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KISA URUN BIiLGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
RINOSE % 0.05 siispansiyon iceren burun spreyi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde : Her piiskiirtme 51.8 mcg Mometazon furoat monohidrata esdeger 50.00 mcg
Mometazon furoat icerir.

Yardimci maddeler :

Sodyum sitrat dihidrat 0.32 mg/g
Mikrokristalin Seliiloz -Karboksimetil Seliilloz Sodyum  16.0 mg/g
Benzalkonyum kloriir ¢ozeltisi (%50’lik) 0.6 mg/g
Gliserin 2.22 mg/g

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1."e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Burun spreyi.
Stispansiyon.

4. KLINIiK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

e 2 yas ve iizeri ¢ocuklarda ve eriskinlerde mevsimsel ve yil boyu siiren alerjik rinit
semptomlarinin tedavisinde,

e 12 yas ve lizerindeki ¢ocuklarda ve erigkinlerde mevsimsel alerjik rinit profilaksisinde,
® 18 yas ve iizerindeki erigskinlerde nazal poliplerin, konjesyon ve koku duyusu kaybi dahil

semptomlarinin tedavisinde endikedir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi :

12 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda ve eriskinlerde (yash hastalar dahil) mevsimsel ya da yil
boyu siiren alerjik rinit tedavi ve profilaksisinde kullanim :

RINOSE icin 6nerilen doz giinde bir kez her burun deligine iki piiskiirtme (50 mikrogram / 1
puiskiirtme) olmak iizere toplam 200 mikrogramdir.

Semptomlar yeterince kontrol altina alinmigsa idame dozu, her iki burun deligine bir
puiskiirtme (50 mikrogram / 1 piiskiirtme) olmak iizere toplam 100 mikrograma diisiiriilebilir.
Semptomlar yeterince kontrol altina alinamamissa giinlitk maksimum doz, her iki burun



deligine dort piiskiirtme (50 mikrogram / 1 piiskiirtme) olmak iizere toplam 400 mikrograma
cikarilabilir. Belirtilerin kontrol altina alinmasindan sonra dozun diisiiriilmesi onerilir.

Mevsimsel alerjik riniti oldugu bilinen hastalarda; profilaktik amacla polen mevsiminden 2-4
hafta 6nce kullanilmaya baglanmalidir.

2-11 yas aras1 cocuklarda mevsimsel ya da yil boyu siiren alerjik rinitin tedavisi i¢in kullanim
RINOSE icin 6nerilen doz giinde bir kez her burun deligine bir piiskiirtme (50 mikrogram / 1
puiskiirtme) olmak iizere toplam 100 mikrogramdir.

Kiigiik ¢ocuklara uygulama bir erigkin yardimiyla yapilmalidir.

= Alerjik rinitin nazal semptomlarinda iyilesme ilk dozdan 11 saat sonra gozlenmistir.
Maksimum fayda genellikle 1 ila 2 hafta icinde elde edilir. RINOSE diizenli araliklarla
kullanilmalidir.

18 yas ve iizeri erigkinlerde (yasl hastalar dahil) burundaki polip tedavisinde kullanim :

RINOSE igin 6nerilen doz giinde iki kez her burun deligine iki piiskiirtme (50 mikrogram / 1
piiskiirtme) olmak iizere toplam 400 mikrogramdir.

Semptomlar yeterince kontrol altina alinmigsa doz, giinde bir kez her iki burun deligine iki
puskiirtme (50 mikrogram / 1 piiskiirtme) olmak iizere toplam 200 mikrograma diisiiriilebilir.

Uygulama sekli :

Intranazal sprey olarak kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Pediyatrik popiilasyon : 2 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir
Geriyatrik popiilasyon : Yaslhlar icin dozaj ayarlamasi gerekmemektedir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi : Bobrek ve karaciger yetmezIligi olan hastalarda kullanimina
iligkin yeterli caligsma yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarlilik durumunda
kontrendikedir.

Mometazon furoatin etkinligi ve giivenilirligi 2 yasin altindaki ¢ocuklarda
kanitlanmadigindan kullanilmamalidir.

RINOSE burun mukozasi ile iliskili tedavi edilmemis lokalize enfeksiyonlarin varliginda
kullanilmamaldir.



Kortikosteroidlerin yara iyilesmesine olan inhibitor etkisinden dolay1 yakin gecmiste burun
ameliyati veya travmasi gecirmis olan hastalarda yara iyilesmeden Once nazal
kortikosteroidler kullanilmamalidir

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Eger kullanilmasi gerekiyorsa RINOSE aktif veya latent solunum yolu tiiberkiiloz
enfeksiyonlari, tedavi edilmemis mantar, bakteri veya sistemik viriis enfeksiyonlar1 veya
okiiler herpes simplex enfeksiyonu olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

RINOSE ile 12 aylik bir tedaviden sonra nazal mukozada herhangi bir atrofi belirtisi
gbzlenmemistir; ayni zamanda mometazon furoat nazal mukozay1 normal histolojik fenotipine
dondiirme egilimi gostermistir.

Her uzun siireli tedavide oldugu gibi birkag ay veya daha uzun siire RINOSE kullanan
hastalar muhtemel burun mukozasi degisikligi i¢in kontrol edilmelidir. Eger burun veya
farenkste lokalize mantar enfeksiyonu gelisirse RINOSE ile tedavinin kesilmesi veya uygun
tedavi uygulamasi gerekebilir. Nazofarenkste 1srarli iritasyon RINOSE ile tedavinin
kesilmesini gerektirebilir.

RINOSE ile hastalarin ¢ogunda nazal semptomlar kontrol altina alindigi halde diger
semptomlarin ve ozellikle de okiiler semptomlarin giderilmesi i¢in tedaviye baska ilaclarin
eklenmesi yararl olabilir.

RINOSE’un uzun siire kullamlmasi ile hipotalamus-hipofizer-adrenal (HPA) aksimnin
supresyonuna iliskin hi¢ bir delil yoktur. Bununla beraber uzun siiren sistemik kortikosteroid
kullanimindan RINOSEkullanimina gecen hastalar icin dikkatli bir ilgi gerekir. Bu hastalarda
sistemik kortikosteroidin kesilmesi, HPA aksinin fonksiyonlan diizelinceye kadar bir ka¢ ay
adrenal yetmezlik belirtileri ile sonuclanabilir. Bu hastalar adrenal yetmezlik belirtileri
gosterirlerse sistemik kortikosteroid tedavisine devam edilmeli ve diger tedavi usulleri ve
gerekli 6nlemler uygulanmalidir.

Sistemik kortikosteroidlerden RINOSE’a geciste bazi hastalarda nazal semptomlarda
hafifleme goriilmesine karsin sistemik kortikosteroid kesilme semptomlarindan (6rn. eklem
ve/veya adale agrisi, yorgunluk ve depresyon) sikayetci olabilirler. Bu durumda RINOSE ile
tedaviye devam etmeleri Onerilmelidir. Boyle bir gecis ayni zamanda alerjik konjunktuvit
veya egzema gibi Onceden var olan ve sistemik kortikosteroid tedavisi ile suprese olmus
alerjik durumlarin aciga ¢ikmasina neden olabilir.

Kortikosteroid kullanan potansiyel olarak immiinosiiprese olmus hastalar bazi1 enfeksiyonlara
(6rn. sugicegi, kizamik gibi) yakalanma riskine karsi uyarilmali ve bdyle bir durumla
karsilagildiginda tibbi yardim alinmasinin 6nemi belirtilmelidir.

Intranazal kortikosteroid kullanimini takiben nazal septum perforasyonu veya intraokiiler
basingta artis cok nadir olarak bildirilmistir.



Kontrollii klinik ¢alismalar intranazal kortikosteroidlerin pediyatrik hastalarda biiyiime hizini
azaltabilecegini gostermistir. Intranazal kortikosteroid uygulanan pediyatrik hastalarda
biiytime rutin takip edilmelidir. Uzun siireli tedavinin biiyiime iizerine olan etkisi elde
edilebilecek klinik faydalar ve giivenli ve etkili nonkortikosteroid tedavi alternatifleri
degerlendirilmelidir. RINOSE’un hassas hastalarda ve yiiksek dozlarda uygulandiginda
biiytime supresyonu etkisi goz ardi edilmemelidir.

Tedaviden beklenen yararin tam olarak elde edilmesi i¢in 48 saat gecmesi gerekebilir.

Iceriginde bulunan yardimc1 maddeler igin kullanim yolu veya dozu nedeniyle herhangi bir
uyar1 gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Sistemik kortikosteroidlerle birlikte kullanimina iliskin onlemler icin “4.4 Ozel kullanmim
uyarilari ve onlemleri” boliimiine bakiniz.

RINOSE, loratadin ile birlikte kullanildiginda ve loratadin ve ana metabolitinin plazma
konsantrasyonlarinda belirgin bir etki gozlenmemistir. Mometazon plazma konsantrasyonlari
Olciilememistir. Kombinasyon tedavisi iyi tolere edilmistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

RINOSE gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanmilmamalidir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda yeterli ve kontrollii calisma yapilmamistir. Klinik olarak onerilen maksimum
dozun intranazal uygulamasindan sonra mometazon plazma konsantrasyonlari
Olciilememektedir; bu nedenle fetusun maruz kaldigi mometazon’un ihmal edilebilir ve iireme
toksisitesi potansiyelinin ¢ok diisiik olmasi beklenir.

Diger nazal kortikosteroid preparatlari ile oldugu gibi RINOSE’un gebe kadinlarda
kullanimina karar verilirken anne, fetus ve bebege verilebilecek olasi zararlar, beklenen

yararlarla karsilastirilmalhidir.

Gebeligi sirasinda kortikosteroid tedavisi goren annelerin dogan bebekleri hipoadrenalizm
icin dikkatle izlenmelidir.



Laktasyon donemi

Mometazon furoat’in anne siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Diger kortikosetroidlerin
anne siitiine gectigi bilindiginden RINOSE kullanirken dikkatli olunmalidir. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagma ya da RINOSE tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina
/tedaviden kagimilip kacimilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan
faydasi ve RINOSE tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alimmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Ureme calismalarinda sicanlarda ciltalti 15 mcg/kg’a kadar olan dozlarda (insanlar icin
tavsiye edilen maksimum dozdan daha diisiik) fertilite azalmas1 goriilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimu iizerine etkisi hakkinda herhangi bir bilgi yoktur.
4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygim (= 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 ila < 1/100);
seyrek (=1/10000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastaliklar::
Seyrek: ani asin duyarhilik reaksiyonu
Cok seyrek: anaflaksi ve anjiyododem.

Sinir sistemi hastaliklar::
Yaygin: basagrist.
Cok seyrek: tat ve koku alma bozuklugu

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar:
Yaygn: epistaksis (kanama, kanl1 mukus ve kan pihtilar1), farenjit, burunda yanma, burunda
iritasyon, burunda iilserasyon, iist solunum yolu enfeksiyonlari.

Pediatrik hastalarda, advers etki insidansi, or. basagrisi (%3), epistaksis (%6), burunda
iritasyon (% 2) ve hapsirma (% 2) plasebo ile kiyaslanabilir diizeydedir.

4.9. Doz astn ve tedavisi

RINOSE un sistemik biyoyararlanimi ihmal edilecek kadar diisiik oldugundan (< % 0.1) agir1
doz alimi hastanin gézlenmesi ve sonra recete edilen uygun dozun baslatilmasindan bagka bir
onlemi gerektirmez. Kortikosteroidlerin asir1 dozda inhale edilmesi veya yutulmasit HPA aksi
fonksiyonlarinin supresyonuna yol agabilir.



5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Glukokortikoid.
ATC Kodu: RO1AD09

Mometazon furoat sistemik olarak etkin olmayan dozlarda lokal olarak antienflamatuar
ozellikleri olan bir topikal glikokortikosteroiddir. Muhtemelen mometazon furoat antialerjik
ve antienflamatuar etkilerinin mekanizmasi alerjik reaksiyonlarin medyatorlerini inhibe
etmesine dayanir. Mometazon alerjik hastalarin 16kositlerinden 16kotrienlerin salgilanmasini
belirgin olarak inhibe eder.

Doku Kkiiltiiriinde, IL-1, IL-5, IL-6 ve TNFa sentez ve salgilanmasinin inhibisyonunda
mometazon furoatin yiiksek potensi oldugu goriilmiistiir; ayn1 zamanda l6kotrien {iretiminin
de giiclii inhibitoriidiir. [lave olarak insan CD4*T-hiicrelerinden Th, sitokinleri, IL-4 ve IL-5
iiretiminin ¢ok giiclil inhibitoriidiir.

Nazal antijen yiikleme testlerinde RINOSE hem erken hem de ge¢ donem alerjik cevapta
antienflamatuar etki gostermistir. Bu durum histamin ve eozinofil aktivitesinin diismesi
(plaseboya kars1) ile eozinofil, nétrofil ve epitel hiicrelerinin proteinlere yapigsmasinda
(baslangica gore) azalma ile gosterilmistir.

Mevsimsel alerjik rinitli hastalarda, mometazon furoat ilk dozdan 12 saat sonra klinik olarak
anlamli bir etki baslatmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Absorbsiyon :
Nazal yoldan uygulanan mometazon furoatin sistemik biyoyararlanimi (< % 0.1) ihmal

edilebilir derecededir ve genellikle plazmada 50 pcg/ml gibi diisiik 6l¢iim limiti olan hassas
aletler kullanilmasina ragmen, o6l¢iilemez diizeydedir.

Mometazon furoat siispansiyonunun gastrointestinal kanaldan absorbsiyonu cok azdir;
yutulabilecek ve absorbe olabilecek az miktar ise idrar ve safra ile atilmadan dnce Snemli
oOlciide ilk gecis etkisine ugrar.

Dagilim:
Mometazon furoatin in vitro proteine baglanma oraminin 5-500 ng/ml’lik konsantrasyon

siirlart icinde % 98 - 99 oldugu bildirilmistir.

Metabolizma:

Calismalar, yutulan ve absorbe edilen mometazon furoatin yaygin oranda metabolizmaya
ugrayarak ¢ok sayida metabolite doniistiigiinii gostermistir. Plazmada tayin edilebilir major
metabolit bulunmamaktadir. In vitro inkiibasyondan sonra sekillenen minor metabolitlerden
biri 6B-hidroksi-mometazon furoattir. Insan karaciger mikrozomlarinda sitokrom P-450 3A4
(CYP3A4) ile metabolize edilir.



Eliminasyon :
Intravendz uygulamadan sonra plazma eliminasyon yari Omrii 5.8 saattir. Metabolitlerin

biiyiik kismi safra ile az bir kismu ise idrarla atilir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sprague Dawley sigcanlar ile 2 yil siireli yapilan karsinojenite caligmasinda mometazon
furoatin 67 mcg/kg’a kadar olan inhalasyon dozlarinda tiimor olusumunda herhangi bir
istatistiksel anlamli artis gostermemistir.

Farelerde 19 ay siiren karsinojenite calismasinda 160 mcg/kg ‘a kadar olan inhalasyon
dozlarinda mometazon furoat tiimor olusumunda istatistiksel olarak anlamli bir artisa sebep
olmamustir.

Mometazon furoat Cin hamsterlerinin in-vitro yumurtalik hiicre kiiltiirlerinde kromozom
anomalisi artig1 gostermistir ancak in-vitro akciger hiicre kiiltiirlerinde kromozom anomalisi
artig1 gostermemistir.

Mometazon furoat Ames testinde ya da fare lenfoma kiiltiiriinde mutajenik degildir. In vivo
fare mikrogekirdek kiiltiirlerinde ve sigan kemik iligi kromozom anomali kiiltiirlerinde veya
fare erkek germ hiicre kromozom anomali kiiltiirlerinde mometazon furoat klastojenik
degildir. Ayrica mometazon furoat in vivo sican hepatositlerinde programlanmamis DNA
sentezini uyarmamistir.

Ureme calismalarinda siganlarda cilt alti 15 mcg/kg’a kadar olan dozlarda fertilite azalmasi
goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Gliserin

Mikrokristalin Seliiloz -Karboksimetil Seliilloz Sodyum (Avicel RC-591)
Sodyum sitrat dihidrat

Sitrik asit monohidrat

Benzalkonyum kloriir ¢6zeltisi (% 50’1ik)
Polisorbat 80

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Dondurmayimiz.



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

18 g siispansiyon iceren HDPE sise, paslanmaz celik metal bilye iceren PP’den mamul
pompali,vidali i¢ kapak ve mavi renkli dis kapak.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

=299

Kullanilmams olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

AL

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Tripharma Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467

Maslak /Sariyer/Istanbul

0212 366 84 00

0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

227/87

9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi : 16.12.2010
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIHi



