KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SPITON® 100 mcg burun spreyi, siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her piiskiirtme dozunda;

Beklometazon dipropiyonat 100 mikrogram

100 ml siispansiyon, 77 mg beklometazon dipropiyonat igerir.

Yardimci1 maddeler:
Benzalkonyum kloriir 0,27 mg
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM
Nazal sprey
Beyaz renkli, ¢calkalandiginda homojen sulu siispansiyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Pereniyal (y1l boyu siiren) alerjik rinit, mevsimsel alerjik rinit ve vazomotor rinitin semptomatik
tedavi ve profilaksisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

Yetiskinler ve 6 yasin iistiindeki ¢ocuklar;

Tavsiye edilen doz her bir burun deligine giinde bir kez iki piiskiirtmedir. Ilk piiskiirtme burun
boslugunun {iist kismina, ikinci piiskiirtme burun boslugunun alt kismina yapilmalidir. Toplam
giinlik uygulama normal olarak 4 piiskiirtmeyi (400 mikrogram) ge¢cmemelidir. Tam bir
terapotik yarar icin diizenli kullanim esastir. Hastanin diizenli dozaj rejimine uyumu saglanmali
ve nazal rahatlamanmn uygulamadan birkag giin sonra saglanacagi hastaya bildirilmelidir.

6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:

SPITON, sadece intranazal olarak uygulanir. Nazal mukozada fazla mukus sekresyonu ve 6dem
oldugunda ilag etkisini gdsterecegi yere ulagamayabilir. Bu bakimdan nazal spreyi kullanmadan
once burun iyice temizlenmelidir.

Her uygulamadan 6nce siggbgkgice &%lgee}({an&ll%lzlg}er. E olgrak, tedaviye baslamadan Once,

g, guv ron imzalanmistir.
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kez calistirilmasi onerilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nermek icin klinik bilgiler yetersizdir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
SPITON, ilacin bilesimindeki maddelerden birine asir1 duyarlilik hikayesi olan hastalarda ve
lokal viral (herpes) ve tiiberkiiler infeksiyonlarda kontrendikedir.

6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Nazal kortikosteroidlerin uzun siireli ve yiiksek dozda kullanimi sistemik etkilere yol agabilir.
Bu sistemik etkiler; Cushing Sendromu, Cushing benzeri belirtiler, adrenal baskilanma,
cocuklarda ve adolesanlarda biiyiimede yavaslama, kemik mineral yogunlugunda azalma,
katarakt, glokom ve daha seyrek olarak uyku diizeninin bozulmasi, anksiyete, depresyon ve
saldirganlik (6zellikle cocuklarda) gibi psikolojik veya davranissal yan etkiler veya psikomotor
hiperaktivite gibi norolojik yan etkiler olarak ortaya ¢ikabilir. Boyle durumlarda SPITON ile
tedaviye son verilmeli, uygun bir tedaviye baglanmalidir. Nazal kortikosteroidlerde, 6zellikle
yiiksek doz ve uzun siire kullanim durumunda, sistemik etkiler bildirilmistir. Bu etkiler, oral
kortikosteroidlere gore ¢ok daha az ortaya ¢ikmaktadir ve gerek kisiler arasinda gerekse
kortikosteroid preparatlar1 arasinda farklilik gostermektedir.

Mevsimsel ve pereniyal alerjik rinit tedavisinde diizelme birka¢ gilin sonra goriiliir; bazi
hastalarda tiim semptomlarin kaybolmasi iki haftaya uzayabilir. Ug¢ hafta kullanilmasina
ragmen semptomlarda 6nemli bir diizelme olmazsa SPITON kullanimina son verilmelidir.
Doktora danigilmadan 1 aydan daha uzun siire kullanilmamalidir.

Hekim tarafindan regetelendirilmedikge nazal cerrahi islemler, travma, nazal septal iilserler gibi
cesitli nedenlerle olugsmus yeni yaralarin iyilesmesini geciktireceginden, iyilesme olana dek
diger kortikosteroidlerde de oldugu gibi SPITON kullanilmamalidir.

SPITON ile tedaviye baslamadan dnce nazal yollarin ve paranazal siniislerin infeksiyonlar,
akciger tiiberkiilozu, tedavi edilmemis mantar, lokal bakteriyel ya da viral infeksiyonlar ve
okiiler herpes simpleks uygun olarak tedavi edilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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aksin gegici olarak baskilanmasina ve dolayisiyla sekonder adrenal yetmezlige neden olabilir.

Sistemik kortikosteroidlerle tedavi edilen hastalara SPITON tedavisine gegirilirken adrenal
fonksiyon yetersizligi olusturabilecek bir durum varsa dikkatli olunmalidir. Giin asir1
uygulanan sistemik tedavi HPA supresyonu olasiligini azaltmakla birlikte, sistemik steroid
tedavisinden SPITON tedavisine gecilirken dikkatli olunmalidir. Sistemik kortikosteroid
tedavisi goren hastalar bu tiriinii sadece doktorlarinin gozetimi altinda kullanmalidir.

Intranazal beklometazonun onerilen dozlari asilirsa veya ozel olarak kisisel hassasiyet
gosterenlerde veya yakin bir gecmiste uygulanan sistemik steroid tedavisi nedeniyle
hassaslasmis kisilerde osteoporoz, peptik iilser veya sekonder adrenal yetmezlik belirtileri gibi
sistemik etkiler gelisebilir.

Alt1 yas lstli ¢cocuklarda nazal kortikostreoidlerin kullaniminda biiylime hizinda yavaslama
goriilebilecegi rapor edilmistir. Cocuklarda uzun siireli tedavide biiyiime hizi kontrol altinda
tutulmalidir. Eger biiylime hiz1 yavas ise, tedavi dozunun, semptomlarin kontroliinii saglayacak
seklide en diisiik doza kadar azaltimi diistiniilmelidir.

Alt1 yas altindaki ¢cocuklarda kullanimu ile ilgili yeterli klinik veri bulunmamaktadir.

SPITON mevsimsel alerjik riniti cogu durumlarda kontrol altina aliyor da olsa, mevsim
alerjenlerine maruz kalinan durumlarda 6zellikle g6z semptomlariin kontrolil i¢in ilave tedavi
gerekebilir.

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimina bagli gérme bozukluklari bildirilebilir. Eger
hastada bulanik gorme veya diger gérme bozukluklari meydana gelirse hasta; katarakt, glokom
veya sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimdan sonra bildirilen santral serdz
korioretinopati (SSKR) gibi nadir hastaliklar1 da igerebilen olasi nedenleri degerlendirmek
iizere bir goz doktoruna yonlendirilmelidir.

SPITON her piiskiirtmede 0,27 mg benzalkonyum kloriir igermektedir. Benzalkonyum kloriir
miktar1 verilen doz bagina 10 mg’1 gectiginde bronkospazma neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Beklometazon CYP3A metabolizmasina diger kortikosteroidlerden daha az 6l¢iide baghdir ve
genel olarak etkilesimler olasi degildir. Ancak, giicli CYP3A inhibitérleriyle (6rn. ritonavir,
kobisistat) birlikte kullanimda sistemik etki olasiligi goz ardi edilemediginden dikkatli
olunmasi ve bu ajanlarin kullaniminin yeterince takip edilmesi onerilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlar iizerinde herhangi bir etkilesim calismasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon: Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Beklometazon dipropiyonatin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina ve
dogum kontrol yontemlerine etkisine iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar tizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu géstermistir (BKz.
Boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Beklometazon dipropiyonatin hamilelerde kullanimin giivenliligi ile ilgili yeterli kanit yoktur.
Hayvanlardaki tireme c¢aligsmalarinda, kortikosteroidlerin tipik potent advers etkileri yalnizca
yiiksek sistemik maruz kalma seviyelerinde goriilmiistiir. Dogrudan intranazal uygulama
minimum sistemik maruz kalmay1 saglar. Ilacin hamilelik sirasinda kullanimi ancak anneye
saglamasi beklenen yarari fetiise olan riskinden biiyiik ise diisiiniilmelidir.

Laktasyon donemi

Beklometazon dipropiyonatin anne siitiine gectigi diisiiniilmektedir ancak dogrudan intranazal
uygulamada kullanilan dozlarda anne siitiinde 6nemli diizeylerde bulunmasi ¢ok diisiik bir
olasiliktir. Emziren annelerde kullaniminda anne ve bebege olabilecek zararlari, saglayacagi
terapotik yararlar ile karsilagtirilmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
SPITON arag ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

4.8. Istenmeyen etkiler

Cok yaygim, yaygin ve yaygin olmayan etkiler genel olarak klinik verilere dayanilarak
tanimlanmistir. Seyrek ve ¢ok seyrek etkiler spontan verilere dayanilarak olusturulmustur.
Istenmeyen etkilerin siklik tanmiminda, plasebo gruplarindaki oranlar, aktif tedavi grubundaki
oranlarla mukayese edilebildiginden beri dikkate alinmamaktadir.

Siklik siiflandirilmasi asagidaki gibidir:

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

Kullanilan diisiik dozlardan dolay: sistemik yan etkiler goriilmesi olas1 degildir. Intranazal
kortikosteroidler, 6zellikle uzun siire yiiksek dozlarda regete edilirse gocuklarda ve ergenlerde
biliylimenin durmasi gibi sisés:g%]l %in?g}(ﬂron neden ol glr%}rtlrer Bu nedenle, iirliniin uzun siire
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iilser, sekonder adrenal yetmezlik belirtileri gibi) hemen tespit etmek igin hasta yakindan
izlenmelidir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Asirt duyarlilik reaksiyonlari;

Yaygin: Dokiinti, tirtiker, pruritus, eritem

Cok seyrek: Anjiyododem, dispne ve/veya bronkospazm, gozlerde, ylizde, dudaklarda ve
bogazda 6dem gibi anafilaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Hos olmayan tat ve koku

Goz hastahiklar:
Cok seyrek: Glokom, g6z i¢i basincinda artis, katarakt
Bilinmiyor: Bulanik gorme (bkz. Bolim 4.4)

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar
Yaygin: Epistaksis, burun kurulugu, nazal iritasyon, bogaz kurulugu, bogaz iritasyonu
Cok seyrek: Nazal septal perforasyon

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir.

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

4.9. Doz asim ve tedavisi

Yiiksek miktarlarda ilacin uygulanimini takiben goriilen tek zararli etki hipotalamus-hipofiz-
adrenal (HPA) fonksiyonunun kisa siireli supresyonudur. Bu durumda 6zel ilk yardim 6nlemleri
gerekmez. SPITON ile tedaviye tavsiye edilen dozlarda devam edilmelidir. HPA fonksiyonu
bir-iki giinde eski haline doner.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Topikal kullanim i¢in nazal dekonjestan - Kortikosteroidler
ATC kodu: RO1ADO01

Etki mekanizmasi

SPITON’un etkin maddesi olan beklometazon dipropiyonat (BDP), nazal yollarin mukoz
membranlari lizerinde giiclii antiinflamatuvar ve vazokonstriktor etkileri ile karakterize, topikal
kullanima yonelik bir kortikosteroiddir.

BDP, glukokortikoid resepté)r%elrl 1 Ven;ay}(fr baglanma af;mltem olan bir 6n ilagtir.

mza e imzalanmistir
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sahip beklometazon-17-monopropiyonat (B-17- MP)’a hidrolize olur.

Farmakodinamik etkiler

Beklometazon 17,21 - dipropiyonat (BDP), topikal uygulamay1 takiben gii¢lii antiinflamatuvar
ve vazokonstriiktor etki gosterir. Beklometazon dipropiyonat, alerjen hiicumu Oncesi
alindiginda saman nezlesi i¢in koruyucu bir tedavi zemini hazirlar. Diizenli kullanimin ardindan
BDP nazal membranin duyarliigini azaltarak alerji semptomlarinin tekrar goriilmelerini
Oonlemeye devam eder.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

BDP’nin intranazal uygulanmasini takiben aktif metaboliti olan B-17-MP’nin plazma
konsantrasyonlar1 dlciilerek sistemik emilimi, sistemik emilimi, hem aktif komiir verilerek ve
hem de verilmeyerek degerlendirilmistir. Aktif komiir verilmedigi durumda bu  aktif
metabolitin intranazal uygulanmasini takiben mutlak biyoyararlanimi %44’tiir. Bu oran,
burundan emilimden ziyade yutulan fraksiyonun absorbsiyonundan ileri gelmektedir.
Intranazal uygulamay1 takiben nazal mukozadan emilen doz %1’in altindadir. B-17-MP’nin
plazma konsantrasyonunun neredeyse tamami yutulan dozdan emilen BDP’nin
metabolizasyonu sonucudur.

BDP’nin oral uygulamasini takiben aktif metaboliti olan B-17-MP’nin plazma
konsantrasyonlar1 Olgiilerek sistemik emilimi degerlendirilmistir. Oral uygulamay: takiben
mutlak biyoyararlanimi1 %41°dir. Oral dozu takiben B-17-MP yavasca emilir ve pik plazma
konsantrasyonuna 3 — 5 saat sonra ulasir.

Dagilim:
Sabit ortamda BDP i¢in doku dagilimi orta diizeydedir (201); fakat B-17-MP igin biraz daha

fazladir (4241). Plazma proteinlerine baglanma daha yiiksektir (%87).

Biyotransformasyon:

BDP oral ve intranazal dozun ardindan dolasimdan hizla temizlenir ve plazma konsantrasyonu
dlgiilemeyecek diizeydedir (<50 pikogram/ml). Ilacin metabolizmasina bircok dokuda bulunan
esteraz enzimleri yardim eder. BDP metabolizmasinin baglica iiriinii aktif metaboliti olan
beklometazon-17-monopropiyonat  (B-17-MP)’tir.  Mindr  aktif metabolitler  olarak
beklometazon-21-monopropiyonat (B-21-MP) ve hidroksile beklometazon (BOH) olusur; fakat
bunlarin ¢ok az1 sistemik dolagima karisir.

Eliminasyon:

BDP ve B-17-MP’nin eliminasyonu, yiiksek plazma klirensi ile beraber 0,5 ve 0,7 saat olan
terminal eliminasyon yarilanma Omiirleri ile karakterizedir. BDP’nin oral uygulanmasin
takiben yaklasik %60’1 96 saat i¢inde serbest ve konjuge polar metabolitler halinde fegesle
atilir. Yaklasik %12’si serlgg%t ve .kogrjellle%[emp”g)llna}zra meta olit{er halinde idrarla atilir. BDP’nin

elge, guven imzalanmistiv
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Preklinik ¢alismalarda klinik olarak anlamli bir bulgu gézlenmemistir.

Preklinik veriler, benzalkonyum kloriiriin konsantrasyon ve siireye bagli olarak nazal mukoza
epitelinin siliya titresimleri ilizerinde, irreversible hareketsizlik gibi toksik etkilere sahip
olabilecegini ve bu nedenle nazal mukozada histopatolojik degisiklikler meydana
gelebilecegini gostermektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Mikrokristalin seliiloz-karboksimetil seliilloz sodyum karigimi
Dekstroz anhidrus

Polisorbat 20

Benzalkonyum kloriir

Feniletil alkol

Deiyonize su

6.2. Ge¢imsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
SPITON, 25°C altinda, oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir. Belirtilen son kullanim
tarihi agilmamis ve dogru bir sekilde saklanmis ambalajdaki tarihtir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

SPITON; opak, beyaz renkli HDPE sise ve manuel bir dl¢iilii pompa ile kapak ve emniyet
anahtarli olarak karton kutuda kullanma talimati ile beraber sunulmaktadir. Bir sise nazal
spreyde 200 piiskiirtmelik {iriin bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi"'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL

Tel: 0850201 23 23
Faks: 02124816111
E-mail: bilgi@neutec.com.tr

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 12ZW56Q3NRSHY3RG83MOFyYnUyS3k0Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




8. RUHSAT NUMARASI
2023/213

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi:
[k ruhsat tarihi: 08.06.2023

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 12ZW56Q3NRSHY3RG83MOFyYnUyS3k0Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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