KI'SA ' RI' N BKLGKSK

1. BEKEREKR! N! N ADI
BEKLOMI L haxdspregc g

2. KALKTATKF VE KANTKTATKF BKLEKKM
Etkin madde
Her puskidrtme dozunda;

Bekl ometazon dipropiyonat ....c........ . 100 mikrogr a

Yardémcé maddel er

Di ger yardi mci maddel er ic¢cin 6.1 e bakini z.

3. F ARMKSEGERM
Nazal Sprey

Beyaz ya da beyazimsi renkte, hafif gl k oku

4. KLKNKK ¥ Z BKLER
4. 1. Terap®°tik endi kasyonl ar
Pereniyal (y1l boyu siren) alerjik rinit.,

semptomatikedavi ve profilaksisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygul ama sékléejée ve s¢resi

Yeti kKkinler ve 6 yiakén ¢stegndeki -ocukl ar
Tavsiye edilen doz hohekedbiirkbupiskiadetdt mgdine. gii
bosl ugunun GspUskkiUsrntimmea ,buirkuiinnchios!l ugunun alt
g U n lugglama normal olarak p i s kir t meyi (4®Omemekiriodgirra.m) T ¢
terapotik yar ar lgasnhirduzEdast ankun | daz enleis d
sagl anmal ir atiet Inaanzaan 1 n uygul amadan birkacg g
bildirilmelidir.
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Uygulama kekli:

BEKLOMialdece intranazal ol arak wuygul armwer . Na.
6dem ol dugunda il ac¢c etkisini gbsterecegqi y €
kull anmadan 6énce burun iyice temizlenmelidir

¥zel p op ¢ llikia gkitgilea r a
B ° b rKarkcij er yetmezlij i:
Veri yoktur.

Pediyatri k pop¢l asyon:
6 yas$tmndaki c¢cocuklarda kullanim O6ner mek ¢

Geriyatri k pop¢l asyon:
Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
BEKLOMI LI acin bilesimindeki maddel erden biri

ve lokal viral (herpes) ve U b e rinkekislyanlarda kontrendikedir.

6 yasin altindaki cocukl arda kull ani | mamal i d
4. 4. ¥zel kull anéem uyareéelarée ve °nl emleri

Mevsi msel ve pereniyal alerji k rinit tedavi
hastalarda tim masngkti onhl afrtiany ak auyzbaoylabi | i r . U

ragmen semptomlarda OBEHKI ©Miol t ad iwmdnekes. sohma z

Nazal cerrahi I sl emilesrer |terravgmab i ncaezsailt | 9 e prtee
yaralarin iyilesmeéeygihiesmecioktinae cdeetki ndliedhe r
ol dugBEKL OMialzal sprey kullani | mamal i1 dir.

BEKLOMI Le tedaviye basl amadan O0neendinsazearli n

infeksiyonlari, akedigleme mitsoemanit azu, | oledlav b

infeksiyonlar ve okiuler herpes simpleks uygu
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Sistemik kortikosteroidlerle tedavi edilen hastalédsE KL OMt ¢ d a v i s irkee geci

adrenal fonkoilwsen uyathed icz2lki &diir durum varsa
uygul anan sistemi k tedavi H PiAiktes sisiemile feyomn u o |
tedavisinden BEKL OMitLedavi si ne gecilirkenNazadi kk at
korti kosteroydkeekdedodzelkl|l ukluem sidre kull anir
bildiri |l migstir. Bu et kil er ,oraraayla kcorktmakka satde ri
kisiler arasinda gereksea Kanmtil kostkergdisd ep me (K
i ntranazal bekl omet azonun Oneril en dozl ar i

gosterenl erde v e y alygubaraak sistemilb steroid geelayisni ngderagyle
hassaslasmi s kisilerde nbiky Gtemhek ihiezrt ngded iaszealima

Nazal korti kosteroidlerin uzun sdidreli ve yuiuk
Bu sistemik etkiler; Cushingendr o mu, Cushing benzeri bel i
cocukl arda ve adol es aoladaleortaysa 1 bk@apiiimede yavasl a

Al t yas Ustil c¢cocuklarda nazal kortikostreo
goébr il ebil ecgggirrapor edi | mi

Cocuklarda wuzun suiureld@ tedavide buyiume hi zi
yavas iidogunung echptvoml ari1 n kontroldni sagl ayaca
azaltim diosundl melidir.

Alt1 vyas altindaki c¢ocuklarda kull ani mi il e
BEKL OMielv si ms el al erjik rinitii ycoorgdua doulrsuaml am
alerjenlerindumamluar dkaal 6 naalnl i kl e gb6z sempto

tedavi gerekebilir.

Yiksek miktarda il ac¢ uy g-hipofzahenal (HPA) fonksiyohu n d a n

ki sa siture ile baskilanabilir.
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45.Difjer t b bi etkilekgler vedi erietkilexim kekilleri

Rapor edil memigstir.
¥zel pop¢l asyonlara ilikkin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatri k pop¢l asyon

6 yas altinda veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

¢ocdkurmapot ansi yel. bojlumk ent kadgn({ Kohtrasepsi

Bekl ometazon dipropiyonat' i n cocuk dogur ma p
dogum kontroeéet ionit eenl ielrii plei n yeter |l i ver i me
yaptlan arastirmal ar Ugémeéermkstsrtédkaminkbs

yoneli k potansi yel risk bilinmemektedir.

Gebeli k d°nemi

Beklometazon dipropiyonatrh ami | el er de kull ani min givenli
yoktur . Hayvanl ar d alkoitikosteroidlenie tipik potent @aaerd etkieri n d a ,
yalnizca yiuksek si stemik mar uz k antranazal sevi y
uygulama minimumisst emi Kk maruz kal may:1r sagl ar. I I aci

anneye daekll @amaean yarari1 fetiuse olan riskinder

Laktasyon d°nemi

Bekl ometazon dipropiyonatin anne siltnazale gect

uygul amada Kkulamname | saint Gdnoez | am eral i duozeyl erde
ol asit I 1 kti1r. Emziren annelerdeakatlani m sdgl
terapoti k yararlari1 ile karsitlastiri |l malidir

4/9



! r e yeteng i /Fertilite:

Veri yoktur.
4 . 7. Ara- ve makine kullanéemé ¢zerindeki et k
Rapor edil memistir.

4.8.Kstenmeyen etkiler

Cok yaygl n, yaygln vV e yaygln ol mayan et ki l
tanitmlanmistir. Segpekt aer ¢ceki eyeeddapgakilar
| stenmeyen etkilerin sikli k tani minda, pl ase
oranlarla mukaylkesri edii kledt ¢ dalgi mmdamakt adi r .
Strkltk siniflandirmasi asagi! daki gi bidir:
Cok wnalli@

Y ay @1/190ve <1/10

Yayg! n »plll1006vg €1A00

Seyrek=1/10000ve <1/1.000

Cok s<lM0.080K

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

= =/ =4 A4 A -2

Bajéekeéekl ék sistemi hastal ekl ar e
n Dokuntd, drtiker, pruritus, eritem
eyrek: Asir duyarl i1l 1k reaksiyonl ar ;

S
dudakl ar da v e dishne Gealilaktk redksiyentar ve bronkospazmla kendini
e

Sinir sistemi hastal ékl ar é

Yayglin: Hos ol mayan tat ve koku
G°hastal ékl ar é

Cok seyrek: Glokom, g6z ic¢i basincinda arti1 s
Sol unum, g°jJ¢s bozuklukl arée ve mediastinal h
Yaygl n: Epi staksi s, burun kurulugu, nazal ir
Cok seyrek: Nazal septal perforasyon
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Siupheli advers reaksiyonlarin raporl anmas:|

Ruhsatlandirma sonr asi| sUupheld] il ac advers
tasit maktadi r. Raporl ama yapi |l masi , il acin vy
ol anak sagl ar . $agl nk nmérelréh@ingmemsup suphel.i
Farmakovijil ans Mer kezi ( TUFAM) ne bi-1 di r me

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

49.Doz&& mé ve tedavi si

Yioksek daktbakcan uygul anit mini taki bhipofizzgor Gl e
adrenal (HPA) fonksiyonunun kisa siareld] su
onl eml er i BEKL @Mlimtedaviye tavsiye edilen dozlarda devam edilmelidir.

HPA fonksiyou bi r i ki ginde eski haline doner.

5. FARMAKOLOJ KK ¥ Z BKLER

5. 1. Farmakodinami k °zellikler

Farmakoter aPD@korkj ¢gstupn ve di ger nazal topika
Kortikosteroidler

ATC kodu:R0O1ADO1

Et ki mekani zmasé
Beklometazorl7,2xdi pr opi yonat (BDP), =zayi1if glukokort
6ncid ilac¢ haliedei mbkeunumar aBstegayla aktif |

antiinflamatuvar etkisine sahip beklometazbfAmonopropiyonat (BL7-MP) ahidrolize

olur.

Farmakodinamik etkiler

BDP, topi kal uygul amay. takiben gidacl 0 antii
Beklometazon dipropiyonat, alerjgni c umu O nc e s i alindirgrnda san
bir tedavi zemini tthrmzamrdianmd am® ingbEFalnm ank adlluly am il n

azaltarak alerji semptomlarinin tekrar go6r 0l
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5. 2. Farmakokineti k °zellikler

Genel ¥zellikler

Emilim

BDPni n intranazal uygul anmas i AV MRnnkplazma n akt
konsantrasyonl ar | Ol daéiderle&kndsirg tlenmisk i re.mi IBiut
intranazal uygulanmasini takiben mutlak biyo

takiben aktif metaboliti olan B7-MP'n i n pl azma konslaenrtekasygnat a

emilimi degerlendirilmistir. Or &Hlduygul amay.!

Dagi |l 1 m
Sabit ortamda BDP ic¢in doku dawWR liignin olritraa zd

fazladir (4241)baBl amma Kkird8E)eyikeei ne

Biyotransformasyon

BDP oral ve intranazal dozun ardindan dol asi

0l cul emeyecek puikegdadi ml )(.<501 aci1 n met abol i

bulunan esterag n zi ml er i yardim eder. tBDRUmMmakalbdl imam
olan beklometazod7-monopropiyonat (BL7-MP) " t 1 r . Mi nor aktif m ¢
beklometazor21-monopropiyonat (B21-MP ) vV e hidroksil e bekl|l omet

fakat knlazni migtemi k dol asi ma kari1 si1r.

Eliminasyon
BDP ve B17-MP' ni n el i minasyonu, yuksek plazma kIl
terminal el i miodnnmaisryloenr iy airlie aknaaa ko eal zegigul al

taki ben y'akI|9®siulasefiéstive konjuge polaret abol i t 1l er hal i

atil1r. Yakl asi k %12' S i serbest ve konjuge
renalk | erensi 1 hmal edilebilecek duzeydedir.
5. 3. KIl'ini k °ncesi gevenl i i k veril eri

Veri yoktur.

6.LFARMAS¥ TKK ¥ZELLKKLER
6. 1. Yardémcé maddel erin | istesi

Mi krokristalin selitloz / Karmell oz sodyum
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Glikoz, susuz

Feniletil alkol

Disodyum edetat

Polysorbate 80

Potasyum sorbat

Hi drokl ori k asit, deri si Kk
Sodyum hidroksit

Saf su
6. 2. Ge-imsizlikler
Bildiril memisgstir.

6. 3. Raf ©°mr ¢

36ay.
Belirtilen son kullanim tarihi acl |l mami s ve
6.4. Saklamaya y°nelik °zel tedbirler

25°C’ ni nodad tsiincdaakklit g1 nda ve ambal ajinda sak]l

6. 5. Amiehjlivej €jar i
200 uygulama sagl ayan 0| Tipellkdmber rpnéloamgai ye. naz al

6.6.Bexerit € b b i cré¢nden arta kadileanhz enladdrell emli enr i mh
Kull anit I mamirs olan dridnler ya da ati k matery

"Ambalaj ve Ambalapt | kiknaont Yoh &t mel i §i ne uygun ol ar

7. RUHSAT SAHKBK
Wor |l d Med9an.neve |Taicc. A.S.
Bagcihdtaanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2017/383
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9. KLK RUHSAT TAR KHKRUHSAT YENK.EME TAR KHK
12.06.2017

10. K! BOKENME EAR KHK
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