KULLANMA TALIMATI

TERRINO 100 mcg burun spreyi, siispansiyon
Burun icine uygulanir.

« Etkin madde: Her piiskiirtme dozu, 100 mikrogram Beklometazon dipropiyonat igerir.
100 mL siispansiyon, 77 mg Beklometazon dipropiyonat ihtiva eder.

 Yardimci maddeler: Polisorbat 20, mikrokristalin seliiloz ve sodyum karboksimetil seliiloz,
benzalkonyum kloriir, feniletil alkol, glukoz (dekstroz monohidrat), deiyonize su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya iitiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TERRINO nedir ve ne icin kullanilir?

TERRINO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TERRINO nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

TERRINO’nun saklanmast

ok wbdPE

Bashklar yer almaktadir.
1. TERRINO nedir ve ne icin kullamlir?

TERRINO, kortizon grubuna ait bir aktif madde olan beklometazon dipropiyonat igeren ve
solunum yollarinda sisligi ve iltihab1 (enflamasyonu) azaltan bir ilagtir.

TERRINO 200 piiskiirtme saglayan nazal aplikatér ve 6lgii pompali amber renkli PET
sisede sunulur. Burun igine uygulanan her bir piiskiirtme dozu, 100 mikrogram beklometazon
dipropiyonat igerir.

TERRINO; yil boyunca devam eden nezle (Pereniyal Alerjik Rinit), saman nezlesi
(Mevsimsel Alerjik Rinit) ve hapsirma, koku alma duyusunun azalmasi, burunda daimi akinti,
kasint1 ve tikanikligin (Vazomotor Rinit) tedavisinde ve énlenmesinde kullanilir.
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2. TERRINO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TERRINO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

« TERRINO’nun icerigindeki herhangi bir maddeye asir1 duyarl (alerjik) iseniz

* 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

« TERRINO ile tedaviye baslamadan once burun ve burun boslugu iltihaplanmalari,
akciger veremi, tedavi edilmemis mantar hastaligi, deride mikrobik iltihaplanmalar ve
ucuklar uygun bir sekilde tedavi edilmelidir.

TERRINO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
» Saman nezlesi ve yil boyunca devam eden nezle tedavisinde ii¢ hafta kullanmaniza ragmen
belirtilerde 6nemli diizelme olmazsa TERRINO kullammina son veriniz. TERRINO’yu
doktorunuza danigmadan 1 aydan daha uzun siire kullanmayniz.
* Burun yollarinda ve siniislerde infeksiyon varsa, bu durum vyara iyilesmesini
geciktireceginden TERRINO kullanmadan 6nce bu durumlar uygun olarak tedavi
edilmelidir.
+ Sistemik Kkortikosteroid tedavisi goriiyorsaniz ve bobrek istii  bezinin islevlerinin
etkilendigini distindiirecek bir neden (yorgunluk, kilo kaybi istahsizlik, deri ve mukozanin
renginin degismesi v.b.) varligi durumunda TERRINO tedavisine baslayacaksaniz.
« TERRINO’dan kullanmaniz gerekenden fazla ve uzun siire kullanmissamz veya ozel
hassasiyetiniz varsa veya yakin bir gegmiste uygulanan sistemik steroid tedavisi nedeniyle
hassaslasmis iseniz, TERRINO kemik erimesi (osteoporoz), mide veya onikiparmak
bagirsaginda yara (peptik ilser) ya da sekonder adrenal yetmezlik belirtileri (istah kaybi, kan
basincinda diisme, karin agrisi, Kilo kaybi, yorgunluk, bas agrisi, mide bulantis1 ve kusma)
gibi sistemik yan etkiler gosterebilir.
* Burun ameliyati sonrast ve burunda yaralar bulunmasi halinde vyara iyilesmesini
geciktirebileceginden yara iyilesene dek TERRINO kullaniimamalidr.
» Agir polen alerjisine maruz kalmigsaniz 6zellikle gozdeki alerji belirtileri igin ilave tedavi
almaniz gerekebilir.
* 6 yas tlizeri ¢ocuklarda kullanimi biiylime hizinda yavaslamaya sebep olabilir. Uzun siireli
kullanimlarda doktor gézetiminde olunmalidir.
» Nazal kortikosteroidlerde, ozellikle yiiksek dozda uzun siireli tedavilerde, sistemik etkiler
ortaya c¢ikabilir. Bu etkilerin ortaya ¢ikma olasiligi agiz yoluyla alinan (oral)
kortikosteroidlere gore daha azdir ve gerek kisiler arasinda gerekse kortikosteroid ilaglar
arasinda farklilik gostermektedir. Olas1 sistemik etkiler; kilo artigi, ylizde yuvarlaklagsma ve
kan basincinda artigla kendini gosteren bazi bobrek iistii bezi hastaliklart (sirtta kambura
benzer yag birikimi, yiizde yuvarlaklagma, asir1 killanma ve ozellikle bel ve legen
kemiklerinde kemik erimesi gibi belirtilerle seyreden Cushing Sendromu, Cushing benzeri
belirtiler), bobrek iistii (adrenal) bezlerin yeterli miktarda steroid hormonu iiretememesi
durumu (adrenal baskilanma), c¢ocuklarda ve ergenlerde biiyiime geriligi, kemik mineral
yogunlugunda azalma, katarakt, g6z tansiyonu (glokom) ve daha nadiren fiziksel ve ruhsal
asir1  hareketlilik durumu (psikomotor hiperaktivite), uyku bozukluklari, asir1 endise
(anksiyete), depresyon veya saldirganlik hali (6zellikle ¢ocuklarda) dahil bir dizi psikolojik
bozukluk veya davranis bozukluklaridir.
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« TERRINO kullanim1 esnasinda bulanik gdérme veya diger gorme bozukluklar1 meydana
gelirse derhal bir g6z doktoruna basvurunuz.

Bu uyarilar, gegmiste herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TERRINO’nun yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi
Besinlerle bilinen bir etkilesimi yoktur. A¢ veya tok karnina kullanilabilir.

Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Doktorunuz aksini sdylemedikg¢e hamile iseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz ya da hamile
oldugunuzdan siipheleniyorsamz TERRINO kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Emziren annelerde kullaniminda anne ve bebege olabilecek zararlari, saglayacag: yararlar ile
karsilastiritlmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
TERRINO’nun ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

TERRINO’nun igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
TERRINO her piiskiirtmede 0,052 mg benzalkonyum kloriir icermektedir. Benzalkonyum
kloriir miktar1 verilen doz basma 10 mg’1 gectiginde hava yollarmin gecici daralmasina
(bronkospazm) neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Regetesiz olarak kullanilan ilaglar da dahil olmak {izere baska bir ilag kullaniyorsaniz veya
yakin zamanda kullandiysaniz doktorunuza bildiriniz.

Bobrek tistii bezinin fonksiyonunda degisiklik (adrenal baskilanma) riskini artirabileceginden
kortizon igeren sistemik (6rn. tablet) veya burun igine uygulanan (nazal) ilaglar
kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendirmeniz 6zellikle 6nemlidir.

Ritonavir ve kobisistat gibi AIDS tedavisinde kullanilanlar da dahil bazi ilaglar

TERRINO’nun etkilerini artirabilir ve bu ilaglar1 kullamyorsaniz doktorunuz durumunuzu
yakindan takip etmek isteyebilir.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TERRINO nasil kullamilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
TERRINO’yu daima doktorunuzun soyledigi sekilde kullanin ve emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisin.

Yetiskinler ve 6 yas {izerindeki ¢ocuklar i¢in kullanim giinde 1 kez her burun deligine 2
puskiirtmedir. 6 yas tizerindeki ¢ocuklar i¢in doktorunuz, her bir burun deligine giinde 2 kez 1
puskiirtme yapilmasini da 6nerebilir. Giinliik toplam doz 4 piiskiirtmeyi gegmemelidir.

TERRINO 6 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmamalidar.

Tam bir tedavi icin TERRINO’yu diizenli kullanimz. Doktorunuzun belirttigi doz
uygulamalarina uymalisiniz, ilk birka¢ giinliikk uygulamadan sonra maksimum rahatlama
hissedeceksiniz.

Doktorunuz aksini sdylemedikce TERRINO yu bir aydan daha uzun siire kullanmayin.

Uygulama yolu ve metodu:
TERRINO burun igine uygulanr.

Her kullanim oncesi siseyi kuvvetlice calkalaymiz. Ayrica tedaviye baslamadan Once,
puskiirtme mekanizmasini g¢alistirmak tizere koruyucu kapagi (2), koruyucu halkay1 (3)
cikariniz ve sprey pompasini (4) birkag kez ¢alistiriniz.

TERRINO uygulamas i¢in asagidaki islemleri yapiniz:

Burnunuzu 6zenle temizleyiniz. Siseyi iyice ¢alkalayimniz.

Koruyucu kapagi ¢ikariniz.

Pompay1 bloke eden yandaki koruma halkasini ¢ikariniz.

Siseyi sekilde gosterildigi gibi tutunuz. Piskiirtme mekanizmasini ¢alistirmak igin

sprey pompasini birkag kez bastiriniz ve piiskiirme olustugunu goriiniiz.

5. Uygulama ucunu (nazal aplikatdr) burun deligine sokunuz ve diger burun deligini
parmagmizla kapatiniz. Nefes aliniz ve ayn1 zamanda sekilde goriildigii gibi nazal
aplikatore bastirmiz. Bu sekilde, tam olarak dlgiilmiis tek bir doz verilir. Ayni islemi
diger burun deligi i¢in tekrarlayiniz.

6. Doz uygulamalarmiz bittikten sonra, koruyucu kapagi ve mavi halkayi yerlerine

takiniz. Uygulama ucunun (nazal aplikator) tikanmis olmasi halinde ugtaki deligi sivri

cisimle agmayniz, 1lik su ile hafif ve dikkatlice yikayiniz.

Hwbd e
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Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
6 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanima:
Veri yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanimi yoktur.

Eger TERRINO nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TERRINO kullandiysaniz:
TERRINO yanlishikla ¢ok fazla kullanilirsa yan etkilerin goriilme riski artar. Béyle bir
durumda uygun Onlemlerin alinabilmesi igin derhal doktorunuzla iletisime gegmeniz

Onemlidir.

TERRINO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz, bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

TERRINO’yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
TERRINO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

TERRINO’yu doktorunuzun size sdyledigi siirece kullanmn. Tedavi sonlandirildiginda
herhangi bir olumsuz etkinin goriilmesi beklenmez.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TERRINO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TERRINO’yu kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz.

* Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (Anafilaktik reaksiyonlar). Bu reaksiyonlar:
*Dokiintii

«Urtiker (kurdesen)

*Kasint1

*Kizariklik

*Gozlerde, yiizde, dudaklarda ve bogazda sislik

* Nefes darlig1 (dispne)

* Bronglarin daralmasi (bronkospazm)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TERRINO’ya kars:1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

TERRINO tedavisi esnasinda karsilasabileceginiz diger olasi yan etkiler, sikhiklarina gore
asagidaki gibidir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Istenmeyen olaylar asagida belirtilen sikliklara gore smiflandiriimistur:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde gortlebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin

* Dokiinti

« Kurdesen (Urtiker)

* Kasinti
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* Kizariklik

 Hos olmayan tat ve koku
* Burun kanamasi

* Burun kurulugu ve tahrisi
* Bogaz kurulugu ve tahrisi

Cok seyrek
* GOz i¢i basincinda artis (glokom) ve goze perde inmesi (katarakt)
* Burun boslugunun i¢ duvarinin hasar1 (nazal septal perforasyon)

Cok nadir olarak viicudunuzun normalde salgilamakta oldugu steroid hormonunun iiretimi
etkilenebilir. Bu durum, uzun siire ve yiiksek doz kullanimda daha olasidir. Bu nedenle
doktorunuz, belirtilerinizi kontrol altina alan en diisiik steroid dozunu kullandiginizdan
emin olarak tedavinizi siirdiirmek isteyecektir. Cocuklarda bu yan etki nadiren digerlerinden
daha yavas biiyimelerine neden olabilir. Bu tedaviyi uzun siire goren ¢ocuklarin
gelisimleri, doktorlar tarafindan diizenli olarak kontrol edilecektir.

Bilinmiyor
* Bulanik gérme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica, yan etkileri
www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’e bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08
numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. TERRINO’nun Saklanmasi

TERRINO 'yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
TERRINO 25°C altinda, oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TERRINO 'yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TERRINO ‘yu kullanmayniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Terra Ilag ve Kimya San. Tic. A.S.
Umraniye/Istanbul

Uretim Yeri:
My Farma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Tuzla/Istanbul

Bu kullanma talimat: 28/08/2024 tarihinde onaylanmustir.
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