KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
XYLAZOL pediyatrik 0,5 mg/ml + 50 mg/ml burun spreyi, ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde

Her 1 ml’de;

Ksilometazolin hidroklorir 0,5 mg
Dekspantenol 50 mg

Yardimci maddeler

Benzalkonyum klortir 0,2 mg

Yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Burun spreyi

Berrak renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdétik endikasyonlar
XYLAZOL PEDIYATRIK, nazal konjesyon, mevsimsel ve allerjik rinit (saman nezlesi dahil)

ile siniizitin semptomatik tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi

Doktora danisiimadan kullanilmamalidir.

6-12 yas aralifinda yalniz yetiskin kontrolii altinda kullanilmalidir.

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda kullanilir:

6—12 yas araligindaki ¢ocuklarda:
Giinde 1-2 kez, her bir burun deligine 1-2 defa piiskiirtiiliir. Giinliik toplam uygulama sayisi

2’yi gegmemelidir.
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Uygulama sekli:

(’Qew‘ 9 0

=

1. ik uygulamadan &nce, sprey bir defa havaya dagilana kadar, birkag pompalama hareketi

yaparak pompay1 kullanima hazir hale getiriniz.
2. Burnunuzu temizleyiniz.
3. lileriye dogru hafifce egiliniz ve basligi burun deligine yerlestiriniz.
4. Spreyin en uygun sekilde dagilmasini saglamak i¢in, pompay1 bastirirken ayni anda nefes
aliniz.
5. Ayni islemi diger burun deligi i¢in de tekrarlayiniz.
6. Kullanimdan sonra kapagi kapatiniz.
XYLAZOL PEDIYATRIK sadece intranazal olarak uygulanir. Nazal mukozada fazla mukus
sekresyonu ve 6dem oldugunda ilag etkisini gosterecegi yere ulasamayabilir. Bu bakimdan
nazal spreyi kullanmadan 6nce burun iyice temizlenmelidir. Sise dikey tutularak her iki burun

deligine sikilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
XYLAZOL PEDIYATRIK in bébrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile

ilgili veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
2 yagin altinda kontrendikedir. 2-6 (2 yas ve {istili-6 yas alt1 aralif1) yas grubundaki ¢ocuklarda

kullanilmamalidir.
Geriyatrik popiilasyon:

XYLAZOL PEDIYATRIK’in geriyatrik popiilasyonda kullanimi ile ilgili veri

bulunmamaktadir.
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4.3. Kontrendikasyonlar
XYLAZOL PEDIYATRIK, asagidaki durumlarda kontrendikedir:

Ksilometazoline, dekspantenole veya diger adrenerjik ilaglara veya bilesiminde
bulunan yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik

Diger sempatomimetik dekonjestanlarla birlikte kullanimi

Hipertansiyon dahil kardiyovaskiiler sistem hastaliklar1

Diabetes Mellitus

Rinitis sicca (burun mukozasinda kuru iltihap olustugunda)

Feokromasitoma

Hipertiroidi

Dar acil1 glokom

Monoamino oksidaz enzim inhibitdrleri (MAOI veya tedavinin sonlandirilmasindan
sonra 14 giin i¢inde) kullananlarda

Beta blokor kullananlarda

Nazal vestiibiil mukozasinda ve/veya derisinde inflamasyon

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

Bebekler ve 2 yas alt1 ¢ocuklarda

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Akut alevlenmeler disinda ksilometazolin kronik rinit tedavisinde kullanilmamalidir.
Prostat hipertrofisi, tiroid fonksiyon bozukluklari ve porfiri durumunda kullanimimdan
kagimilmalidir.

Cocugunuz ila¢ aliyorsa XYLAZOL PEDIYATRIK kullanmadan énce doktorunuza
danigiiz.

XYLAZOL PEDIYATRIK kullanildiginda bazen g¢ocuklarda huzursuzluk ve uyku
bozuklugu goriilebilir. Bu durumda ilacin kullanim1 durdurulmalidir.

Bagka oksiiriik ve soguk alginligi ilaglari ile birlikte kullanilmamalidir.

XYLAZOL PEDIYATRIK 5 giinden uzun siireli kullanilmamalidir. Ay siniftan olan
diger iiriinler gibi XYLAZOL PEDIYATRIK de sempatomimetik ilaglara uykusuzluk,
sersemlik gibi siddetli reaksiyon gosteren kisilerde dikkatli kullanilmalidir.

Ozellikle ¢ocuklarda ve yaslilarda olmak iizere, dnerilen doz asilmamalidr.
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e XYLAZOL PEDIYATRIK, bebeklerde ve 6 yasin altindaki ¢ocuklarda
kullanilmamalidir. 6-12 yas araligindaki g¢ocuklarda doktor tarafindan yarar/risk
degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla yetiskin kontroliinde kullanilabilir.

e (Capraz enfeksiyonu dnlemek icin her XYLAZOL PEDIYATRIK paketi sadece bir
kisi tarafindan kullanilmalidir.

e Hijyenik nedenlerle XYLAZOL PEDIYATRIK acildiktan sonra 12 haftadan fazla
kullanilmamalidir.

e QGeri tepme etkisinden dolay1r solunum yollarinin daralmasina ve hastanin kullanma
stiresinden fazla kullanma ihtiyact hissetmesine sebep olabilir. Bunun sonuglart kronik

sislikler (Rhinitis meicamentosa) hatta burun mukozasi atrofisi (Stinknase) olabilir.

XYLAZOL, verilen doz basina 10 mg’dan daha az benzalkonyum kloriir igerir. Bu miktarin
bronkospazma neden olmasit beklenmemektedir. Ancak bu madde cocuklarda burun

mukozasinda tahrigse neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Biitiin sempatomimetikler gibi ksilometazolinin de sistemik etkilerinin, monoaminooksidaz
inhibitorleri, trisiklik veya tetrasiklik antidepresanlarla birlikte kullanildigi zaman, 6zellikle
doz asimi s6z konusu oldugunda siddetlenme olasilig1, g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Dekspantenol’un diger tibbi iirlinler ile etkilesimleri ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon

Veri bulunmamaktadir.
4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Ksilometazolinin gebe kadinlarda kullanimina iligskin veri mevcut degildir.
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Hayvanlar {izerinde yapilan c¢alismalar, gebelik /ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrast gelisim {lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

XYLAZOL PEDIYATRIK, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullaniimamalidir.

Gebelik donemi
XYLAZOL PEDIYATRIK, olas1 sistemik vazokonstriktér etkileri nedeniyle gebelik

suresince kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

XYLAZOL PEDIYATRIK’in emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir advers etkisi olduguna
dair kanit bulunmamaktadir. Bununla birlikte ksilometazolinin insan siitiiyle atilip atilmadigi
bilinmediginden dikkatli olunmalidir. XYLAZOL PEDIYATRIK emzirme déneminde yalniz

doktor gbzetimi altinda kullanilmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite:
Ksilometazolinin fertilite lizerine etkisi i¢in yeterli ¢calisma 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 kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi lizerinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagida sistem organ sinif ve sikliklarina gore verilmistir.

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); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Asirt duyarlilik reaksiyonlar: (anjiyoddem, dokiintii, kasinti)

5/10



Sinir sistemi hastahiklar:

Cok seyrek: Bas agrisi, huzursuzluk, uykusuzluk, yorgunluk, haliisinasyon

Kardiyak hastahiklar:
Seyrek: Carpinti, tasikardi, hipertansiyon
Cok seyrek: Aritmi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari
Cok seyrek: Burun mukozasinda sislik, burun kanamasi

Bilinmiyor: Burun mukozasinda yanma hissi, kuruluk veya rahatsizlik, hapsirma

Kas ve iskelet sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Konviilsiyon

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: Uygulama bdlgesinde yanma hissi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk Onem
tagimaktadir. 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: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Cocuklarda ender olarak kaza sonucu goriilen ksilometazolin zehirlenmelerinde, baglica hizl
ve diizensiz nabiz, yiiksek kan basinci ve bazen bilincin bulaniklagmasi gibi belirtilerden
olusan klinik tablo ortaya ¢ikar.

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

Dekspantenol yiiksek dozda uygulansa bile iyi tolere edilir ve bu nedenle literatiirde toksik

olmayan bir madde olarak degerlendirilmektedir. Hipervitaminoz vakasi bilinmemektedir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Sempatomimetiklerin kortikosteroid olmayanlarla kombinasyonlar1

ATC kodu: RO1AB06

Etki mekanizmasi

Ksilometazolin, alfa adrenerjik resptorlere etki eden sempatomimetik bir ajandir. Buruna
uygulandiktan sonra, burundaki kan damarlarin1 daraltarak burun mukozasinda ve komsu
farenks bolgelerinde dekonjesyon saglar. Bu sayede burun gegitlerinde dekonjesyon elde
edildiginden, burnu tikali olan hasta, burun yoluyla daha rahat soluk alip verebilir.
Dekspantenol, hiicrelerde hizli bir sekilde pantotenik aside dontistiiriiliir ve dolaysiyla vitamin
ile ayni etkilere sahiptir. Bununla birlikte, dekspantenol topikal yolla uygulandiktan sonra
daha kolay emilme avantajina sahiptir.

Pantotenik asit, temel olarak koenzim A’nin (CoA) bir bilesenidir. Asetilkoenzim A formunda
CoA, tiim hiicrelerin metabolizmasinda merkezi bir rol oynar. Dolayisiyla pantotenik asit cilt

ve mukoza olusumu ve rejenerasyonu agisindan viicut i¢in vazgecilmez bir maddedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Ksilometazolin

Lokal nazal uygulamay1 takiben ksilometazolinin plazma konsantrasyonu ¢ok diisiiktiir ve

oOlgiilebilme limitlerine yakindir.

Dagilim:

Ksilometazolinin etkisi birka¢ dakika i¢inde baslar ve 12 saate kadar uzayabilen siireler
boyunca devam eder. Soguk algmligi olan hastalarla yapilan cift kor, kontrollii (salin
sollisyonu) bir ¢alismada rinomometre ile yapilan 6l¢iimlerde ksilometazolinin dekonjestan
etkisi salin soliisyonuna gore anlamli derecede (p< 0.0001) yiiksek bulunmustur. Tedaviden 5

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

hizlidir.
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Biotransformasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

Dekspantenol

Dekspantenol hizli bir sekilde emilir. Ardindan hemen pantotenik aside doniistiiriiliir ve bu
vitamin endojen havuzuna eklenir.

Dagilim:

Pantotenik asit kanda plazma proteinlerine baglanir (6ncelikli olarak B-globulinler ve
alblimin). Saglikli yetiskinlerde tam kan ve serumda sirasiyla yaklasik 500 - 1000pg/L ve
100pg/L konsantrasyonlar bulunmaktadir.

Biyotransformasyon ve Eliminasyon:

Pantotenik asit insan vuciidunda metabolize olmaz ve bu nedenle degigsmeden atilir. Oral
dozun %60-70’1 idrarla, geri kalan1 da digkiyla atilmaktadir. Yetigkinler idrarla giinde 2-7 mg,

cocuklar ise 2-3 mg atmaktadir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kopeklere tekrar tekrar nazal ksilometazolin hidrokloriir verilerek yapilan toksisite
caligmalar1 sonunda, insanlar i¢in giivenlilik riski olusmadigi goriilmiistiir. Bakterilerin gen
mutasyonu i¢in yapilan in vitro arastirmasi negatif sonu¢lanmistir. Kanserojenligi hakkinda
veri bulunmamaktadir. Fare ve tavsanlara subkutan yoldan uygulandigi bir calismada

teratojenik etki gorlilmemistir. Terapotik miktarindan yiiksek dozajlar uygulandiginda
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embriyoletal olup, fetiislin biiylimesini yavaslatmistir. Farelerde siit iiretimi engellenmistir.
Dogurganlik tizerinde olumsuz belirtiler goriilmemistir.

Dekspantenol, pantotenik asit ve tuzlari toksik olmayan maddeler olarak tanimlanmaktadir.
Oral olarak alinan dekspantenoliin LDsg’si farelerde 6,25 g/kg’dir. Mutajenik, karsinojenik ve

teratojenik etkileri tizerinde veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Disodyum hidrojen fosfat heptahidrat
Sodyum dihidrojen fosfat monohidrat
Benzalkonyum kloriir

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay.
Acildiktan sonra 12 hafta i¢erisinde kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutu igerisinde beyaz renkli plastik sprey aplikator ile kapatilmig 10 ml’lik amber

renkli cam sise.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmelikleri"'ne uygun olarak imha edilmelidir.
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