligkin hastahklar:
Seyrek Bunur mukozasrnda lokal iritasyon, kururna ve baha

4.9. Doz rgrmr ve tedavisi
Doz agrmrna iligkin veri bulunmamaktadr.
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5. X'ARMAKOLOJiK oZpr,r,iXr,nn
5. 1. X'amakodinamik dzellikler
Famakoterapdtik grup: Di[er nazal preparaflar
ATC Kodu: R0lAXl0
Geneldzellikler
Bilegiminde % 0.9 (a/tr) sodyum klortir igerdiginden viicilt srvrlan ile izoosmotiktir. Nazal mukoza
yaprcl gereg ofiam srcakhlrna ve nem de$gikli$ine agrn duyarhdr. Ortamdaki olumsuz
de$giklikler nazal konjestasyona neden olur. Burun mukozasr bu gibi de[igiHiklerde
meyilli oldu[undan nemlendirilmesi gereklidir.
BERKO-FIZ, rrazal konjesyonda mtrkus sekresyon krvamuu dtgilrerek burun trkanrkhhprmn
gideritnesinde ktrllamlrr. Ortamm srcakhk ve nemin de[igmesiyle birlikte seyreden burun
mukozasrmn kurumasr durumunda gerekli nemlili$ sallar.
Mukozadaki olasr gigkinliklerin normale dOnmesine, solunurnun rahat ve kolay yaprlmasrna
yardrmcr olur.

5.2. X'amakokinetik Ozelikler

Emilim:
Burun mukozasrna izotonik sodyum klorilr uygulandr[rnda sodyum ve klortir iyonlan solunum
yolu epitelinden aktif olarak emilir. Apikal membranda sodyrrr kanahndan gergeklegen bu
transport ile mukus krvamr ayarlamr.
Ancak burun mukozasrna uygulanan sodyun kloriiriin emilimi ile ilgili yeterli veri yokf,ur.

Dahhm:
Burun mukozasmdan ernilen sodyum klorltr{ln daErhmrna iligkin veri bulu namaktadrr.

Biyotransformasyon:
Burun mukozasrna uygulanan sodyum kloriirtin herhangi bir biyotransforrrasyon yola[rna
ugaftgna iligkin veri yoktur.

Eliminasyon:
Burun mukozasrna uygulanan sodyum klorlirlin eliminasyonu ile ilgili iligkin yeterli veri
bulurunamaktadr.

5.3. Klinik dncesi gflvenlik verileri
Mevcut veri bulunmamaktadr.

6. FARMASoTiT oZBr,r,fo<r,rn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Distile su

6.2. Gegimsizikler
Bulunmamaktadu.

5.3. Raf 6mrfi
24 ay

6.4. Saklamava v6nelik 6zel tedbirler
25oc'nin altddali oda srcakhlrnda saklayuuz.
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5.5. Ambalaim niteli$ve igeri$
BERKO-FIZ yo 0.9 BURLTN SPREYI; vidah plastik kapaklq atomizer baghkh ptastik gigede
pazarlanmalctadr.

Her bir karton kutu; 50 ml'lik plastik gige igermektedir.

6.6. Begeri tlbbi fifinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zeldnlemler
Kullamlmanug olan iirtinler yadaatrk materyaller "Trbbi Auklann Kontrolit Y0netmeliSi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolti Y6netmelikletri" ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RT'IISAT SAIfrBi
Adr: Berko llag ve Kimya San. A.$.
Adresi: Yenigehir Matr. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/istanbut
Telefon: 0216 456 65 70 Pbx
Faks: 02164566579
e-mail: info@berko.com.tr

U 8. RUHSAT Nt MARAsI
20141233

9. ILK RIIHSAT TARTIil/RUHSAT YENh,EME TARTIIi
ilk ruhsat tarihi:14.03 .2014
Ruhsat yenileme tarihi :

to. K0B,0N ynMr,nmun rARiril

t/

sayta4l4


