KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

NASATICONE %0,1 burun damlasi, siispansiyon
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir mL’de etkin madde olarak 1,0 mg flutikazon propiyonat igerir.
Her bir tek kullanimlik flakonda:

Flutikazon propiyonat ...........ccccceeeevennenennnn. 400 mikrogram

Yardimci madde:
Yardimci1 maddeler i¢in (Bkz. Boliim 6.1)

3. FARMASOTIK FORM

Burun damlast
Beyaz, opak, homojen siispansiyon

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Yetiskinler ve 16 yas {izeri adolesanlarda:

NASATICONE, nazal polipler ve nazal tikaniklik ile iliskili semptomlarin diizenli tedavisinde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yetigkinler ve 16 yas lizeri adolesanlarda nazal poliplerin tedavisinde:

Bir nazal damlalik icerigi (400 mikrogram) giinde 1 ya da 2 kez damlatilmalidir.
Bu doz etkilenen burun delikleri arasinda esit olarak boliinmelidir.

Doz, hastaligin etkili kontroliiniin saglanabilecegi en diisiik doza titre edilmelidir.

[lagla tam terapotik fayda saglanmas igin diizenli kullanim gereklidir. Hizli etki olusmadiginda,
ilag birka¢ hafta kullanilmadan maksimum iyilesmenin saglanamayacagi hastaya
aciklanmalidir. Ancak, dort ila alti hafta sonra semptomlarda bir iyilesme gozlenmezse,

alternatif tedaviler degerlendirilmelidir.

Tek tarafli polip nadiren goriiliir ve baska hastaliklarin gostergesi olabilir. Tani, bir uzman
tarafindan dogrulanmalidir.
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Uygulama sekli:
NASATICONE, sadece intranazal yolla uygulama icindir, gozle temasindan kaginilmalidir.

Damlaligin ¢alkalanip, agilmasindan sonra, hastanin Kullanma Talimati’'nda belirtilen
pozisyonlardan birini uygulamasi gerekmektedir. Doz, ya her bir burun deligine yaklasik 6
damla sayilip damlatilarak ya da damlaligin ¢ukur kismindan tutup her bir burun deligine
sikarak (bir stkma yaklasik yarim doz vermektedir) her iki burun deligine boliinmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek / karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

16 yasindan kiiciik cocuklarda flutikazon propiyonatin nazal polip tedavisinde kullanimini
onermek i¢in yeterli bilgi yoktur. Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi
onerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Normal yetiskin dozu uygulanabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
NASATICONE, igerdigi etkin madde ve yardimci madde maddelerden (Bkz. Bélim 6.1)
herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Lokal enfeksiyon: Nazal hava yollarinda enfeksiyon bulunmasi intranazal flutikazon
propiyonat tedavisi i¢in spesifik bir kontrendikasyon olugturmamakla beraber bu enfeksiyonun
uygun bir sekilde tedavi edilmesi gereklidir.

Tek tarafli polip nadiren goriiliir ve baska hastaliklarin gdstergesi olabilir. Tani, bir uzman
tarafindan dogrulanmalidir.

Nazal polipler, durumun ciddiyetinin izlenmesi ag¢isindan diizenli tibbi degerlendirme
gerektirir. Gozler ve gatlak deri ile temastan kaginilmalidir.

Sistemik steroid tedavisini birakan ve intranazal flutikazon propiyonat tedavisine baslayan
hastalarda 6zellikle de adrenal fonksiyon bozuldugunu diisiindiirecek bir neden varsa dikkatli
olunmalidir.

Basta uzun siireler i¢in recete edilen yiiksek dozlarda olmak iizere, nazal kortikosteroidlerin
sistemik etkileri ortaya cikabilir. Oral kortikosteroidler ile karsilagtirildiginda bu etkilerin
ortaya ¢ikma olasilig1 ¢ok daha azdir ve hastalar arasinda ve farkli kortikosteroid preparatlari
arasinda degiskenlik gosterebilir (Bkz. Boliim 5.2). Potansiyel sistemik etkiler Cushing
sendromunu, Cushing benzeri 6zellikleri, adrenal supresyonu, ¢ocuklarda ve addlesanlarda
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bliylime geriligini ve daha seyrek olarak psikomotor hiperaktivite, uyku bozukluklari,
anksiyete, depresyon veya ajitasyon (O6zellikle ¢ocuklarda) gibi psikolojik ve davranissal
etkileri igerebilir.

Ruhsatlt dozlarda nazal kortikosteroidler kullanan c¢ocuklarda biiylime geriligi
bildirilmistir. Nazal kortikosteroidler ile uzun siireli tedavi géren cocuklarda boyun diizenli
olarak izlenmesi 6nerilir. Dozun, semptomlar {izerinde etkili kontroliin saglandigi en diisiik
doza diisiiriilmesi amacli olarak tedavinin gézden gecirilmesi gerekir. Ayrica, biiylimede
gerilik olmasi halinde hastanin bir pediyatri uzmanina sevk edilmesi diisiintilmelidir.

Nazal kortikosteroidlerin onerilen dozlarindan yiiksek dozlarda uzun siireli tedavinin klinik
olarak anlamli adrenal supresyona yol acma olasiligi vardir. Eger Onerilenden yiiksek
dozlarin kullanildig1 yoniinde bir kanit varsa, stres ya da elektif ameliyat donemlerinde ek
sistemik kortikosteroid kullanimi1 diistiniilmelidir.

Ritonavir, plazmada flutikazon propionat konsantrasyonunu biiyiik Ol¢iide yiikseltebilir.
Bu nedenle, hasta i¢in olas1 fayda, sistemik kortikosteroidlerin riskine agir basmadigi
siirece eszamanlh kullanimdan kaginilmalidir. Ayrica flutikazon propiyonat baska CYP3A
inhibitorleri ile kombine edildiginde de yan etkilerin riski daha yliksektir (Bkz. Boliim 4.5).

Gorme bozukluklari

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullaniminda gérme bozukluklar: rapor edilebilir. Bir
hastada bulanik goriis veya diger gérme bozuklugu sikayetleri varsa hasta, sistemik ve
topikal kortikosteroid kullanimi sonrasi bildirilen katarakt, glokom veya santral seroz
korioretinopati (CSCR) gibi olasi nedenlerin degerlendirilmesi i¢in oftalmoloji uzmanina
yonlendirilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Normal sartlarda karaciger ve bagirsakta gergeklesen genis Olgiideki ilk gecis
metabolizmasi ve sitokrom P450 3A4 aracili yiiksek sistemik klerens nedeniyle intranazal
dozu takiben flutikazon propiyonatin diisiik plazma konsantrasyonlarina ulasilir. Bu
nedenle flutikazon propiyonatin aracilik ettigi klinik olarak anlamli ilag etkilesimleri
beklenmemektedir.

Saglikli goniilliilerdeki bir ilag etkilesim ¢alismasinda 100 mg b.i.d ritonavirin (yiiksek
derecede gii¢lii sitokrom P450 3A4 inhibitorii) flutikazon propiyonatin plazma
konsantrasyonlarim1 birka¢ yiliz kat arttirdigi ve buna baglh olarak serum kortizol
konsantrasyonlarinda belirgin derecede azalmaya yol agtifi gosterilmistir. Pazarlama
sonras1 kullanim sirasinda intranazal veya inhale flutikazon propiyonat ve ritonaviri alan
hastalarda klinik olarak onemli ila¢ etkilesimleri bildirilmistir; bu Cushing sendromu ve
adrenal supresyon dahil sistemik kortikosteroid etkilerine yol agmistir. Bu nedenle, hastaya
saglayacagi potansiyel yararlar sistemik kortikosteroid yan etki riskinden fazla olmadik¢a
flutikazon propiyonat ve ritonavirin birlikte kullanimindan kaginilmalidir.
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Kobisistat i¢eren iirlinler dahil olmak iizere, diger kuvvetli CYP3A inhibitorleriyle
eszamanli tedavinin, sistemik yan etki riskini arttirmasi beklenmektedir. Fayda, sistemik
kortikosteroid yan etki riskindeki artistan daha agir basmadik¢a kombinasyondan
kag¢inilmalidir; kombinasyon uygulamasi durumunda, hastalar sistemik kortikosteroid yan
etkileri agisindan izlenmelidir. CYP3A4'in diger inhibitorleri, serum kortizol
konsantrasyonlarinda dikkate deger bir azalma olmaksizin, flutikazon propiyonata sistemik
maruziyette ihmal edilebilir (eritromisin) ve mindr (ketokonazol) artigslara neden olur.
Sitokrom P450 3A4 inhibitorleri ile eszamanli uygulama sirasinda, 6zellikle uzun stireli
kullanim ve gii¢lii inhibitorler s6z konusuysa dikkatli olunmalidir; ¢linkii flutikazon
propiyonata artmis sistemik maruziyet potansiyeli bulunmaktadir.

Intranazal steroidler, alerji diyatezi olan hastalarda yaygmn olarak gériilen astimin
eszamanli tedavisinde inhale kortikosteroidler ile bir arada siklikla kullanilmaktadir. Bu
hastalarda kiimiilatif steroid yiikii, yine biiylime geriligine etki edebilecek potansiyel
steroid yiikii fazlas1 olarak algilanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kontrasepsiyon kullanimini gerektirecek bir
veri bulunmamaktadir. Oral kontraseptiflerle etkilesime iliskin ¢aligma yiiriitiilmemistir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

NASATICONE, gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Insan gebeliginde, giivenlilik ile ilgili yeterli veri yoktur. Hayvanlar {izerinde yapilan
reprodiiksiyon calismalarinda, giiclii kortikosteroidlerin tipik advers etkileri sadece yliksek
sistemik maruziyet seviyelerinde goriilmiistiir; direkt intranazal uygulama minimum sistemik
maruziyet saglar.

Diger ilaglarda oldugu gibi gebelik ve laktasyon doneminde intranazal flutikazon propiyonat
kullanom1 i¢in faydalarinin, iirtiniin kullanilmasindan dogabilecek olasi risklerden veya
alternatif tedavi yontemlerinden fazla olmasi gerekir.
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Laktasyon donemi

Flutikazon propiyonatin anne siitiine gecip geg¢medigi arastirilmamistir. Laktasyondaki
laboratuvar sicanlarinda, subkiitan uygulamay1 takiben Olgiilebilir plazma seviyesi
saglandiginda, siitte flutikazon propiyonat goriilmiistiir. Bununla birlikte, flutikazon
propiyonatin onerilen dozlarda intranazal uygulamasini takiben hastalardaki plazma seviyeleri
diistiktiir.

Ureme yetenegi (fertilite)
Veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Flutikazon propiyonatin herhangi bir etki yapmasi beklenmez.

4.8 Istenmeyen etkiler
Siklik siniflandirmasi agsagidaki gibidir:

Istenmeyen etkiler, asagidaki sikliklara gore simiflandirilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ile <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ile <1/100); seyrek
(>1/10.000 1ile <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Advers olaylarin sikliklarmin belirlenmesinde, plasebo gruplarindaki arka plan oranlari, bu
oranlar genellikle aktif tedavi grubundakilerle kiyaslanabilir veya daha yliksek oldugundan,
dikkate alinmamustir.

Her bir siklik grubu dahilinde, istenmeyen etkiler azalan ciddiyet siralamasinda sunulmaktadir.
Bagisiklik sistemi hastaliklar

Cok seyrek: Asirt duyarlilik reaksiyonlari, anafilaksi / anafilaktik reaksiyonlar,
bronkospazm, deri dokiintiisii, yiiz ya da agizda 6dem

Goz hastahiklar:
Cok seyrek: Glokom™***_ intraokiiler basingta artis, katarakt
Bilinmiyor: Bulanik goérme (Bkz. Bolim 4.4)

Solunum gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar:

Cok yaygin: Epistaksis.

Yaygin: Burunda kuruluk*, burunda iritasyon, bogazda kuruluk, bogazda iritasyon.
Cok seyrek: Nazal septal perforasyon**

Bilinmiyor: Nazal iilser
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*Diger intranazal tirlinlerde oldugu gibi burun ve bogazda kuruluk ve tahris ve burun kanamasi
olabilir.

**[ntranazal kortikosteroidlerin kullaniminin ardindan nazal septal perforasyon olgulari da
ortaya ¢ikmistir.

*#*Bu olaylar uzun stireli tedavinin ardindan spontan raporlardan belirlenmistir.

Ozellikle uzun siireli periyotlar icin yiikksek dozlarda regetelendirildiginde, nazal
kortikosteroidlerin sistemik etkileri olusabilir.

Stipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)' ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Intranazal flutikazon propiyonatin akut veya kronik asir1 doz etkisi hakkinda higbir veri yoktur.
Saglikli goniilliilere 7 giin siire ile glinde 2 kez 2 mg flutikazon propiyonat intranazal olarak
uygulandiginda hipotalamus-hipofiz-adrenal (HPA) eksen fonksiyonlar iizerinde herhangi bir
etki yapmamustir.

Onerilen dozlardan daha yiiksek dozlarm uzun siireli uygulanmas1 gegici olarak adrenal
fonksiyonda baskilanmaya neden olabilir.

Bu hastalarda flutikazon propiyonat tedavisine semptomlar1 kontrol altina almaya yetecek
dozda devam edilmelidir; adrenal fonksiyon birkag giin i¢inde normale donecektir ve bu durum
plazma kortizol seviyesi 0l¢iilerek izlenebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Nazal preparatlar, kortikosteroidler
ATC Kodu: RO1ADOS8

Flutikazon propiyonat, nazal mukoza tizerine topikal uygulandiginda gii¢lii antienflamatuvar
aktiviteye sahiptir.

Flutikazon propiyonat, intranazal uygulama sonrasinda HPA ekseni iizerinde az baskilanmaya
yol acar ya da hi¢ baskilanmaya yol agmaz.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim:

Onerilen intranazal flutikazon propiyonat dozlarindan sonra plazma diizeyleri diisiiktiir.
Burun damlas1 formiilasyonu i¢in sistemik biyoyararlanim oldukg¢a diisliktiir (ortalama
deger %0,06).

Intravenéz uygulamay1 takiben flutikazon propiyonatin farmakokinetigi dozla orantili
olup, lig tistel ile tarif edilebilir.

Mutlak oral biyoyararlanim, gastrointestinal sistemden yetersiz emilim ve kapsaml ilk
gecis metabolizmasi nedeniyle ihmal edilebilir diizeydedir (<%1).

Dagilim:
Flutikazon propiyonat viicutta kapsamli olarak dagitilir (Vss yaklasik 300 litredir). Plazma

proteinine baglanma %91 dir.

Biyotransformasyon:

Intraven6z uygulama sonrasinda flutikazon propiyonat asir1 hepatik atilimi gdsteren ¢ok
yliksek bir klerense sahiptir (hesaplanan CI 1,1 litre/dakika). CYP3A4 enzimi ile kapsamli
olarak inaktif karboksilik tlirevine metabolize edilir.

Pik plazma konsantrasyonlar1 3-4 saat i¢cinde yaklasik %98 azalir ve sadece diisiik plazma
konsantrasyonlar1 yaklasik 8 saat olan terminal yarilanma 6mrii ile iliskilidir.

Eliminasyon:
Oral flutikazon propiyonat uygulamasini takiben, dozun %87-100’i fegese ana bilesen veya

metabolit olarak atilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tekrarl1 doz toksisitesi testlerinde, iireme toksikolojisi ve teratoloji caligmalarinda, terapotik
dozun iizerindeki dozlarda sadece giiclii kortikosteroidler i¢in tipik sinif etkileri gosterilmistir.
Flutikazon propiyonatin in vitro ve in vivo kosullarda mutajenik etkisi, kemirgenlerde
tiimorijenik potansiyeli yoktur ve hayvanlarda irritan ya da sensitizan degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Polisorbat 20

Sorbitan monolaurat
Monosodyum fosfat dihidrat
Dibazik sodyum fosfat
Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su.
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6.2 Gegcimsizlikler
Ilgili herhangi bir veri yoktur.

6.3 Raf omrii

24 ay.

Folyo saseler agildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda 28 giin i¢inde
kullanilmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda dik pozisyonda olacak sekilde saklanmalidir. Folyo
saseler acgildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir, kullanilmayan iiriin imha
edilmelidir. Dondurmayiniz. Isiktan koruyunuz.

Saklama sirasinda folyo ambalaj i¢inde kondenzasyon olusabilir, ancak bu endise edilecek
bir durum degildir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

NASATICONE, kutuda, 3 katmanli (PET / Alu / LDPE) folyo sase ile muhafazali olarak
5 flakon/sase seklinde, 30 adet tek dozluk, seffaf, 0.4 mL’lik, diisiik yogunluklu polietilen
(LDPE) flakonlarda ambalajlanmistir. Her ambalaj, 5°li seritlerde 6 adet igerir.

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

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
Yalnizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamas tiriinler kullanilmalidir.

Ambalaj agilmadan i¢inde kondenzasyon olusabilir, ancak bu durum normaldir.

Bir folyo ambalaj i¢indeki burun damlalarinin tamamini kullanmadan yenisini agmayiniz.
Kullanmadan o©nce burun damlasimin igeriginin iyice karigmasimi saglamak ig¢in
calkalanmalidir.

NASATICONE burun damlalarin kullamlmasi

1. Aliiminyum paketi bir kenarindan yirtarak aginiz. Damlalara ihtiya¢ duyana kadar ambalaj
acmayiniz.

2. Bir kullanimlik burun damlasini seridinden ayiriniz. (Resim a)

3. Geri kalan burun damlasi seridini tekrar kutuya koyunuz.

4. Burun damlasini etiketli kisimdan yatay olarak tutarken diger ucuna birkag fiske atiniz ve
sallaymiz. Kullanmadan 6nce burun damlasimin igeriginin iyice karismasinin saglanmasi
onemlidir.

5. Ardindan sivinin kabin boynunda birikmediginden emin olmak {iizere asagiya dogru
calkalayiniz. Bu, burun damlasinin boyun kisminda kalan sivinin asagi inmesini saglayacaktir.
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6. Burun damlasini alt kismindan sikica tutunuz. Ust kismini dondiirerek aginiz. (Resim b)
mnlnlnln

- Sl

gilitip

Resim a Resim b

Damlalar nasil damlatilhir
Damlalar1 damlatmadan Once, bu resimlerde gosterilen pozisyonlardan birini se¢melisiniz.
Kolay olmayabilirler ancak bu pozisyonlar damlalarin gereken yere gitmelerini saglayacaktir.

1. Hafif¢e siimkiirerek burnunuzu temizleyiniz.
2. Ayaktayken, one dogru egiliniz. (Pozisyon 1)

Pozisyon 1

3. Bunu yapamazsaniz, dizlerinizin {izerine ¢okiin ve ardindan 6ne dogru egiliniz.(Pozisyon 2)

Pozisyon 2
4. Acilmig burun damlasini bir burun deliginize yerlestirerek nazikge sikiniz.
5. Burun damlasinin kenarlar1 birbirine degene kadar sikmaya devam ediniz. Bu sekilde dozun
yaklagik yarisint uygulamis olacaksiniz (yaklasik 6 damla).
6. Bu adim1 diger burun deliginizde kalan dozun gerisini kullanarak tekrarlayiniz.
7. Damlalar1 damlattiktan sonra en az bir dakika basiniz asagida bekleyiniz.
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Bu pozisyonlar size zor gelirse, bir yatakta basiniz yatagin kenarindan sarkacak sekilde
uzaniniz. (Pozisyon 3)

(Pozisyon 3)
Damlalar1 damlattiktan sonra, basinizi yatakta yan ¢evirerek en az bir dakika dinleniniz.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik” lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Vakiflar OSB Mabhallesi

Sanayi Caddesi No:22/1

Ergene/ TEKIRDAG

Tel : 0282 675 14 04

Faks : 0282 675 14 05

8. RUHSAT NUMARASI
2022/765

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[lk ruhsat tarihi: 20.12.2022

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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