KULLANMA TALIMATI

OMNARIS® 50 mcg Burun Spreyi
Burun icine uygulanir.

Etkin madde: Siklesonid 50 mcg/puskirtme
Yardimct maddeler: Disodyum edetat, hidroksipropil metilseliloz, mikrokristalin seliiloz,
karboksimetilseliiloz sodyum, potasyum sorbat, saf su, hidroklorik asit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin1 saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Buiilag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac1 kullandiginiz1 sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OMNARIS® nedir ve ne icin kullanilir?

2. OMNARIS®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. OMNARIS® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OMNARIS®'in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. OMNARIS® nedir ve ne icin kullanilir?
OMNARIS® burun i¢ine uygulanir ve sentetik bir kortikosteroid olan (enflamasyonu azaltan
bir madde) siklesonid isimli etkin madde igerir.
OMNARIS®, shrink film etiketli, plastik koruyucu kilif igerisindeki amber bir cam sise
icerisinde bulunan beyaz ile kirik beyaz arasi renkte siispansiyondur ve manuel bir 6l¢uli
pompa ile nazal (buruna) uygulama saglamaktadir. Her sise OMNARIS®, ilk baslatma sonrasi
60 (net dolum agirhig 6.25 g) veya 120 (net dolum agirhigr 12.5 g) defalik piliskiirtmenize
yetecek kadar ilag icermektedir.
OMNARIS®, burun akintis1, burunda kasinti, hapsirma ve burun tikaniklig gibi,

e 6 yas ve lizeri cocuklar ve eriskinlerde mevsimsel alerjik rinitte (burun akintisi)

e 12 yas ve lzeri ergenler ve eriskinlerde perennial (yil boyu devam eden) alerjik

rinitte

goralen burun semptomlarinin (bulgularinin) tedavisinde kullanilir.



2. OMNARIS®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OMNARIS®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
OMNARIS®’in etkin maddesi siklesonid’e veya bilesiminde bulanan herhangi bir maddesine
kars1 bilinen alerjiniz (asir1 hassasiyet) varsa bu ilact kullanmayiniz.

Burnunuzda tedavi edilmemis bir enfeksiyon varsa (6rn.: burnunuzdan sar1 veya yesil renkte
akinti gelmesi); yakin zamanlarda burnunuzdan ameliyat olduysaniz veya burnunuz
yaralandiysa OMNARIS® kullanmadan &nce burnunuzun iyilesmesini  beklemeniz
Onerilebilir.

OMNARIS®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Diger kortikosteroidlere kars1 bilinen asir1 hassasiyetiniz varsa,
e Ilaclara alerjiniz oldugundan ya da baska sorunlar yasadigimzdan dolay1 saman nezlesi
veya diger alerjilere yonelik bagka ilaglar1 almay1 birakmak zorunda kaldiysaniz,
e Bagisiklik sisteminizi baskilayan ilaglar kullaniyorsaniz veya sugice8i veya kizamik
gecirmekte olan kisilerle temas ettiyseniz doktorunuza daniginiz.
e Tuberkuloz (TB) enfeksiyonu 6ykiiniiz varsa
e Burnunuzda yara varsa veya burun ameliyati olduysaniz veya burnunuz yaralandiysa
(zedelendiyse) iyilesene kadar kortikosteroidleri kullanmayiniz.
e Enfeksiyonunuz varsa (mantar, bakteriyel veya viral),
e G0zlnlzde herpes simplex (virus) enfeksiyonu varsa;
e Agizdan ve solunum yoluyla (nefes cekme) baska steroid ilaglar kullaniyorsaniz,
e Gormenizde bir degisiklik varsa veya daha once goz ici basing yliksekligi, glokom
ve/veya katarakt yasadiysaniz,
e Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya bebeginizi
emziriyorsaniz,Doktorunuza danismadan Once bu ilaci hamilelik veya emzirme
stirasinda kullanmayiniz.

Bu ilag ¢ocuklarda bilyiime hizini yavaslatabileceginden, OMNARIS® kullanan ¢ocugun
bliylime hizi1 belirli araliklarla kontrol edilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen
OMNARIS® kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza daniginiz.

OMNARIS®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek veya igeceklerle bir etkilesim beklenmez.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OMNARIS®in hamilelerde giivenirligi belirlenmediginden, hamile iseniz, OMNARIS®’i
sadece doktorunuzun énermesi halinde kullaniniz.



OMNARIS® anne iizerindeki olasi yararin bebegin gelisimi iizerindeki olas riskinden fazla
olmas1 durumunda kullanilabilir. Eger doktorunuz OMNARIS® kullanimina devam etmenize
karar verdiyse; astim kontroliinii saglayacak en diisiik doz kullanilmalidir. Hamileliginiz
sirasinda kortikosteroid kullandiysaniz ¢ocugunuzun bobrek iistii bezi fonksiyonlar1 dikkatle
takip edilecektir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Herhangi bir etkisi yoktur veya ihmal edilebilecek diizeydedir.

OMNARIS®in iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
OMNARIS®’in igeriginde bulunan yardimec1 maddelerle ilgili herhangi bir uyari yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Ldtfen bu ifadelerin daha once kullandiginiz veya gelecekte kullanacaginiz iiriinler i¢in de
gegcerli olabilecegini oldugunu dikkate alin.

Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza soyleyiniz:

Ketokonazol, itrakonazol (mantar enfeksiyonlarin tedavisi igin kullanilir)
Ritonavir veya nelfinavir (AIDS gibi viral enfeksiyonlarin tedavisi igin kullanilir)
Bu ilaglar OMNARIS® ile etkilesime girebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OMNARIS® nasil kullanihr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:

Burun spreyinizi aynen doktorunuzun tarif ettigi gibi kullaniniz.

Mevsimsel alerji belirtileri 1-2 hafta iginde iyilesebilir; Y1l boyu devam eden alerji belirtileri
5 haftada iyilesebilir Eger belirtileriniz iyilesmez veya kotiilesirse doktorunuza muracaat
ediniz.

OMNARIS® gibi kortikosteroidlerin tedavi edici etkileri derhal ortaya ¢ikmamaktadir. Bu

ilacin etkili olabilmesi birkag giin alabilir. ilacin diizenli olarak kullanilmasi ¢cok onemlidir.
Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuz sdylemedikg¢e tedaviyi birakmayiniz.

e OMNARIS® her burun deligine giinde 1 defa 2 piiskiirtme ile uygulanr.



e Her gun toplam her burun deligine 2 piiskiirtmeden fazla kullanilmamalidir.

e Omnaris’in etkinligi burunda y1l boyu alerji belirtileri olan 12 yag altindaki ¢ocuklarda
ve burunda mevsimsel olarak alerji belirtileri olan 6 yas altindaki cocuklarda
gosterilmemistir. Bu nedenle, y1l boyu burunda alerji belirtileri olan 12 yasin altindaki
cocuklarda ve mevsimsel olarak burunda alerji belirtileri olan 6 yas altindaki
cocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.

e Yaglhlarda kullanim: Yaslilarda doz degisikligi gerekli degildir.

e Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek/ karaciger yetmezliginde doz degisikligi gerekli
degildir.

Tedavinizin ne kadar siirecegini doktorunuz size bildirecektir. Tedavinizi doktorunuza
danismadan erken sonlandirmayiniz.

Eger OMNARIS®’ in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Kullamima Hazirlama:

1. OMNARIS® acildigini belli eden folyo torbasindan ¢ikarin ve sunulan etikete acilis
tarihini yazin. Bu etiketi ¢ikarip nazal sprey sisenize yapistirin. Nazal sprey sisesi bu
tarihten 4 ay sonra atilmalidir.

2. OMNARIS®] ilk defa kullanmaya baslamadan once siseyi kullanima hazirlamaniz
gerekir. Siseyi diiz tutunuz, hafifge ¢alkalaymiz ve aplikatoriin omuzlarina asagi dogru
sekiz defa basarak pompayi ¢alistiriniz.

Burun spreyini dort veya daha fazla ardisik giin boyunca kullanmadiginiz takdirde, siseyi
hafifce ¢alkalayiniz ve bir kez veya ince bir buhar olusana kadar piiskiirterek tekrar kullanima
hazir hale getiriniz. Dort veya daha fazla giin kullanilmayan siseyi tekrar kullanima hazir hale
getirmek i¢in yapilmasi gereken bu uygulama igin sise icerisinde 120 dozdan (veya 60 dozluk
sise kullaniyorsaniz, 60 dozdan) fazla ilag bulunmaktadir.

Spreyin Kullanima:
1.Gerektigi takdirde, burun deliklerinizi temizlemek i¢in burnunuzu silin.

2.Siseyi hafif¢e calkalayin ve kapagi ¢ikarin.

3.Siseyi isaret ve orta parmaklariniz ile sprey ucunun iki yanindan tutarken alt kisimdan da
bas parmaginiz ile destekleyin (Sekil 1).



95\'{‘-;? by
F ':f/:p -
L

Tha ik
f
| |

[

4. Spreyin ucunu bir burun deligine sokun ve diger burun deligini parmaginiz ile kapatin
(Sekil 2).

5. Kafaniz1 hafifce 6ne egin ve siseyi dik tutarak pompaya hizli ve sert¢e basin ve piiskiirtme
sirasinda burnunuzdan nefes ¢ekin (soluk alin) (Sekil 3). Gozlerinize veya dogrudan nazal
septuma (burun boslugunu ayiran ara bolme) piiskiirtmekten ka¢inin.

6. Burun deligine ikinci bir piiskiirtme yapilmasi1 gerekiyorsa adim 3-5’i tekrarlayin. Diger
burun deligi i¢in adim 3-5’i tekrarlayin.

Aplikatére Iliskin Temizlik Talimatlari:

Nazal spreyinizi giinliik olarak kullandiktan sonra, aplikatoriin ucunu temiz bir mendille silin
ve kapagi yerine takin.

Haftada bir veya nazal aplikator tikandigi takdirde, asagidaki temizlik talimatlarini izleyin
(nazal aplikatordeki kiiciik piiskiirtme deligini igne veya baska bir keskin cihazla
acmaya cahsmayin. ilac sisesine takili olan beyaz plastik pompay1 déndiirmeyin veya
cikarmaya ¢alismayn):




1.Kapag1 ¢ikarin ve nazal aplikatdrii serbest birakmak i¢in hafifce yukari dogru ¢ekin.
2.Kapagi ve aplikatorii sicak su ile yikayin.

3.Kurutun ve nazal aplikatdrii yerine yerlestirin.

4.Bir defa piiskiirtiilene kadar veya ince bir buhar olusana kadar ¢aligtirin.

5.Kapag takin.

Nazal Sprey Sisenizin Bosaldigin1 Nasil Anlarsimiz?

Kalan nazal sprey miktar1 sisedeki bir pencere sayesinde goriilebilmektedir. Siseyi, 120
puiskiirtme sonrasinda (eger siseniz 60 puskirtmelik ambalaj ise, 60 puskurtme sonrasinda)
veya folyo torbasini agtiktan 4 ay sonra (hangisi daha 6nce ise) atmalisiniz.

Eger OMNARIS®’in etkisinin ¢ok gliclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

OMNARIS®, 6 yas altindaki ¢ocuklarin tedavisinde yan etkileri hakkinda bilgi olmadigi i¢in
onerilmez. 6 yas lizerindeki ¢cocuklarda maksimum toplam giinliik doz her burun deligine 2
puskiirtmeyi asmamalidir (200 mcg/giin).

Yashlarda kullanima:
Yaslilar hastalarda doz ayarlamasi yapilmasi gerekmez.

e Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapilmasi gerekmez.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OMNARIS® kullandiysaniz:
OMNARIS® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz hemen bir doktor veya
eczaci ile konusunuc.

OMNARIS®i kullanmay1 unutursaniz
OMNARIS®’in diizenli kullammi ¢ok énemlidir. Eger bir dozu kagirirsaniz, bir sonraki doz
zamaninda alinmalidir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

OMNARIS® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi OMNARIS®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Bu yan etkiler gorilme sikligina gore asagidaki gibi siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorlebilir.
Yaygim olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.
Yaygin:
o Kulak agris
e Basagnsi
e Agiz icinde rahatsizlik hissi
e Burun kanamasi
e Sinlzit (sinlis bosluklarini kaplayan mukozanin iltihaplanmast)
o Nazofarenjit (burunda akinti, ateslenme gibi belirtileri olan enfeksiyon hastalig)

Yaygin olmayan:

Agi1z kurulugu

Hazimsizlik

Mantar enfeksiyonu

Burunda tikaniklik

Tat alma duyusunun bozulmasi veya degismesi
Burunda yanma, agr1, rahatsizlik veya kuruluk hissi
Bogaz agrisi

Kulak agrist

Bilinmiyor:
e Burun orta bélmesinde delinme (Pazarlama sonrasinda, diger kortikosteroidlerde
oldugu gibi, siklesonidin burun i¢i uygulamasindan sonra nadir olarak bildirilmistir.)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OMNARIS®" in saklanmasi
OMNARIS®’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

30°C’nin altindaki serin ve kuru bir yerde saklayiniz, siseyi dondurmayiniz.

OMNARIS®’j folyo torba i¢inde saklaymiz ve sadece ilk kullanimin hemen 6ncesinde folyo
torbadan ¢ikariniz.

OMNARIS®i folyo torbadan ¢ikardiktan 4 ay sonra imha ediniz.



Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra OMNARIS® i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Takeda Ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
Poligon Cad. Buyaka 2 Sit. 1. Blok No.8 A/10-11
Umraniye, Istanbul

Uretim Yeri:

Takeda GmbH
Robert-Bosch-Strasse 8
Singen / Almanya

Bu kullanma talimati .................. tarihinde onaylanmigstir.



