KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BURNIL Pediatrik Burun Damlasi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
1 ml ¢ozelti 0.50 mg tetrahidrozolin HCI igerir.

Yardimci maddeler:
1 ml ¢ozeltide ;

Sodyum kloriir ...... 3.30 mg
Sodyum sitrat ......... 2.20mg
Timerosal ............. 0.01 mg
Metil paraben......... 0.99 mg
icermektedir.

Yardimci1 maddeler icin 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Nazal damla

Berrak, renksiz, kokusuz ¢ozelti.
4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

 Akut ya da kronik rinit, soguk alginligi, siniizit, saman nezlesi ve diger alerjik durumlarin
neden oldugu burun tikanikliklarinda,

» Nazal mukozada sismeyi azaltmak, nazal farenksle ilgili zarlarin cerrahi operasyon ve
teshis Oncesinde goriinebilirliklerini arttirmak ve kulak inflamasyonu olan hastalarda
tikanan Ostaki girigini agmak i¢in de kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhgi ve siiresi

BURNIL, 2 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidar.

2-6 yas arasi ¢ocuklarda; her bir burun deligine, giinde 1-3 kez, 1-2 damla damlatilir.

Damlatma araliklari 4 saatten az olmamalidir.
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Tetrahidrozolin HCI i¢eren burun damlalari, 6nerilen dozlarda 3-5 giin kullanilabilirler. Uzun
stireli ya da asir1 kullanim rebound konjesyona neden olabileceginden 5 gilinden uzun stireli
kullanilmamalidir.

Uygulama sekli

BURNIL, intranazal uygulama igindir. 3 saaten kisa aralarla verilmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/ karaciger yetmezligi :

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iligkin  6zel bir durum
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

BURNIL, sadece 2 yasindan biiyiik cocuklara verilebilir; 2 yasin altindaki gocuklarda
kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon

Geriyatrik popiilasyonda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Rinitis sikka ve etkin bilesene veya diger adrenerjik ilaclara kars1 asir1 hassasiyet durumunda
kullanilmamalidir.
BURNIL, 2 yasm altindaki ¢ocuklarda kullamlmamahdir. MAO inhibitérleri kullanan
hastalarda kullanilmamalidir.
4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
Asagidaki durumlarda bu ilacin kullanimindan kaginilmalidir:
e Kardiyovaskiiler sistem hastaliklari,
e Monoamino oksidaz inhibitérleri (MAOI) ile birlikte es zamanl kullanim,
e Artmis gbz ici basinci (6zellikle dar agili glokom),
e Diabetes Mellitus,
e Hipertansiyon,
e Prostat hipertrofisi,
e Tiroid fonksiyon bozukluklari.
Tetrahidrozolin HCI igceren burun damlalari, 6nerilen dozlarda 3-5 giin kullanilabilirler.
Daha uzun siire veya yiiksek dozlarda kullanimi1 yeniden burun tikanikli§ina neden

olacagindan dolay1 kullanilmamalidir.
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BURNIL, igeriginde bulunan metil paraben nedeniyle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu iiriin timerosal igerdiginden bu durum lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin kontakt
dermatite) ve renk kaybina sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 5.5 mg sodyum ihtiva eder, uygulama yolu nedeniyle sodyuma

bagli herhangi bir yan etki beklenmez.

4.5 Diger tibbi iiriinler etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
BURNIL gibi tetrahidrozolin HCI igeren ilaglarla ruh halini uyaran ilaglarin (tranilsipromin

tipi MAO-inhibitorleri veya trisiklik antidepresanlar) birlikte kullanimi, kendikardiyovaskiiler
etkinliklerine bagli olarak kan basincinda yiikselmeye yol agabilir.

BURNIL in asir1 dozu veya yutulmasi ve MAO inhibitorlerinin birlikte veya BURNIL
uygulamasindan hemen 6nce verilmesi, kan basincinda yiikselmeye yol agabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyon iizerinde etkilesim galismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyon iizerinde etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon

Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon )
Tetrahidrozolin HCI'in dogum kontrol yontemleri iizerine etkisi olup olmadigina dair
herhangi bir veri bulunmamaktadir. Insanlarda potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir. BURNIL gerekli olmadikca gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik / ve-veya /embriyonal / fetal gelisim / ve-veya
/ dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Laktasyon donemi

Tetrahidrozolin HCI'in anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle BURNIL
tedavisi goren annelerin bebeklerini emzirmemeleri 6nerilmektedir.

Tetrahidrozolin HCI'in anne i¢in énemi goz oniine alinarak emzirmenin ya da tetrahidrozolin
HCI 'in kesilmesi dogrultusunda bir karar verilmelidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Gebelik donemi baslig1 altinda verilen bilgiler disinda, fertilite ve iireme hakkinda baska bilgi
bulunmamaktadir.
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4.7 Arac ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanmaya dair etkileri hakkinda bir bulguya rastlanmamustir.

4.8 istenmeyen etkiler

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)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan:Asirt duyarhlik reaksiyonlari (anjiyoddem, dokiintii, kasinti )

Sinir sistemi hastaliklar:

Seyrek: Bas agrisi,uykusuzluk veya yorgunluk olusumu,sersemlik hissi;

sedasyon, anksiyete, irritabilite, huzursuzluk, haliisinasyon ve konviilsiyonlar (6zellikle
cocuklarda)

Kardiyak hastaliklar

Yaygin olmayan : Topikal nazal uygulamada hipertansiyon, tagikardi ve ¢arpinti gibi sistemik
etkilerin olusumu.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar

Yaygin : Nazal mukoza, agiz ve bogazda yanma veya kuruluk; 6zellikle hassas hastalarda
aksirma olusabilir.

Seyrek: Etki kaybolduktan sonra mukozanin sismesi siddetlenebilir (reaktif hiperemi).
Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Seyrek: Reaktif hiperemi, bulanti, ekzantem ve gérme bozukluklari

Bilinmiyor:Gegici lokal irritasyon ve kuruluk, agr1, rebound konjesyon ve ilaclar uyarilan rinit.
Imidazolin tiirevlerinin daha yiiksek dozajlarinin yani sira uzun siireli ve sik kullanimi rinitis
medikamentoza ile birlikte reaktif konjesyona yol acgabilir. Bu etki, 5-7 giinliik tedaviden
sonra bile yerlesebilir ve kullanim devam ederse miikoz membranlarda kalic1 hasara (rinitis
sikka) sebep olabilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi gilipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk dnem
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 asimi ve tedavisi
Akut tetrahidrozolin HCI doz asiminin belirtileri: midriyazis, siyanoz, ates ve merkezi sinir

sistemi bozukluklari, kardiyak ve psisik bozukluklardir. Belirli durumlarda merkezi sinir
sistemi fonksiyonlar1 inhibe olabilir.

Doz asmmi, 6zellikle ¢ocuklarda ¢ogu kez konviilsiyon ve koma gibi santral sinir sistemi
etkilerine; bradikardi, apne ve muhtemelen hipertansiyonu takip eden hipotansiyona sebep

olur. Bilinen antidotu yoktur.

Yanlighikla yutulmasi halinde asagidaki onlemler alinabilir: tibbi kdmiir uygulamasi, gastrik
lavaj, oksijen inhalasyonu, fentolamin (intravendz yolla serum fizyolojik i¢inde 5 mg) ile kan
basincinin disiiriilmesi. Vazopressorler kontrendikedir. Uygun ise antipiretikler ve
antikonviilzif tedavi uygulanabilir. Genel destek tedavileri uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1 Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapdtik grubu: Topikal nazal sempatomimetik

ATC kodu: ROIAA06

BURNIL nazal dekonjestan ve vazokonstriiktdr bir ilagtir. Bilesiminde bulunan
tetrahidrozolin HCI, lokal vazokonstriksiyona neden olan sepmatomimetik bir maddedir.
Tetrahidrozolin HCI, a-reseptorleri ve Ozellikle bunlarin  oz-alt tipini etkileyerek
vazokonstriktor etki yapar. Alfa az- adrenerjik reseptorler damar diiz kas hiicre membraninda
reseptore bagli 6zel kalsiyum kanallar1 ile kenetlenmistir. Bu reseptorlerin aktivasyonu hiicre
icine kalsiyum (Ca™) girigini artirir. Ca™ sitoplazmada kalmodulini aktive ederek sonugta
miyozin hafif zincir kinazi' nin aktivasyonu ile kasilmaya neden olur.

Tetrahidrozolin HCI 'in burun i¢ine uygulanmasi, geniglemis arterlerin biiziilmesine, burun
kan akis1 ve konjestiyonun azalmasina neden olur. Ayrica tikali dstaki borusu girisi agilabilir.

Intranazal ventilasyon ge¢ici olarak artar. Rebound konjestiyon meydana gelebilir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikleri
Genel Ozellikler
Emilim

Biitiin sempatomimetikler gibi tetrazolin de kan damarlar1 yoluyla sistemik olarak
emilir. Ancak burun ig¢ine topikal olarak uygulanmasindan sonra emilen miktarlar ¢ok

kiigiiktiir.
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Dagilim

Tetrahidrozolin HCI'in nazal mukoz zarina topikal olarak uygulanmasindan sonra sistemik
dolasima gegen miktarlar1 ¢ok diisiik oldugundan arastirilmamastir.

Bivyotransformasyon

Nazal yolla metabolizmas1 hakkinda herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.
Eliminasyon
Nazal yolla eliminasyonu hakkinda herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Dogrusallik /Dogrusal olmayan durum

Dogrusallik /Dogrusal olmayan durum konusunda veri bulunmamaktadir.
Hastalardaki karakteristik ozellikler:

Farkl1 hasta gruplarinda bilinen 6nemli bir farmakokinetik degisiklik yoktur.
5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tekrarli doz toksisitesi

Tavsanlarda, tetrahidrozolin HCI % 0.0025 veya % 0.025 goze es zamanli uygulandiginda,
Lokal tolerabilitede herhangi bir degisiklik gézlenmemistir. Nazal yolla tekrarli doz toksisitesi
hakkinda herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Mutajenitesi ve karsinojenisitesi

Tetrahidrozolin HCI'nin genotoksik ve karsinojenik potansiyeli yeterince incelenmemistir.
Tetrahidrozolin HCI'nin diisiik miktarda bulunmasi, kisa tedavi siiresi ve bu etken madde ile
elde edilmis uzun siireli klinik deneyime dayanarak, BURNIL burun damlas: belirtildigi
sekilde kullanildiginda herhangi bir risk 6ngoériilmemektedir.

Ureme toksisitesi

Tetrahidrozolin HCI ile {ireme ve gelisim toksisitesi ¢caligsmalar1 yapilmamustir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

* Sodyum kloriir

* Sodyum sitrat

 Metilparaben

* Thimerosal

* Hidroklorik asit

* Distile su

6.2 Gecimsizlikler
Uriiniin gecimsizligine dair bir bilgiye rastlanilmamustir.
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6.3 Raf omrii
60 aydir.

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

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
15 ml sprey cam siselerde , damlalig ile birlikte ve karton kutu ambalaj icerisinde, kullanma

talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi”

ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik™’lerine uygun olarak imha

edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI
Kurtsan Ilaglar1 A.S.
Isto¢ Otomarket A-2 Blok
Burak Plaza 7 Bagcilar
34218 Istanbul
Telefonno 0212 481 30 50
Fax no 0212481 59 14-15

8. RUHSAT NUMARASI
139/22

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi:24.06.1986

Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB'UN YENILENME TARiHI
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