KISA UROUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
RINOGEST 120 mg SR mikropellet kapsiil
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Her kapsil;
120 mg psodoefedrine esdeger psddoefedrin HC1 mikropellet igerir.

Yardimci maddeler:
Sakkaroz 82.90 mg
Etanol

Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Mikropellet kapsiil

Opak beyaz kapak ve seffaf govdeli sert jelatin kapstiller i¢inde beyaz veya beyazimsi renkte
kontrollii saliml1 mikropelletler.

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

RINOGEST SR, &zellikle nazal mukoza ve siniislerde olmak iizere iist solunum yollari mukoz
membraninda dekonjestan etki yapan bir maddedir ve alerjik rinit, vazomotor rinit, soguk
alginlig1 ve grip gibi durumlarda semptomatik bir rahatlama saglar.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:
12 yasin iizerindeki ¢ocuklar ve yetigkinlerde: Giinde 2 defa 1 kapsiil 12 saat ara ile alinir.
(240 mg psodoefedrin).

Uygulama sekli:
RINOGEST SR agizdan alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger yetmezligi:

[lacin kullanim1 ile elde edilen deneyim normal yetiskin dozunun uygun oldugunu
gostermekle beraber siddetli hepatik yetmezlik durumunda dikkatli olunmasi gerekmektedir.

Bobrek yetmezligi:
Orta siddette bobrek yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir. Siddetli bobrek yetmezliginde
kullanilmamalidir (bkz. Kontrendikasyonlar).

Pediyatrik popiilasyon: .
6 yas - 12 yas arasi ¢ocuklarda: RINOGEST in surup formu kullanilmalidir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Yaglhilarda yapilmis spesifik bir calisma yoktur. Deneyimlere gore normal yetiskin dozu
uygundur (Farmakokinetik 6zelliklerine bakiniz).

4.3 Kontrendikasyonlar
Asagidaki durumlarda RINOGEST SR kullanimi kontrendikedir:

Etkin maddeye, ilacin diger bilesenlerine veya diger adrenerjik ilaclara karsi asiri
duyarlhiligi olanlarda

Siddetli hipertansiyon ya da siddetli koroner arter hastaligi olanlarda

Monoamino oksidaz inhibitdrleri ile tedavi olanlarda (RINOGEST SR kullanimidan
onceki 14 giin igcinde MAOI (bir antibakteriyel olan furazolidon dahil) / RIMA almuis
ve/veya almaya devam eden hastalarda) kontrendikedir. Psddoefedrin ve bu tip bir
ilacin ayn1 zamanda kullanilmasi kan basincinda yiikselmeye neden olabilir.

Diger sempatomimetik ilaglar (dekonjestanlar, istah bastirici ilaglar ya da amfetamin
benzeri psikostimiilanlar) ve beta-blokorlerle birlikte kullanim.

Diabetes mellitusu olanlarda

Hipertiroidizm olanlarda

Glokomu olanlarda

Siddetli bobrek yetmezligi olanlarda

Feokromositoma olanlarda

12 yas alt1 ¢cocuklarda

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Asagidaki durumlarda RINOGEST SR dikkatli kullanilmalidir:

Aritmisi olanlarda

Kardiyovaskiiler hastalig1 olanlarda

Orta dereceli bobrek yetmezligi olanlarda

Iskemik kalp hastalig1 olanlarda

Normotansif hastalarda psddoefedrinin goriiniir hi¢ bir presdr etkisi olmamakla
beraber, RINOGEST SR hafif-orta siddette hipertansiyonu olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir (bkz. Kontrendikasyonlar, Diger tibbi iirtinler ile etkilesimler ve diger
etkilesim sekilleri). Kontrol edilemeyen hipertansiyonu olan hastalarda RINOGEST
SR’1n kan basinc1 lizerindeki etkisi gdzlenmelidir.

Prostat hipertrofisi (hiperplazisi) olanlarda

Haliisinasyonlar, huzursuzluk, uyku diizensizligi olustugunda kesilmelidir.

Siddetli derecede karaciger yetmezligi olanlarda ve bobrek yetmezligi olanlarda,
ozellikle birlikte kardiyovaskiiler bir hastalig1 olanlarda

60 yas lizerindeki hastalarda

Uzun stireli kullanimdan kaginilmalidir. 5 giinden daha uzun siire kullanilmamalidir.
Psodoefedrin ile iskemik kolit bildirimleri olmustur. Sayet abdominal agri, rektal
kanama ya da iskemik kolitin diger semptomlar1 gelisirse, psodoefedrin derhal
durdurulmali ve doktora basvurulmalidir.

Seyrek olarak psodoefedrin dahil olmak {izere sempatomimetik ilaglarla posterior geri
dontislii ansefalopati (PRES)/ geri doniiglii serebral vazokonstriksiyon sendromu
(RCVS) bildirilmistir. Bildirilen semptomlar ani baslangi¢li siddetli bas agrisi, bulanti,
kusma ve gorme bozuklugudur. Olgularin ¢ogu uygun tedavi ile birka¢ giinde
diizelmistir. PRES/RCVS belirti ve semptomlart gelismesi halinde psddoefedrin
hemen kesilmelidir.
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e Tanist konmus veya siipheli konjenital uzamig QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalarinda kullanimindan kaginilmalidir.

e RINOGEST SR, igeriginde yardimc1 madde olarak bulunan sakkaroz nedeniyle nadir
kalitimsal friikktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorbsiyon veya siikraz-izomaltaz
yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

e Bu tibbi iiriin az miktarda, her dozda 100 mg’dan daha az etanol (alkol) igerir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

RINOGEST SR, MAOI/RIMA alanlarda kullanilmamalidir. Trisiklik antidepresanlar, istah
bastiric1 ilaglar, sempatomimetik ajanlar (dekonjestanlar, istah bastiricilar ve amfetamin
benzeri psikostimiilanlar gibi) ve sempatomimetik aminlerin katabolizmasini etkileyen
monoamin oksidaz inhibitorleri (furazolidon dahil) ile beraber kullanilmasi bazen kan
basincinin yiikselmesine neden olabilir (bkz. Kontrendikasyonlar). Moklobemid ve oksitosin
ile birlikte kullanimi1 tansiyon yiikselmesine sebebiyet verebilir. Psddoefedrin igermesinden
dolayr RINOGEST SR, bretilyum, betanidin, guanetidin debrizokin, metildopa ve alfa ve beta
adrenerjik blokor ilaglar gibi sempatik aktiviteyi engelleyen hipotansif ilaglarin etkisini
kismen tersine ¢evirir. (bkz. Ozel kullanim uyarilar1 ve onlemleri). Kardiyak glikozidler
disritmi riskine, ergot alkaloidleri ise ergotism riskine sebep olabilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Psddoefedrin igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Hamilelerde hekim tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.

Psodoefedrin uzun silireden beri istenmeyen etkiler goriilmeden yaygin bir sekilde
kullanilmaktaysa da, gebelik sirasinda giivenli kullanimi saptanmanmustir. RINOGEST SR’1n,
gebe kadina saglayacag yarari, fotus tizerindeki riski degerlendirilerek dikkatli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Emzirme doneminde hekim tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.

Psodoefedrin anne siitiine az miktarda geger, fakat bunun emzirilen bebeklerdeki etki derecesi
bilinmemektedir. Agi1z yoluyla tek doz psddoefedrin verilen annenin siitiiyle 24 saat i¢inde
bunun %0.5-0.7’sinin atilacagi tahmin edilmektedir. RINOGEST SR, eger hekim ilacin
emziren anneye saglayacagl yararin, emzirilen bebek iizerindeki riskini hakli gosterecegine
inantyorsa dikkatle kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Psddoefedrinin insan fertilitesi tizerine etkileri ile ilgili hi¢bir bilgi bulunmamaktadir.

Oral yolla verilen psddoefedrinin, disi siganlarda 20 mg/kg/giin dozu ve erkek sicanlarda 100
mg/kg/gliin  dozu, iiremeyi bozmamakta veya morfolojik gelisimi ve yasami
degistirmemektedir.
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4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Bas donmesi olan hastalar ara¢ ve makine kullanmamalar1 konusunda bilgilendirilmelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygim (>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), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kardiyovaskiiler hastaliklar
Seyrek: Tasikardi, hipertansiyon, diger kardiyak disritmiler

Vaskiiler hastahklar

Seyrek: Kan basinci artigt*

*Sistolik kan basinct artisi gozlenmistir. Terapotik dozlarda psddoefedrinin kan basinct
iizerindeki etkisi klinik olarak anlamli degildir.

Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin: Sinirlilik, uykusuzluk

Yaygin olmayan: Yorgunluk, telas hali, ajitasyon (huzursuzluk)

Seyrek: Haliisinasyon (6zellikle ¢ocuklarda) paranoid deliisyon, eksitabilite

Sinir sistemi hastahiklar:
Yaygin: Sersemlik
Bilinmiyor: Irritabilite, anksiyete, bas agrisi

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Agiz kurulugu, bulanti, kusma

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar

Seyrek: Iritasyonlu veya iritasyonsuz deri dokiintiileri, hipersensitivite reaksiyonlari, diger
sempatomimetiklerle ¢apraz reaksiyon, alerjik dermatit*

*Psodoefedrin  kullanimi ardindan bronkospazm, anjiyoodem gibi sistemik belirtileri
olan/olmayan cesitli alerjik deri reaksiyonlar1 bildirilmistir.

Bobrek ve idrar yollar1 hastahiklar:
Yaygin olmayan: Diziiri, erkek hastalarda iiriner retansiyon (6nceden mevcut bir prostatik
biiylime bu durumu hazirlayici bir faktor olabilir)

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 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 bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 3599) 5

4.9 Doz asim ve tedavisi
Semptomlar: RINOGEST SR doz asiminda eksitasyon, huzursuzluk, haliisinasyon,
hipertansiyon ve aritmi gibi merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sistem semptomlari
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ortaya cikabilir. Siddetli olgularda psikoz, konviilziyon, koma ve hipertansif kriz gelisebilir.
Potasyumun hiicre disindan hiicre i¢ine kaymasi nedeniyle serum potasyum diizeyi diisebilir.

Tedavi: Solunum destekleyici ve koruyucu ve konviilsiyonlari kontrol edici onlemler
alimmalidir. Endike oldugu takdirde gastrik lavaj uygulanmalidir. Mesane kateterizasyonu
gerekebilir. Beta blokorler kardiyovaskiiler komplikasyonlar1 ve hipokalemiyi diizeltebilir.
Istenirse, psddoefedrin atilimimin hizlandiriimast igin asit diiirezi veya diyaliz yapilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Sistemik nazal dekonjestanlar
ATC kodu: RO1BAOQ2

Psddoefedrin, dogrudan veya dolayli sempatomimetik aktiviteye sahiptir ve etkili bir {ist
solunum yollar1 dekonjestanidir. Psddoefedrin, sistolik kan basincinin yiikseltilmesinde ve
tasikardi yaratilmasinda efedrinden daha az etkilidir, ayrica merkezi sinir sisteminin
uyarilmasinda da etkisi daha diigiiktiir. Psodoefedrin SR kontrollii salimli mikropellet
formiilasyonu ile 12 saat siireli tedavi etkisine sahiptir.

60 mg psddoefedrinin, soguk alginlig1 ve rinitli hastalarda ve normal kisilerde ve alerjik rinitli
hastalarda histamin uygulanmasindan sonra nazal hava akimi ile 6l¢iildiigii sekilde, etkili bir
nazal dekonjestan oldugu gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Psddoefedrin, oral uygulama sonrasinda herhangi bir presistemik metabolizma olmadan,
gastrointestinal kanaldan hizlica ve tamamen emilir. Saghkli yetiskin goniilliilerde, 60mg
psodoefedrinin verilmesi yaklasik 1.5 saat sonra (Tmaks) yaklasik 180 ng/ml’lik bir doruk
plazma konsantrasyonu (Cpmaks) yaratmistir.

Dagilim:
Psoddoefedrinin goriinen dagilim hacmi (Vd/F) yaklasik 2.8 1/kg’dir.

Biyotransformasyon:

Psodoefedrinin plazma yarilanma 6mrii (ty2) yaklasik 5.5 saattir. Erkeklerde psddoefedrin ¢cok
az metabolize olur, yaklagik %90’1 degismeden idrarla atilir. Yaklasik %1°1 karacigerde
metabolize olur, N-demetilasyon ile norpsddoefedrine doniisiir.

Eliminasyon:
Psodoefedrin ve metaboliti idrar ile atilir; dozun %55 ile %90°1 herhangi bir degisiklige

ugramadan atilir. Psodoefedrinin goriinen total viicut klerensi (CI/F) 7.5 ml/dak/kg’dir. Sabit
eliminasyon hizi yaklasik 0.13 sa™’dir. idrar asitlendiginde psodoefedrinin idrar ile disari
atilma hizi artar. Bunun tersine, idrar pH’1 arttikca, idrar ile disar1 atilma hiz1 azalir.

Bobrek yetmezligi psddoefedrinin plazma diizeylerini artiracaktir.

Zayif bir temelde, bobrekten atilim diizeyi idrarin pH’ma baghdir. Diisiik idrar pH’inda,
tiibiiler geri emilim minimaldir ve idrar akis hiz1 ilacin klerensini etkilemez.
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Yiiksek pH’da (>7.0), ps6doefedrin yaygin sekilde renal tiiblilde geri emilir ve renal klerens
idrar akis hizina baglidir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi artmis plazma diizeylerine yol agar.

Psodoefedrin ile bobrek yetmezliginde yapilmis spesifik calisma yoktur. Ancak g¢esitli
derecelerde bobrek yetmezligi olan hastalarda 60 mg psddoefedrin + 8 mg akrivastin
kapsiillerinin tek doz uygulamasini takiben orta siddetli ve siddetli bobrek yetmezligi olan
hastalarda saglikli goniilliilere nazaran psddoefedrin Cmaks degeri 1.5 misli artmustir. Traks
degeri bobrek hastalarinda degismemistir. Yarilanma omrii, saglikli goniilliilere nazaran hafif
ve siddetli bobrek yetmezliginde sirasiyla 3-12 misli artmuastir.

Karaciger yetmezligi:
Hepatik yetmezligi olan hastalarda psodoefedrin ile yapilmis higbir spesifik ¢aligma yoktur.

Yasli hastalarda:

Yash hastalarda 60mg psddoefedrin + 8mg akrivastin uygulanmasini takiben psddoefedrin
icin goriilen ty, saglikli goniillilerdekinin 1.4 katt olmustur. Goriinen CI/F saglikli
goniillillerdekinin 0.8 kati olmustur ve Vd/F degismemistir. Psddoefedrin ile yashilarda
yapilmis spesifik bir caligsma yoktur.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Mutajenite: Bakteri ve memelilere yapilan in vivo ve in vitro tahlillerinde psddoefedrinin
genotoksik olmadig1 saptanmistir.

Karsinojenite: Psddoefedrinin karsinojenik potansiyeli olup olmadigi hakkinda yeterli bilgi
yoktur.

Teratojenite: Psodoefedrin, siganlarda 432 mg/kg/giin oral doza veya tavsanlarda 200
mg/kg/giin oral doza kadar teratojenik etki gdstermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Notral mikropelletler (Sakkaroz + misir nisastasi)
Povidon

Eudragit RS

Parafin

Talk

Etanol (%96°11k)

Aseton

Metilen kloriir

Jelatin

Titanyum dioksit (E171)

6.2 Gecimsizlikler
Veri bulunmamaktadir.
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6.3 Raf omrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Isiktan koruyunuz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
10 mikropellet kapsiil iceren PVDC/ALI blister ve karton kutu ambalaj

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ad1 : SANOVEL ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Adresi : 34460 istinye - Istanbul

TelNo :(212) 362 18 00

Faks No : (212) 362 17 38

8. RUHSAT NUMARASI
178/99

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ilk ruhsat tarihi: 09.07.1996
Ruhsat yenileme tarihi: 22.03.2002

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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