KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NASOVINE %0,1 Nazal Sprey

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her 1 ml ¢ozelti 1 mg ksilometazolin hidrokloriir igerir.

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum kloriir

0,11 mg/ mL

Yardimci maddeler icin 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Doz ayarli burun spreyi

Renksiz, hemen hemen kokusuz berrak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik Endikasyonlar

NASOVINE;

nazal konjesyon, mevsimsel ve allerjik rinit (saman nezlesi dahil) ile siniizitin semptomatik
tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Doktora danigilmadan kullanilmamalidir. Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi

takdirde asagidaki dozlarda kullanilir:

Yetiskinler ve 12 yas ve iizerindeki ¢ocuklar:

Ihtiyaca gore giinde 2-3 kez, her bir burun deligine 1 defa piiskiirtiiliir. Giinliik toplam

uygulama sayis1 3’1 gegmemelidir.

Diger topikal vazokonstriktorlerde oldugu gibi, uzun siireli ya da asir1 kullanim rebound

konjesyona neden olabileceginden 5 glinden uzun siireli kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:
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1. Ilk uygulamadan &nce, sprey bir defa havaya dagilana kadar, birka¢ pompalama hareketi
yaparak pompay1 kullanima hazir hale getiriniz.

2. Burnunuzu temizleyiniz.

3. lleriye dogru hafifce egiliniz ve bashig1 burun deligine yerlestiriniz.

4. Spreyin en uygun sekilde dagilmasini saglamak i¢in, pompay1 bastirirken ayn1 anda nefes
aliniz.

5. Ayniislemi diger burun deligi i¢in de tekrarlaymniz.

6. Kullanimdan sonra kapagi kapatiniz.

Olgiilii doz veren sprey, NASOVINE’in burun mukozas1 yiizeyine iyice dagilmasii saglar.
Kapaktaki standardize valf, her defasinda tam doz uygulanmasini saglar ve kazara asir1 doz
verilmesini engeller.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi:

NASOVINE’in bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile ilgili deneyim
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
NASOVINE, 12 yas ve altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon
NASOVINE’in yasl hastalarda kullanimu ile ilgili klinik ¢alisma bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

NASOVINE, asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Diger vazokonstriktorler gibi transfenoidal hipofizektomi ya da dura materin agiga
cikmasina neden olan ameliyat ge¢irmis hastalar

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

e Rinitis sicca

e Dar acili glokom

e 12 yagin altindaki ¢ocuklarda

4.3. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Kardiyovaskiiler sistem hastaliklar

e Monoamino oksidaz inhibitorleri (MAOI) veya trisiklik antidepresanlar (TSA) ile es
zamanl kullanim

e Diabetes Mellitus

e Hipertansiyon

e Feokromasitom

e Prostat hipertrofisi

e Tiroid fonksiyon bozukluklarinda kullanimindan ka¢inilmalidir.

e 5 giinden uzun siireli kullanilmamalidir. Akut alevlenmeler disinda ksilometazolin kronik
rinit tedavisinde kullanilmamalidir.



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

e Ogzellikle ¢ocuklarda ve yasllarda olmak iizere, dnerilen doz asitimamalidir.

e NASOVINE 12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

e (Capraz enfeksiyonu Onlemek i¢in her NASOVINE paketi sadece bir kisi tarafindan
kullanilmaldar.

e Hijyenik nedenlerle NASOVINE agcildiktan sonra 28 giinden fazla kullanilmamalidir.

Bu tibbi iirlin benzalkonyum kloriir igermektedir. Benzalkonyum kloriir irritan, deri
reaksiyonlaria sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Biitiin sempatomimetikler gibi ksilometazolinin de sistemik etkilerinin, monoamino oksidaz
inhibitorleri, trisiklik veya tetrasiklik antidepresanlarla birlikte kullanildig1 zaman, 6zellikle
doz agimi1 s6z konusu oldugunda siddetlenme olasilig1, g6z oniinde bulundurulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi:

NASOVINE’in bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile ilgili deneyim
bulunmamaktadir.

Pediatrik popiilasyon
NASOVINE, 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
NASOVINE’in yagh hastalarda kullanimu ile ilgili deneyim bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Ksilometazolin’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras1 gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

NASOVINE, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi
NASOVINE olas1 sistemik vazokonstriktor etkileri nedeniyle gebelik siiresince
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

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



Ureme yetenegi/ Fertilite

Ksilometazolin’in fertilite {izerine etkisi i¢in yeterli ¢alisma bulunmamaktadir ve hayvan
calismalar1 da mevcut degildir. Ancak ksilometazoline sistemik maruziyet ¢ok diisiik oldugu
icin fertilite lizerinde etki olasilig1 ¢cok diistiktiir.

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

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki advers reaksiyonlar rapor edilmistir:

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

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Cok seyrek : Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (anjiyoddem, dokiintii, kasintr)
Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin : Bas agris1

Goz hastahiklar::

Cok seyrek : Gegici gorme bozuklugu

Kardiyak hastalhiklar

Cok seyrek : Diizensiz veya hizli kalp atisi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar:
Yaygin : Burun mukozasinda kuruluk veya rahatsizlik, yanma hissi

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin : Bulant1

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Yaygin : Uygulama yerinde yanma hissi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
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 asim ve tedavisi

Cocuklarda ender olarak goriilen kaza sonucu zehirlenmelerde, baslica hizli ve diizensiz
nabiz, yiiksek kan basinci ve bazen bilincin bulaniklagmasi gibi belirtilerden olusan klinik
tablo ortaya cikar.

Spesifik bir tedavi yoktur. Uygun destekleyici tedaviye baslanmalidir ve doktor kontrolii
altinda semptomatik tedavi uygulanmalidir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grup: Dekonjestanlar ve diger topikal kullanilan nazal preparatlar,

sempatomimetikler
ATC kodu: RO1IAAO07

Etki mekanizmasi

Ksilometazolin, alfa adrenerjik reseptorlere etki eden sempatomimetik bir ajandir. Buruna
uygulanmak {izere hazirlanan NASOVINE, burundaki kan damarlarini daraltarak burun
mukozasinda ve komsu farenks bolgelerinde 5-10 dakika igerisinde dekonjesyon saglar. Bu
sayede burun gecitlerinde dekonjesyon elde edildiginden, burnu tikali olan hasta, burun
yoluyla daha rahat soluk alip verebilir.

NASOVINE, mukozasi hassas olan hastalar tarafindan bile iyi tolere edilir ve mukosilier
fonksiyonu bozmaz. Ayrica NASOVINE nazal kavitenin pH aralig i¢cinde dengeli bir pH’ya
sahiptir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Lokal nazal uygulamay1 takiben ksilometazolinin plazma konsantrasyonu ¢ok diisiiktiir ve
Olciilebilme limitlerine yakindir.

Dagilim:
NASOVINE’in etkisi birka¢c dakika i¢inde baslar ve 12 saate kadar uzayabilen siireler

boyunca devam eder. Soguk algmligi olan hastalarla yapilan c¢ift kor, kontrollii (salin
soliisyonu) bir ¢aligmada rinomometre ile yapilan olglimlerde NASOVINE’in dekonjestan
etkisi salin sollisyonuna gore anlamli derecede (p<<0.0001) yiiksek bulunmustur. Tedaviden 5

dakika sonra salin soliisyonu ile karsilastirildiginda burun tikanikligina etkisi iki kat daha
hizhdr.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Ksilometazolin’in mutajenik etkisi yoktur. Ksilometazolin’in fare ve si¢anlara subkutan
yoldan uygulandigi bir ¢aligmada teratojenik etki goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Benzalkonyum kloriir

Disodyum hidrojen fosfat

EDTA disodyum

Sodyum dihidrojen fosfat

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.



6.3. Raf omrii
24 ay

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

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
NASOVINE, Sprey pompali ve kapakli 10 ml’lik beyaz plastik sise icerisinde ve karton
kutuda kullanma talimati ile beraber ambalajlanir.

6.6. T1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamaisg olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik’lerine uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Avixa Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Serifali Mahallesi Kible Sok No:32/5
Umraniye / Istanbul

Tel 20216 365 03 32

Faks 10216 365 03 31

e-posta : info@avixa.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
28.12.2016 —2016/957

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi :19.03.2009
Ruhsat yenileme tarihi  :28.12.2016

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
02.11.2016



