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KISA URUN BILGIiSi
1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI
NAZOFIX %0.05 nazal sprey
2.  KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Mometazon furoat monohidrat 51,75 mcg (50 mcg mometazon furoata esdeger)

Yardimci madde(ler):

Sodyum sitrat 0.28 mg
Benzalkonyum kloriir 0.02 mg
Gliserol 2.1 mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM

Nazal sprey
Beyaz renkli, ¢alkalandiginda homojen goriiniimlii siispansiyon

4, KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

NAZOFIX,

e Yetiskinler, 2 yas ve lizeri cocuklarda mevsimsel alerji ve yil boyu siiren alerjik rinit
semptomlarmin tedavisinde,

e Yetiskinler, 12 yas ve tizeri gocuklarda mevsimsel alerjik rinitin profilaksisinde,

e 18 yas ve lizeri yetigkinlerde nazal poliplerin tedavisinde, endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi

Mevsimsel alerji ve yil boyu siiren alerjik rinit tedavisi:

Eriskinler, yash hastalar ve adolesanlarda 6nerilen doz giinde bir kez her bir burun
deligine 50 mcg’lik iki piiskiirtmedir (toplam doz 200 mcg). Semptomlarin kontrol
altna alinmasindan sonra idame dozu, her bir burun deligine 50 mcg’lik bir
piiskiirtmeye diistiriilebilir (toplam doz 100 mcg).
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Semptomlarin yeterince kontrol altina alinamadigi durumlarda, giinliik doz en fazla, her
bir burun deligine dort piiskiirtme olmak iizere, toplam 400 mcg’a kadar ¢ikarilabilir.
Semptomlarin kontrol altina alinmasmdan sonra dozun diisiiriilmesi 6nerilmektedir.
Daha once alerjik rinit sikayeti olan hastalarda, profilaktik tedaviye, polen mevsimi i¢in
ongoriilen tarihten 2-4 hafta 6nce baglanmalidir.

Mevsimsel alerjik rinit tedavisinde, ilk dozun uygulanmasindan sonraki 12 saat
icerisinde klinik olarak anlamli etki gorilmektedir. Bununla beraber, tedaviden
beklenen yarar ilk 48 saat i¢inde goriilebilir. Maksimum yarar ise tedaviye baslandiktan
sonraki 1-2 hafta icinde elde edilir. Bu nedenle hastalar, tam tedavi edici etkinlik
saglayabilmek i¢in ilaci diizenli olarak kullanmalidirlar.

NAZOFIiX’i alerjik rinit tedavisi icin diizenli araliklarla kullanan hastalar i¢in dnerilen
doz giinde bir kez her bir burun deligine 50 mcg’lik bir piiskiirtmedir (toplam doz 100
mcg).

2-11 yas arasindaki ¢ocuklarda oOnerilen giinliik doz her burun deligine giinde bir
pliskiirtme (50 mcg) olmak tizere toplam 100 mcg’dir (bkz. Pediyatrik popiilasyon).

Nazal polip tedavisi:

Erigkinler, yasli hastalar ve 18 yasindan biiyiikk hastalarda onerilen baslangic dozu
giinde bir kez her bir burun deligine 50 mcg’lik iki piiskiirtmedir (toplam doz 200 mcg).
Tedaviye bagladiktan sonraki 5-6 hafta sonra, semptomlar yeterince kontrol altina
almamamissa, doz giinde iki kez her bir burun deligine 50 mcg’lik iki piiskiirtme olarak
(toplam doz 400 mcg) yeniden belirlenebilir. Doz semptomlarin etkin olarak kontrol
edildigi en diisik doza gore belirlenmelidir. 5-6 hafta sonra, ilacin giinde iki kez
uygulandig1 tedaviyle de yeterli kontrol saglanamadigi hastalarda, alternatif tedavilere
gecis diisiintilmelidir.

Nazal polip tedavisinde NAZOFIX’in etkinlik ve giivenilirlik siiresi 4 ay olarak
belirlenmistir.

Uygulama sekli

NAZOFiX haricen kullanim i¢indir. Burun deliklerine piiskiirtiilerek uygulanir. Oral
yolla uygulanmamalidir. Uygulama sekli yanda yer alan sekillerle agiklanmaktadir.
NAZOFIiX’in ilk kullammindan &nce disariya yaklasik 10 kez piiskiirtiilerek, dogru
dozun eldesi ve diizgiin piiskiirtmenin temini saglanmalidir.

1. Sise yavasca calkalanir ve plastik kapak ¢ikarilir. Ilacin nasil tutulmasi gerektigi l
Sekil 1°de yer almaktadir. /
2. Hastanimn burun deliklerinin agilmasi i¢in, hastadan nazikge siimkiirmesi

ya da nefesini burnundan disariya dogru vermesi istenir.

3. Hastanin burun deliklerinden biri kapatilarak burun aplikatoriiniin ucu Sekil 1
diger burun deligine yerlestirilir. Hastanin basi hafif¢e one egilirken sise dik

tutulur.
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4. Hastanin nefes alim ritmine gore, hasta nefesini i¢eri ¢ekerken, burun

aplikatoriine bir kere bastirarak hastanin burnuna piiskiirtiiliir. Uygulamanin
burun septumuna yapilmamasina dikkat edilmelidir.

5. Sise hastanin burun deliginden uzaklastirilir ve hastaya nefesini agzindan
vermesi i¢in talimat verilir.

6. Diger burun deligi i¢in 3’ten 5’inci basamaga kadar olan islemler tekrarlanir. Sekil 2

Burun aplikatdriiniin agz1 kullanildiktan sonra temiz bir mendil veya kagit mendil ile
silinir ve plastik kapagi kapatilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin yeterli caligma
yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Kontrollii klinik ¢aligmalar burun ic¢ine uygulanan kortikosteroidlerin, pediyatrik
hastalarin biiyiime hizinda azalmaya neden olabilecegini gdstermektedir. Bu etki,
hipotalamik pitiiiter adrenal (HPA) aksisin supresyonuna ait laboratuvar belirtileri
olmaksi1zin gdzlenmistir ve biiylime hizinin pediyatrik hastalarda sistemik kortikosteroid
uygulaniminda, HPA aksis fonksiyonunda kullanilan genel testlere gore, daha hassas bir
indikatér oldugunu gostermektedir. Burun igine uygulanan kortikosteroidlerle
iligkilendirilen biiyiime hizindaki azalmanin, nihai yetiskin uzunluguna olan etkisi dahil,
uzun donem etkileri bilinmemektedir. Bu nedenle NAZOFIX dahil, burun ici
kortikosteroidlerin uygulandig1 pediyatrik hastalarm biiyiime ve gelisimleri diizenli
olarak takip edilmelidir.

NAZOFiX’in 2 yasmdan kiiciik ¢ocuklarda alerjik rinit tedavisinde kullaniminin
etkinlik ve giivenilirligi iizerine yeterli veri bulunmadigindan, NAZOFIX’in 2 yasindan
kiiciik ¢ocuklarda kullanimi dnerilmemektedir.

2 yasindan biiyiik ¢ocuklarda NAZOFIX, mevsimsel ve yil boyu siiren alerjik rinit
tedavisinde kullanilmaktadir. Bu tedavi i¢in, 2-11 yas arasi ¢ocuklarda onerilen doz,
giinde bir kez her bir burun deligine 50 mcg’lik bir piiskiirtmedir (toplam doz 100 mcg).
Daha biiylik c¢ocuklarda ise, yetiskinlere verilen dozlar uygulanabilir (bkz.
pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi).

NAZOFIiX’in nazal poliplerin tedavisindeki etkinligi ve giivenilirligi ise sadece 18 yas
icin degerlendirildiginden, 18 yasindan kiigiik ¢ocuk ve ergenlerdeki nazal poliplerin
tedavisinde kullanimi Onerilmemektedir. Nazal poliplerin tedavisinde 18 yasindaki
hastalar i¢in yetiskinlere verilen dozlar 6nerilmektedir (bkz. pozoloji/uygulama siklig1
ve siiresi).
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4.3.

4.4

Geriyatrik popiilasyon:
Bu yas grubunda doz ayarlamasi gerekmemektedir. Yetiskinler i¢in Onerilen dozlar
uygulanabilir.

Kontrendikasyonlar

e Mometazon furoat ya da NAZOFIX bilesiminde yer alan yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 duyarli oldugu bilinen kisilerde,

e Burun mukozasini da igeren tedavi edilmemis lokalize enfeksiyonlarin bulunmasi
durumunda,

o Kortikosteroidler yaralarin iyilesmesini engellediginden, yakin zamanda burun
ameliyat1 veya travmasi gecirmis olan hastalarda yaranin iyilesmesinden oOnce
kullanildiginda, kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

NAZOFiX’in ilk kullanimindan 6nce disariya yaklasik 10 kez piiskiirtiilerek, dogru
dozun eldesi ve diizgiin piiskiirtmenin temini saglanmalidir.

NAZOFiX kullanilmadiginda, diizgiin piiskiirtme i¢in ayn1 islem tekrarlanmaksizin bir
hafta siireyle saklanabilir. Ancak daha uzun siire kullanilmadiginda, tekrar
kullanilmadan o6nce 2-3 kez piiskiirtme yapilarak, sprey pompasindan diizgiin
pliskiirtme temini saglanmalidir.

Nazal Spreyin Temizlenmesi
Kullanilan burun aplikatoriiniin diizenli olarak temizlenmesi 6nemlidir. Aksi taktirde

aplikator diizgiin piiskiirtme saglayamayabilir. Burun aplikatoriinii temizlemek igin
asagidaki talimatlar1 uygulanmalidir. Beyazburtn  wora &
1. Plastik kapagi ¢ikarmiz ve musluk suyu ile ¢alkalayiniz. aplikatdri e
2. Yavasca burun aplikatoriinti yukar1 dogru ¢ekiniz (Sekil 1)
Sekil 1

3. Burun aplikat6riinii musluk suyu ile ¢alkalaymniz (Sekil 2). Kesici
delici materyal ya da igne ile deligi kurcalamaymiz. fw\\\
4. Burun aplikatoriinii pompa ucuna oturacak sekilde yeniden -
yerlestiriniz. Sekil 2
S. Sekil 3’de oldugu gibi, siseyi bas parmaginizla alttan destekleyiniz. l ;

[saret ve orta parmaklariniz1 beyaz aplikatdre yerlestiriniz ve agagiya

dogru bastirarak, ilacinizin disar1 dogru piiskiirmesini saglayiniz. Diizgiin

Sekil 3
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puskiirtme elde edinceye kadar, bu islemi tekrarlayniz.
6. Yine musluk suyu ile temizlemis oldugunuz plastik kapagi kapatiniz

Sistemik kortikosteroidlerden topikal kortikosteroidlere gecen hastalarda, adrenal
yetmezlik ve ek olarak ilag kesilme semptomlar1 (6rn. eklem ve/veya kas agrisi,
yorgunluk ve depresyon) goriilebilir. Daha dnce, uzun siire sistemik kortikosteroid ile
tedavi edilmis hastalar, topikal uygulanan kortikosteroidlere gegirildiginde, strese karsi
akut adrenal yetmezlik gelisimi i¢in yakindan izlenmelidirler. Astim veya diger klinik
durumlarin mevcut oldugu hastalarda, sistemik kortikosteroid dozundaki ani azalma,
semptomlarin ciddi sekilde artmasina neden olabileceginden, bu tip hastalara 6zellikle
dikkat edilmelidir. Boyle bir gegis ayni zamanda alerjik konjunktivit veya egzema gibi
onceden var olan ve sistemik kortikosteroid tedavisi ile baskilanmis alerjik durumlarin
aciga ¢ikmasina neden olabilir.

Mometazon furoat ile 12 aylik bir tedaviden sonra burun mukozasinda herhangi bir
atrofi belirtisi gozlenmemistir. Ayn1 zamanda mometazon furoat burun mukozasini
normal histolojik fenotipine dondiirme egilimi gostermistir. Tim uzun donem
tedavilerle oldugu gibi, birka¢ ay veya daha uzun siire mometazon furoat kullanan
hastalar, burun mukozasinda olas1 degisikler i¢cin kontrol edilmelidir. Burun veya
farinkste Candida albicans ile lokalize mantar enfeksiyonunun gelismesi durumunda,
mometazon furoat tedavisi sonlandirilmali veya uygun tedavi uygulanmalidir.

NAZOFIiX dahil, tiim nazal kortikosteroidler, solunum yolunun aktif veya latent
tiiberkiiloz enfeksiyonlarinda veya tedavi edilmemis mantar, bakteri veya sistemik viral
enfeksiyonlar veya okiiler herpes simplex enfeksiyonu olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir.

Immun sistemi baskilayic1 ilaglar kullanan hastalarm, diger saghkli bireylere gore
enfeksiyon kapma riski daha yiiksektir. Ornegin su ¢igegi ve kizamik, kortikosteroid
kullanan ve immiin yetmezligi olan hastalarda, ciddi etkilere ve hatta 6liime neden
olabilmektedir.

Bu nedenle immiin yetmezligi olan ¢cocuk ve yetigkinler enfeksiyonlara karsi korunmali
ve enfeksiyona yakalanmalari durumunda tibbi miidahalede bulunulmalidir.

Kortikosteroidler yaralarin 1iyilesmesini engellediginden, yakin zamanda burun
ameliyat1 veya travmasi gecirmis olan ya da nazal septumda iilseri bulunan hastalara,
yaranin iyilesmesinden dnce burun kortikosteroidleri verilmemelidir.
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Burun i¢ine uygulanan ya da inhale edilen kortikosterod kullanimu ile iligkilendirilmis
glokom ve/veya katarakt gelisimi bildirilmistir. Bu nedenle goriis bozuklugu olan ve
glokom ve/veya katarakt hikayesi olan hastalar yakindan izlenmelidir.

NAZOFiX ile hastalarda nazal semptomlar kontrol altma alinsa da, diger semptomlarin
ve Ozellikle de okiiler semptomlarin giderilmesi i¢in tedaviye baska ilaclarin eklenmesi
yararl olabilir.

Mometazon furoatin tek tarafli polipler, Kistik fibrozis ile iligkilendirilen polipler ve
nazal kaviteyi engelleyen poliplerin tedavisinde kullanimmin etkinlik ve giivenilirligi
degerlendirilmemistir. Gorliniis olarak anormal ve diizensiz sekildeki tek tarafli polipler,
ozellikle iilserasyon gelismisse veya kanama varsa, degerlendirilmelidir.

Tedavi edici dozlarda nazal sterodlerin uygulandigi cocuklarda biiyiime geriligi
bildirilmistir. Uzun siire NAZOFIX dahil nazal kortikosteroidler ile tedavi edilen
cocuklarm boy uzunluklar1 diizenli olarak degerlendirilmelidir. Biiyiime de yavaslama
belirlenirse, tedavi uygulanabilecek en diisilk dozun belirlenmesi i¢in yeniden gézden
gecirilmeli ve gerekirse tedaviye son verilmelidir.

Gebelik siiresince kortikosteroid tiretimi dogal olarak artmaktadir. Bu nedenle gebelikte
bir ¢ok hastada gereken kortikosteroid dozu azalmakta veya tedavi gerekliligi ortadan
kalkmaktadir. Bu durum uygun dozun belirlenmesinde gz dniinde tutulmalidir.

Gebelik  siiresince  kortikosteroid alan kadinlarin  dogurduklar1  bebeklerde
hipoadrenalizm olusabilir. Bu nedenle kortikosteroid tedavisi almig annelerin bebekleri
dikkatle izlenmelidir.

NAZOFiX, 0.02 mg benzalkonyum kloriir icerir. Benzalkonyum kloriir’e iliskin
herhangi bir yan etki beklenmez.

NAZOFiX, ayrica 0.28 mg sodyum sitrat dihidrat ve 2.1 mg gliserol icermektedir. Bu
maddelere iliskin herhangi bir yan etki beklenmez.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir. Sistemik dolasimda ihmal edilebilir diizeyde
bulunur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara ait hicbir etkilesim caligmasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona ait hicbir etkilesim ¢aligmasi yapilmamaistir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Mometazon furoatin gebe kadmlarda kullanilmasina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar lizerinde 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.

NAZOFIiX gerekli olmadikga gebelik doneminde kullaniimamalidir.

Gebelik donemi

Gebelikte NAZOFiX kullanimi, diger kortikosteroidlerde oldugu gibi, klinik olarak
risk/yarar degerlendirmesini takiben, olasi yararlar1 anne ve fetus iizerindeki olasi
zararlarina iistiinse diisiintilmelidir .

Laktasyon donemi

Mometazon furoatn anne siitine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Ancak
kortikosteroidler genel olarak anne siitiine ge¢mektedir. Bu nedenle emziren annelerde
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Mometazon furoat i¢in tedavi edici dozlarda uygulandiginda mutajenik etki
beklenmemektedir. Ureme ¢alismalarinda, 15 mcg/kg dozda mometazon furoatin
subkutan uygulanimi, uzayan gebelik , uzayan ve zorlasan dogum ve yeni doganin
hayatta kalma orani, viicut agirhigi ve viicut agirhigi kazaniminda azalmaya neden
olmustur. Ancak fertilite tizerinde bir etki goriilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkiler
NAZOFiX’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.
4.8. istenmeyen Etkiler
Mometazon furoat ile ilintili olas istenmeyen etkiler asagidaki siklik siralamasina gore
listelenmistir:
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)
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Bagisikhik sistemi bozukluklar
Cok seyrek: Anaflaksi, anjiyoddem, ani asir1 duyarlilik reaksiyonu (bronkospazm ve
dispne)

Endokrin bozukluklar
Yaygin: Dismenore

Sinir sistemi bozukluklar
Yaygin: Bas agrisi, yorgunluk, depresyon
Cok seyrek: Tat ve koku almada degisiklikler

Solunum, gogiis ve mediastinumla ilgili bozukluklar

Yaygm: Epistaksis, farenjit, bronsit, burunda yanma, burunda ve bogazda irritasyon,
burunda iilserasyon, iist solunum yolu enfeksiyonlari, dksiiriik, rinit, hapsirma

Bu etkiler kortikosteroid burun spreylerinin kullanimi ile goriilen tipik etkilerdir. Yan
etkilerin insidansi1 plasebo ile aynidir.

Nazal kortikosteroidlerin sistemik etkileri, 6zellikle yiiksek dozlarda uzun siirelerde
kullanildiginda olugsmaktadir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

NAZOFiX’in sistemik biyoyararlanimi ihmal edilecek kadar diisiik oldugundan (<
%0.1) asir1 doz alimi hastanin gozlenmesi ve sonra regete edilen uygun dozun
baslatilmasindan baska bir onlemi gerektirmez. Kortikosteroidlerin asir1 dozda inhale
edilmesi veya yutulmas1 HPA aksi1 fonksiyonlarinin baskilanmasina yol agabilmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Glukokortikoid

ATC kodu: RO1ADO09

Mometazon furoat sistemik olarak etkin olmayan dozlarda lokal olarak antiinflamatuvar
ozellikte topikal glikokortikosteroiddir. Mometazon furoatin antialerjik ve
antiinflamatuvar etkilerinin mekanizmasi biiyiik oranda, alerjik reaksiyonlarin
medyatorlerini inhibe etmesine dayanmaktadir. Mometazon furoat alerjik hastalarin
l6kositlerinden lokotrienlerin salgilanmasini belirgin olarak inhibe eder.

Doku kiiltiiriinde, IL-1, IL-5, IL-6 ve TNFa sentez ve salgilanmasinin inhibisyonunda
mometazon furoatin yiiksek potensi oldugu goriilmiistiir; ayn1 zamanda lokotrien
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iiretiminin de giiclii inhibitoriidiir. ilave olarak, insan CD4+T-hiicrelerinden Th2
sitokinleri, IL-4 ve IL-5 {iretiminin ¢ok gii¢lii inhibitoridiir.

Nazal antijen yiikleme testlerinde mometazon furoat hem erken hem de ge¢ donem
alerjik cevapta antiinflamatuvar etki gostermistir. Bu durum histamin ve eozinofil
aktivitesinin diismesi (plaseboya karsi) ile eozinofil, notrofil ve epitel hiicrelerinin
proteinlere yapismasinda (baslangica gore) azalma ile gosterilmistir. Mevsimsel alerjik
rinitli hastalarin %28’inde mometazon furoat, ilk dozdan 12 saat sonra klinik olarak
anlamli bir etki baglatmigtir. Hastalarda rahatlama baslangi¢ zamani ortalama 35.9
saattir.

5.2. Farmakokinetik ozellikleri

Genel ozellikler

Emilim:

Nazal yoldan uygulanan mometazon furoatin sistemik biyoyararlanimi ( < % 0.1) ihmal
edilebilir diizeydedir. Bu nedenle bu dozaj formu i¢in ilgili farmakokinetik veri
bulunmamaktadir. Mometazon furoat silispansiyonunun gastrointestinal kanaldan
absorbsiyonu ¢ok azdir ve yutulabilecek ve absorbe olabilecek az miktar ise idrar ve
safra ile atilmadan 6nce 6nemli 6lgiide ilk gecis etkisine ugrar.

Dagilim:

Mometazon furoatin in vitro proteine baglanma oranmnin 5-500 ng / mL’lik
konsantrasyon sinirlar1 i¢inde %98-99 oldugu bildirilmistir.

Biyotransformasyon:
Calismalar oral yoldan alinan mometazon furoatin yaygin oranda metabolize olarak ¢ok

sayida metabolite doniistiiglinii gostermistir. Metabolizmada karaciger mikrozomal P-
450 3A4 (CYP3A4) enzimleri rol oynar.

Eliminasyon:

Intravendz uygulama sonrasinda mometazon furoatmn efektif plazma eliminasyon yar1
omrii 5,8 saattir. En ¢ok safra yolu ile metabolitler halinde ve smirli bir oranda ise idrar
ile atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenilirlik verileri

Mometazon furoat uygulamasimni takiben gézlenen tiim etkiler bu siniftaki ilag grubuna
ozgiidiir ve glukokortikoidlerin artan farmakolojik etkisi ile ilintilidir.

Preklinik c¢aligmalar, mometazon furoatin androjenik, antiandrojenik, estrojenik veya
antiestrojenik etkilerinin bulunmadig:r ancak diger glukokortikoidlerde oldugu gibi
antiliterotrofik etki gosterdigine isaret etmektedir. 56 mg/kg/giin ve 280 mg’lik yiiksek
oral dozlarin uygulandig1 hayvan modellerinde vajinal agilmay1 geciktirmistir.
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Diger glukokortikoidlerde oldugu gibi, mometazon furoat in vitro yiiksek
konsantrasyonlarda klastojenik potansiyel gostermektedir. Bununla beraber, terapotik
dozlarda mutajenik etki beklenmemektedir.

Ureme calismalarinda, 15 mcg/kg dozda mometazon furoatin subkutan uygulanimu,
uzayan gebelik, uzayan ve zorlasan dogum ve yeni doganin hayatta kalma orani, viicut
agirhigi ve viicut agirhigi kazaniminda azalmaya neden olmustur. Ancak fertilite
izerinde bir etki goriilmemistir.

Diger glukokortikoidler gibi mometazon furoat kemirgenlerde ve tavsanlarda
teratojendir. Belirtilen etkiler; sicanlarda umbilikal hernia (fitik), farelerde damak yarigi
ve safra kesesi ajenezi, tavsanlarda umbilikal fitik ve 6n pengede kasilmadir. Ayrica tim
hayvan gruplarinda gebelerde Kilo aliminda azalma ve fetus biiyiimesine etkiler (diisiikk
fetus agirligi ve/veya kemik dokusu olusumunda gecikme) ve farelerde yeni doganin
hayatta kalma oraninda azalma, bildirilmistir.

0.25- 2.0 mcg/l konsantrasyonunda inhale edilen mometazon furoatin karsinojenite
potansiyeli farelerde ve sicanlarda 24 aylik calismalar ile incelenmistir. Birkag
neoplastik olmayan lezyonun da dahil oldugu, glukokortikoid kullanimina bagh 6zel
etkiler gozlenmistir. Timor tipleri i¢in istatistiksel olarak anlamli doz- cevap iliskisi
belirlenememistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimci Maddelerin Listesi

Mikrokristalin seliiloz RC 591
Gliserol (% 85)

Sitrik asit monohidrat
Sodyum sitrat

Polisorbat 80

Benzalkonyum klortir
Feniletil alkol

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf Omrii
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24 ay
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklaymiz.
Direkt giin 151¢1na maruz birakmayiniz. Dondurmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

NAZOFIX % 0.05 Nazal Sprey, 140 piiskiirtme i¢in siispansiyon iceren manuel doz
ayarli, nazal aplikatorlii polietilen plastik sisede

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig 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
Recordati Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Dogan Arasli Cad. No:219
34510 Esenyurt/iISTANBUL
Tel: 0212 620 28 50

Faks: 0212 596 20 65

8.  RUHSAT NUMARASI(LARI)
225/81

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHI

[1k ruhsat tarihi : 06.07.2010
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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