KULLANMA TALIMATI
NASOVINE DUO 0.5 mg + 0.6 mg/mL Burun Spreyi, Cozelti
Burun deliklerine uygulanir.

Etkin madde: Her 1 ml c¢ozelti 0,5 mg ksilometazolin hidrokloriir ve 0,6 mg ipratropium
bromiir icerir.

Yardimci maddeler: Gliserol %85, EDTA disodyum, hidroklorik asit ve deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatim saklayviniz. Daha sonra tekrar okumava ihtiva¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Builacin kullanim sirasinda, doktora veyva hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigimzi
doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta vazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disimda

yitksek veya ditsitk doz kullanmaviniz.

Bu kullanma talimatinda:

NASOVINE DUO nedir ve ne icin kullanilir?

NASOVINE DUO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NASOVINE DUO nasil kullanmilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

5. NASOVINE DUO’nun saklanmast
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Bashiklar: yer almaktadir.



1. NASOVINE DUO nedir ve ne icin kullanihir?

NASOVINE DUO, sprey pompali ve kapakli 10 ml’lik beyaz plastik sise icerisinde ve karton
kutuda kullanma talimati ile beraber ambalajlanmis temiz ve berrak goriiniislii c¢ozelti
seklindedir.

NASOVINE DUO, ksilometazolin hidrokloriir ve ipratropium bromiir icerir. Ksilometazolin
hidrokloriir, alfa adrenerjik reseptorlere etki eden sempatomimetik bir ajan olup, burundaki
kan damarlarim daraltarak etki eder ve tikali burunlarin daha rahat nefes alip verilmesini
saglar. Ipratropium bromiir, antikolinerjik (istem dis1 ¢alisan parasempatik sinir sisteminden
doku ve organlara giden uyarilar1 onleyen, bu uyvarilarin etkisini ortadan kaldiran) etki
gosteren dortlii bir amonyum kombinasyonu olup, burun salgisi azaltarak etki eder.

NASOVINE DUO, soguk alginligi ile iliskili burun tikaniklign ve akintisi tedavisinde
etkilidir. Etkisi birkag¢ dakika icerisinde baslar ve 6 saate kadar devam eder.

2. NASOVINE DUO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NASOVINE DUO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Ksilometazolin hidrokloriire, Ipratropium bromiire veya NASOVINE DUO
icerigindeki yardimc1 maddelerden herhangi birisine karsi asir1 duyarliliginiz varsa,

e Atropin ya da benzeri maddelerden (hiyosiyamin ve skopolamin gibi) herhangi birisine
kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

e Yakm zamanda burun ile ilgili (trans-nazal) bir ameliyat gecirdiyseniz,

e G0z tansiyonunuz (glokom) varsa,

¢  Burun mukozanizda Rinitis sicca denilen 6zel bir iltihabi durum varsa,

e 18 yasm altindaysaniz.

NASOVINE DUO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:
e  Yiiksek tansiyonunuz (hipertansiyon) varsa,
e Kalp hastaliginiz varsa,
e Tiroid bezleriniz fazla calistyorsa (hipertiroidi),
e Seker hastaligimiz (diabetes mellitus) varsa,
e G0z tansiyonunuz (dar agili glokom) varsa,
e Feokromasitoma (bdbrekiistii bezlerinde olusan 6zel bir tiimdr) hastasiysaniz,
e Idrar yapmakta zorlaniyorsaniz ve / veya prostat biiyiimeniz varsa,

e Kistik fibrozis (yasanmu tehdit eden akcigerlere, solunum sistemi ve sindirim sistemi basta
olmak fiizere bircok organda hasara neden olan genetik (kalitsal) bir hastaliktir)
rahatsizliginiz varsa,

e Barsak tikanikliginiz (paralitik ilieus) varsa,

e  Burun kanamaniz (yashlarda) varsa,

Diger burun acici ilaclarda oldugu gibi, NASOVINE DUO, cok duyarli hastalarda uyku
bozukluklari, sersemlik, titremeye neden olabilir. Boyle bir durumla Kkarsilasirsaniz
doktorunuza danisiniz.



Diger burun acic1 ilaclarda oldugu gibi, NASOVINE DUO 7 giinden daha uzun siireli ve
devamli olarak kullanilmamalidir. Eger belirtiler devam ederse, doktorunuza danismiz. Uzun
stireli veya asir1 dozda kullanildiginda yeniden burun tikanikligi olusmasina neden olabilir.

NASOVINE DUO’yu gézlerin icine veya cevresine piiskiirtmekten kacmnin. Eger bu sekilde
bir piiskiirtme yapilmasi durumunda gozleri soguk su ile 1yice yikayin. Goérmeniz gecici
olarak bulaniklasabilir ve gozlerinizde tahris, agr1 ve kizariklik olabilir. Béyle bir durumda
doktorunuza danisiniz.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

NASOVINE DUO’nun viyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimza danisimiz.
Hamileyseniz, NASOVINE DUO kullanmaymiz.

Tedaviniz swrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczaciniza
danismiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, NASOVINE DUO almadan 6nce doktorunuza danismiz.

Arac ve makine kullanima:

Ksilometazolin hidrokloriir ve ipratropium bromiir ihtiva eden firiinleri kullananlar tarafindan
gorme bozukluklar1 (bulanik gérme gibi), bas donmesi ve yorgunluk bildirilmistir.
NASOVINE DUO alan kisilerde, ara¢ ve makine kullanimi sirasinda yukaridaki belirtiler
olusabilir ve buda sizi ve baskalarini tehlikeye atabilir. Dikkatli olunmalidir.

NASOVINE DUO’nun iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler
Uyari gerektiren bir yardimer madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglar aliyorsaniz doktorunuza, hemsirenize veya eczaciiza sdyleyiniz:

e Monoamin oksidaz inhibitérleri ile trisiklik ve tetrasiklik antidepresanlari (depresyon
tedavisinde kullanilir) son 1ki hafta icerisinde aldiysaniz veya aliyorsaniz

e Antikolinerjik ilaclar (seyahat sirasinda tasit tutmasi ve barsak rahatsizliklarinda meydana
gelen spazm ve kolik hallerin giderilmesi i¢in kullanilan ilag¢lar)

Yukaridaki ilaclardan herhangi birinin kullanimi sizde mevcutsa (veya emin degilseniz)
NASOVINE DUO almadan o6nce mutlaka doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza
bildiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veyva eczacmmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. NASOVINE DUO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktora danisilmadan kullanilmamalidir. Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi
takdirde asagidaki dozlarda kullanimiz:

Giinde 3 defa, her bir burun deligine 1 defa piiskiirtiiniiz. Son piiskiirtmey1 yatmadan kisa bir
slire once yapmaniz onerilir.

Iki uygulama arasina 6 saat ara verilmedir. Giinde 3 kereden fazla kullanilmamalidir.

Tedavi stirest 7 glinden fazla olmamalidir.

Hastalik belirtiler1 azaldiginda, yan etkilerin goriilme risklerini en aza indirmek icin,
maksimum kullanum siiresi olan 7 giinliik tedaviden once tedavinin durdurulmasi onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:

2 _ 3 4

1. Spreyin koruyucu kapagini ¢ikariniz.

2. 1Ilk uygulamadan 6nce, sprey bir defa havaya dagilana kadar, birkac pompalama hareketi
yaparak pompay1 kullanima hazir hale getiriniz.

3. Burnunuzu temizleyiniz. Ileriye dogru hafifce egiliniz ve bashg burun deligine
yerlestiriniz.

4. Spreyin en uygun sekilde dagilmasim saglamak i¢in, pompay1 bastirirken ayni anda nefes
aliniz.

S.  Ayniislemi diger burun deligi i¢in de tekrarlaymiz.

6. Kullanimdan sonra kapag: kapatiniz.

Olciili doz veren sprey, NASOVINE DUO’nun burun mukozasi vyiizeyine iyice
dagilmasim saglar. Kapaktaki standardize valf, her defasinda tam doz uygulanmasini saglar ve
kazara asir1 doz verilmesini engeller.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

NASOVINE DUO 18 vasm altmdaki cocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanim:

70 vasin iizerindeki kisilerde kullanim deneyimi smirlidir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

NASOVINE DUO’nun bébrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile
ilgili veri bulunmamaktadir.



Eger NASOVINE DUO nun etkisinin ¢ok giiclii veva zavif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla NASOV INE DUO kullandiysamz:
NASOVINE DUO’dan kullanmamz gerekenden fazlasimi kullanmissamz bir doktor veva
eczact ile konusunuz.

NASOVINE DUO’yu kullanmay1 unutursaniz:

Eger NASOVINE DUO’nun bir dozunu almay: unutursaniz ve bir saat icinde hatirlarsaniz
hemen kullanimiz. Ancak daha uzun stirede hatirlarsaniz, dozu atlayiniz ve bir sonraki dozu
normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

NASOVINE DUO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lacin kesilmesiyle olusabilecek belirtiler bilinmemektedir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi NASOVINE DUO nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NASOVINE DUO’yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

. Asirt duyarlilik (alerjik) reaksiyonlar1 (Ciltte dokiintii, kasinti, nefes darligi, yiiz ve
dudaklarin sismesi gibi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
NASOVINE DUO’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. Carpint1 veya kalp atislarinda hizlanma

. Gorme bozukluklar: (bulanik gérme, géz tansiyonunun artmasi gibi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
C1ddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
. Bas agris1

. Bulant1

. Bolgesel yanma hissi, burun mukozasinda kuruluk ve tahris

Bunlar NASOVINE DUO nun hafif yan etkileridir.

NASOVINE DUO kullanimma bagh olarak asagida siralanan yan etkiler goriilebilir.
Verilen yan etkilerin siklik dereceleri su sekildedir:
Cok yaygin - 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

th



Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok Yaygin:

. Burun kanamasi, burun kurulugu

Yaygin:

. Burun rahatsizlig1, burun tikaniklig1, kuru ve tahris olmus bogaz agrisi, burun agrisi
. A&z kurulugu

. Tat hissi degisikligi, bas agrisi

Yaygin olmayan:

. Burun iilsert, hapsirma, oksiiriik, ses kisikligi
. Mide rahatsizliklar1, mide bulantisi

. Degisik koku hissi, bas ddnmesi, titreme

. Rahatsizlik, yorgunluk

. Uykusuzluk

. Goz tahrisi, goz kurumasi

Seyrek
) Burun akmasi

Bilinmiyor

) Dokiintii, kurdesen

. Gogiisde rahatsizlik, susuzluk

. Bogaz kasmin ani spazmi

. Diizensiz nabiz

. Gozlerde odaklanma zorlugu, gdzbebeklerin genislemesi

. Kasmt

. Mesanenin bosaltilmasinda zorluk

Hastalik belirtiler1 azaldiginda, yan etkilerin goriilme risklerini en aza indirmek icin,
maksimum kullanim siiresi olan 7 giinliik tedaviden once tedavinin durdurulmasi onerilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeven herhangi bir van etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu, hemsirenizi veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz; eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilac Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.




S. NASOVINE DUO’NUN saklanmasi

NASOVINE DUOwu cocuklarm géremeyecegi, erisemevecegi verlerde ve ambalajinda
saklayimniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NASOVINE DUO’yu kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi  : Avixa Ilac San. ve Tic. Ltd. Sti.
Basaksehir / Istanbul

Uretim Yeri : Pharma Plant Ila¢ San ve Tic A.S.
Kadikoy/Istanbul

Bu kullanma talimat: 23/01/2020 tarihinde onavlianmistir.



