KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNTUN ADI
NASACORT ® AQ Nazal Sprey

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde: (% wiw)
Triamsinolon asetonid 0.055

Yardimc: maddeler:
Disodyum edetat 0.05
Benzalkonyum klortir % 50* 0.015

Diger yvardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Burun Spreyi

. NASACORT AQ, dlgekli bir dozaj pompasi donanimli yuvarlak bir plastik sise i¢inde kirli
beyaz sulu bir triamsinolon asetonid siispansiyonudur.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapitik endikasyonlar
Yetigskinlerde ve 2 yas lzerindeki ¢ocuklarda mevsimsel ve yil boyu devam eden alerjik
rinitte endikedir.
Fiyat ve Detaylar https IIwww. ilacprospektusu com/ilac/430/nasacort-nazal-sprey

ATC Kodu: %Itt S: ﬂz olo! alr( llla?tu u.com/aralilac/atc/RO1AD11

Pozoloji:

Yetigkinler ile 12 yag ve iizerindeki ¢cocuklar igin:

Tavsiye edilen baslangic dozu her giin bir kez, her burun deligine 2 piiskiirtme seklinde

uygulanan 220 mikrogramdir. Semptomlar kontrol altina alininca, hastalar 110 mikrogramla
. devam edebilirler (glinde bir kez, her burun deligine bir piiskiirtme seklinde).

Bazi hastalarda tedavinin ilk giinlerinde semptomlarda iyilesme goriilebilir. Ancak en yiiksek
vararin elde edilebilmesi i¢in birkag giinliik tedaviye ihtiya¢ duyulabilir.

6 ile 12 yas arasindaki ¢ocuklar i¢in:

Tavsiye edilen doz her giin bir kez, her burun deligine 1 piiskiirtme seklinde verilen 110
mikrogramdir. Daha siddetli semptomlar:1 olanlarda 220 mikrogramlik doz kullamlabilir.
Ancak semptomiar kontrol altina alininca, hastalarin tedavi en diisiik etkili doz ile devam
ettirilmelidir.

2 ile 5 yas arasindaki gocuklar i¢in:
Tavsiye edilen baslangig dozu ve maksimum doz, giinde bir kez, her burun deligine 1
pliskiirtme seklinde uygulanacak 110 mikrogramdir.

Uygulama sikh ve siiresi:

Bazi hastalarda tedavinin ilk glinlerinde semptomlarda 1yilesme gériilebilir. Ancak en yiiksek
yararin elde edilebilmesi igin birkag giinliik tedaviye ihtiyag duyulabilir.
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Uygulama sekli:
NASACORT AQ sadece burun yoluyla almir, ve optimal etkinlik igin diizenli olarak
kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

NASACORT AQ’un bébrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemigtir.

Pediyatrik popiilasyon:
NASACORT AQ’un 2 yagin altindaki ¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamusgtir.
Bu nedenle 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullamimi énerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
NASACORT AQ’un vagh hastalardaki giivenliligi ve etkililigi incelenmemigtir.

4.3 Kontrendikasyonlar
I[lacin bilesimine giren maddelerden herhangi birine kargi agin duyarhihg olanlarda
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyanlan ve Snlemleri
Adrenal fonksiyonda bozulma olasiligi nedeniyle, hastalarda sistemik steroid tedavisinden
NASACORT AQ’a gecerken dikkatli olmak gerekir.

NASACORT AQ gibi topikal kortikosteroidlerle tedaviye ge¢meden Once uzun siireli
sistemik kortikosteroidlerle tedavi edilmig hastalar, strese yanit durumunda ortaya ¢ikabilecek
akut adrenal yetmezlik agisindan dikkatle izlenmelidir.

NASACORT AQ ile yapilan klinik ¢alismalarda, nadiren Candida albicans ile burunda ve
farenkste lokalize enfeksiyon olustugu goriilmiistiir. Bdyle bir enfeksiyon olugursa, uygun bir
lokal tedavi yapilmasi ve NASACORT AQ uygulamasina gegici olarak son verilmesi gerekir.

Kortikosteroidlerin yara iyilesmesi iizerine olan inhibitdr etkisi nedeniyle, kisa siire Once
nazal septal iilser, burun ameliyat1 veya travmasi geg¢iren hastalarda iyilesme gerg¢eklesinceye
kadar NASACORT AQ’un dikkatle kullamilmasi gereklidir.

Onayli dozlarda nazal kortikosteroid kullanan ¢ocuklarda biiyiime geriligi rapor edilmistir.
Nazal kortikosteroid ile uzun siireli tedavi alan ¢ocuklarin boy &lglimlerinin diizenli olarak
izlenmesi tavsiye edilmektedir. Eger biiyiime yavaglarsa, nazal kortikosteroid dozunu
diigiirme amaciyla tedavi gézden gegirilmeli ve miimkiinse semptomlan etkin sekilde kontrol
altinda tutabilecek en diisiik dozla tedavi siirdiiriilmelidir. Buna ilaveten, hastanin bir uzmana
yonlendirilmesi gerekir. Nazal kortikosteroidlerin bliyiime hiz1 iistiindeki uzun vadeli etkileri
ve nihai erigkin boyuna tesiri bilinmemektedir.

Nazal kortikosteroid kullanan hastalarda glokom ve/veya katarakt olgulan rapor edilmistir.
Bu nedenle gérme yeteneginde bir degisiklik olan hastalarin ve ge¢miste géz i¢i basincinda
artig, glokom ve/veya katarakt ykiisti bulunan hastalarin yakindan takip edilmesi gereklidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger ilaglarla bilinen bir etkilegimi yoktur.
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4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C.
Hamile kadinlarda NASACORT AQ kullarumu ile ilgili klinik deneyim simrlhdir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Triamsinolon asetonid, anneye olan yarari, fetuse/bebege gelebilecek risklerden daha dnemli
olmadig: siirece hamilelik/emzirme stiresinde kullamlmamalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar tzerinde yapilan aragtirmalarda, triamsinolon asetonidi de igeren
kortikosteroidlerin teratojenik etkileri oldugu gérillmiisttir. Triamsinolon asetonid insan
siitiine gegebilir. Triamsinolon asetonid, anneye olan yarari, fetise/bebege gelebilecek
risklerden daha énemli olmadii siirece hamilelik siiresinde kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

Triamsinolon asetonid de diger kortikosteroidler gibi insan siitiine gegebilir NASACORT
AQ’un anneye olan yarar1 ve bebege gelebilecek risklerden daha énemli olmadig: siirece
emzirme siiresinde kullamlmamalidir.

4.7 Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
NASACORT AQ’un araba veya makine kullanma iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler
Advers ilag reaksiyonlar1 agagidaki siklik derecesine gire belirtilmistir:

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygn olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
Seyrek(> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor(eldeki verilerden
harcketle tahmin edilemiyor).

Klinik ¢aligmalarda rapor edilen advers olaylarin sikhifi genel olarak ¢ok disiiktiir,
¢ogunlukla burun ve bogazdaki miik6z membranlarla alakahdir.

Yetiskinlerde ve 6 yasin iizerindeki ¢ocuklarda bildirilen en yaygin istenmeyen etkiler
sunlardir:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Yaygin: Rinit, farenjit, soguk alginlig1 sendromu

Sinir sistemi bozukluklarn:
Yaygin: Bas agrist

Solunum, giégiis ve mediastinumla ilgili bozukluklar:
Yaygin: Burun kanamasi, dksiiriik, bronsit, dispepsi

Gastrointestinal bozukluklar:
Yaygin: Dislerle ilgili bozukluklar
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2 ile 5 yas arasindaki ¢ocuklarda bildirilen ilave istenmeyen etkiler:

Solunum, giégiis ve mediastinumla ilgili bozukluklar:
Yaygin: Farenks ve larenkste agr1

Gastrointestinal bozukluklar:
Yaygmn: Karnin {ist kisminda agr1, ishal

Deri ve deri alti dokusu hastahklar::
Yaygm: Deride pul pul dékiilme

Pazarlama sonrasi deneyim:

Asagidaki ilave istenmeyen etkiler pazarlama sonrasi deneyim sirasinda rapor edilmistir.
Bunlar spontan raporlardan ¢lde edilmigtir ve bu nedenle sikliklar1 bilinmemektedir: burunda
tahris, milkk6z membranlarin kurumasi, hapsirma, tad ve koku degisikligi, mide bulantis,
uykusuzluk, bas donmesi, halsizlik, nefes darlig1, kanda kortizol seviyesinde azalma, katarakt,
glokom, gbz i¢i basincinda artig, kasinti, deri dSkiintiisii ve agir1 duyarlilik.

Nazal yolla uygulanan diger kortikosteroidlerle oldugu gibi, seyrek olarak nazal septum
perforasyonlar: bildirilmistir.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Nazal yolla uygulanan diger kortikosteroidlerde oldugu gibi, mevecut aktif maddenin toplam
miktar1 dikkatle alindiginda, akut doz asim: beklenmez. $ise muhtevasimn bir kerede, agiz
veya burun yoluyla alinmasi durumunda, klinik olarak 6nemli sistemik olumsuz etkiler
muhtemelen goériilmeyecektir. Eger agiz yoluyla alinirsa hastada mide-barsak rahatsizliklari
goriilebilir. Doz asimindan siiphe edilirse, tedavi destekleyici ve ilgili semptomlarin
kontroliine yonelik olmahdir.

Yiiksek dozlarin kronik kullamimi hiperkortisizm ve adrenal siipresyonu gibi sistemik
kortikosteroid etkilerinin gériilmesine yol agabilir. Eger boyle degisiklikler gériiliirse, oral
steroid tedavisinin birakilmas: i¢in kabul edilen islemlere uygun olarak, NASACORT AQ
yavasca kesilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik dzelikler
Farmakoterapétik grup: Kortikosteroid
ATC Kodu: RO1AD11

Enflamasyonda, triamsinolon asetonid triamsinolonun daha etkili bir tiirevidir ve hayvan
modellerinde prednizon’dan yaklagik 8 kat daha potenttir.

Kortikosteroidlerin anti-alerjik etki mekanizmasi kesin olarak bilinmemekle birlikte, alerjik
hastaliklarin tedavisinde klinik olarak ¢ok etkili olduklar: saptanmugtir.

Klinik Calismalar:

Yetigkinlerde ve 12 vasin tizerindeki ¢ocuklarda yapilan klinik ¢aligmalarda mevsimsel ve yol
boyu devam eden alerjik rinit tedavisinde, plaseboya kiyasla NASACORT AQ’un 220
mikrogram dozuyla burunla ilgili akswrma, dolgunluk hissi, akmti ve kasinti gibi
semptomlarda istatistiksel anlamlilikta diizelme sagladigi gasterilmistir. NASACORT AQ’un
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etkililigi ve giivenliligi ayrica 6 ile 12 yas arasindaki cocuklarda da yeterli sckilde
incelenmigtir. Glinde 110 mikrogram veya 220 mikrogramlik dozlarla alerjit rinitin nazal
semptomiarinin siddetinde istatistiksel anlamlilikta azalmalar tespit edilmigtir.

NASACORT AQ’un giivenlilik ve etkililigi, mevsimsel alerjik riniti olsun olmasin, yil boyu
siiren alerjik riniti bulunan, 2 ile 5 yag arasindaki ¢cocuklarda da incelenmistir. Giinde 110
mikrogram NASACORT AQ nazal sprey, plasebo ile karsilastinldiginda 24 saat i¢inde
istatistiksel olarak anlamli bir gelisme gdstermistir. Ancak 4 haftahk ¢ift-kér arastirmada,
anlik Toplam Nazal Semptom Skoru’nda (INSS) anlamli bir fark bulunmamugtir.

NASACORT AQ alerjik belirtiler ve semptomlar tizerinde aninda etki yapmaz. NASACORT
AQ tedavisi gren bazi hastalarin semptomlarinda ilk glin i¢inde iyilesme gériilebilir ve 3 ya
da 4 giin iginde semptomlarn ortadan kalkmasi beklenebilir. NASACORT AQ uygulamasi
vaktinden &nce kesilirse semptomlar giinlerce yeniden ortaya ¢ikmayabilir.

Yetiskinlerde ve 6 yasmn lizerindeki ¢ocuklarda yapilan klinik ¢calismalarda, intranazal olarak
giinde 440 mikrograma kadar uygulanan Triamsinolon asetonid dozlariyla, hipotalamik-
hipofiz-adrenal aksinda higbir baskilanma gézlenmemistir.

Intranazal olarak giinde 110 mikrogram Triamsinolon asetonid alan, 2 ile 5 yas arasindaki
¢ocuklarda, hipotalamik-hipofiz-adrenal askiyla ilgili inceleme yapilmistir, ancak elde edilen
sonuglar ikna edici bulunmamistir ve NASACORT AQ’un 2 ile 5 yasa rasindaki ¢ocuklarda
adrenal fonksiyonlar: istiinde bir etki yapma ihtimali yok sayilamaz.

5.2 Farmakokinetik tzellikler

Genel ozellikler

Triamsinolon asetonid, nazal kortikosteroiddir. NASACORT AQ, dlgekli bir dozaj pompasi
donamimli yuvarlak bir plastik sise i¢inde kirli beyaz sulu bir triamsinolon asetonid
stispansiyonudur.

Emilim:

Normal yetigkinlerde ve alerjik rinit bulunan yetigkin hastalarda, triamsinolon asetonidin 220
mikrogramlik tek dozunun intranazal uygulanmasi somucunda, triamsinolon asetonid
absorpsiyonunun diislik oldugu goriilmiistiir.

Dagilim:
Ortalama doruk plazma konsantrasyonu yaklagik olarak 0.5 ng/mL (araligi, 0.1 ila 1

ng/mL)’dir ve dozdan 1.5 saat sonra ger¢eklesmistir. Ortalama plazma ila¢ konsantrasyonu
12’inci saatte 0.06 ng/mL’den az, 24°lincili saatte dency tespit limitinin altinda olmustur.
Ortalama terminal yari-6mri 3.1 saat olarak saptanmigtir.

Intranazal olarak 110 mikrogram veya 220 mikrogramhk tek doz NASACORT AQ verilen
saglikli goniilliilerde ve hastalarda doz oransallif1 goriilmiistiir. Pediatrik hastalara verilen
birka¢ dozdan sonra (440 mikrogram/giin), plazma ilag konsantrasyonlarinin, EAA, Chux ve
Tmax'1n yetigkin hastalarda goriilen degerlere benzer oldugu goriilmiistiir.

Bivotransformasyon:
Insan plazmasinda triamsinolon  asetonidin  {i¢ metaboliti  belirlenmistir.  6f-
hidroksitriamsinolon asetonid, 21-karboksitriamsinolon asetonid ve 21-karboksi-6p-
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hidroksitriamsinolon asctonid. Ana bilesikle karsilastinldiinda, her {i¢ metabolitin de
belirgin farmakolojik aktivitesi yoktur.

Ozel popiilasyonlar

Pediyatrik hastalar

Yaglann 2 ile 5 arasinda olan ¢ocuklara, intranazal olarak ginde 1 defa, 110 mikrogram
NASACORT AQ uygulanmasi ile goriilen sistemik maruziyet, yaglari 20 ile 49 arasinda olan
yetigkinlere intranazal olarak giinde 1 defa, 220 mikrogram dozda NASACORT AQ
uygulanmas1 ile goérilen sistemik maruziyetle benzerlik gdstermistir. Popiilasyon
farmakokinetik modellemesine dayamlarak, 2 ile 5 yag arasindaki gocuklarda NASACORT
AQ’un intranazal uygulamasi takiben goriiniin klirensinin ve dagilim hacminin,
yetigskinlerdekinin yaklagik yarisi oldugu bulunmugtur.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Klinik &ncesi ¢alismalarinda sadece glukortikoidler igin tipik olan etkiler g6zlenmistir.
Karsinojenite:

Rodentlerde yiiriitiilen ¢aligmalar, tedaviyle iligkili triamsinolon asetonidin kanserojen oldugu
gbsterilememistir.

Mutajenite:
In vitro testlerde (Salmonella bakterilerinde ters mutasyon testi ve Cin hamster over
hiicrelerinde ileri mutasyon testi) higbir mutajenisite bulgusuna rastlanmamigtir

Teratojenite:
Diger kortikosteroidlerde oldugu gibi, triamsinolon asctonidin hayvanlarda teratojenik oldugu

ve (sigan ve tavsanlarda) yarik dudak ve/veya internal hidrosefali ve aksiyel iskelet
defektlerine neden oldugu gdsterilmistir. Insan tiiriinden olmayan primatlarda, MSS ve
kraniyal malformasyonlar dahil olmak iizere, diger teratojenik etkiler gézlemlenmigtir.

Fertilite bozukluklar:

Triamsinolon asetonid, rodentlerde fetal rezorpsiyon, 6lii dogma olgularinda artig, yavru
agirligi ve sagkalim oraminda azalmaya neden olmugtur, ancak gebelik oranlarinda bir
degisiklige neden olmamgtir

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:
6.1. Yardumcir maddelerin listesi
Disodyum edetat

Glikoz susuz (dekstroz susuz)
Mikrokristalin seliiloz ve
Karboksimetil selilloz sodyum
Polisorbat 80 (.00
Benzalkonyum kloriir % 50*
Seyreltik hidroklorik asit
Sodyum hidroksid

Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Geg¢imlilik  aragtirmalar1  bulunmadigindan, bu tibbi {irlin diger tibbi iiriinlerle
kanstirilmamalidir.
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6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde muhafaza ediniz.

Agildiktan 2 ay sonra atilmahdir,
(Cocuklarin géremeyecegi, ulasamayacaklar yerlerde ve ambalajinda saklayimniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Her piiskiirtme; 55 pg triamsinolon asetonid igeren 6lgiilii doz kapagi ve nazal adaptorden
olusan 120 sikimlik 16.5 g’lik siispansiyon

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel dnlemler

Kullarulmamig olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi® ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi aventis Ilaglar: Ltd. Sti.
Biiyiikdere cad. No: 193 Levent
34394- ISTANBUL

Tel: +90(212) 339 10 00

Faks: +90(212)357 03 46

8. RUHSAT NUMARASI
109/84

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
ik ruhsat tarihi: 27.04.2001
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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