KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BERKO-FIZ %0.9 burun damlasi, ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM
Her 1 ml ¢ozelti;

Etkin maddeler:
Sodyum kloriir 9 mg
igerir.

Yardimct maddeler i¢in, 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Steril burun damlasi
Renksiz, berrak ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

BERKO-FiZ, ¢esitli nedenlerden dolayr kurumus ve rahatsizlik veren burun ici mukozasmin
nemlendirilmesine, varsa mukoza sisiginin normale dondiiriilmesine, solunumun rahat ve kolay

yapilmasina yardime1 olmak {izere kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklhig ve siiresi:

Doktor tarafindan baska bir sekilde onerilmedigi takdirde asagida sekilde kullanilir;
Bebek ve ¢ocuklarda: Giinde 1-2 defa her burun deligine 1-2 damla uygulayiniz.
Yetigkinlerde: Gilinde 3-4 defa her burun deligine 1-2 damla uygulayiniz.

Uygulama sekli:
BERKO-FiZ, burun deliklerine damlatilarak kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik hastalarda pozoloji kisminda belirtildigi gibi uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon
Yaslilarda kullanim ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

BERKO-FiZ’in icindeki bilesenlerden birine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisilerde

kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

e Nazal yolla kullanilir. Parenteral kullanilmaz.

e Kullanim sirasinda damlalikli u¢ burun mukozasina temas etmemelidir.
e Ayni sise degisik kisiler tarafindan kullanilmamalidir.

e Acilincaya kadar sterildir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger tibbi iiriinler ile bilinen bir etkilesimi yoktur.
Kolloidal giimiis ve glimiis nitrat ¢ozeltileri ile glimiis kloriir halinde ¢okebilir.

@zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlar tizerinde herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyon iizerinde herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum
/ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

BERKO-FiZ’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir. Gebelik doneminde kullaniminda
anneye saglayacagi yarar ile bebekte meydana gelebilecek potansiyel riskler gbz Oniinde
bulundurulmalidir.

Laktasyon donemi

Sodyum kloriir’tin insan ya da hayvan siitli ile atildigina iligkin yetersiz/sinirli bilgi mevcuttur.
Sodyum kloriir’iin siit ile atilmasina yonelik fizikokimyasal ve eldeki farmakodinamik/toksikolojik
veriler nedeniyle memedeki ¢ocuk agisindan bir risk oldugu gz ardi edilmez. Emzirme doneminde
kullanilmamalidir. Laktasyon doneminde kullanimda anneye saglayacagi yarar ile bebekte
meydana gelebilecek potansiyel riskler goz 6niinde bulundurulmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Hayvanlar iizerinde yapilan c¢aligmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (Bkz.

Béliim 5.3 Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkileri
BERKO-FIZ’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi {izerine olumsuz bir etkisi yoktur.
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4.8. istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligsmalar sirasinda tedaviyle iligkili olarak goriilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala
gore siiflandirilmistir:

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).

Bagisikhik sistemi hastalhiklar:
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Seyrek: Burun mukozasinda lokal iritasyon, kuruma ve batma

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 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 asimi ve tedavisi
Doz agimina iligkin veri bulunmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Diger nazal preparatlar
ATC Kodu: RO1AX10

Genel ozellikler

Bilesiminde % 0.9 (a/h) sodyum kloriir i¢erdiginden viicut sivilari ile izoosmotiktir. Nazal mukoza
yapist geregi ortam sicaklifina ve nem degisikligine asir1 duyarhdir. Ortamdaki olumsuz
degisiklikler nazal konjesyona neden olur. Burun mukozasi bu gibi degisikliklerde kurumaya
meyilli oldugundan nemlendirilmesi gereklidir.

BERKO-FiZ, nazal konjesyonda mukus sekresyon kivami diisiirerek burun tikanikliliginin
giderilmesinde kullanilir. Ortam sicakliginin ve neminin degismesiyle birlikte seyreden burun
mukozasinin kurumasi durumunda gerekli nemliligi saglar.

Mukozadaki olasi siskinliklerin normale donmesine, solunumun rahat ve kolay yapilmasina
yardimci olur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Burun mukozasina izotonik sodyum kloriir uygulandiginda sodyum ve kloriir iyonlar1 solunum
yolu epitelinden aktif olarak emilir. Apikal membranda sodyum kanalindan gerceklesen bu
transport ile mukus kivami ayarlanir.

Ancak burun mukozasina uygulanan sodyum kloriiriin emilimi ile ilgili yeterli veri yoktur.

Dagilim:
Burun mukozasindan emilen sodyum kloriiriin dagilimina iliskin veri bulunmamaktadar.
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Biyotransformasyon:
Burun mukozasima uygulanan sodyum kloriiriin herhangi bir biyotransformasyon yolagina
ugradigina iliskin veri yoktur.

Eliminasyon:
Burun mukozasina uygulanan sodyum kloriiriin eliminasyonu ile ilgili iligkin yeterli veri

bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Mevcut veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Distile su

6.2. Gecimsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
BERKO-FIZ; LDPE (disiik dansiteli polietilen) kapakli, damlalikli LDPE siselerde
pazarlanmaktadir.

Her bir karton kutu; 20 ml’ lik sise icermektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
254/81

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
1k ruhsat tarihi: 04/12/2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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