KULLANMA TALIMATI

OTRIVINE doz ayarh 1 mg/ml burun spreyi

Burun deliklerine uygulanir.

Etkin madde: Her 1 ml’sinde 1 mg ksilometazolin hidroklorir igerir.

Yardimct maddeler: Benzalkonyum klorur, disodyum edetat, sodyum dihidrojen fosfat,
disodyum fosfat, sodyum klortir, saf su

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginiz
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yilksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1
2
3.
4
5

OTRIVINE nedir ve ne icin kullanilir?

OTRIVINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OTRIVINE nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

OTRIVINE’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.
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OTRIVINE nedir ve ne icin kullanilir?

OTRIVINE, etkin madde olarak her 1 ml’sinde 1 mg (%0,1) ksilometazolin hidroklortr
iceren, burun spreyi formunda bir ilagtir.

OTRIVINE, burun tikanikligim1 hizla gideren, burun kan damarlarin1 daraltarak etki
gosteren bir ilag olup, dekonjestan olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.
OTRIVINE, doz ayarl1 10 ml’lik sprey ile kullanima sunulmaktadir.

OTRIVINE burun tikanikligini hizla agar ve daha rahat nefes alinmasini saglar.
Mevsimsel ya da uzun siireli alerjik rinit (burun mukozasinin tekrarlayan iltihabi, saman
nezlesi dahil) ile siniizitten (yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi),
yuksek atesten veya soguk alginligindan kaynaklanan burun tikanikliginin
giderilmesinde kullanilir.

Paranazal siniislerdeki (alin, burnun arka kismi1 ve burnun her iki tarafinda bulunan yiiz
kemiklerinin i¢indeki bosluklar) salgilarin bosaltilmast,

Nazofarenks mukozasindaki (burnun arka kismi ile yutagin komsuluk yaptigi bolge)
tikaniklig1 agmak i¢in,

Orta kulak iltihab1 tedavisinde yardimc1 tedavi olarak,

Rinoskopiyi (burun bosluklarinin incelenmesinde kullanilan yontem) kolaylastirmak

icin kullanilir.

Etkisi birkag dakika i¢inde baslar ve 12 saate kadar devam eder. Burun igi hassasiyeti

olan kisiler tarafindan da iyi tolere edilmektedir.

OTRIVINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OTRIVINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Ksilometazolin hidrokloriire, diger burun agici ilaglara (adrenerjik ilaglar) veya
OTRIVINE’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine kars1 (bkz.
yardimc1 maddeler listesi) alerjiniz varsa,

Yakin zamanda burun ile ilgili (trans-nazal) bir ameliyat gegirdiyseniz (burun ve agiz
yoluyla yapilan beyin ameliyatlari),

Burun mukozasinin asir1 kurumasiyla birlikte olusan kronik bir burun iltihab1 (rinitis
sicca veya atrofik rinit) varsa

G0z tansiyonunuz (dar agili glokom) varsa
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e 06 yas altinda kesinlikle kullanilmamalidir (kontrendikedir).

e 6-12 (6 yas ve listli-12 yas alt1 aralif1) yas grubundaki ¢cocuklarda kullanilmamalidar.

OTRIVINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Tansiyonunuz yuksekse
e Kalp ve damar hastaliginiz varsa
e Tiroid bezleriniz fazla calisiyorsa (hipertroidi)
e Seker hastaliginiz varsa
e Feokromastom (adrenal bezin ylksek miktarda adrenalin ve noradrenalin tirettigi nadir
bir timor ¢esidi) hastastysaniz

e Prostat buyumeniz varsa dikkatli kullaniniz.

Diger burun agici ilaglarda oldugu gibi, OTRIVINE, ¢ok duyarl hastalarda uyku bozukluklari,

sersemlik, titremeye neden olabilir. Boyle bir durumla karsilasirsaniz doktorunuza danisiniz.

Her OTRIVINE kutusu herhangi bir ¢apraz enfeksiyonu 6nlemek i¢in sadece bir kisi tarafindan

kullanilmalidir.

Diger burun acici ilaglarda oldugu gibi, OTRIVINE de 5 giinden daha uzun siireli devamli
olarak kullanilmamalidir. Eger belirtiler devam ederse, doktorunuza danisiniz. Uzun siireli veya

asir1 dozda kullanildiginda yeniden burun tikanikligi olusmasina neden olabilir.

Ozellikle gocuklar ve yashilar icin onerilen doz asilmamalidir.

OTRIVINE hijyenik nedenlerle agildiktan sonra 28 giinden fazla kullanilmamalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

OTRIVINE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Hamileyseniz, OTRIVINE kullanmayiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

317



Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bebeginizi emziriyorsaniz, OTRIVINE almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
OTRIVINE tedavisinin ara¢ ve makine kullanimi {izerine bilinen herhangi bir olumsuz etkisi

yoktur.

OTRIVINE’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
OTRIVINE, Benzalkonyum Klor(r icerir, bu ylzden burun mukozasinda tahrise sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger, depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (monoamin oksidaz inhibitorleri, trisiklik
veya tetrasiklik antidepresanlar) kullaniyorsaniz ya da son iki haftada kullanmissaniz, bu tur
ilaglar OTRIVINE’in etkilerini arttirabileceginden, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OTRIVINE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktora danigilmadan kullanilmamalidir. Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi

takdirde asagidaki dozlarda kullaniniz:

Yetigkinler ve 12 yas ve iizerindeki ¢cocuklarda:

Ihtiyaca gore glinde 2-3 kez, her bir burun deligine 1 defa piskurtiniiz. Son puskirtmeyi
yatmadan kisa bir slire once yapmaniz Onerilir. Gilinlik toplam uygulama sayisi 3’i
gecmemelidir.

Doktor tarafindan yarar/risk degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla c¢ocuklarda uygun yas

gruplarinda kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

A oy

=
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1. Spreyin koruyucu kapagini ¢ikariniz.

2. Birinci uygulamadan once, sprey bir defa havaya dagilana kadar, birka¢ pompalama
hareketi yaparak pompay1 kullanima hazir hale getiriniz. Daha sonraki kullanimlarinizda
buna ihtiyag¢ yoktur ve spreyi hemen kullanabilirsiniz.

3. Burnunuzu temizleyiniz. ileriye dogru hafifce egiliniz ve bashigi burun deligine
yerlestiriniz.

4. Spreyin en uygun sekilde dagilmasini saglamak i¢in pompay1 bastirirken ayni1 anda nefes
aliniz.

5. Diger burun deligi i¢in ayni islemi tekrarlayiniz.

6. Kullanimdan sonra kapagi kapatiniz.

Olclill doz veren sprey, her defasinda tam doz uygulamanizi ve OTRIVINE’in burnunuzun i¢

ylizeyinize iyice dagilmasini saglar.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
e OTRIVINE Doz Ayarli Sprey, 12 yas ve {lizerindeki ¢cocuklarda kullanilir.
e 0 yas altinda kesinlikle kullanilmamalidir (kontrendikedir).

e 6-12 (6 yas ve listii-12 yas alt1 aralig1) yas grubundaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

OTRIVINE’in yashlarda kullanimu ile ilgili klinik ¢aligma yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

OTRIVINE’in bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile ilgili klinik
caligma bulunmamaktadir.
Eger OTRIVINE’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OTRIVINE kullandiysaniz:
OTRIVINE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
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OTRIVINE’i kullanmay1 unutursamz:
Eger OTRIVINE’in bir dozunu almay1 unutursaniz ve bir saat i¢inde hatirlarsaniz hemen
kullaniniz. Ancak daha uzun siirede hatirlarsaniz, dozu atlayimiz ve bir sonraki dozu normal

zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

OTRIVINE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bilgi bulunmamaktadir.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, OTRIVINE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa OTRIVINE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Cok seyrek: Asir1 duyarlilik (alerjik) reaksiyonlart (nefes alirken veya yutkunurken
zorlanma, yiizde ve bogazda sisme (anjiyoddem), ciltte dokinti, kasint1 gibi)
e (ok seyrek: Yeni doganlarda veya bebeklerde apne (solunumda duraklama)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
OTRIVINE’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukgca seyrek goraldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Cok seyrek: Kalp atiglarinizda diizensizlik veya hizlanma
e Cok seyrek: Gegici gérme bozuklugu

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:
e Yaygn: Bas agrisi
e Yaygmn: Bulant1
e Yaygin: Uygulama yerinde yanma hissi burun mukozasinda kuruluk veya rahatsizlik,

bolgesel tahrig, burun ve bogazda yanma hissi
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800

314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OTRIVINE’in saklanmasi

OTRIVINE’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Sicaktan koruyunuz. 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OTRIVINE’i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OTRIVINE’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : GlaxoSmithKline Tiiketici Sagligi A.S
Levent, Sisli-ISTANBUL

Uretim Yeri : Sanofi Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Lileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimati ..I../....... tarihinde onaylanmustir.
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