KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NASACORT® AQ 55 mcg/doz burun spreyi, siispansiyon

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde: (% a/a)
Triamsinolon asetonid 0,055

Her uygulama 55 mikrogram triamsinolon asetonid igerir.

Yardimci maddeler: (% a/a)
Benzalkonyum kloriir % 50 0,015

Her uygulama 15 mikrogram benzalkonyum kloriir igerir.

Diger yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Burun spreyi, siispansiyon

NASACORT® AQ, dl¢ekli bir dozaj pompast donanimli yuvarlak bir plastik sise igerisinde,
mikrokristalin  triamsinolon asetonidin  kirli beyaz renkte, sulu bir tiksotropik
stispansiyonudur.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Perenial rinit ve mevsimsel alerjik rinit semptomlarinin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Burun yoluyla kullanim i¢indir.

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Yetiskinler ile 12 yas ve lizerindeki ¢ocuklar i¢in:

Tavsiye edilen baslangic dozu her giin bir kez, her burun deligine 2 piiskiirtme seklinde
uygulanan 220 mikrogramdir. Semptomlar kontrol altina alininca, hastalar 110 mikrogramla
devam edebilirler (giinde bir kez, her burun deligine bir piiskiirtme seklinde).

6 ile 12 yas arasindaki ¢cocuklar i¢in:

Tavsiye edilen doz her giin bir kez, her burun deligine 1 piiskiirtme seklinde verilen 110
mikrogramdir. Daha siddetli semptomlar1 olanlarda 220 mikrogramlik doz kullanilabilir.
Ancak semptomlar kontrol _altina alininca, hastalarin tedavisi en distik etkili doz ile devam
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Uygulama sekli:

NASACORT® AQ sadece burun yoluyla almir. Her kullanimdan &nce sise yavasca
calkalanmalidir.

[k kullanimda sprey pompasini ayarlamak igin, ince bir piiskiirtme goriiliine kadar 5 kez
puskiirtme yapilir; sonrasindaki her uygulama hastaya her bir burun deliginden 55 mikrogram
triamsinolon asetonidin aktarir (in vitro testlerinden tahmin edilen). NASACORT® AQ 2 hafta
boyunca bu sekilde ayarli olarak kalir. Eger sprey iki haftadan daha uzun siire
kullanilmamigsa, yeniden ayarlamak i¢in bir kez piiskiirtme yapilmalidir. Bu islem yapilirken
sprey piiskiirtme basliginin agzi yilize dogru tutulmamalidir.

NASACORT® AQ uygulandiktan sonra sprey piiskiirtme baslig1 temiz bir bez veya mendille
silinir ve kapagi kapatilir.

Eger piiskiirtme ¢aligmazsa ve tikanmigsa, asagidaki gibi temizlenmelidir. ASLA ag¢ilmaya
calisgitlmamali veya ufak sprey deligi igne veya sert bir nesne ile genisletilmeye
calisilmamalidir. Ciinkii sprey mekanizmasi bozulabilir.

Nazal sprey haftada en az bir kez temizlenmelidir. Eger tikanirsa daha sik temizlenebilir.
Spreyin temizlenmesi i¢in talimatlar:
1. Kapak ve yalnizca sprey basligi ¢ikarilir* (¢ekilir).

2. Kapak ve sprey baslig1 birka¢ dakika sicak suda bekletilir, ardindan soguk akan musluk
suyunda durulanir.

3. Sallayarak veya hafifge vurarak, fazla su uzaklastirilir ve kurumaya birakilir.
4. Sprey baslig: tekrar takilir.

5. Ince bir piiskiirtme gelinceye kadar {inite piiskiirtiilir ve normal bicimde kullanilmaya
baslanabilir.

* Asagidaki sekilde gosterilen boliim

Sprey
plskirtme
hasha

Ik uygulamadan baslamak iizere, 120 piiskiirtmeden sonra veya 2 ay icinde (16,5 g/ambalaj)
sisenin atilmas1 gerekir. Kullanim sonrasi1 arta kalan siispansiyon bagka bir siseye
aktarilmamalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

NASACORT® AQ’un bdbrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve etkililigi
incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

NASACORT® AQ’un 6 yasm altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi Onerilmemektedir. Siit
cocugu ve kii¢lik cocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

12 yasin altindaki ¢ocuklarda 3 aydan uzun siire kullanim1 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
NASACORT® AQ’un yasl hastalardaki giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

lacin etkin maddesi ve yardimci maddelerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligs
olanlarda kontrendikedir (bkz. Boliim 6.1).

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Adrenal fonksiyonda bozulma olasiligi nedeniyle, hastalarda sistemik steroid tedavisinden
NASACORT® AQ’a gecerken dikkatli olmak gerekir.

NASACORT® AQ ile yapilan klinik ¢alismalarda, nadiren Candida albicans ile burunda ve
farenkste lokalize enfeksiyon olustugu goriilmiistiir. Boyle bir enfeksiyon olusursa, uygun bir
lokal tedavi yapilmast ve NASACORT® AQ uygulamasma gegici olarak son verilmesi
gerekir.

Kortikosteroidlerin yara iyilesmesi iizerine olan inhibitor etkisi nedeniyle, kisa siire dnce
nazal septal iilser, burun ameliyat1 veya travmasi gegiren hastalarda iyilesme gergeklesinceye
kadar NASACORT® AQ’un dikkatle kullanilmasi gereklidir.

Ozellikle uzun siire kullanimda veya uzun siireli tedavi siiresince yiiksek dozlarda regetelenen
nazal kortikosteroidlerde sistemik etki meydana gelebilir. Bu etkiler oral kortikosteroidlere
gore ¢ok daha az goriiliir, hastalar ve farkli kortikosteroid preparatlar1 arasinda degiskenlik
gosterir (steroidin potensi, dozaj formu ve farmakokinetik 6zelliklerine (lipofilisite, dagilim
hacmi ve eliminasyon yar1 omril) gore degisebilir). Potansiyel sistemik etkiler Cushing
sendromu, Cushingoid 6zellikler, adrenal supresyon, cocuk ve ergenlerde biiyiime geriligi,
katarakt, glokom ve daha seyrek olarak psikomotor hiperaktivite, uyku bozukluklari,
anksiyete, depresyon ya da agresyon (0zellikle cocuklarda) gibi psikolojik ya da davranigsal
etkileri igerir.

Tavsiye edilenden daha yiiksek doz kullanilmasi sonucu klinik olarak anlamli adrenal
supresyon meydana gelebilir. Tavsiye edilenden daha yiiksek doz kullanildigina dair kanitlar
varsa stres veya elektif cerrahi sirasinda ilave sistemik kortikosteroid korumasi
diistintilmelidir.

Uzun siireli kullanimdan sonra kortikosteroidlerin aniden kesilmesiyle iliskili riskler, altta
yatan hastahgm alevlenmesi Veya tekrarlamasi, adrenokortikal yetmezlik veya. steroid
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derece nadirdir ve nazal kortikosteroidlerle ortaya ¢ikma olasiligi, oral kortikosteroidlere gore
cok daha azdir.

Nazal kortikosteroid kullanan hastalarda glokom ve/veya katarakt olgular1 rapor edilmistir. Bu
nedenle gorme yeteneginde bir degisiklik olan hastalarin ve ge¢miste goz ici basincinda artis,
glokom ve/veya katarakt 6ykiisli bulunan hastalarin yakindan takip edilmesi gereklidir.

Gorme bozuklugu

Sistemik ve topikal kortikosteroidlerin kullaniminda gérme bozuklugu bildirilebilir. Hasta
bulanik gérme veya baska gorme bozuklugu belirtileri gosterirse, sistemik veya topikal
kortikosteroidlerin kullanimindan sonra rapor edilmis olan katarakt, glokom veya santral
serdz koryoretinopati (SSKR) gibi nadir hastaliklar1 igeren olas1 nedenlerin arastirilmasi igin
hastanin bir g6z doktoruna yonlendirilmesi degerlendirilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon
6 yasin altindaki cocuklarda NASACORT® AQ kullanim1 dnerilmez.

Onayli dozlarda NASACORT® AQ da dahil olmak iizere nazal kortikosteroid alan ¢ocuklarda
biliylime hizinda azalma bildirilmistir (bkz. Boliim 5.1).

Nazal kortikosteroid tedavisi alan ¢ocuklarin boylarinin diizenli olarak izlenmesi Onerilir.
Tedavi, miimkiinse, nazal kortikosteroid dozunu, semptomlarin etkin kontroliiniin
stirdiirtildigii en disiik dozda tutulacak sekilde yonetilmelidir. Nazal kortikostreoidlerle
iligkili biiyime hizindaki azalmanin, son yetiskin boyu iizerindeki etki de dahil olmak iizere,
uzun vadeli etkileri bilinmemektedir. Ayrica, hastayi bir pediatri uzmanina sevk etme konusu
da goz oniline alinmalidir.

NASACORT AQ® benzalkonyum kloriir igerir, uzun siireli kullanim burun mukozasinda
o6dem olusmasina neden olabilir. Benzalkonyum kloriir igerdiginden irritan, deri
reaksiyonlarina sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kobisistat igeren iirlinler dahil olmak tizere, CYP3A inhibitorleri ile es zamanli tedavinin
sistemik yan etkilerin riskini arttirmasi beklenir. Hastaya saglayacagi fayda, sistemik
kortikosteroid yan etkilerinin risklerinde artisa kiyasla daha agir basmadigi siirece
kombinasyondan kag¢iilmalidir. Kombinasyon durumunda hastalar sistemik kortikosteroid
yan etkileri agisindan takip edilmelidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
NASACORT® AQ’un ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin
yeterli veri mevcut degildir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXYnUySHY3ZW56SHY 3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Gebelik donemi
Hamile kadinlarda NASACORT® AQ kullanmmu ile ilgili klinik deneyim sinirlidir.

Hayvanlar  iizerinde yapilan arastirmalarda, triamsinolon asetonidi de igeren
kortikosteroidlerin teratojenik etkileri oldugu goriilmiistiir. Triamsinolon asetonid, anneye
olan yarar1, fetiise/bebege gelebilecek risklerden daha 6nemli olmadigi siirece gebelik
stiresinde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Triamsinolon asetonid de diger kortikosteroidler gibi insan siitiine gegebilir. NASACORT®
AQ’un anneye olan yarari fetlise/bebege gelebilecek risklerden daha 6nemli olmadig siirece
emzirme siiresinde kullanilmamalidir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

NASACORT® AQ’un araba veya makine kullanma iizerinde bilinen bir etkisi yoktur veya goz
ard1 edilebilir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Advers ilag reaksiyonlari asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

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).

Klinik ¢alismalarda rapor edilen mukozal advers olaylar ¢ogunlukla burun ve bogazdaki
mukoz membranlarla alakalidur.

Yetiskinlerde ve 6 yasin iizerindeki ¢ocuklarda bildirilen en yaygin istenmeyen etkiler
sunlardir:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:

Yaygin: Rinit, farenjit, grip sendromu

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Hipersensitivite (dokiintii, iirtiker, kasint1 ve yiizde 6dem dahil)

Endokrin hastaliklar:

Bilinmiyor: Steroid yoksunluk sendromu (bkz. b6liim 4.4)

Psikiyatrik hastalhiklari:
Bilinmiyor: Uykusuzluk

Sinir sistemi hastaliklar::

Yaygin: Bag agrisi
Bu belgg, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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GOz hastaliklar:

Bilinmiyor: Koryoretinopati, katarakt, glokom, okiiler basing artigi, bulanik gérme (Bkz.
Bo6liim 4.4)

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari:

Yaygin: Burun kanamasi, oksiiriik, bronsit

Seyrek: Nazal septum perforasyonu

Bilinmiyor: Nazal irritasyon, mukoz membranlarda kuruluk, nazal konjesyon, hapsirma,
dispne

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin: Dispepsi, dislerle ilgili bozukluklar

Bilinmiyor: Bulanti

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar::
Bilinmiyor: Yorgunluk

Arastirmalar:

Bilinmiyor: Kanda kortizol diizeyinde azalma

Pediyatrik popiilasyonda goriilen diger advers etkiler

NASACORT® AQ ile yapilan pazarlama sonrasi bir klinik ¢alismada, ¢ocuklarda biiyiime
hizinda azalma gozlenmistir (Bkz. B6liim 5.1).

Nazal kortikosteroidlerin 6zellikle yiiksek dozda uzun siire kullanildiginda sistemik etkileri
ortaya gikabilir. Intranazal steroid kullanan ¢ocuklarda biiyiime geriligi bildirilmistir.

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem
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 bildirilmesi 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 asim ve tedavisi

Nazal yolla uygulanan diger kortikosteroidlerde oldugu gibi, mevcut etkin maddenin toplam
miktar1 dikkate alindiginda, akut doz asimi beklenmez. Sise iceriginin bir kerede, agiz veya
burun yoluyla alinmasi durumunda, klinik olarak énemli sistemik advers etkiler muhtemelen
goriilmeyecektir. Eger agiz yoluyla alinirsa hastada gastrointestinal rahatsizliklar goriilebilir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Solunum sistemi, Nazal preparatlar, Dekonjestanlar ve topikal
kullanim i¢in kullanilan diger nazal preparatlar, Kortikosteroidler

ATC Kodu: RO1AD11

Etki mekanizmasi:

Triamsinolon asetonid, triamsinolonun daha potent bir tiirevidir ve hayvan modellerinde
prednizondan yaklasik 8 kat daha potenttir.

Kortikosteroidlerin anti-alerjik etki mekanizmasi kesin olarak bilinmemekle birlikte, alerjik
hastaliklarin tedavisinde klinik olarak ¢ok etkili olduklar1 saptanmustir.

Farmakodinamik etkiler:

NASACORT® AQ alerjik belirtiler ve semptomlar {izerinde aninda etki yapmaz.
NASACORT® AQ tedavisi goren bazi hastalarin semptomlarinda ilk giin icinde iyilesme
goriilebilir ve 3 ya da 4 giin i¢cinde semptomlarin ortadan kalkmasi beklenebilir.
NASACORT® AQ uygulamas: vaktinden once kesilirse semptomlar birka¢ giin iginde
yeniden ortaya ¢ikmayabilir.

Yetigkinlerde ve 6 yasin lizerindeki ¢ocuklarda yapilan klinik ¢alismalarda, intranazal olarak
ginde 440 mikrograma kadar uygulanan triamsinolon asetonid dozlariyla, hipotalamik-
hipofiz-adrenal aksinda (HPA) hicbir baskilanma gozlenmemistir.

Yaslar1 3-9 arasinda degisen ve tedavi uygulanan 298 pediatrik hastada yiiriitiilen bir yillik,
cift kor, plasebo kontrollli, paralel gruplu bir c¢alismada, giinde bir kez 110 mikrogram
dozunda uygulanan NASACORT® AQ’un biiyiime hizina etkisi stadiometri ile
degerlendirilmistir. Degerlendirilebilir hastalarin (NASACORT® AQ 134; plasebo 133)
birincil analizi, NASACORT® AQ grubunda tahmin edilen biiyiime hizinin, plasebo grubuna
kiyasla 0,45 cm/y1l daha diisiik oldugunu géstermistir (%95 GA plasebodan 0,11-0,78 cm/ yil
daha disiiktiir). Tedavi gruplar arasindaki fark, ilaca basladiktan 2 ay sonra baglamistir.
Tedavi kesildikten sonraki 2 aylik izlem periyodunda, tedavi grubunda ortalama biiylime
hizinin baglangic (tedavi 6ncesi) degerlerine dondiigli gozlenmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Triamsinolon asetonid, nazal kortikosteroiddir.

Emilim:

Normal yetigkinlerde ve alerjik rinit bulunan yetiskin hastalarda, triamsinolon asetonidin 220
mikrogramlik tek dozunun intranazal uygulanmasi sonucunda, triamsinolon asetonid
absorpsiyonunun diisiik oldugu goriilmiistiir.
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Dagilim:

Ortalama doruk plazma konsantrasyonu yaklagik olarak 0,5 ng/mL (araligi, 0,1 ila 1
ng/mL)’dir ve dozdan 1,5 saat sonra ger¢eklesmistir. Ortalama plazma ilag konsantrasyonu 12
saatte 0,06 ng/mL’den az, 24 saatte tayin limitinin altinda olmustur. Ortalama terminal
yarilanma 6mrii 3,1 saattir.

Intranazal olarak 110 mikrogram veya 220 mikrogramlik tek doz NASACORT® AQ verilen
saglikli gonitlliilerde ve hastalarda doz orantisallig1 goriilmiistiir.

Biyotransformasyon:

Insan  plazmasinda triamsinolon asetonidin {ic metaboliti  belirlenmistir.  6pB-
hidroksitriamsinolon asetonid, 21-karboksitriamsinolon asetonid ve 21-karboksi-6f3-
hidroksitriamsinolon asetonid. Ana bilesikle karsilastirildiginda, her {i¢ metabolitin de belirgin
farmakolojik aktivitesi yoktur.

Eliminasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Pediyatrik hastalar

NASACORT® AQ’un ¢oklu dozlarda intranazal uygulamasini takiben, 6 ila 12 yas arasindaki
pediyatrik hastalarda gozlenen sistemik maruziyetler, yetiskin hastalarda gdzlenenlere
benzerdir.

Pediyatrik hastalara (6-12 yas) verilen birka¢ dozdan sonra, plazma ilag konsantrasyonlarinin,
EAA, Cmaks Ve Tmaks'1n yetigkin hastalarda goriilen degerlere benzer oldugu gortilmiistiir.

NASACORT® AQ’un 2 ila 5 yas arasindaki pediyatrik hastalara giinde bir kez intranazal
uygulanmasi, giinde bir kez 220 mikrogramlik bir doz alan yetiskinlerde elde edilen ile benzer
bir sistemik maruziyet gostermistir. 2 ila 5 yas arasindaki pediyatrik hastalarda goriiniir
klirens ve dagilim hacmi, yetiskinlerdekinin yaklasik yarisi olarak tespit edilmistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik 6ncesi ¢aligmalarinda sadece glukortikoidler i¢in tipik olan etkiler gozlenmistir.

Karsinojenite:

Rodentlerde karsinojenisite analizleri, bireysel tiimor tiplerinin insidansinda bir artis
gostermemistir.

Mutajenite:
In vitro gen mutasyonu testlerinde hicbir mutajenisite bulgusuna rastlanmamustir.
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Teratojenite:

Diger kortikosteroidlerde oldugu gibi, triamsinolon asetonidin (inhalasyon veya diger
yollardan uygulanmis) hayvanlarda (sigan ve tavsanlarda) teratojenik oldugu ve yarik dudak
ve/veya internal hidrosefali ve aksiyel iskelet defektlerine neden oldugu gédsterilmistir. Insan
tiriinden olmayan primatlarda, MSS ve kraniyal malformasyonlar dahil olmak {izere, diger
teratojenik etkiler gozlemlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Disodyum edetat

Glikoz susuz (dekstroz susuz)
Mikrokristalin seliiloz ve
Karboksimetil seliiloz sodyum
Polisorbat 80

Benzalkonyum kloriir %50
Seyreltik hidroklorik asit

Sodyum hidroksid

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Gegimlilik  arastirmalar1  bulunmadigindan, bu tibbi {iriin diger tibbi iirilinlerle
karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
24 ay
Acildiktan sonra 2 ay (120 piiskiirtme)

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde muhafaza ediniz.

Acildiktan 2 ay sonra atilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, 20 ml’lik HDPE sisede, 6l¢iilii doz kapagi ve nasal adaptdrden olusan 120 dozluk
16,5 g’lik siispansiyon

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXYnUySHY3ZW56SHY 3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
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Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIiBi
Opella Healthcare Tiiketici Sagligi A.S.
Sisli-Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2021/430

9. JILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ik ruhsat tarihi: 12/11/2021

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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