KULLANMA TALIMATI

BECLOSP 100 mcg burun spreyi, siispansiyon
Burun icine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir piiskiirtme dozu, 100 mikrogram beklometazon dipropiyonat igerir.

e Yardimcit maddeler: Polisorbat 20, glukoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz ve karmeloz
sodyum, benzalkonyum Kkloriir %50’lik sulu ¢ozeltisi, feniletil alkol, hidroklorik asit,
distile su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BECLOSP nedir ve ne icin kullanilir?

2. BECLOSP’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BECLOSP nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BECLOSP’un saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. BECLOSP nedir ve ne i¢in kullanilir?

BECLOSP solunum yollarinda iltihap giderici etkiye sahip bir kortikosteroiddir.

BECLOSP 200 piiskiirtme saglayan amber renkli PET sisede sunulur. Burun i¢ine uygulanan
her bir piskiirtme dozu, 100 mikrogram beklometazon dipropiyonat igerir.

BECLOSP; yil boyunca devam eden nezle (Pereniyal Alerjik Rinit), saman nezlesi
(Mevsimsel Alerjik Rinit) ve burun mukozasinda goriilen daimi akinti ve tikanikligin
(Vazomotor Rinit) tedavisinde ve dnlenmesinde kullanilir.

2. BECLOSP’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BECLOSP’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e BECLOSP’un igerigindeki herhangi bir maddeye asir1 duyarl (alerjik) iseniz
e 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
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BECLOSP ile tedaviye baglamadan 6nce burun ve burun boslugu iltihaplanmalari, akciger
veremi, tedavi edilmemis mantar hastaligi, deride mikrobik iltihaplanmalar ve uguklar
uygun bir sekilde tedavi edilmelidir.

BECLOSP’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Saman Nezlesi ve yil boyunca devam eden nezle tedavisinde ii¢ hafta kullanmaniza
ragmen belirtilerde 6nemli diizelme olmazsa BECLOSP kullanimina son veriniz.

Burun yollarinda ve siniislerde infeksiyon varsa, bu durum yara iyilesmesini
geciktireceginden BECLOSP kullanmadan once bu durumlar uygun olarak tedavi
edilmelidir.

Sistemik kortikosteroid tedavisi goriiyorsaniz ve bobrek iistii bezinin islevlerinin
etkilendigini diisiindiirecek bir neden (yorgunluk, kilo kayb1 istahsizlik, deri ve
mukozamn renginin degismesi v.b.) varligi durumunda BECLOSP tedavisine
baslayacaksaniz.

BECLOSP’dan kullanmaniz gerekenden fazla ve uzun siire kullanmigsaniz veya 6zel
hassasiyetiniz varsa veya yakin bir gegmiste uygulanan sistemik steroid tedavisi nedeniyle
hassaslagmis iseniz, BECLOSP sizde biiyiime hizinda azalma ve sistemik yan etkiler
gosterebilir.

Burun ameliyat1 sonrasi1 ve burunda yaralar bulunmasi halinde yara iyilesmesini
geciktirebileceginden yara iyilesene dek BECLOSP kullanilmamalidir.

Agir polen alerjisine maruz kalmigsaniz 6zellikle gézdeki alerji belirtileri i¢in ilave tedavi
almaniz gerekebilir.

6 yas lizeri ¢cocuklarda kullanimi biiylime hizinda yavaslamaya sebep olabilir. Uzun siireli
kullanimlarda doktor gézetiminde olunmalidir.

Nazal kortikosteroidlerde, ozellikle yiiksek doz ve uzun siire kullanim durumunda,
sistemik etkiler bildirilmistir.

Bu etkiler Cushing Sendromu, Cushing benzeri belirtiler, bobrekiistii bezi baskilanmast,
cocuklarda ve ergenlerde biiylimede yavaslama olarak ortaya cikabilir. Bunlar, oral
kortikosteroidlere gore ¢ok daha az ortaya ¢ikmaktadir ve gerek kisiler arasinda gerekse
kortikosteroid ilaglar arasinda farklilik gostermektedir.

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

BECLOSP’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BECLOSP’un gebelikte kullanimi ancak anneye saglamasi beklenen yararlari fetiise olan
muhtemel riskinden yiiksek ise diistiniilmelidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren annelerde kullaniminda anne ve bebege olabilecek zararlari, saglayacagi yararlar ile
karsilastirilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimm
Veri yoktur.

BECLOSP’un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BECLOSP benzalkonyum kloriir icermektedir. Irritan, deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Veri yoktur.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BECLOSP nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Yetigkinler ve 6 yas lizerindeki ¢ocuklar i¢in kullanim giinde bir kez her burun deligine iki
puskiirtmedir. Ayrica her burun deligine giinde 3 veya 4 kez birer piiskiirtme yapilabilir.
Ancak giinliik toplam doz 4 piiskiirtmeyi gegmemelidir.

Tam bir tedavi i¢cin BECLOSP’u diizenli kullanimiz. Doktorunuzun belirttigi doz
uygulamalarina uymalisiniz, ilk birka¢ giinlik uygulamadan sonra maksimum rahatlama
hissedeceksiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

BECLOSP burun i¢ine uygulanir.

Her kullanim Oncesi siseyi kuvvetlice calkalaymniz. Ayrica tedaviye baslamadan once,
piiskiirtme mekanizmasini ¢alistirmak {lizere koruyucu kapagi, koruyucu halkay: ¢ikariniz ve
sprey pompasini birkag kez calistiriniz.

BECLOSP uygulamasi i¢in asagidaki islemleri yapiniz:
1. Burnunuzu 6zenle temizleyiniz. Siseyi iyice ¢alkalayiniz.
2. Koruyucu kapagi ve pompayr bloke eden yandaki koruma halkasini ¢ikarmiz.
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3. Siseyi sekilde gosterildigi gibi tutunuz. Piiskiirtme mekanizmasini ¢alistirmak igin sprey
pompasini birkag kez bastiriniz ve piiskiirme olustugunu goriiniiz.

i
4. Uygulama ucunu (nazal aplikator) burun deligine sokunuz ve diger burun deligini
parmaginizla kapatiniz. Nefes aliniz ve ayn1 zamanda sekilde goriildiigii gibi nazal aplikatore

bastiriniz. Bu sekilde, tam olarak ol¢iilmiis tek bir doz verilir. Ayni islemi diger burun deligi
icin tekrarlayiniz.

A@
5. Doz uygulamalarmiz bittikten sonra, koruyucu kapagi ve mavi halkay: yerlerine takiniz.

Uygulama ucunun (nazal aplikatér) tikanmis olmasi halinde ugtaki deligi sivri cisimle
acmayiniz, ilik su ile hafif ve dikkatlice yikayiniz.
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Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimu:
6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullaninmi:
Veri yoktur.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanim1 yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla BECLOSP kullandiysamiz

Yiiksek miktarlarda BECLOSP’a maruz kalmigsaniz, goriilebilecek tek zararli etki
hipotalamus-hipofiz-adrenal (HPA) fonksiyonunun kisa siireli baskilanmasidir. Bu durumda
ozel ilk yardim 6nlemleri gerekmez. Boyle bir durumda BECLOSP ile tedaviye tavsiye edilen
dozlarda devam etmelisiniz. HPA fonksiyonu bir iki giinde eski haline donecektir.
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BECLOSP 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BECLOSP’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BECLOSP ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
BECLOSP’u doktorunuzun size sdyledigi siirece kullanin. Tedavi sonlandirildiginda herhangi
bir olumsuz etkinin goriilmesi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BECLOSP’un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (Anafilaktik reaksiyonlar). Bu reaksiyonlar:

e Dokiintii

e Urtiker (kurdesen)

e Kasinti

e Kizariklik

e Gozlerde, ylizde,dudaklarda ve bogazda siglik

e Nefes darlig: (dispne)

e Bronglarin daralmasi (bronkospazm)

Herhangi bir yan etki goriiliirse, bu yan etki hafif ve gecicidir. Bununla birlikte bazi yan
etkiler ciddi olabilir ve tibbi miidahale gerektirebilir.

Yan etki siklig1 asagidaki sekilde gruplanmastir:

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Dokiintii

e Kurdesen (Urtiker)

e Kasmti

o Kizariklik

e Hos olmayan tat ve koku
¢ Burun kanamasi

e Burun kurulugu ve tahrisi
e Bogaz kurulugu ve tahrisi
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Cok seyrek
e (0z i¢i basincinda artis (glokom) ve gbze perde inmesi (katarakt)
e Burun boslugunu i¢ duvarinin hasari (nazal septal perforasyon)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica, yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[la¢ Yan Etki Bildirimi"
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye  Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
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 saglamis olacaksiniz.

5. BECLOSP’un saklanmasi
BECLOSP 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BECLOSP 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-posta: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 24/04/2019 tarihinde onaylanmistir.

6/6



