KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
NASOVINE DUO 0.5 mg + 0.6 mg/mL Burun Spreyi, Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
Her 1 ml ¢ozelti 0,5 mg ksilometazolin hidroklorlr ve 0,6 mg ipratropium bromdr igerir.

Yardimc1 maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Burun Spreyi
Temiz ve berrak gorunusli ¢ozelti.

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik Endikasyonlar

NASOVINE DUO;

Soguk alginligi ile iligkili burun tikanikligi ve rinorenin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ Uygulama sikhigi ve sUresi:

Gunde 3 defa, her bir burun deligine 1 defa puskurtuldr.

Iki uygulama arasina 6 saat ara verilmedir. Giinde 3 defadan fazla kullanilmamalidur.
Tedavi siresi 7 ginden fazla olmamalidir (bkz. boliim 4.4.).

Hastalik belirtileri azaldiginda, advers etkilerin gortilme risklerini en aza indirmek igin,
maksimum kullanim suresi olan 7 gunlik tedaviden 6nce tedavinin durdurulmas: onerilir
(bkz. b6lim 4.8.).

Uygulama sekli:

SN AL

1. Spreyin koruyucu kapagini ¢ikariniz.

2. 1lk uygulamadan 6nce, sprey bir defa havaya dagilana kadar, birka¢c 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 dagilmasini saglamak igin, pompay1 bastirirken ayn: anda nefes
alinz.

5. Ayniislemi diger burun deligi icin de tekrarlayimiz.

6. Kullanimdan sonra kapag1 kapatiniz.

Olculii doz veren sprey, NASOVINE DUO’nun burun mukozas1 yiizeyine iyice dagiimasini
saglar. Kapaktaki standardize valf, her defasinda tam doz uygulanmasini saglar ve kazara asir
doz verilmesini engeller.

Ozel poptilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi:

NASOVINE DUO’nun bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile ilgili
veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik poptlasyon
NASOVINE DUO, 18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popilasyon
Geriyatrik hastalardaki veriler sinirhidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

NASOVINE DUO, asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Ksilometazolin hidrokloriire, Ipratropium bromiire veya NASOVINE DUO igerigindeki
yardimc1 maddelerden herhangi birisine kars1 asir1 duyarliligi olan hastalarda,

e Atropin ya da benzeri maddelerden (hiyosiyamin ve skopolamin gibi) herhangi birisine
kars1 asir1 duyarliligi olan hastalarda,

e Diger vazokonstriktorler gibi transsfenoidal hipofizektomi ya da dura materin agiga
¢ikmasina neden olan ameliyat gecirmis hastalar,

e Glokom hastalarinda,

e Rinitis sicca

e 18 yasin altindaki ¢ocuklar

4.4, Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

NASOVINE DUO, asagidaki durumlarda dikkatli kullaniimalidur:
e Hipertansiyon, kardiyovaskdler sistem hastaliklari,

e Hipertiroidi, Diabetes Mellitus,

e Dar acili glokom,

e Feokromasitom,

e  Prostat hipertrofisi, mesanenin daralmasi,

e Burun kanamasinda (6rn. yaslilarda),

e Paralitik ilieus,

e Kistik fibroz.

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



Urtiker, anjiyoodem, dokinti, bronkospazm, faringeal 6dem ve anafilaksi gibi acil
hipersensitivite ortaya ¢ikabilir.

Ksilometazolin hidroklorirle yapilan kronik tedavi, hiicrelerdeki duyarliligin artmasi, burun
mukozasimin sigsmesi ve hipersekresyona “rebound etkisi” (rinit medicamentosa) neden
olabileceginden, tedavi siresi 7 giinii asmamalidir.

NASOVINE DUO’nun goz igine ya da cevresine pskirtiilmesini énlemek icin hastalara bu
konu hakkinda talimat verilmelidir.

NASOVINE DUO gozlerle temas etmesi durumunda; gegici bulanik gérme, gozde tahris,
agr1, kirmizi gozler meydana gelebilir. Dar agili glokomunun siddetlenmesi de gelisebilir.

NASOVINE DUO’nun gozlerle dogrudan temas etmesi ve gozlerde agri ya da bulanik
gormesi sikayetleri ile doktora basvuran hastalara, gézlerini soguk suyla yikamalar1 talimati
verilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Butin sempatomimetikler gibi ksilometazolinin de sistemik etkilerinin, monoamino oksidaz
inhibitorleri, trisiklik veya tetrasiklik antidepresanlarla birlikte kullanildigr zaman, Ozellikle
doz asim1 s6z konusu oldugunda siddetlenme olasiligi, goz oninde bulundurulmalidir.

Diger antikolinerjik ilaglarin birlikte kullaniimas: antikolinerjik etkiyi artirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi:

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

Pediatrik populasyon
NASOVINE DUO, 18 yas altindaki cocuklarda kullaniimamalidir.

Geriyatrik populasyon:

NASOVINE DUO’nun 70 yasin tizerindeki kisilerde kullanim deneyimi siirlidr.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
NASOVINE DUOQO’nun ireme yetenegi ve fertilite Gzerindeki etkilerine dair yeterli veri
mevcut degildir.

Gebelik donemi

Hayvanlar (zerinde yapilan calismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-veya/
dogum/ve-veya/dogum sonras1 gelisim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

NASOVINE DUO, gerekli olmadik¢a gebelik désneminde kullaniimamalidir.



Laktasyon dénemi

NASOVINE DUO’nun emzirilen gocuk tizerinde herhangi bir advers etkisi olduguna dair
kanit bulunmamaktadir. Bununla birlikte Ipratropyum bromir ve ksilometazolinin anne
siitliyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. ipratropyum bromiir ve ksilometazolin hidrokloride
sistemik maruz kalma disiiktiir. Bu nedenle, emzirilen bebek (zerindeki etkileri diisiiktiir.
Annenin, NASOVINE DUO tedavisine olan ihtiyac1 ve emzirmenin sagladigi avantajlar,
bebegin potansiyel risklerine karsi g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Ksilometazolin ile yapilan hayvan c¢alismalari, terapOtik dozlardan yiliksek dozlarda
uygulamada, treme toksisitesi oldugunu gostermistir.

4.7. Arag ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Ksilometazolin ve ipratropium bromir kullanan hastalarin, gérme bozukluklari (bulanik
gbrme ve midriyazis dahil), bas donmesi ve yorgunluk sikayetleri bildirilmistir.

NASOVINE DUO kullanacak hastalar, bu belirtilerin kendilerini veya baskalarin tehlikeye
sokabilecekleri yonunde uyarilmali, araba ve makine kullanmamali veya bu faaliyetlere
katilmamalarinin gerektigi yoniinde uyarilmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Asagidaki advers reaksiyonlar rapor edilmistir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>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).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Siklig1 bilinmiyor  : Asirt duyarlilik

Psikiyatrik hastahklari
Yaygin olmayan  : Uykusuzluk

Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin : Disguzi, bas agrist
Yaygin olmayan  : Parozmi, bas donmesi, ¢arpinti

GO0z hastahiklar:

Yaygin olmayan  : GOz iritasyonu, kuru goz

Siklig1 bilinmeyen : Konaklama bozuklugu, dar agili glokomun siddetlenmesi, g6z agrisi,
fotopsi, goz i¢i basing artis1, bulanik gérme, midriyazis, halo gérme

Kardiyak hastaliklari
Yaygin olmayan  : Carpint, tasikardi
Siklig1 bilinmeyen : Atriyal fibrilasyon

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Cok Yaygin : Epistaksis, burun kurulugu
Yaygin : Burun rahatsizlig1, burun tikanikligi, bogaz agrisi, bogaz tahrisi, rinalji



Yaygin olmayan  : Burun Ulseri, hapsirma, orofaringeal agri1, 6ksurik, disfoni
Seyrek : Rinore
Siklig1 bilinmeyen : Paranasal sinis rahatsizligi, laringospazm, faringeal 6dem

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin : Ag1z kurulugu

Yaygin olmayan  : Dispepsi, mide bulantisi
Siklig1 bilinmeyen : Disfaji

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Siklig1 bilinmeyen : Pruritus, dokintd, drtiker

Bobrek ve idrar hastahklar
Siklig1 bilinmeyen : Idrar retansiyonu

Genel bozukluklar ve uygulama bdélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan  : Rahatsizlik, yorgunluk
Siklig1 bilinmeyen : Gogiis rahatsizligi, susuzluk

Siklig1 bilinmeyen advers reaksiyonlar, ksilometazolin ve ipratropium bromuri birlikte ihtiva
eden drunlerin pazarlama sonrasi gozlem ve reaksiyonlar1 sonucu yalnizca bir kag kez rapor
edilmistir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi blylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Turkiye
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

Topikal ksilometazolin hidrokloriiriin oral veya asir1 doz uygulanmas: sonucu, siddetli bas
donmesi, terleme, ciddi derecede vicut 1s1s1, bas agrisi, bradikardi, hipertansiyon, solunum
depresyonu, koma ve konvilziyona neden olabilir. Hipertansiyon, hipotansiyon ile takip
edilebilir. Kuglk ¢ocuklar toksisiteye yetiskinlerden daha duyarlidir.

Burun veya agizdan uygulama sonrasinda absorbsiyon ¢ok kuglkse intranazal ipratropyum
bromdirden sonra akut bir doz asimi olusmasi diisiiktiir, ancak fazla doz verilmesi sonucu, agiz
kurulugu, yerlesim zorluklari ve tagikardi olabilir. Tedavi semptomatiktir.

Asirt doz alimi, Kolinesteraz inhibitorleri ile tedavi edilmesi gereken halusinasyonlar gibi
antikolinerjik CNS semptomlarina neden olabilir.

Asirt doz aldigi diisiiniilen tim bireyler uygun destek énlemleri almali ve acil semptomatik
tedavi gerekebilen durumlar olusabilecegi icin 6 saat tibbi gozetim altinda tutulmalidir. Asiri
bir doz asim ile birlikte kardiyak arrest olusmasi1 durumunda resisitasyon en az 1 saat devam
ettirilmelidir.



5. FARMAKOLOJiK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap06tik grup: Ksilometazolin kombinasyonlari
ATC kodu: SO1GA53

Etki mekanizmasi

Ksilometazolin, alfa adrenerjik reseptorlere etki eden sempatomimetik bir ajandir. Buruna
uygulanmak tizere hazirlanan NASOVINE DUO, burundaki kan damarlarini daraltarak burun
mukozasinda ve komsu farenks bolgelerinde 5-10 dakika icgerisinde dekonjesyon saglar. Bu
sayede burun gecitlerinde dekonjesyon elde edildiginden, burnu tikali olan hasta, burun
yoluyla 6-8 saate kadar daha rahat nefes alip verebilir.

Ipratropium bromr, antikolinerjik etki gosteren dortli bir amonyum kombinasyondur. Burun
salgisini, burun epitelinin etrafinda yer alan kolinerjik reseptorlerin engellenmesi yoluyla
azaltir. Etkinin olusmasi genellikle 15 dakika i¢inde olusur ve ortalama 6 saate kadar surer.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

24 saglikli birey ile yapilan bir ¢alismada 140 pg ksilometazolin ve 84 ng ipratropiyum
bromdr igeren bir puf / burun uygulamasindan sonra, ipratropiyum bromar ve ksilometazolin
icin verilen ortalama maksimum konsantrasyonlarda 0.085 ng/ml ve 0.13 ng/ml’ye uygulama
sonrasi 1. saat ve 2. saatte ulasildi. Kan seviyeleri ¢ok disiikti. Bununla birlikte, mevcut
verilere dayanarak, ipratropiyum bromur ve 6zellikle ksilometazolinin 6nerilen dozda glinde 3
kez uygulamasi beklenmektedir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Hem ipratropiyum bromir hem de ksilometazolin, klinik dncesi arastirmalarda test edilmis ve
bu dozlarda herhangi bir klinik giivenlik sorunu olmadig: ortaya konulmustur. 28 giin streyle
kdpeklerde burun igi ginlik klinik dozun dort katina kadar uygulanmis ve higbir lokal veya
sistemik etki gosterilmemistir.

6.FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Gliserol %85

EDTA disodyum

Hidroklorik asit

Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf 6mru
24 ay



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

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
NASOVINE DUO, Sprey pompali ve kapakli 10 mI’lik beyaz plastik sise icerisinde ve karton
kutuda kullanma talimat1 ile beraber ambalajlanir.

6.6. Tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan driinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Y&netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontroli Yoénetmelik’lerine uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Avixa Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Serifali Mahallesi Kible Sok N0:32/5
Umraniye / Istanbul

Tel : 0216 365 03 32

Faks : 0216 365 03 31

e-posta : info@avixa.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2019/699

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIHI
ik ruhsat tarihi - 24.12.2019
Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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