KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MONOHIS % 0.15 Burun Spreyi, Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Her 1 ml burun spreyi, ¢ozelti 1,5 mg azelastin hidrokloriir igerir.

Her sprey piiskiirtmesi (0,14 ml), 0,19 mg azelastine esdeger 0,21 mg azelastin hidrokloriir igerir.

Yardimci madde(ler):

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM
Burun spreyi, ¢ozelti

Berrak, s1vi olmalidir.

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Yetiskinler, adolesanlar ile 6 yas ve listii cocuklarda mevsimsel alerjik rinitin (saman nezlesi)

semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi:

e 6ila 11 yas aras1 ¢cocuklar:

Her bir burun deligine giinde iki defa 1 kez ptiskdirtiiliir.

Cocuklarda 4 haftalik bir siireye kadar elde edilen klinik deneyimlerde iyi bir etkililik ve
giivenlilik gozlenmistir. Cocuklarda henliz daha uzun siireli deneyim bulunmamaktadir.
Giivenlilik ve/veya etkililik ile ilgili veri bulunmadigindan, MONOHIS burun spreyinin 6
yasindan kiiciik cocuklarda kullanimi dnerilmemektedir.

o Yetigkinler ve 12 yas iistii adolesanlar:

Giinde 1 kez her bir burun deligine iki piiskiirtme veya giinde 2 kez her bir burun deligine bir
veya iki piiskiirtme seklindedir
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Kullanim siiresi, alerji semptomlarinin siddeti ve tolerabilite dikkate alinarak belirlenmeli ve
alerjene maruz kalinan siireye uygun olmalidir. MONOHIS burun spreyi uzun dénem
tedavide kullanilabilir.

Uvygulama sekli:

Burun i¢ine uygulanir.Cozelti, bas dik pozisyonda tutularak her bir burun deligine piiskiirtiiliir.

flk uygulamadan &nce, _esit miktarda sprey elde edilinceye kadar pompa alti kez
calistirilmalidir. MONOHIS, 3 giinden uzun bir siire kullanilmamissa, pompa esit miktarda
sprey elde etmek icin yeterince uzun siireyle calistirilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve/veya karaciger yetmezliginde kullanimu ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Giivenlilik ve/veya etkililik ile ilgili veri bulunmadigindan, MONOHIS 6 yasindan kiigiik
cocuklarda kullanilmamalidir.

6 ila 11 yag arasi ¢ocuklarda her bir burun deligine giinde iki defa 1 kez puiskiirtiiliir.

Klinik veriler bulunmadigindan, 6 ila 11 yas arasi ¢ocuklarda 4 haftadan daha uzun siire
kullanilmas1

Onerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik hasta popiilasyonunda kullanimu ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.
4.3. Kontrendikasyonlar

¢ Etkin maddeye veya boliim 6.1°de listelenen yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asirt
duyarlilig1 olanlarda

¢ 6 yasin altindaki ¢cocuklarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Gegerli degildir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

MONOHIS ile etkilesimleri belirlemek igin herhangi bir ¢alisma yapilmamstir. Yiiksek oral
dozlarla etkilesimler iizerine ¢alismalar mevcuttur. Ancak, buruna uygulandiktan sonra sistemik
olarak elde edilen etkin madde diizeyleri, iyi tolere edilen oral uygulamadaki etkin madde
diizeylerinin yalmzca maksimum beste birine ulastigindan, bunlar MONOHIS i¢in anlamli
degildir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi
MONOHIS’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/dogum/ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {zerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. Bolim 5.3).

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
MONOHIS gerekli olmadikca gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Hayvanlardaki yiiksek oral dozlarda, onerilen oral insan giinliik dozunun 500 kati, lireme
toksisitesi testi sirasinda fetal 6liim, bliylime geriligi ve iskelet anormallikleri insidansinda artig
meydana gelmistir. Nazal uygulama yolu ve uygulanan diisiik doz nedeniyle, minimum
sistemik maruziyet beklenebilir. Mevcut terapotik yaklasim MONOHIS’in gebeligin ilk ii¢
ayinda kullanimin1 6nermemektedir.

Laktasyon donemi

Azelastin veya metabolitlerinin anne siitiine ge¢ip geg¢medigi bilinmemektedir. Emzirme
doéneminde giivenliligine dair kanitlar yetersiz oldugundan MONOHIS emziren annelerde
kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvan c¢aligmalari yiiksek oral dozlarda iireme toksisitesi gostermistir (bkz. boliim 5.3).

4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

MONOHIS arag ve makine kullanma kabiliyetini az oranda etkilemektedir.

MONOHIS kullamlirken, hastaligin kendisinin de neden olabilecegi bitkinlik ,yorgunluk,
halsizlik, bas donmesi veya gii¢siizliik hissi goriilebilir. Bu vakalarda ara¢ ve makine kullanim
yetenegi etkilenebilir. Bu etkiler, alkol ile birlikte kullanim durumunda artabilir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler, asagidaki sistem organ smiflarina ve sikliklara gore listelenmistir. Siklik
dereceleri i¢in su kategoriler kullanilmigtir:

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);
Cok seyrek (<1/10.000);
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Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

MONOHIS igin bildirilen istenmeyen etkiler:

Bagisikhik sistemi Cok seyrek Asirt duyarlilik
hastaliklar
Sinir sistemi hastaliklari Yaygin Disguzi (nahos tat)

Seyrek Bas donmesi*, Somnolans

(Halsizlik, uyku hali)

Solunum,g6giis bozukluklari1| Yaygin olmayan Burun mukozasinda iritasyon
ve mediastinal hastaliklar (Yanma, kasint1)

Hapsirma Burun

kanamasi
Gastrointestinal hastahiklar | Seyrek Bulant1
Deri ve deri alti doku| Cok seyrek Deri dokiintiisii
hastaliklar Pruritus

Urtiker
Genel bozukluklar ve Seyrek Yorgunluk* (bitkinlik,
uygulama béolgesine iliskin halsizlik) Giigstizliik hissi*
hastaliklar

* Altta yatan hastaliktan da kaynaklanabilir (bkz. boliim 4.7)

Etkin maddeye 6zgii ac1 tat duygusu, ¢ogunlukla kullanimdan sonra ortaya ¢ikar (genellikle
basin arkaya ¢ok fazla yatirilarak yanlis kullanimdan kaynaklanir) ve nadiren mide bulantisina
yol agabilir.

Sipheli advers reaksiyvonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tasimaktadir. 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).
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4.9. Doz asim ve tedavisi

Buruna uygulanmasi durumunda, doz asimima baglh reaksiyonlar beklenmez. Kazara
yutulduktan sonra doz asimi durumunda, hayvan deneylerinden elde edilen bulgulara
dayanarak merkezi sinir sistemi rahatsizliklart (uyusukluk, konfiizyon, koma, tasikardi ve
hipotansiyon dahil) beklenmelidir. Tedavi semptomatik olmalidir. Yutulan miktara bagli olarak
gastrik lavaj Onerilir. Bilinen bir antidot yoktur.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdotik grup: Topikal kullanim i¢in dekonjestanlar ve diger nazal preparatlar;

Antialerjik ilaglar, kortikosteroidler harig.
ATC Kodu: ROIACO03

Bir ftalazinon tiirevi olan azelastin, secici H1-antagonistik 6zelliklere sahip gii¢lii ve uzun stireli
bir antialerjik maddedir.

Klinik 6ncesi in vivo ve in vitro c¢aligmalarda azelastin, l6kotrienler, histaminler, PAF ve
serotonin gibi ani veya gecikmis alerjik reaksiyonlarda rol oynayan kimyasal habercilerin
sentezini veya salinimini inhibe etmistir.

Klinik caligmalarda, azelastin burun spreyinin etkisi desloratadin ve nazal mometazondan daha
hizli olmustur. Uygulamadan sonra 15 dakika i¢inde semptomlarda rahatlama baglar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Oral uygulamadan sonra azelastin hizla emilir. Mutlak biyoyararlanimi %81'dir. Yiyeceklerin
azelastin emilimi tizerinde bir etkisi yoktur.

Her bir burun deligine giinde iki kez tekrarlanan nazal uygulamadan (0,14 mg) sonra,
azelastinin plazma seviyeleri yaklasik 0,26 ng/ml olmustur. Aktif metabolit desmetilazelastin
seviyeleri alt miktar belirleme sinirinda (0.12 ng/ml) veya altinda tespit edilmistir.

Tekrarlanan oral uygulamadan sonra, alerjik rinit tedavisi i¢in terap6tik oral dozu temsil eden
2.2 mg b.i.d. azelastinden sonra ortalama Cmax kararli durum plazma seviyeleri azelastin i¢in
3.9 ng/ml ve desmetilazelastin i¢in 1.86 ng/ml olarak belirlenmistir.

Dagilim:

Dagilim hacmi yliksektir. Bu durum, agirlikli olarak periferik dokularda dagildigini
gostermektedir. Proteinlere baglanma diizeyi, goreceli olarak diisiiktiir (%80-90, ila¢ etkilesimi
reaksiyonlar1 agisindan oldukga diisiik bir diizey).

Biyotransformasyon

En Onemli metabolik yolaklari, azepin halkasinin hidroksilasyonu, N-dimetilasyon ve azepin
halkasinin oksidatif agilmasidir.
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Eliminasyon

Tek bir uygulamadan sonra plazmadaki eliminasyon yar1 dmrii azelastin i¢in yaklasik 20 saat
ve terapOtik olarak aktif metabolit N-desmetilazelastin i¢in yaklasik 45 saattir. Atilim esas
olarak fekal yolla gerceklesir. Etkin maddenin kiiclik miktarlarda fegesle atilmaya devam
etmesi, maddenin bir dereceye kadar enterohepatik dolasima tabi oldugunu diisiindiirmektedir.

Dogrusallik /Dogrusal Olmayan Durum Farmakokinetigi dogrusaldir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Azelastin hidrokloriir kobaylarda yapilan ¢alismalarda duyarlilagtirict 6zellik gostermemistir.
Azelastin, in vitro ve in vivo test serilerinde, sicanlarda ve farelerde genotoksik ve kanserojen
potansiyel gostermemistir. Azelastin, erkek ve disi sicanlarda, 3 mg/kg/giin'iin lizerindeki oral
dozlarda doza bagl bir sekilde dogurganlik indeksini azaltmis, kronik toksisite ¢alismalarinda
erkek veya disi hayvanlarin iireme organlarinda bilesige bagl degisiklikler gézlenmemistir.
Embriyotoksik ve teratojenik etkiler sicanlarda, farelerde ve tavsanlarda sadece maternal-toksik
doz araliginda (6rn. 68,6 mg/kg/gilin dozunda fare ve sicanlarda) meydana gelmistir.

Yiiksek oral dozlarda (insanlarda Onerilen maksimum intranazal giinliik dozun 1.095 kati),
iireme toksisitesi caligmalarindaki hayvanlarda fetal letalite, biiylime geriligi ve iskelet
anormallikleri insidansinda artis meydana gelmistir.

6.FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Hipromelloz,

Sorbitol ¢ozeltisi

%70, Sodyum edetat

Sodium sitrat

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degil.

6.3. Raf omrii
24 ay

Sise agildiktan sonraki raf 6mrii: 6 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Buzdolabinda saklamayiniz. Dondurmayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Bir defada (0,14 ml) 0,21 mg azelastin hidrokloriir igeren ¢ozelti piiskiirten nazal pompali, 10
mL veya 30 mL amber renkli cam sisede piyasaya sunulmaktadir. Kisa iiriin bilgilerinde yer
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alan boyutlarinin hepsi piyasada mevcut olmayabilir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

b

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Y&netmeligi’
ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Humanis Saglik A.S.
Maslak/Sartyer/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2024/455

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi: 13.11.2024

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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