Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/203/beconase-aqueous-nazal-sprey
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO7AC15

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

BECONASE™ Aqueous Nazal Sprey

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiM

Etkin madde:

Her 100 mg" (her uygulamasi)

Beklometazon dipropiyonat .................... 50 mikrogram

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum kloriir.....................coon 20 mikrogram

{s i Diger yardimci maddeler igin (bkz. 6.1)

3. FARMASOTIK FORM

Nazal sprey

Sulu stispansiyon, 6l¢iilli bir atomizér ile tatbik edilir.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Perennial, mevsimsel alerjik rinit, saman nezlesi ve vazomotor rinitlerin semptomatik tedavi
ve profilaksisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

{j Yetiskinler ve 6 yasin iistiindeki cocuklar;
Tavsiye edilen doz her bir burun deligine giinde iki kez iki piiskiirtmedir. Her bir burun
deligine giinde ii¢ veya dort kez bir uygulamali doz rejimi tercih edilebilir. Toplam giinliik
uygulama normal olarak 8 piiskiirtmeyi (400 mikrogram) ge¢memelidir. Tam bir terapotik
yarar i¢in diizenli kullanim esastir. Hastanin diizenli dozaj rejimine uyumu saglanmali ve ilk

birka¢ uygulamada maksimum rahatlama gériilemeyecegi agiklanmalidir.

Uygulama sekli:
BECONASE sadece intranazal olarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/ Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.



Pediyatrik popiilasyon:
6 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanimini1 6nermek igin klinik bilgiler yetersizdir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

BECONASE, ilacin bilesimindeki maddelerden birine asin1 duyarlilik hikayesi olan hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Mevsimsel ve uzun siireli rinit tedavisinde diizelme birkag giin sonra goriiliir; baz1 hastalarda
tiim semptomlarin kaybolmas: iki haftaya dek siirebilir. Ug hafta kullamlmasina ragmen
semptomlarda 6nemli diizelme olmazsa BECONASE kullanimina son verilir.

Nazal cerrahi islemler, travma, nazal septal iilserler gibi ¢esitli nedenlerle olusmus yeni
yaralarin iyilesmesini geciktireceginden, iyilesme olana dek diger kortikosteroidler gibi
BECONASE nazal sprey kullanilmamalidir.

Nazal yollar ve paranazal siniislerin enfeksiyonlari, akciger tiiberkiilozu, tedavi edilmemis
mantar, bakteriyel ya da viral enfeksiyonlar ve okiiler herpes simpleks uygun olarak tedavi
edilmelidir ve BECONASE ile tedavide 6zel bir kontrendikasyon olusturmamakla birlikte ¢ok
dikkatli kullanilmalidur.

Sistemik kortikosteroidlerle tedavi edilen hastalara BECONASE tedavisine geg¢irilirken
adrenal fonksiyonun etkilendigini diistindiirecek bir neden varsa dikkat edilmelidir.

Nazal kortikosteroidlerle, 6zellikle yiiksek doz ve uzun siire kullanildiginda olmak tizere
sistemik etkiler bildirilmistir. Bu etkiler oral kortikosteroidlere gére ¢ok daha az ortaya
cikmaktadir; kisiler arasinda ve kortikosteroid preparatlar: arasinda farklilik géstermektedir.

Intranazal beklometazonun onerilen dozlari asilirsa veya 6zel olarak kisisel hassasiyet
gosterenlerde veya yakin bir ge¢miste uygulanan sistemik steroid tedavisi nedeniyle
hassaslasmis kisilerde biiytime hizinda azalma gibi sistemik etkiler gelisebilir.

Nazal kortikosteroidlerin uzun siireli ve yiiksek dozda kullanimi sistemik etkilere yol agabilir.
Alt1 yas iistii cocuklarda nazal kortikostreoidlerin kullaniminda biiyiime hizinda yavaslama
goriilebilecegi rapor edilmistir. Cocuklarda uzun siireli tedavide biiyiime hiz1 kontrol altinda
tutulmalidir. Eger biiytime hiz1 yavas ise tedavi dozunu semptomlarin kontroliinii saglayacak
en diisiik doza kadar azaltmak diisiintilmelidir.

Alt1 yasin altindaki ¢gocuklarda kullanimu ile ilgili yeterli klinik veri bulunmamaktadir.

BECONASE mevsimsel alerjik riniti gogu durumlarda kontrol ederse de agir yaz alerjenlerine
maruz kalinan durumlarda 6zellikle g6z semptomlarinmin kontrolii i¢in ilave tedavi gerekebilir.

BECONASE her piiskiirtmede 0.02 mg benzalkonyum kloriir icermektedir. Benzalkonyum
kloriir miktar1 verilen doz bagina 10 mg’1 gectiginde bronkospazma neden olabilir.



Yiiksek miktarda ila¢ inhalasyonu ardindan kisa bir periyotta hipotalamus-hipofiz-adrenal
(HPA) fonksiyonu baskilanabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Rapor edilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Beklometazon dipropiyonatin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina ve
dogum kontrol yontemlerine etkisine iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar tizerinde
yapilan aragtirmalar {ireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz. kisim 5.3). Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik dénemi

Beklometazon dipropiyonatin hamilelerde kullanimin giivenliligi ile ilgili yeterli kanit yoktur.
Hayvanlardaki {ireme ¢alismalarinda, kortikosteroidlerin tipik potent advers etkileri yalnizca
yiksek sistemik maruz kalma seviyelerinde goriilmiistir. Dogrudan inhale/intranazal
uygulama minimum sistemik maruz kalmayi saglar.

llacin hamilelik sirasinda kullamimi ancak anneye saglamasi beklenen yaran fetiise olan
riskinden biiyiik ise diigiintilmelidir.

Laktasyon donemi

Beklometazon dipropiyonatin siite gegtigi diistiniilmektedir fakat dogrudan intranazal
uygulamada kullanilan dozlarda anne siitiine 6nemli diizeylerde bulunmasi ¢ok diisiik bir
olasiliktir. Siit veren annelerde kullaniminda anne ve bebege olabilecek zararlari, saglayacag:
terap6tik yararlan ile karsilagtinlmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Rapor edilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Cok yaygm, yaygin ve yaygin olmayan etkiler genel olarak klinik verilere dayanilarak
tammlanmigtir. Seyrek ve cok seyrek etkiler spontan verilere dayanilarak olusturulmustur.
Istenmeyen etkilerin siklik tamminda, plasebo gruplarindaki oranlar, aktif tedavi grubundaki
oranlarla mukayese edilebildiginden beri dikkate alinmamaktadir.

Siklik siniflandirmasi asagidaki gibidir:



Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 ve < 1/10

Yaygin olmayan >1.000 ve < 1/100

Seyrek >1/10.000 ve < 1/1.000

Cok seyrek < 1/10.000.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisikhik sistemi hastahiklar

Yaygin: Doktintd, tirtiker, pruritus, eritem

Cok seyrek: Asin duyarlilik reaksiyonlari; dokiinti, firtiker, pruritus, eritem, gézlerde, yiizde,
dudaklarda ve bogazda &dem, dispne anafilaktik reaksiyonlar ve bronkospazmla kendini
gosterir.

Sinir sistemi hastahklar
Yaygin: Hos olmayan tat ve koku

Goz hastahklan
Cok seyrek: Glokom, goz ici basincinda artis, katarakt

Solunum sistemi hastahklan
Yaygin: Epistaksis, burun kurulugu, nazal iritasyon, bogaz kurulugu, bogaz iritasyonu
Cok seyrek: Nazal septal perforasyon

4.9. Doz asim ve tedavisi

Yiiksek miktarlarda ilacin inhalasyonunu takiben goriilen tek zararli etki kisa siireli bir
periyotta hipotalamus-hipofiz-adrenal (HPA) fonksiyonunun supresyonudur. Ozel ilk yardim
Onlemleri gerekmez. BECONASE ile tedaviye tavsiye edilen dozlarda devam edilmelidir.
HPA fonksiyonu bir iki giinde eski haline doner.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Kortikosteroidler (topikal nazal)
ATC Kodu: RO1ADO1

Etki mekanizmast

Beklometazon 17,21-dipropiyonat (BDP), zayif glukokortikoid resepttr baglanma afinitesi ile
Onci ila¢ halinde bulunur. Esteraz enzimleri aracilifiyla aktif metaboliti olan yiiksek topikal
antienflamatuvar etkisine sahip beklometazon-17-monopropiyonat BP (B-17-MP)’a hidrolize
olur.

Farmakodinamik etkiler

BDP, topikal uygulamay: takiben giiglii antienflamatuvar ve vazokonstriiktér etki g6sterir.
Beklometazon dipropiyonat, alerjen hiicumu 6ncesi alindifinda saman nezlesi i¢in koruyucu
bir tedavi zemini hazirlar. Diizenli kullanimin ardindan BDP nazal membranin duyarhiligin
azaltarak alerji semptomlarinin tekrar goriilmelerini 6nlemeye devam eder.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel dzellikler

Emilim:

BDP’nin intranazal uygulanmasim takiben aktif metaboliti olan B-17-MP’nin plazma
konsantrasyonlar1 6l¢lilerek sistemik emilimi degerlendirilmistir. Bu aktif metabolitin
intranazal uygulanmasim1 takiben mutlak biyoyararlanimi %44°diir. BDP’nin oral
uygulamasini takiben aktif metaboliti olan B-17-MP’nin plazma konsantrasyonlar1 Slgiilerek
sistemik emilimi degerlendirilmistir. Oral uygulamay: takiben mutlak biyoyararlanimi
%41 dir.

Dagilim:
Sabit ortamda BDP i¢in doku dagilimi orta diizeydedir (201) fakat B-17-MP igin biraz daha
fazladir (4241). Plazma proteinlerine baglanma daha yiiksektir (%87).

Metabolizma:

BDP oral ve intranazal dozun ardindan dolagimdan hizla temizlenir ve plazma konsantrasyonu
Olctilemeyecek diizeydedir (<50 pikogram/ml). Metabolizmasina birgok dokuda bulunan
esteraz enzimleri yardim eder. Metabolizmanin baglica {iriinii aktif metabolitidir (B-17-MP).
Minor aktif metabolitler olarak beklametazon-21-monopropiyonat (B-21-MP) ve
beklometazon (BOH) olusur fakat bunlarin ¢ok azi sistemik dolasima karisir.

Eliminasyon:
BDP ve B-17-MP’nin eliminasyonu, yiiksek plazma klirensi ile beraber 0.5 ve 07 saat olan

terminal eliminasyon yarilanma Omiirleri ile karakterizedir. BDP’nin oral uygulanmasim
takiben yaklasik %60°1 96 saat i¢inde serbest ve konjuge polar metabolitler halinde fegeste
atilir. Yaklasik %12°si serbest ve konjuge polar metabolitler halinde idrarla atilir. BDP’nin
renal klirensi ihmal edilebilecek diizeydedir.

Hastalardaki karakteristik dzellikler
Veri yoktur.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Benzalkonyum kloriir

Feniletil alkol

Avicel RC 591 (Mikrokristal seliiloz, Sodyum karboksimetilseliiloz)
Polysorbate 80

Dekstroz anhidrus

Glukoz anhidroz

Saf su

6.2. Gegcimsizlikler
Bildirilmemistir.
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6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarlar
30C°nin altindaki oda sicakliginda saklayimz. Buzdolabinda saklamayinmz.

6.5. Ambalajn niteligi ve icerigi
Olgiilii atomizor ve nazal aplikator takilmis amber renkli cam siselerde, 6nerilen sekilde
kullanildiginda, yaklasik olarak 200 6l¢iilii doz bulunur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi”

ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklannmin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline Ilaglar San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza

B Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Tel. No :212-339 44 00
Faks No :212-3394500

8. RUHSAT NUMARASI
155/75

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ruhsat tarihi: 16.05.1991
Ruhsat yenileme tarihi: 03.04.2002

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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