KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BEKLOMIL 50 mcg aerosol inhalasyonu, ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:
Her bir piiskiirtmede;

Beklametazon dipropiyonat 50 mcg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Inhalasyon icin 6lg¢iilii dozlu aerosol.

Plastik aktivator takili dozaj valfli konkav tabanli metal tiip.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

BEKLOMIL,

Astimin tiim basamaklarinda antienflamatuar, bronkodilator, semptom kontrolii ve oral steroid
ihtiyacinmi azaltmak amacli kullanilir.

KOAH'ta tek basina kullanilmasi 6nerilmez.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

BEKLOMIL, sadece inhalasyon yolu ile uygulanir.

Nefes alma ile (inspirasyon) aerosol uygulamasinin ayni anda olmasinda (senkronizasyonunda)
zorluk yasayan hastalar tarafindan uygun bir hava odacig1 kullanilabilir.
Pozoloji

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Inhale beklometazon dipropiyonatin baslangi¢ dozu hastaligin siddetine gore ayarlanmalidir. Doz
astim kontrolii saglanana kadar ayarlanabilir ve daha sonra astimin etkin olarak kontroliiniin

saglandig1 en diisiik doza titre edilmelidir.

Yetiskinler (Yaglhlar dahil):
Baslangic dozu giinde iki kez 200 mcg'dir. Daha siddetli durumlarda doz giinde bir kez 600-800
mcg’ye arttirilabilir. Daha sonra hastanin astimi stabilize oldugunda bu doz azaltilabilir. Giinliik

toplam doz 2-4'e boliinmiis dozlar halinde uygulanmalidir.

Glinliik toplam 1000 mcg veya daha fazla doz alan 16 yas ve {istli adolesanlara ve yetigkinlere

BEKLOMIL uygulanacagi zaman daima uygun bir hava odacig: kullanilmalidir.

Cocuklar:
Baslangi¢ dozu giinde iki kez 100 mcg'dir. Astim siddetine bagli olarak, giinliik doz 2-4'e

boliinmiis dozlar halinde uygulanan 400 mcg'ye kadar arttirilabilir.

BEKLOMIL, recete edilen doza bakilmaksizin ¢ocuklarda ve 15 yas ve altindaki addlesanlarda

uygulanacagi zaman daima uygun bir hava odacigi ile kullanilmalidir.

Cocuklarin veya elleri kuvvetsiz olan hastalarin iki eli ile birlikte spreyi tutmalar1 spreyi
kullanmalarin1 kolaylastirabilir. Hastalar iki isaret parmagi spreyin tepesinde, iki bagparmagi

ag1z parcasinin altinda olacak sekilde iki elleri ile birlikte spreyi tutabilirler.

Nefes alma ile (inspirasyon) aerosol uygulamasinin ayni anda olmasinda (senkronizasyonunda)
zorluk yasayan hastalara ilacin uygun kullaniminin saglanabilmesi i¢in uygun bir hava odacig1

kullanmalar1 tavsiye edilmelidir.

Daha kiigiik cocuklar spreyi diizgiin bir sekilde kullanmada zorluk yasayabilir ve yardima ihtiyag
duyabilirler. 5 yasin altindaki ¢ocuklarda yliz maskesi ile birlikte uygun bir hava odacig

kullanim1 yardime1 olabilir.

Uygulama sekli:
BEKLOMIL, sadece inhalagél kg)e%ey olu hlgekltyo%]%lmaqlzlal ﬁ'e imzalanmstir.

7 guven
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Inhalasyon spreyinin dogru kullanimi doktor veya eczaci tarafindan hastaya gosterilmelidir.
Inhalasyon sirasinda hastalar tercihen oturmali veya ayakta durmalidir. Inhalasyon spreyi dik
konumda kullanim i¢in tasarlanmastir.

Inhalasyon cihaz1 kullanma talimat1 igin bakiniz ekli talimat.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

Doz ayarlanmasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezIligi:

Doz ayarlanmasi gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullanim i¢in Boliim 4.2'ye bakiniz. 12 yasin altindaki g¢ocuklarda

maksimum giinliik doz 500 mcg'1 agmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyonda 6zel bir kullanim yoktur. Yetigkinler i¢in 6nerilen dozlar kullanilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
BEKLOMIL, bilesenlerinden herhangi birine kars1 asir1  duyarhlign  olan hastalarda

kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar ve énlemleri

KOAH hastalannda pnomoni Kortikosteroid igeren inhale ilaglar1 alan KOAH hastalarinda,
hastaneye yatig gerektiren pnodmoni dohil pnomoni insidansinda artis gézlemlenmistir. Artan
steroid dozu ile pnomoni riskinde artis kanitlan bulunmaktadir, ancak bu durum g¢alismalann
tamaminda kesin olarak gosterilmemistir. Kortikosteroid igeren inhale ilaglannin pnomoni
riskinin biiyiikliigii konusunda sinif i¢i farklilik i¢in kesin klinik kanit bulunmamaktadir.
Hekimler, KOAH hastalannda olas1 pndmoni gelisimine karsi, enfeksiyonlann klinik 6zellikleri

ile KOAH semptomlarirum heateylenmereharumununakangmas1 ihtimali dolayisiyla dikkatli
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olmalidirlar.
KOAH hastalarindaki pnémoni risk faktorleri arasinda; sigara i¢imi, ileri yas, diisiik viicut kitle

indeksi ve siddetli KOAH bulunmaktadir.

llacin akcigerlerdeki hedef bolgelere ulasabilmesini saglayabilmek igin inhalasyon spreyinin
kullanim1 hastalara 6gretilmelidir. Bununla birlikte, hastalar semptomlar1 olmadigr durumlarda

bile BEKLOMIL' i diizenli kullanmalar1 konusunda bilgilendirilmelidir.

BEKLOMIL kisa etkili inhale bronkodilatér kullanimini gerektiren akut asttm semptomlarmin

rahatlatilmasinda kullanilmamalidir. Boyle durumlarda hastalar kurtarici ilag kullanmalidirlar.

Siddetli astim, siddetli atak ve 6liim riski tasidigr icin akciger fonksiyon testleri dahil diizenli
medikal degerlendirme gerektirir. Kisa etkili kurtarici bronkodilator tedavisinin daha az etkili
olmaya baslamasi veya normalden daha fazla kurtarici etkili bronkodilatorlerin kullanilmasi
hastaligin kotiilestigini gosterdigi i¢in bu gibi durumlarda hastalar tibbi yardim almalar
konusunda bilgilendirilmelidir. Bu gibi durumlarda hasta degerlendirilmeli ve artan
antienflamatuvar tedavi ihtiyaci géz Oniinde bulundurulmalidir (daha yiiksek dozlarda inhale

kortikosteroid veya oral kortikosteroid tedavi kiirti).

Siddetli astim alevlenmeleri normal yolla tedavi edilmelidir; 6rnegin inhale bekalometazon
dipropiyonat dozunun arttirilmasi, gerekli ise sistemik steroid verilmesi ve/veya enfeksiyon

olmas1 durumunda B-agonist tedavisi ile birlikte uygun bir antibiyotik uygulanmalidir.

BEKLOMIL ile tedavi aniden sonlandirilmamalidir.

Inhale kortikosteroidler, 6zellikle uzun siireli ve yiiksek dozlarda regete edildiklerinde sistemik
etkiler olusturabilirler. Bu etkilerin goriilme olasilifi oral kortikosteroidlere nazaran inhale
kortikosteroidler ile ¢ok daha diisiiktiir. Olas1 sistemik etkiler sunlardir: adrenal baskilanma,
cocuk ve ergenlerde biiyiime geriligi, kemik mineral yogunlugunda azalma, katarakt ve glokom
ve daha seyrek olarak gozlenebilen psikomotor hiperaktivite dahil fiziksel ve davranissal etkiler,
uyku bozukluklari, anksiyete, depresyon, agresyon (6zellikle ¢cocuklarda). Inhale kortikosteroid

dozunun, astimin etkin olarak kontroliiniin saglandig1 en diisiik doza titre edilmesi 6nemlidir.

Inhale kortikosteroidler ile uzun siireli tedavi goéren c¢ocuklarin boylarmin diizenli olarak

izlenmesi Onerilir. Eger buSHRie ¢ '?Eﬁi?gﬁ‘dﬂ‘%@dﬁﬁfaiﬂl’w}é kortikosteroid dozunun azaltilmasi
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yoniinde yeniden gozden gecirilmelidir. Eger miimkiinse astimin etkin olarak kontroliiniin
saglandig1 en diisik dozda tedaviye devam edilmelidir. Ayrica, hastanin pediyatrik gogiis

hastaliklar1 uzmanina yonlendirilmesi goz 6ntinde bulundurulmalidir.

Yiiksek doz inhale kortikosteroidler ile uzun sitireli tedavi klinik olarak anlamli adrenal

baskilanma ile sonuglanabilir.

Stres veya elektif cerrahi donemlerinde ek sistemik kortikosteroid takviyesi géz Oniinde

bulundurulmalidir.

Uzun siiredir veya yiiksek dozlarda sistemik steroidlerle tedavi goren hastalarin BEKLOMIL’e
gecisi, muhtemel adrenokortikal baskilanmanin iyilesmesi 6nemli 6l¢iide zaman alabileceginden
dolay1 6zel dikkat gerektirir. Sistemik steroid dozunun azaltilmasina BEKLOMIL ile tedavi
baslangicindan yaklasik 1 hafta sonra baslanilmalidir. Azaltmanin miktar1 sistemik steroidin
idame dozuna karsilik gelmelidir. Giinde 10 mg veya daha diisiik prednizolon idame dozu alan
hastalar i¢in 1 mg'dan daha fazla olmayan doz azaltmalar1 uygundur. Daha yiiksek idame dozlar
icin daha fazla doz azaltmalar1 uygun olabilir. Oral doz azaltimlar bir haftadan daha az olmayan

araliklarla gerceklestirilmelidir.
Sistemik steroid dozu azaltilirken adrenokortikal fonksiyon diizenli olarak izlenmelidir.

Bazi hastalar solunum fonksiyonunun aynen muhafaza edilmesi ve hatta iyilesmesine ragmen,
sistemik steroidlerin kullaniminin sonlandirilmasi sirasinda kendini iyi hissetmeyebilirler. Boyle
durumlarda hastalar adrenal yetmezligin objektif belirtileri olmadig: siirece inhale beklometazon
dipropiyonat ile tedavilerini siirdiirmeleri ve sistemik steroid kullanimini kesmeye devam

etmeleri konusunda cesaretlendirilmelidir.

Oral steroidden kesilmis, adrenokortikal fonksiyonlar1 yetersiz hastalar, astim ataklarinin
kotiilesmesi, gogiis enfeksiyonu, astim tedavisi sirasinda olusan hastaliklar, ameliyat, travma gibi
stres durumlarinda, sistemik steroid tedavisine gereksinme duyabileceklerini belirten uyari

kartlar1 tasimalidir.

Sistemik steroid tedavisinin inhale tedaviyle yer degistirmesi bazen alerjik rinit veya egzema gibi

onceden sistemik ila¢ tarafindanamaskielenmii aletjilerineortaya cikmasina neden olur. Bu alerjiler
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topikal steroidler dahil topikal ilaclar ve/veya antihistamin ile semptomatik olarak tedavi

edilmelidir.

Diger inhale kortikosteroidlerde oldugu gibi, aktif veya pasif pulmoner tiiberkiilozu olan

hastalara 6zel dikkat gosterilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
BEKLOMIL, az miktarda etanol igermektedir.
Alkolizm tedavisinde kullanilan disulfiram ve bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan

metronidazol ile icerdigi susuz alkol nedeniyle etkilesebilir.

Beklometazon CYP3A metabolizmasina diger baz1 kortikosteroidlerden daha az bagimlidir ve
genel etkilesimler olas1 degildir; bununla birlikte, giigliit CYP3A inhibitorlerinin (0rn., ritonavir,
kobisistat) birlikte kullanimiyla sistemik etkilerin géz ardi edilemeyecegi ve bu nedenle bu tiir

ajanlarin kullanimu ilgili dikkatli ve uygun bir izleme yapilmasi tavsiye edilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismast tespit edilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi tespit edilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlarin tedavi siiresince etkin dogum kontrol
(kontrasepsiyon) yontemleri uygulamasi onerilmektedir.

Gebelik donemi

BEKLOMIL’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan arastirmalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Beklometazon dipropiyonatin gebe kadinlarda kullanmanin giivenliligi hakkinda yeterli kanit
mevcut degildir. Kortikosteroidlerin gebe hayvanlara uygulanmasinin yarik damak ve rahim igi
biliytime geriligi gibi fetal gelisme anormalliklerine neden oldugu bilinmektedir. Bu tiir etkilerin
insan fetlisinde de goriilmesi olasidir. Bununla birlikte, hayvanlarda gozlenen fetal
degisimlerin olduke¢a yiiksek sistemik maruziyetlerden sonra meydana gelebilecegi géz oniinde
bulundurulmalidir. Beklometazon dipropiyonat inhale yolla direkt olarak dagitilmaktadir bu
nedenle kortikosteroidler sistemik yolla verildigi zaman ortaya c¢ikan yliksek maruziyet

seviyelerinden kaginilmalidir.

Itici bir gaz olan HFA-134a'nin gebelik déneminde giivenirligi hakkinda yeterli kanit mevcut
degildir. Bununla birlikte, HFA-134a'nin hayvanlardaki iireme fonksiyonu ve embriyofetal
gelisim tizerindeki etkisinin ¢alisildig1 calismalar klinik olarak anlamli advers etkiler ortaya

koymamustir.

Laktasyon donemi

Hayvan calismalarinda beklometazon dipropiyonatin siite gectigini gosteren spesifik caligmalar
gerceklestirilmemis olmakla birlikte, beklometazon dipropiyonatin anne siitiine gectigi
varsayilabilir. Ancak, dogrudan inhalasyon i¢in kullanilan dozlarda anne siitiinde anlamli
diizeylere ulasilmasi ¢ok olas1 degildir.

Itici bir gaz olan HFA-134a'nin laktasyon doneminde giivenirligi hakkinda yeterli kanmit mevcut
degildir. Bununla birlikte, HFA-134a'nin hayvanlardaki iireme fonksiyonu ve embriyofetal
gelisim tizerindeki etkisinin c¢alisildigi ¢alismalar klinik olarak anlamli advers etkiler ortaya

koymamustir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Veri mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
BEKLOMIL icerigindeki beklometazon dipropiyonatin ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi

oldugu bildirilmemistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4.8. Istenmeyen etkiler

BEKLOMIL etken maddesi beklometazon dipropiyonat ile ilgili advers olaylar asagida
verilmistir:

Yan etkilerin goriilme siklig1 asagida belirtilmektedir:

Cok yaygin (> 1/10), yaygin (> 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (> 1/1000 ila < 1/100), seyrek
(> 1/10.000 ila < 1/1000), ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve infestasyonlar
Cok yaygin : Ag1z ve bogazda kandidiyaz
Yaygin: Pndmoni (KOAH'l1 hastalarda)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Ras, {irtiker, prurit, eritem seklinde asir1 duyarlilik reaksiyonlari
Cok seyrek: Gozlerde, yiizde, dudaklarda ve bogazda 6dem, solunum semptomlar: (dispne

ve/veya bronkospazm), anafilaktoid/anafilaktik reaksiyonlar

Endokrin hastaliklar:
Cok seyrek: adrenal supresyon, ¢ocuklarda ve adolesanlarda biiyiimede gecikme, kemik mineral

yogunlugunda azalma.

Psikiyatrik hastaliklar:
Bilinmiyor : Psikomotor hiperaktivite, uyku bozukluklari, anksiyete, depresyon, saldirganlik,

davranis bozukluklar1 (cogunlukla ¢ocuklarda).

Sinir sistemi hataliklar
Bilinmiyor :Bas agris1, goz hastaliklar

Cok seyrek: Katarakt, glokom

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Yaygln: Ses lelkllgl, bOgaBliahgféﬁd,Uvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Cok seyrek: Paradoksikal bronkospazm, hirilti, dispne, 6kstiriik

Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor : Mide bulantisi

*Inhale kortikosteroidlerin sistemik etkileri, 6zellikle uzun siire boyunca yiiksek dozlarda recete

edildiklerinde meydana gelebilir.( Boliim 4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri bkz.)

Hiriltida ani bir artigla paradoksikal bronkospazm meydana gelirse, hastalar hemen kisa etkili
inhale bronkodilatorler ile tedavi edilmelidir. Bdyle bir durumda BEKLOMIL ile tedavi

sonlandirilmali, hasta degerlendirilmeli ve gerekli ise alternatif bir tedavi baglatilmalidir.

Gilinde 400 mcg'den daha yliksek dozlarda artan insidans ile birlikte bazi1 hastalarda agiz ve
bogazda kandidiyaz meydana gelmektedir. Daha onceden bir enfeksiyon oldugunu gdsteren
yikksek Candida precipilins seviyeleri olan hastalarda bu komplikasyonun gelisme ihtimali
oldukga olasidir. Boyle hastalarin BEKLOMIL'i kullandiktan sonra agizlari su ile ¢alkalamalari
yararli olabilir. Semptomatik oral kandidiyaz BEKLOMIL ile tedaviye devam edilirken topikal

antifungal terapi ile tedavi edilebilir.

Baz1 hastalarda ses kisikligi veya bogazda tahris meydana gelebilir. Bu hastalara inhalasyon
sonrasinda agizlarini su ile ¢alkalamalari dnerilmelidir. Uygun bir hava odaciginin kullanimi géz

Ontinde bulundurulmalidir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1t siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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 asimm ve tedavisi
Akut: Onerilenden fazla beklometazon dipropiyonat dozlar1 inhalasyonu, adrenal fonksiyonun

gecici olarak baskllanmasma neden olabilir. Bu durum acil 6nlem gerektirmez, ¢iinkii, plazma
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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hastalarda tedavi, astimi kontrol etmeye yetecek dozlarda siirdiiriilmelidir.
Kronik: Giinliik 1.500 mcg'nin {lizerindeki inhale beklometazon dipropiyonatin uzun bir siire
kullanimi adrenal baskilanmaya neden olabilir. Adrenal rezervinin monitorizasyonu gerekli

olabilir. Tedavi, astim1 kontrol etmeye yetecek dozlarda siirdiiriilmelidir.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Glukokortikoid

ATC kodu: RO3BAO1

Beklometazon dipropiyonat zayif glukokortikosteroid reseptdr baglanma afinitesi olan bir
on ilactir. Beklometazon dipropiyonat esteraz enzimleri yoluyla giiclii topikal anti-
enflamatuvar etkileri olan beklometazon-17-monopropiyonata (B-17-MP) genis dlciide

hidroliz edilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Degismemis beklometazon dipropiyonatin (BDP) sistemik emilimi akcigerler yoluyla gergeklesir.
Yutulan degismemis BDP dozunun oral emilimi ihmal edilebilir diizeydedir. Emilimden 6nce
BDP biiyiik oranda aktif metaboliti B-17-MP'ye doéniisiir. B-17 MP'nin sistemik emilimi yutulan
dozun akciger (%36) ve yutulan dozun oral emilimi (%26) ile ortaya ¢ikar. Inhalasyon
sonrasindaki mutlak biyoyararlanim degismemis BDP ve B-17-MP i¢in siras1 ile nominal dozun
%2 ve %062'si kadardir. BDP, 0,3 saatte gozlenen (tmaks) pik plazma konsantrasyonlar: ile hizla
emilir. B-17-MP 1 saatlik tmaks. 1le daha yavas bir sekilde belirir. Artan dozla birlikte sistemik
maruziyette yaklasik dogrusal bir artis mevcuttur. Oral olarak uygulanan BDP'nin
biyoyararlanimi ihmal edilebilir diizeydedir, ancak, sistemik dolagim Oncesinde B-17-MP'ye

doniistim emilimin %41'inin B-17-MP olarak gerceklesmesini saglar.

Dagilim:
Sabit durumda BDP i¢in doku dagilimi orta diizeyde (20 L), B-17-MP i¢in doku dagilimi1 daha

fazladir (424 L). Plazma proteinine baglanma orta derecede yiiksektir (%87).
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Biyotransformasyon:

BDP sistemik dolagimda ¢ogu dokuda bulunan esteraz enzimleri araciligi ile metabolize olur ve
sistemik dolasimdan ¢ok hizli temizlenir. Metabolizmanin ana iriinii aktif metabolittir (B-17-
MP). Beklometazon-2l-monopropiyonat (B-21-MP) ve beklometazon (BoH) gibi mindr

metabolitler de olusur fakat bunlar sistemik maruziyete ¢ok az katkida bulunur.

Eliminasyon:

BDP ve B-17-MP'nin eliminasyonu, terminal yarilanma omri sirasiyla 0,5 saat ve 2,7 saate
karsilik gelen yiliksek plazma klerensi ile (150 L/sa ve 120 L/sa) karakterize edilir. Tritiye
BDP'nin oral uygulamasinin ardindan, dozun yaklagik %60 baslica serbest ve konjuge
metabolitler olarak 96 saat icerisinde diskida atilir. Dozun yaklagik %12'si baglica serbest ve
konjuge polar metabolitler olarak idrarda atilir. BDP ve metabolitlerinin renal klerensi ihmal

edilebilir diizeydedir.

Dogrusallik / Dogrusal olmavyan durum:

Artan dozla birlikte sistemik maruziyette yaklasik dogrusal bir artis mevcuttur.

5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri

Klinik 6ncesi giivenlilik ¢aligmalari inhalasyon yolu ile uygulanan beklometazon dipropiyonatin
thmal edilebilir bir sistemik toksisite gosterdigini belirtmistir.

HFA-I34a'nin ¢ok yiiksek buhar konsantrasyonlarinda, iki yillik bir siire¢ boyunca giinliik

maruziyet uygulanan ¢esitli hayvan tiirlerinde toksik etkiye neden olmadig1 gosterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Gliserol

Etanol (susuz)

Hidrofloroalkan (HFA) 134a

6.2. Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir. Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXak1lUZmxXSHY3Z1AxZ\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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6.3. Raf omrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Direkt giin 1s181indan ve donmaktan koruyunuz.

Aerosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali, atesten uzak tutulmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
BEKLOMIL 50 mcg aerosol inhaler her bir karton kutu icerisinde 1 adet bir toz kapagi donanimli
plastik piiskiirtiicti (aktivatdr) i¢ine yerlestirilmis 200 doz igeren dozaj valfli aerosol tiipii ve 1

adet kullanma talimat1 igermektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2024/178

9. JLK RUHSAT TARIiHIi / RUHSAT YENILEME TARiHI
Ik ruhsat tarihi: 07.06.2024

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXak1lUZmxXSHY3Z1AxZ\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Inhalasyon spreyinin kullanim talimati

Inhalasyon spreyinin test edilmesi:
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[Ik kez kullanimdan &nce hastalar agizlik kapagmi, kapagin yanlarindan hafifce sikarak
cikarmali, inhalasyon spreyini iyi bir sekilde sallamali, bagparmak agizligin altinda inhalasyon
spreyinin tabaninda olacak sekilde parmaklar ve bagparmak arasinda tutmali ve bosluga sikim
yapmalidir. Inhalasyon spreyi her sikimdan énce sallanmalidir.

Inhalasyon spreyi bir hafta veya daha uzun siire kullanilmadiginda hastalar agizlik
kapagini ¢ikarmali, inhalasyon spreyi ile bosluga iki kez sikim yapilmalidir.

Inhalasyon spreyinizi kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.

1. 1Ilk resimde gosterildigi gibi agizlik kapagini ¢ikarimz. Agizligin temiz oldugundan emin
olmak i¢in i¢ini ve digin1 kontrol ediniz.

2.  Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan énce iyice calkalayiniz.

3. Inhalasyon spreyinizi basparmaginiz agizhgin altinda, inhalasyon spreyinizin tabaninda

olacak sekilde dik tutunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXak1lUZmxXSHY3Z1AxZ\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4.  Agizlig dislerinizin arasina koyunuz ve dudaklarinizi sikica kapatiniz.

5. Agzinmizdan yavas ve derin nefes aliniz ve ayn1 anda bir puf doz bosaltmak i¢in inhalasyon

spreyinizin list kismina basiniz.

6.  Nefesinizi birka¢ saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizlig1 agzinizdan

cikarip parmaginizi inhalasyon spreyinizin list kismindan ¢ekiniz.

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXak1lUZmxXSHY3Z1AxZ\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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7. Her bir puf ilag alim1 arasinda yaklagik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-6. basamaklari

tekrarlayiniz.

8.  Kullanimdan sonra tozdan korumak icin agizligin kapagin1 hemen kapatiniz. Agizlik kapagi
dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine oturmuyorsa, agizlik

kapagini diger yone ceviriniz. Cok fazla gii¢c uygulamayiniz.

Hastalar 4, 5 ve 6. basamaklar1 hizli bir sekilde yapmamalidir. Hastalarin inhalasyon spreyini
etkin hale getirmeden hemen 6nce miimkiin oldugunca yavas bir sekilde nefes almaya baglamasi
onemlidir. Hastalar aynanin 6niinde ilk birka¢ uygulama igin pratik yapmalidirlar. Eger hastalar
inhalasyon spreyinin iistiinden veya agizlarinin yanindan buhar geldigini goriirse, 2. basamaktan

itibaren uygulamaya tekrar baglamalidirlar.

Inhalasyon spreyinin temizlenmesi

Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.

1.  Agizlik kapagmi ¢ikarmiz.
2. Tiipi plastik govdeden ¢ikarmayiniz.
3. Kuru bir bez veya kumas ile agizligin i¢ini ve disin1 ve plastik gévdeyi siliniz.
4.  Agizlik kapagimi dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapagi yerlestirmek i¢in ¢ok fazla giic
uygulamayiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXak1lUZmxXSHY3Z1AxZ\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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