
KrsA ORfN nilcisi

r. nn$pnl rrnnl Ontnn0n.mr
BBRKOLIN doz ayarh burun spreyi I mg/ml

2. KALITATIT rm KANTITATh nh,n$fur
Her I ml (l puf 0.147 ml) 96zelti,

Etkin madde:
Ksilometazolin hidrokloriir l.0mg
igerir.

Yardrmq maddeler:
Benzalkonyum kloriir 0.ll mg
Propilen glikol 0.2 ml

Yardrmcr maddeler igin, 6.1'e bakmrz.

3. FARMASOTiK FORM
Doz ayarh burun spreyi

Renksiz berrak gdzelti

4. Ia,lNk Oznr,r,h<r,nn
4.1. Terapdtik endikasyonlar
BERKOLIN, nazal konjesyon, mevsimsel ve alerjik rinit (Saman nezlesi dahil) ile sintizitin
semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2.Pomloii ve uygulema gekli
Pozoloji/uygulama s;kl{r ve sfiresi:
Doksora danrytlmadan larllanrlmamahdrr. Doktor tarafindan bagka gekilde tavsrye edilmediti
akdirde agaf,daki dozlarda kullamlrr:

Yetigkinler ve 12 yagmdan bfiytk gocuklarda:
Ihtiyaca gdre gtinde 2-3 kez, her bir burun deliline I defa ptlskiirttlliir. GilnlUk toplam uygulama
saysl 3'U gegmemelidir.
DiSer topikal vazokonstriktdrlerde oldufu gibi, uzun stireli ya da agrn kullamm rebound
konjesyona neden olabilecelinden 5 giinden uzun silrcli kullanrlmamahdr.

Uygulama $ekli:
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l. ilk uygulamadan 6nce, sprey bir defa havaya daglana kadar, birkag pompalama hareketi
yaparak pompayl kullanrma hazrr hale getiriniz.

2. Burnunuzu tenizleyniz.

3. Ileriye doEnr hafifge efiliniz ve bagh[r burun deli[ine yerlegtiriniz

4. Spreyin en uygun gekilde dafilmasrnr saf,lamak i9in, pompay bastrnrten aynr anda nefes
almtz.

5. Aynr iglemi di[er burun delili igin de tekrarlaynrz.

6. Kullanmdan sonra kapafr kapatrmz.

OtgUtti doz veren sprey, BERKOLh.I'in burun mukozas ytlzeyrne iyice daglmasmr saElar.

Kapaktaki standartize valf, her defasrnda tam doz uygulamasrm saflar ve kazam agm doz
verilmesini engeller.

6zel popfilasyonlnra itigkin ek bilgiler:

Bdbnek/trkraci[er yetmeztifi:

BERKOLIN' in bdbrek ve karaci[er yefinezli[i olan kullammr ile ilgili klinik gahgma

bulunmamaktadr.

Pediyatrik popillasyon :

BERKOLTN ,12 ya$ ve altrndaki gocuklarda kullanrlmamahdr.

Geriyatrik popflasyon:

BERKOLiN'in yagh hastalarda kullammr ile ilgili klinik gahgma bulunmamaktadrr.

4.3. Kontrendikasyonlar

BERKOLIN, aga[rdaki durumlarda kontrendikedir:

o DiEer vazokonstriktdrler gibi transsfenoidal hipofizektomi ya da dura materin agrla
grkmasrna neden olan ameliyat gegirmig hastalar

o Etkin madde veya diler adrenerjik ilaglara veya bilegiminde bulunan yardtmcr
maddelerden herhangi birine ka4r agrn duyarhhk

o Rinitis sicca

o Dar agrh glokom

o 12 yag altmdaki gocuklar
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4.4. 0aol kullanrm uyanlan ve Onlemleri
o Kardiyovask0ler sistem hastahklan
o Monoamino oksidaz inibitdrleri (MAOD veya trisiklik antidepresanlar (TSA) ile egzamanh

kullanrm
o Diabetes Mellitus
o Hipertansiyon
o Feokromasitom
o Prostat hipertrofisi
o Troid fonksiyon bozukluklannda kullanrmrndan kagrnrlmahdrr.
o 5 giinden uzun siireli kullanrlmamahdrr. Akut alevlenmeler drgrnda ksilometazolin kronik

rinit rcdavisinde kullanrlmamahdr.
o DiEer sempatomimetik ilaqlarda oldugu gibi, adrenerjik maddelere giddetli reaksiyon

gdsteren kigilerde uykusuzluk" sersemlik, titreme, kardiyak aritrniler ya da tansiyon art$ma
neden olabilecc[inden dikkatle kullanrlmahdrr.

o Ozellikle gocuklarda ve yaghlarda olmak llzgte,6nerilen doz agrlmamahdn.
o 12 yagrn altrndaki gocuklarda kullamlmamahdrr.
. Qaprtz enfeksiyonu dnlemek igin her BERKOLIN lartusu sadece bir kigi tarafindan

kullamlmahdrr.
. Htiyenik nedenlerle BERKOLIN agrldrktan sonra 28 gllnden fazla kullanrlmamahdrr.
o Bu iiriin benzalkonyum igermekrcdir. l0 mg benzalkonyum klorllr bronkospazma neden

olabilir. Benzalkonyum klortir, deride tahrige neden olabilir. Propilen glikol ciltte
irritasyona neden olabilir.

4.5. Di[er hbbi 0ilnler ile etkilegimler ve difer etkilegim gekilleri
B0tiin sempatomimetikler gibi ksilometazolinin de sistemik etkilerinin, monoamino oksidaz
inhibitdrleri, hisiklik veya tetrasiklik antidepresanlarla birlikte kullamldrlr zaman, Ozellikle doz
agrmr sdz konusu oldulunda giddetlenme olasilttt 96z dnUnde bulundunrlmahdrr.

Ozel popflIesyonlere iligkin ek bitgiter
Veri yoltur.

Pdiatr:ik popfilasyon
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Gebelik tavsiye
Gebelik karcgorisi C' dir.

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadmlar/ Dolum kontrolfi (Kontrasepsiyon)
Ksilometazolinin gebe kadrnlarda kullammrna iligkin yeterli veri mevcut de[ildir.

Hap,anlar lizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonaU fetal geligiml ve-veyal
dolum/ ve-veyal dof,um sonrasr geligim ttzerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir. Insanlara
ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

BERKOLN, gerekli olmadrkga gebelik ddneminde kullamlmamahdrr.

GebelikdOnemi
BERKOLIN, olasr sistemik vazokonstriktdr etkileri nedeniyle gebelik stresince
kullanrlmamahdrr.
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Lektuyon dOnemi
BERKOLIN'in ernzirilcn gocuk ltzerinde herhangi bir advers etkisi olduluna dair kanrt
bulunmamaldadlr. Bununla birliktc ksilometazolinin insan st0ylc atrhp atrlmadrfr bilinmedilindc
dikkatli olunmahdr. BERKOLIN emzirme ddnemindc yrlnrz doktor g0zctimi altrnda
kullanllmahdrr.

trcnc yctcn{i /Fertitite
Ksilometazolinin ferte lite ilzerine etkisi igin yeterli gahgma bulunmamaktadlr ve hayvan
gahgmalan da mevcut dcfildir. Ancak ksilometazoline sistrmik maruziyet Cok d090k oldutu igin
fertelitc llzerinde etki olasilrlr 9ok d0g0kfilr.

4.7. Ang vc makine kullrnrmr 0zerindeki etkileri
Arag ve makine kullanml tlzerinde bilincn herhangi bir ctkisi yoktur.

4.t lrtcnmeyen etkiler
$u rcrimler ve skhk dercceleri kulanrlmrgtr:

Qok yeygm Q1/10); yeygn eU100 iL <1/10); yrygu olmayan eU1.000 ila dflfll); reyrck
eU10.000 ila <1/1.0fi1); gok reyrck (<1/10.000), bllinmiyor (ddeki vcrilerden hrrekctle
tahmin edilcmiyor).

B{ry*h} rirtemi hastrhthn
Qok seyek Agm duyarhhk reaksiyonlan (aqiiyoddem, d6k0nt0, ka$nu)

Sinir sirtemi hutrhkLn
Scyrck: Bag alnsr

Gdz hertal*larr
Qok seyrck Gegici gOrme bozuklu[u

Kadiyak hestahklerr
Qok seyrck D[zensiz veyr hzh kalp atlgr

Solunum, g0[0r bozukluklnn ve mediastinal hartah]len
Yaygn: Burun mukozasrnda kuruluk veya rahatsEhlq )ranma hissi

Gutrointestinal harbl*lar
Seyrck Bulantr

Genel bozukluhler ve uygulama b6lgerine i$kin harhh}lrr
Yaygn: Uygulama yerinde yanma hissi

S0ohcli advers rcaksivonlann r.mrlanmasr
Ruhsatlandrma sonnsr g0pheli ilag advers rerksiyonlannrn raporlanmasl b0yllk 6ncm
tagmaktadr. Raporlama yaprlmasl, ilacrn yarar/risk dengesinin s0rckli olarek idenmcsine olanal<
sa$ar. Satltk mesle$ mcnsuplannm hcrhangi bir g0pheli advers rcaksiyonu T0rtip
Farmakovijilans Mcrkezi CItiFAM)'ne bildirmcleri gcrekmclccdir. @SgILs; c-postrj
firfam(atitckqov.tr: tcl: 800 314 00 08; faks:0 312 218 35 99)
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4.9. Doz agrmr ve tedaviri
Qocuklarda ender olarak gOrtllcn kaza sonucu zehirlenmelerde, baglrca hzh vc dllzensiz nabz,
y0ksek kan baslncl ve bazcn bilincin bulanrklagmasr gibi belirtilerdcn olugan klinik tablo ortaya

9rkar.
Spesifik bir tedavi yoktur. Uygun destekleyici tedaviye baglmmaldu ve doktor konholO altmda
scmptomatik tedavi uygulanmahdr.

s. FARMAKOLOTIT oZnr,r,fiOnn

5.1. X'rrmalrodinamik Gzellikbr
Farmakoterapdtik gnrp: Dekonjestanlar ve diter topikal kullamlan nazal prcpamtlar,
sempatomimetikler

ATC Kodu: R0IAA07

E*imekanizmag
Ksilometazolin, alfa adrcncrjik rcscptdrlere etki cdcn bir sempatomimetik bir ajandr. Buruna
uygulanmak llzere hazrlanan BERKOLIN, burundaki kan drmarlanm daroltarak burun
mukozasmda ve komgu farcnks b6lgelerinde dckonjesyon saflar. Bu sgyed€ burun gogitlerinde
dekonjcsyon elde edildilinden, bumu trkah olan hasta, burun loluyla daha rahat soluk ahp
vcrpbilir.

BERKOLiN, mukozast hassas olan hastalar tanfindan bilc il tolere edilir vc mukosilicr
fonlaiyonu brlantaz. Aynca BERKOLIN nazal lovit€nin pH anhg iginde dengcli bir pH'a
sahiptir.

5.2. Farmrkokinetik 0zelliLler

Emilim:
Lokal nazal uygulamayr takibcn ksilometazolinin plazrna konsantrasyonu, en duyarll ydntemlcrlc
bile dlg0lemeyecek Iodar dilgtlkfiir.

Dahlm:
Ksilometazolin hidroklor{lrltn ctkisi birkag dakika igindc baglar vc 12 saate kadar uzayabilen
s0reler boyunca devam cder. sotuk algrnh$ olan hastrlarla yapllan gift k6r, kontroll0 (salin
sollisyonu) bir galrymada rinomometre ile yapllan dlgllmlerdc lGilometrzolin hidroklorlirlln
dekonjcstan etkisi salin sol0syonuna gdrc anlamh dcrccede (p<0.0001) y0ksck bulunmugtrr.
Tedavidcn 5 dakika sonra salin sol0syonu ilc karylagtmldgnda burun trlonrkhlma etkisi iki kat
daha hzhdrr.

53. Klinik Onceri g0venlik verileri
Ksilometazolinin mutqienik etkisi yoktut. Ksilometazolinin farc ve slganlara subkutan yoldan
uygulandlg bir gah$nada temtojcnik etki gOrlttmcmigtir.
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6. x'ARMAsOtk 6znr,r,h<r,nn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Qinko siilfat
Benzalkonyum kloriir
Disodyum hidrojen fosfat
Sodyum dihidrojen fosfat
EDTA disodyum
Sodyum klortir
Propilen glikol
Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsizli$ yoktur.

6.3. Raf 6mrlt
24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25 qc'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrmz.

6.5. Ambalajrn nitelili ve igerifi
Berkolin Doz Ayarh Burun Spreyi, l0 ml, doz ayarh polipropilen sprey baqhkh polipropilen
gigede pazarlanmaktadrr.

6.6. Beteri fibbi flrtnden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel 0nlemler
"Trbbi Atlklann Konhollt Ydnetneli[i" ve "Ambalaj Atrklannrn Konhol0 Ydnefinelikleri'he

uygun olarak imha edilmelidir.

7. RTIHSAT SAIIbT
Adr: Berko llag ve Kimya San. A.$.
Adresi: Yenigehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atagehir/istanbul
Telefon: 0216 456 65 70 Pbx
Faks: 02164566579
e-mail: info@berko.com.tr

8. RT'HSAT NT]MARASI
31.12.2009 -2249t

g. N,x RTIHSAT TARiff/RUESAT YENiLEME TARifr
llk ruhsat tarihi: 31.12.2009
Ruhsat yenileme tarihi :

10. IffiB,UN YENI,ENME TARIIil
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