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KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BECONASE™ Nazal Sprey
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her piiskiirtmede
Beklometazon dipropiyonat .......... 50 mikrogram

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in (bkz. 6.1)

3. FARMASOTIK FORM
Nazal sprey
Olgiilii dozlu aerosol.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar

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

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhga ve siiresi:
Yetiskinler ve 6 yagin tistiindeki ¢ocuklar,

Onerilen doz her bir burun deligine giinde iki kez iki piiskiirtmedir. Her bir burun deligine
glinde ii¢ veya dort kez bir piiskiirtme doz rejimi tercih edilebilir. ik pliskiirtme burun
boslugunun tist kismina, ikinci piiskiirtme burun boslugunun alt kismina yapilmalidir. Toplam
glinliik uygulama normal olarak 8 puskiirtmeyi (400 mikrogram) gecmemelidir. Tam bir
terapotik yarar igin diizenli kullamm esastir. Hastamn diizenli dozaj rejimine uyumu
saglanmal1 ve ilk birka¢ uygulamada maksimum rahatlama goriilemeyecegi agiklanmalidir.

Uygulama sekli:

BECONASE sadece intranazal olarak uygulamr. Nazal mukozada fazla mukus sekresyonu ve
ddem oldugunda ilag etkisini gosterecegi yere ulagamayabilir. Bu bakimdan nazal spreyi
kullanmadan 6nce burun iyice temizlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.



Pediyatrik popiilasyon:
6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimim &nermek i¢in klinik bilgiler yetersizdir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
BECONASE, ilacin bilesimindeki maddelerden birine asir1 duyarlilik 6ykiisii olan hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Mevsimsel ve uzun siireli rinit tedavisinde diizelme birkag giin sonra gériiliir; bazi hastalarda
tim semptomlarin kaybolmas: iki haftaya dek siirebilir. Ug hafta kullanilmasma ragmen
semptomlarda dnemli diizelme olmazsa BECONASE kullanimina son verilir,

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

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

Sistemik steroidlerle tedavi edilen astimli ya da diger hastalarda BECONASE tedavisine
gegirilirken adrenal fonksiyon yetersizligi olusturabilecek bir durum varsa dikkatli
olunmalidir. Giinagiri uygulanan prednizon ile uygulanan sistemik tedavi HPA supresyonu
olasiigim azaltmakla birlikte, sistemik steroid tedavisinden BECONASE tedavisine
gegirilirken dikkatli olunmalidur.

Nazal kortikosteroidlerle, 6zellikle yiiksek doz ve uzun siire kullanildiginda olmak tizere
sistemik etkiler bildirilmistir. Bu etkiler oral kortikosteroidlere gore ¢ok daha az ortaya
¢ikmaktadir; kisiler arasinda ve kortikosteroid preparatlan arasinda farklihk gostermektedir.

BECONASE mevsimsel alerjik riniti ¢ogu durumlarda kontrol etmekle birlikte agir yaz
alerjenlerine maruz kalnan durumlarda 6zellikle g6z semptomlarinin kontrolii igin ilave
tedavi gerekebilir.

Intranazal beklometazonun énerilen dozlar asildifinda ya da kisisel duyarlilig: olanlarda veya
yakin ge¢miste uygulanan sistemik steroid tedavisi nedeniyle duyarlilasmis kisilerde sistemik
etki goriilebilir.

Nazal kortikosteroidlerin uzun siireli ve yiiksek dozda kullanimi sistemik etkilere yol agabilir.
Alti yas tstii ¢ocuklarda nazal kortikostreoidlerin kullaniminda bliytime hizinda yavaslama
goriilebilecegi rapor edilmistir. Cocuklarda uzun siireli tedavide biiytime hizi kontrol altinda
tutulmahdir. Eger biiylime hiz1 yavas ise tedavi dozunu semptomlarin kontroliinii saglayacak
en diisiik doza kadar azaltmak diisiiniilmelidir.

Alt1 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanim ile ilgili yeterli klinik veri bulunmamaktadr,



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

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bildirilmemistir.

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 gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullamimina ve
dogum kontrol yontemlerine etkisine iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar tizerinde
yapilan aragtirmalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz. kisim 5.3). Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Beklometazon dipropiyonatin hamilelerde kullanimin giivenliligi ile ilgili yeterli kanit yoktur.
Hayvanlardaki tireme ¢alismalarinda, kortikosteroidlerin tipik potent advers etkileri yalnizca
yikksek sistemik maruz kalma seviyelerinde goriilmiistiir. Dogrudan inhale/intranazal
uygulama minimum sistemik maruz kalmay: saglar.

Ilacin hamilelik sirasinda kullammi ancak anneye saglamasi beklenen yarar fetiise olan
riskinden biiyiik ise diistiniilmelidir.

Laktasyon dénemi

Beklometazon dipropiyonatin siite gectigi diistiniilmektedir fakat dogrudan intranazal
uygulamada kullanilan dozlarda anne siitiine énemli diizeylerde bulunmasi ¢ok diisiik bir
olasiliktir. Siit veren annelerde kullaniminda anne ve bebege olabilecek zararlari, saglayacag:
terapétik yararlan ile karsilagtiriimalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Veri yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Rapor edilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik siniflandirmas asagidaki gibidir:
Cok yaygm >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)



Bagisiklik sistemi hastaliklar

Yaygin: Dokiintii, tirtiker, pruritus, eritem

Cok seyrek: Asinn duyarhlik reaksiyonlar1; gézlerde, yiizde, dudaklarda ve bogazda 6dem,
anafilaktik reaksiyonlar, dispne ve bronkospazmla kendini ggsterir.

Sinir sistemi hastahklar
Yaygin: Hos olmayan tat ve koku

Goz hastahiklar
Cok seyrek: Glokom, g6z i¢i basincinda artis, katarakt

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

4.9. Doz asim ve tedavisi

Yiiksek miktarda ilag inhalasyonu ardindan goriilen tek zararh etki kisa bir periyotta
hipotalamus-hipofiz-adrenal (HPA) fonksiyonunun supresyonudur. Ozel ilk yardim 6nlemleri
gerekmez. BECONASE ile tedaviye onerilen dozlarda devam edilmelidir. HPA fonksiyonu
bir iki giinde eski haline déner.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapétik grup: Kortikosteroidler (topikal nazal)
ATC Kodu: RO1IADO1

Etki mekanizmas:
Beklometazon 17,21-dipropiyonat (BDP), solunum yollarinda sistemik olarak etkili olmayan
dozlarda giiglii bir antienflamatuvar etkiye sahiptir.

5.2. Farmakokinetik ézellikler
Genel ozellikler

Emilim:

BDP’nin intranazal uygulanmasim takiben aktif metaboliti olan B-17-MP’nin plazma
konsantrasyonlar1 6lgiilerek sistemik emilimi degerlendirilmistir. Bu aktif metabolitin
intranazal uygulanmasini takiben mutlak biyoyararlamimi %44°’diir. BDP’nin  oral
uygulamasim takiben aktif metaboliti olan B-17-MP’nin plazma konsantrasyonlar1 6lgiilerek

sistemik emilimi degerlendirilmistir. Oral uygulamay1 takiben mutlak biyoyararlanimi
%41°dir.

Dagilim:
BDP intravenéz uygulandiginda yarilanma 6mrii 30 dakika ve plazma proteinlerine baglanma
orant %87°dir.

Metabolizma:

BDP oral ve intranazal dozun ardindan dolasimdan hizla temizlenir ve plazma konsantrasyonu
Olgtilemeyecek diizeydedir (<50 pikogram/ml). Metabolizmasma birgok dokuda bulunan
esteraz enzimleri yardim eder. Metabolizmanin baslica iiriinii aktif metabolitidir (B-17-MP).
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Minér aktif metabolitler olarak beklametazon-21-monopropiyonat (B-21-MP) ve
beklometazon (BOH) olusur fakat bunlarin ¢ok az1 sistemik dolagima karigir.

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

terminal eliminasyon yarilanma 6miirleri ile karakterizedir. BDP’nin oral uygulanmasini
takiben yaklagik %60°1 96 saat icinde serbest ve konjuge polar metabolitler halinde fegeste
atilir. Yaklagik %12’si serbest ve konjuge polar metabolitler halinde idrarla atilir, BDP’nin
renal klirensi ihmal edilebilecek diizeydedir.

Hastalardaki karakteristik szellikler
Veri yoktur.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri
Veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Oleik asit

Triklorflorometan
Diklordiflorometan

6.2. Ge¢imsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yénelik 6zel uyarilar

30C°nin altindaki oda sicakliginda saklayiiz. Direk giin 1515mdan ve donmaktan koruyunuz.
Iacin terapétik etkisi aerosol tiipii soguk oldugunda azalabilir.

Bos aerosol tiipleri ezilmemeli, kirilmamali ya da yakilmamalidir.

6.5. Ambalajm niteligi ve icerigi
200 doz igeren 6l¢iilii dozlu aerosol tiip halinde karton kutuda bulunur,

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

ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

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

B Blok 34394 1.Levent/istanbul

Tel. No :212-33944 00
Faks No :212-339 4500
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