Rinoclenil EIE

Beklometazon Dipropiyonat  NAZAL SPREY
120 doz

RINOCLENIL® KISA URUN BILGISI

BESERI TIBBI URUNUN ADI: RINOCLENIL® 100 mikrogram nazal sprey, sispansiyon. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM: Her puskirtme dozunda 100 mikrogram
beklometazon dipropiyonat 100 mL stispansiyon 77 mg Beklometazon dipropiyonat icerir. FARMASOTIK FORM: Nazal sprey, siispansiyon. 120 defa uygulama saglayan dlcekili
pompa ve nazal aplikatodrli amber renkli PET siselerde, 200 defa uygulama saglayan dlcekli pompa ve nazal aplikatodrli amber renkli PET siselerde. ENDIKASYONLAR: Pereniyal
(yil boyu stiren) alerjik rinit, mevsimsel alerjik rinit ve vazomotor rinitin semptomatik tedavi ve profilaksisinde endikedir. POZOLOJi/ UYGULAMA SIKLIGI VE SURESI: Yetiskinler
ve 6 yasin Ustindeki cocuklar: Tavsiye edilen doz her bir burun deligine giinde bir kez iki puskurtmedir. Tavsiye edilen doz her bir burun deligine giinde bir kez iki puskdrtmedir.
Ik paskirtme burun boslugunun st kismina, ikinci puskirtme burun boslugunun alt kismina yapilmalidir. Toplam gunlik uygulama normal olarak 4 puskirtmeyi (400
mikrogram) gecmemelidir. Tam bir terapdtik yarar icin duzenli kullanim esastir. Hastanin dizenli dozaj rejimine uyumu saglanmali ve nazal rahatlamanin uygulamadan birkac gin
sonra saglanacagi hastaya bildiriimelidir. UYGULAMA SEKLI: RINOCLENIL® sadece intranazal olarak uygulanir. Nazal mukozada fazla mukus sekresyonu ve 6dem oldugunda ilac
etkisini gdsterecedi yere ulasamayabilir. Bu bakimdan nazal spreyi kullanmadan 6nce burun iyice temizlenmelidir. Her uygulamadan &énce sise iyice calkalanmalidir. Ek olarak,
tedaviye baslamadan dnce, koruyucu kapagdin ve koruyucu halkanin cikariimasi ve cozelti cikana kadar pompanin birkac kez calistiriimasi énerilir. KONTRENDIKASYONLAR:
llacin bilesimindeki maddelerden birine asiri duyarlilik hikayesi olan hastalarda ve lokal viral (herpes) ve tUberkuler infeksiyonlarda kontrendikedir. 6 yasin altindaki cocuklarda
kullaniimamalidir. UYARILAR/ONLEMLERI: Uc hafta kullaniimasina ragmen semptomlarda &nemli bir diizelme olmazsa RINOCLENIL® kullanimina son verilmelidir. Nazal cerrahi
Islemler, travma, nazal septal Ulserler gibi cesitli nedenlerle olusmus yeni yaralarin iyilesmesini geciktireceginden, iyilesme olana dek diger kortikosteroidlerde de oldugu gibi
RINOCLENIL® nazal sprey kullaniimamalidir. RINOCLENIL® ile tedaviye baslamadan 6nce nazal yollarin ve paranazal sintslerin infeksiyonlari, akciger tiberkilozu, tedavi
edilmemis mantar, lokal bakteriyel ya da viral infeksiyonlar ve oktiler herpes simpleks uygun olarak tedavi edilmelidir. Sistemik steroid tedavisinden RINOCLENIL® tedavisine
gecilirken dikkatli olunmalidir. ETKILESIMLER: Gucli CYP3A inhibitdrleriyle (drn. ritonavir, kobisistat) birlikte kullanimda sistemik etki olasili§i goz ardi edilemediginden dikkatli
olunmasli ve bu ajanlarin kullaniminin yeterince takip edilmesi dnerilir. Ozel popilasyonlara iliskin ek bilgiler: Veri yoktur. Pediyatrik popilasyon: 6 yas altinda veri yoktur.
GEBELIK VE LAKTASYON: Gebelik kategorisi: C, Hamile kadinlarda Griin gercekten ihtiyac duyuldugunda ve tibbi gézetim altinda verilmelidir. Beklematazon dipropiyonatin
anne sutine gectigi dusunulebilir ancak nasal uygulama ile anne sutine belirgin seviyede gecmesi beklenmemektedir. Emzirme déneminde beklametazon dipropiyonat
kullanimi hem anne hem de bebek icin risk /fayda oraninin dikkatlice degerlendirilmesini gerektirmektedir. Ureme yetenegi /Fertilite: Veri yoktur. Arac ve makine kullanimi
Uzerine etkisi: RINOCLENIL® arac ve makine kullanma yetenegdini etkilemez. ISTENMEYEN ETKILER: DokUntd, Urtiker, pruritus, eritem, hos olmayan tat ve koku, burun kurulugu,
nazal iritasyon, bogaz kurulugu, bogaz iritasyonu, bulanik gérme. DOZ ASIMI VE TEDAVISI: Yiksek miktarlarda ilacin uygulanimini takiben gérilen tek zararli etki
hipotalamus-hipofiz-adrenal (HPA) fonksiyonunun kisa sureli supresyonudur. Bu durumda 6zel ilk yardim énlemleri gerekmez. RINOCLENIL® ile tedaviye tavsiye edilen dozlarda
devam edilmelidir. HPA fonksiyonu bir iki giinde eski haline déner. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER: BDP, zayif glukokortikoid reseptédr baglanma afinitesi ile éncii ilac halinde
bulunur. Esteraz enzimleri araciligiyla aktif metaboliti olan yuksek topikal antiinflamatuvar etkiye sahip beklometazon-17/-monopropiyonat (B-17-MP)’a hidrolize olur. BDP’nin
intranazal uygulanmasini takiben aktif metaboliti olan B-17-MP’nin plazma konsantrasyonlari &lctlerek sistemik emilimi degerlendirilmistir. Bu aktif metabolitin intranazal
uygulanmasini takiben mutlak biyoyararlanimi %44°t0r. Sabit ortamda BDP icin doku dagilimi orta dizeydedir (201) fakat B-17-MP icin biraz daha fazladir (4241). Plazma
proteinlerine baglanma daha yuksektir (%87). BDP oral ve intranazal dozun ardindan dolasimdan hizla temizlenir ve plazma konsantrasyonu Olctlemeyecek duzeydedir (<50
pikogram/ml). llacin metabolizmasina bircok dokuda bulunan esteraz enzimleri yardim eder. BDP metabolizmasinin baslica Grand aktif metaboliti olan
beklometazon-17-monopropiyonat (B-17-MP)’tir. BDP ve B-17-MP’nin eliminasyonu, yiksek plazma klirensi ile beraber 0,5 ve 0,7 saat olan terminal eliminasyon yarilanma
omurleri ile karakterizedir. Klinik dncesi glvenlilik verisi yoktur. FARMASOTIK OZELLIKLER: Raf dmrii: 36 ay, Saklamaya yonelik 6zel tedbirler: RINOCLENIL® 250 C nin altinda,
oda sicakhginda ve ambalajinda saklanmalidir. Ambalajin niteligi ve icerigi: Ic ambalaj: 120 uygulama saglayan olcekli pompa ve nazal aplikatérli amber renkli PET sise. 200
uygulama saglayan dlcekli pompa ve nazal aplikatdrli amber renkli PET sise. Dis ambalaj: basili ince karton kutu. RUHSAT SAHIBI: Chiesi ilac Tic. A.S. Saray Mh. Dr. Adnan
Blyikdeniz Cd. Akkom Ofis Park 3. Blok Kelif Plaza No:2 Kat:6 Ic Kapi No:7 34768 Umraniye/Istanbul/Turkiye, Tel: +90 212 370 91 00 Fax: +90 212 370 91 27 RUHSAT NUMARASI:
2021/84. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI: ilk ruhsat tarihi: 30.03.2021, Ruhsat yenileme tarihi: - KUB’UN YENILENME TARIiHI: 30.03.2021. SATIS FiYATI:
RINOCLENIL® 100 mikrogram nazal sprey, stspansiyon (120 Doz) Perakende Satis Fiyati (KDV dahil): 76,32 TL (25.12.2023). RINOCLENIL® 100 mikrogram nazal sprey,
stspansiyon (200 Doz) Perakende Satis Fiyati (KDV dahil): 267,53 TL (25.12.2023). Sosyal Guvenlik Kurumlari tarafindan geri 6demesi yapiimaktadir. Recete ile satilir. Daha
detayl bilgi icin firmamiza basvurunuz. www.chiesi.com.tr.

Herhangi bir advers olayi, Turkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu, TUFAM’a (Turkiye Farmakovijilans Merkezi: e-posta: tufam@titck.gov.tr; Faks:+90 312 218 35 99; Tel: +90 312 218 30
00, 0 800 314 00 08) ya da +90 216 385 93 33 numarali telefona veya chiesi@deltapv.com veya info.tr@chiesi.com e-mail adreslerine bildirebilirsiniz.
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