KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ZOLIN % 0,1 burun spreyi, ¢dzelti

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her 1 mL ¢ozelti 1 mg ksilometazolin hidrokloriir
icermektedir.

Yardimecr maddeler:
Benzalkonyum kloriir %50 0,34 mg/ml

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1.°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Doz ayarli burun spreyi
Renksiz, berrak ¢ozelti

4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Burun tikanikligi, perennial ve alerjik rinit (saman nezlesi dahil), siniizitin Semptomatik tedavisi
icin kullanilir.

Paranazal siniislerdeki salgilarin bosaltilmasina yardimci olmak,

Nazofarenks mukozasinda dekonjesyon i¢in kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikhgi ve siiresi:

6 yas altinda kontrendikedir.
6-12 (6 yas ve stii-12 yas alt1 araligi) yas grubundaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

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

Yetiskinler ve 12 yas ve lizerindeki ¢ocuklar:
Ihtiyaca gore giinde 2-3 kez, her bir burun deligine 1 defa piiskiirtiiliir. Giinliik toplam uygulama
sayis1 3’1 gegmemelidir.

Uzun siireli veya asir1 kullanim rebound konjesyona ve/veya nazal mukozanin atrofisine neden
olabilir bu nedenle hastalara art arda 5 giinden fazla dekonjestan almamalari tavsiye edilir.

Ozellikle ¢cocuk ve yaslilarda 6nerilen doz asiimamalidir.

Uygulama sekli:
Burun deliklerine uygulanr.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
ZOLIN’in bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile ilgili klinik ¢alisma

bulunmamaktadir.

Pediatrik popiilasyon:
ZOLIN Sprey, 12 yas altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
ZOLIN’in yash hastalarda kullanimu ile ilgili klinik calisma bulunmamaktadar.

4.3.

Kontrendikasyonlar

ZOLIN, asagidaki durumlarda kontrendikedir:

Transfenoidal hipofizektomi ya da dura materin agiga ¢ikmasina neden olan ameliyat
gecirmis hastalar

Etkin madde veya diger adrenerjik ilaglara veya bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik

Rinitis sicca ya da atrofik rinit

Dar acili glokom

6 yasin altindaki ¢ocuklar

Feokromasitoma, prostat hipertrofisi olan veya monoamin oksidaz inhibitdrleri (MAOI)
tedavisi goren veya son iki hafta icinde kullanmus kisiler

Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
Kardiyovaskiiler sistem hastaliklar

Trisiklik antidepresanlar (TSA) ile es zamanli kullanim veya son 2 hafta igerisinde
kullanim

Diabetes Mellitus

Hipertansiyon

Tiroid fonksiyon bozukluklarinda (hipertiroidi) kullanimindan kagimnilmalidir.

5 giinden uzun siireli kullanilmamalidir. Akut alevlenmeler disinda ksilometazolin kronik
rinit tedavisinde kullanilmamalidir. Uzun siireli veya asir1 kullaniminda nazal mukozada
konjesyon ve/veya atrofiye neden olabilir.

Artmis QT intervali olan ksilometazolin ile tedavi edilen hastalarda ciddi ventrikiiler aritmi
riski artabilir

Diger sempatomimetik ilaglarda oldugu gibi, adrenerjik maddelere siddetli reaksiyon
gosteren kisilerde uykusuzluk, sersemlik, titreme, kardiyak aritmiler ya da tansiyon artigina
neden olabileceginden dikkatle kullanilmalidir.

Ozellikle ¢cocuklarda ve yaslilarda olmak iizere, dnerilen doz asilmamalidir.

ZOLIN, 12 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Capraz enfeksiyonu onlemek igin her ZOLIN paketi sadece bir kisi tarafindan
kullanilmalidir.

Hijyenik nedenlerle ZOLIN agildiktan sonra 28 giinden fazla kullanilmamalidir.



e Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerde saklanmalidir.

e Doktor tarafindan yarar/risk degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla ¢ocuklarda uygun yas
gruplarinda kullanilabilir.

e  Buiiriin benzalkonyum kloriir icermektedir. Benzalkonyum kloriir, nazal mukozada tahrise
neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Ksilometazolin, monoamino oksidaz inhibitdrlerinin etkilerini arttirabilir ve hipertansif krizi
indiikleyebilir. Ksilometazolin, monoamino oksidaz inhibitorleri (MAOI) kullananlarda ya da
son iki haftada kullanmis olan hastalar i¢in onerilmez.

Trisiklik veya tetrasiklik antidepresanlarla ve sempatomimetik preperatlarla birlikte
kullanildig1 zaman, ksilometazolinin sempatomimetik etkilerinden dolay1 kan basincinda artisa
neden olabileceginden bunlarin birlikte kullanilmasi1 Onerilmez. (Bkz. Bolim 4.3
Kontrendikasyonlar)

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Ksilometazolinin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ZOLIN, olas1 sistemik vazokonstriktdr etkileri nedeniyle gebelik siiresince kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

ZOLIN’in emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir advers etkisi olduguna dair kanit
bulunmamaktadir. Bununla birlikte ksilometazolinin insan siitliyle atilip atilmadigi
bilinmediginden dikkatli olunmalidir. ZOLIN emzirme déneminde yalmz doktor gozetimi
altinda regete edildigi takdirde kullanilmalidir.

Ureme yetenegi (Fertilite)

Ksilometazolinin fertilite iizerine etkisi i¢in yeterli ¢aligma bulunmamaktadir ve hayvan
calismalar1 da mevcut degildir. Ancak ksilometazoline sistemik maruziyet ¢ok diisiik oldugu
i¢in fertilite tizerinde etki olasilig1 ¢ok diistiktiir.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi tizerinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
Asagida listelenen yan etkiler, sistem organ sinifina ve siklik derecesine goére siniflandirilmistir.



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); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor)

MedDRA sistem organ

bozukluklari ve mediastinal

Epistaksis

smifi (SOC) Advers reaksiyon Sikhik
Bagisiklik sistemi Asirt duyarlilik reaksiyonlari
k seyrek
hastaliklar1 (anjiyoddem, dokiintii, kasint1) ok sey
Sinir sistemi hastaliklari Bas agrisi Yaygin
G0z hastaliklar Gegici gorme bozuklugu Cok seyrek
. Dii iz kalp at k seyrek
Kardiyak hastaliklar uzensiz kalp atist ok seyre
Hizl kalp atis1 Cok seyrek
Burun mukozasinda kuruluk Yaygin
Solunum, gogiis Burun mukozasinda rahatsizlik Yaygin

Yaygin olmayan

hastaliklar Yeni doganlarda veya bebeklerde apne

(solunumda duraklama) (ok seyrek
Gastrointestinal hastaliklar Bulanti Yaygin
Genel bozukluklar ve
uygulama bolgesine iliskin Uygulama yerinde yanma hissi Yaygin

hastaliklar

Diger advers etkiler:
Burun ve bogazda yanma hissi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir slipheli 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)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Topikal ksilometazolin hidrokloriiriin agir1 kullanilmasi ya da kaza ile yutulmasi siddetli bas
donmesi, terleme, viicut sicakhiginin ciddi derecede diismesi, bas agrisi, bradikardi,
hipertansiyon, solunum depresyonu, koma ve konvulsiyonlara neden olabilir. Hipertansiyonu,
hipotansiyon takip edebilir. Kiiclik ¢cocuklar zehirlenmeye kars1 yetiskinlerden daha hassastir.
Doz asimindan siiphe edilen tiim bireylerde uygun destekleyici tedavi baslatilmalidir ve
medikal gbzetim altinda acil semptomatik tedaviye baslanmalidir. Bu tedavi hastanin birkag
saat izlenmesini de kapsamaktadir.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

5.  FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Dekonjestanlar ve diger topikal kullanilan nazal preparatlar,
sempatomimetikler

ATC kodu: RO1A A07

Etki mekanizmas:

Ksilometazolin, burun mukozasindaki alfa adrenerjik reseptorlere etki eden sempatomimetik
bir ajandir. Buruna uygulanmak iizere hazirlanan ZOLIN, burundaki kan damarlarmni daraltarak
burun mukozasinda ve komsu farenks bolgelerinde dekonjesyon saglar.Bu, soguk alginligi olan
hastalarin burun i¢inden daha kolay nefes almalarini saglar. ZOLIN etkisi birkag dakika icinde
baslar ve 12 saate kadar siirer.

ZOLIN, genellikle iyi tolere edilir ve mukosilier fonksiyonu bozmaz. Ayrica ZOLIN nazal
kavitenin pH aralig1 icinde dengeli bir pH’a sahiptir.

Soguk alginlig1 olan hastalarda cift kor, salin ¢dzelti kontrollii bir ¢alismada ZOLIN’in
dekonjestan etkisinin, calisma ilaclarinin uygulanmasindan 1 saat sonra rinomanometri
Olciimiine dayanan salin ¢ozeltisinden Onemli oOl¢iide daha {istiin oldugu (p<0.0001)
saptanmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Ksilometazolin hidrokloriir ¢6zeltilerinin nazal uygulamasini takiben sistemik absorpsiyon
meydana gelebilir. Sistematik olarak kullanilmaz.

Dagilim:
Insanlar iizerinde yapilan herhangi bir ¢calisma bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Insanlar iizerinde yapilan herhangi bir ¢calisma bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Insanlar iizerinde yapilan herhangi bir calisma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Ksilometazolin hidrokloriir i¢in karsinojenite verileri mevcut degildir, ancak bu aktif bilesen
icin mevcut in-vitro ve in-vivo genotoksisite verileri bir genotoksik potansiyele isaret
etmemektedir. Ksilometazolinin fare ve siganlara subkutan yoldan uygulandig: bir ¢aligmada
teratojenik etki goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Benzalkonyum kloriir %50

Potasyum dihidrojen fosfat

Disodyum fosfat
Sodyum kloriir



6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii
24 ay

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

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
ZOLIN, piiskiirtme pompali kapak ile kapatilmis 10 ml’lik polietilen plastik sise icerisinde ve
karton kutuda kullanma talimati ile beraber ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan {irtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBi
Pharma Plant Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kadikdy / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2026/337

9. ILKRUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
flk ruhsat tarihi - 21.08.2026

Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



