KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
NASOVINE PEDIATRIK %0,05 burun spreyi, ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 1 ml ¢6zelti 0,5 mg (%0,05) ksilometazolin hidrokloriir igerir.

Yardimc1 maddeler:
Benzalkonyum kloriir 0,11 mg/ mL

Yardimc1 maddeler igin 6.1.°¢ bakiniz.

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

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik Endikasyonlar

Burun tikanikligi, perennial ve allerjik rinit (saman nezlesi dahil), siniizitin semptomatik
tedavisinde endikedir.

Paranazal siniislerdeki salgilarin bosaltilmasina yardimci olmak,

Nazofarenks mukozasinda dekonjesyon i¢in kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhgi ve siiresi:

2 yasin altinda kontrendikedir.

2-6 (2 yas ve lstii-6 yas alt1 aralig1) yas grubundaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda kullanilir:
6-12 yas araligindaki ¢ocuklarda:

Doktor tarafindan yarar/risk degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla kullanilabilir.

Giinde 2-3 kez her bir burun deligine yetiskin gozetiminde 1-2 defa piiskiirtiiliir. Giinliik
toplam uygulama sayis1 3’ii gegmemelidir.

Doktor tavsiyesi olmadan 5 giinden fazla kullanilmamalidir (bkz. Ozel kullanim uyarilar1 ve
onlemler).

Herhangi bir 24 saatte 3 dozdan fazla verilmemelidir.

Uygulama sekli:

Burun deliklerine uygulanir.

Belirtilen dozu agsmayiniz.

Yetiskinler ve yashlar: Kullanimi1 yoktur.

Tedavi sirasinda ¢ocugun durumu kotiilesirse, ebeveyn veya bakim veren tibbi yardim
almalidir.



Cocuklarin erisemeyecegi ve goremeyecegi yerlerde saklanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi:

NASOVINE PEDIATRIK in bébrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile
ilgili klinik ¢alisma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon

NASOVINE PEDIATRIK, 2-6 (2 yas ve iistii-6 yas alt1 aralif1) yas grubundaki ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

2 yagin altinda kontrendikedir.

Geriyatrik popiilasyon
NASOVINE PEDIATRIK’in yash hastalarda kullammi ile ilgili klinik calisma
bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

NASOVINE PEDIATRIK, asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Ksilometazolin’e veya diger adrenerjik ilaglara veya bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik

e Diger sempatomimetik dekonjestanlarla birlikte kullanimi

e Hipertansiyon dahil kardiyovaskiiler hastalik

e Diabetes mellitus

e Feokromasitoma

e  Prostat hipertrofisi

e Hipertiroidi

e Dar acili glokom

e  Monoamino oksidaz inhibitdrleri (MAOIler veya tedavinin sonlandirilmasindan sonra 14
giin i¢inde, bkz.bolim 4.5)

e Beta blokorler

e Nazal vestibiil cilt ve/veya mukoza iltihabi

o Dura mater’i agiga ¢ikaran trans-sfenoidal hipofizektomi veya nazal cerrahi

+ Rinitis sicca ya da atrofik rinit

e 2 yagin altindaki ¢ocuklarda

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Hastalara art arda bes giinden fazla dekonjestan almamalari tavsiye edilir.

o Uzun siireli veya asir1 kullanimda nazal mukozada konjesyon ve/veya atrofiye neden
olabilir.

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

e Okliizif vaskiiler hastaliklarda dikkatli kullanilmalidir.

e Haliisinasyon, huzursuzluk ve uyku bozuklugu olusursa ilacin kullanim1 durdurulmalidir.

e  (Gozlerden uzak tutulmalidir.



e (Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerde saklanmalidir.

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

e NASOVINE PEDIATRIK, 2 yasin altinda kontrendikedir.

e NASOVINE PEDIATRIK, 2 -6 (2 yas ve iistii-6 yas alt1 aralig1) yas grubundaki
¢ocuklarda kullanilmamalidir.

e Doktor tarafindan yarar/risk degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla 6-12 (6 yas ve iistii-12
yas alt1 aralig1) yas grubundaki ¢ocuklarda kullanilabilir.

e Hijyenik nedenlerle NASOVINE PEDIATRIK acildiktan sonra 28 giinden fazla
kullanilmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Monoamino oksidaz (MAO) inhibitorleri, geri doniisiimlii monoamin oksidaz inhibitorleri
(RIMA) veya trisiklik ve tetrasiklik antidepresanlarla es zamanli kullanildigi zaman, bu
maddelerin sistemik etkilerinden dolayr kan basincinda artisa neden olabilir (bkz.
Kontrendikasyonlar)

Moklobemid: hipertansif kriz riski.

Antihipertansifler (adrenerjik ndron blokerleri ve beta blokerleri dahil): NASOVINE
PEDIATRIK, hipotansif etkileri bloke edebilir.

Kardiyak glikozitler: Artmis aritmi riski

Ergot alkaloidleri (ergotamin ve metilsergit): Artmis ergotizm riski

Istah bastiricilar ve amfetamin benzeri psikostimulanlar: Hipertansiyon riski

Oksitosin — hipertansiyon riski

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediatrik popiilasyon
NASOVINE PEDIATRIK, 2-6 (2 yas ve iistii-6 yas alt1 aralig1) yas grubundaki ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

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 iligkin yeterli veri mevcut degildir.

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

NASOVINE PEDIATRIK, gerekli olmadikg¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.



NASOVINE PEDIATRIK olas1 sistemik vazokonstriktdr etkileri nedeniyle gebelik siiresince
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

NASOVINE PEDIATRIK’in emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir advers etkisi olduguna
dair kanit bulunmamaktadir. Bununla birlikte ksilometazolinin insan siitiiyle atilip atilmadigi
bilinmediginden dikkatli olunmalidir. NASOVINE PEDIATRIK emzirme doneminde yalniz
doktor gbzetimi altinda recete edildigi takdirde kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ksilometazolinin fertilite iizerine etkisi ig¢in yeterli ¢alisma bulunmamaktadir ve hayvan
caligmalar1 da mevcut degildir. Ancak ksilometazoline sistemik maruziyet ¢cok diisiik oldugu
icin fertilite lizerinde etki olasilig1 ¢cok diistiktiir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Arac¢ ve makine kullanimi iizerinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100, <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000, <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Sistemik kardiyovaskiiler etkiler meydana gelmistir, kardiyovaskiiler hastaliklar1 olan kisilere
NASOVINE PEDIATRIK verilitken bu durum géz éniinde bulundurulmalidr.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek : Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (anjiyoodem, dokiintli, kasinti, nefes
alirken veya yutkunurken zorlanma)

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin : Bag agris1

Bilinmiyor :Sinirlilik, anksiyete, huzursuzluk, heyecanlanma, uykusuzluk, haliisinasyonlar
ve paranoid sanrilar - 6zellikle uzun siireli ve/veya asir1 kullanimda

Goz hastahklar::

Cok seyrek : Gegici gorme bozuklugu

Kardiyak hastaliklar:

Cok seyrek : Diizensiz veya hizli kalp atisi-6zellikle uzun siireli ve/veya asir
kullanimda

Bilinmiyor: Diger kardiyak aritmiler ve hipertansiyon - 6zellikle uzun siireli ve/veya asiri
kullanimda

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar

Yaygin . Burun mukozasinda kuruluk veya rahatsizlik, burunda ve bogazda
yanma hissi, lokal irritasyon

Yaygin Olmayan  : Epistaksis

Cok Seyrek : Yeni doganlarda veya bebeklerde apne (solunumda duraklama)



Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin : Bulant1

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar:

Yaygin : Uygulama yerinde yanma hissi

Bilinmiyor : Etkinin azalmasiyla tolerans gelistirme — 6zellikle uzun siireli ve/veya

yogun kullanimda, ilacin birakilmasindan sonra gelisen 6dem (rebound congestion) —
ozellikle uzun siireli ve/veya yogun kullanimda, rahatsizlik&kuruluk

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biliyiikk Onem
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: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimui ve tedavisi

Topikal ksilometazolin hidrokloriiriin asir1 kullanilmasi ya da kaza ile yutulmasi siddetli bas
donmesi, terleme, viicut sicakliginin ciddi derecede diismesi, bas agrisi, bradikardi,
hipertansiyon, solunum depresyonu, koma ve konvulsiyonlara neden olabilir. Hipertansiyonu,
hipotansiyon takip edebilir.

Kiiciik ¢ocuklar zehirlenmeye kars1 yetiskinlerden daha hassastir. Doz agimindan siiphe edilen
kisiler i¢in uygun destekleyici tedavi baslatilmalidir ve medikal gozetim altinda acil
semptomatik tedaviye baslanmalidir.

Bu tedavi hastanin birkag saat izlenmesini de kapsamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

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

ATC kodu : ROLAAOQ7

Etki mekanizmasi

Ksilometazolin, burun mukozasindaki alfa adrenerjik reseptorlere etki eden sempatomimetik
bir ajandir. Buruna uygulanmak iizere hazirlanan NASOVINE PEDIATRIK, burundaki kan
damarlarini daraltarak burun mukozasinda ve komsu farenks bdlgelerinde dekonjesyon saglar.
Ayrica, asir1 mukus salgisini azaltir ve tikanmig burnu agarak mukus salgilarinin bosaltimini
hizlandirir. Bu sayede burun gegitlerinde dekonjesyon elde edildiginden, burnu tikali olan
hasta, burun yoluyla daha rahat soluk alip verebilir.

NASOVINE PEDIATRIK, genellikle iyi tolere edilir ve mukosilier fonksiyonu bozmaz.
Ayrica NASOVINE PEDIATRIK nazal kavitenin pH aralig1 icinde dengeli bir pH’ya sahiptir.
NASOVINE PEDIATRIK ’in etkisi birkac dakika i¢inde baslar ve 12 saate kadar siirer.

In vitro analizler, NASOVINE PEDIATRIK’in soguk alginlig1 ile baglantili rinoviriislerin
enfeksiyon aktivitesini azalttigin1 géstermistir.



Soguk alginlig1 olan hastalarda ¢ift kor, salin ¢dzelti kontrollii bir ¢calismada NASOVINE
PEDIATRIK’in dekonjestan etkisinin, ¢alisma ilaglarmin uygulanmasindan 1 saat sonra
rinomanometri Ol¢limiine dayanan salin ¢ozeltisinden Onemli Ol¢lide daha istiin oldugu
(p<0.0001) saptanmustir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler:

Emilim:

Lokal uygulama minimal sistemik absorpsiyona yol agar. Bununla birlikte, intranazal
ksilometazolinin sistemik emilimi meydana gelir ve Onerilen dozlar asildiginda sistemik
sempatomimetik yan etkilere neden olabilir (bkz. Uyarilar ve Onlemler).

Dagilim:

Insanlar iizerinde yapilan herhangi bir ¢alisma bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Insanlar {izerinde yapilan herhangi bir ¢calisma bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Insanlar iizerinde yapilan herhangi bir ¢alisma bulunmamaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Insanlar iizerinde yapilan herhangi bir ¢alisma 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. Ksilometazolin’in fare ve si¢anlara subkutan yoldan uygulandigi bir ¢alismada
teratojenik etki goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Benzalkonyum kloriir

Disodyum hidrojen fosfat

EDTA disodyum

Sodyum dihidrojen fosfat

Deiyonize su

6.2. Gec¢imsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf 6mrii
36 ay



6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Sicaktan korunmalidir. 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Primer Ambalaj: Polietilen sise

Burun kismina monte edilmis koruyucu baslik
Doz ayarli pompa

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