KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NOSTIL burun spreyi 15 ml

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM
Her bir 15 ml spreyde:

Etkin madde:

Fenilefrin hidroklortr 0.035¢
Klorfeniramin maleat 0.060 g
Susuz klorbutanol 0.075¢g
Yardimci madde(ler):

Sodyum klortr 0.070 g
Sodyum hipofosfit 0.015¢g
Sodyum sitrat 0.010 g

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
15 ml'lik sprey renksiz-hemen hemen renksiz, karagtik (klorobutanol) kokulu, berrak gorigit

solusyon.

4. KLINIK OZELL IKLERT
4.1. Terapotik endikasyonlar
NOSTIL, allerjik kaynakli saman nezlesi, koriza, akutigiit, akut rinosiniizit gibi bitin akut rinit

vakalarinin tedavi ve profilaksisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/luygulama siklgi ve suresi:

NOSTIL spreyin her puskurtmgeklindeki tatbiki 0.11 ml'ye gittir.

Eriskinlere ginde 4-6 defa veya hekim tavsiyesine ghez iki burun deliine 1-2 defa

puskdrtulmelidir.

Uygulamasekli:

NOSTIL burun spreyi, sadece intranazal uygulama igindir.



Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezlgi: Bobrek ve karager yetmezlgi olan hastalar icin herhangi bir
Ozellik bildiriimemektedir.

Pediyatrik populasyon: Cocuklarin her iki burun dgline 1 kez puskurtiilmesi Onerilir. 4 ya
altindaki bebeklerde kullaniimasi 6nerilmemekte@iyasina kadar bebeklerde doktor tavsiyesiyle,
distile suyla yari-yariya sulandirilarak kullanilab

Geriyatrik populasyon: Yasli hastalar icin herhangi bir 6zellik bildirilmemiklir.

4.3. Kontrendikasyonlar
NOSTIL,

» Etkin madde veya der adrenerjik ilaclara karasiri duyarlilik

Yeni dgzan/ digiik dasum airlikli bebekler (oftalmik sollsyonlar igin)

» Siddetli hipertansiyon ve gikardinin slik ettigi hastaliklar

» Dar acili glokom

» Koroner arter hastah

» Terkibindeki fenilefrinin vazokonstriktor tesiri deniyle, atrofik rinit ve ozenada
kontrendikedir.

» Klorfeniramin maleat, gastrointestinal tikanma, d@phastalik, ileus, kalp hastalj mesane

tikanmasi, prostat hipertrofisi ve uriner retansigimrumlarinda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
NOSTIL, oOnerilen dozlarda kullaniimalidir. 3-5 giinden unz siire ve yiiksek dozlarda
kullanildiginda burunda yeniden tikaniklik (rekonjesyon) yapab
Hipertiroitli, glokomlu ve hipertansiyonlularda diatli olarak ve yuksek dozlar uygulamaktan
sakinilarak kullaniimalidir.

« NOSTIL, 2 yasin altindaki cocuklarda zorunlu tibbi gerekce olavadtullaniimamalidir.

* Miyokardin sempatomimetik ilaglara karduyarhligini artiran anesteziklerin kullanifg

durumlarda fenilefrin iceren preparatlar kullanihmedidir.

» Kardiyovaskuler sistem hastaliklari

* Brongiyal astim

» Serebral ateroskleroz

* Diabetes Mellitus

* Glokom



« Idiyopatik ortostatik hipotansiyon

* Feokromasitoma

* Prostat hipertrofisi

* Hipertansiyon

» Tiroid fonksiyon bozukluklarinda (hipertiroid gibkullanimindan kac¢iniimaldir.

* 5 ginden uzun sdreli kullanilmamalidir. Akut alevtesler dsinda fenilefrin kronik rinit
tedavisinde kullanilmamalidir.

» Klorfeniramin maleat, @&r karacger hastafiinda istenmeyen sedasyona neden olur. Hepatik

yetmezIgi olan hastalarda kullaniimamalidir.

Bu tibbi trtn her bir dozda 1 mmol (23 mg) dan dahaodyum ihtiva eder; yani esasinda sodyum

icermemekte olup Urin intranazal yolla uygul@ndgin sodyum icegi g6z ardi edilebilir.

4.5. Diger tibbi Grtnlerle etkilesim ve diger etkilesim bigimleri
Uriiniin icergindeki klorfeniramin maleatin MAO inhibitérleri véisiklik antidepresanlar ile se
zamanh kullanimi, antimuskarinik etkide ve sedatkide artma goérulir ancak bu etkila

klorfeniraminin topikal ve/veya inhalasyon yolu iggulanmasi ile gérilmez.

Uruniin igergindeki fenilefrin hidroklortrin MAO inhibitorleri & trisiklik antidepresanlar ilese
zamanlh kullanimi, hipertansif kriz, sikardi ve kardiyotoksisite riskinde ayéi sebep olur ve bu

etkilesim fenilefrin hidroklorriin intranazal uygulanmasi de gorulebilir.

4.6. Gebelik vdaktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’ dir.

Gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlar tizerine etkiBnbmemektedir.

Gebelik donemi

Hayvanlar Utzerinde yapilan gahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal get /ve-veya/ dgum
Ive-veya/ dgum sonrasi gelim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. (bkasim 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Fenilefrin hidroklorr, klorfeniramin maleat ve ladr klorbutanol’iin gebe kadinlarda kullanimina

ili skin yeterli veri mevcut daldir.



Fenilefrin hidroklortr, klorfeniramin maleat vetadr klorbutanol ile hamilelerde yapilgyeterli
sayida ve kontrollii klinik ¢aimalar mevcut déldir. NOSTIL’ in hamilelerde sadece beklenen
potansiyel yararin, fetis Uzerindeki potansiyektes daha fazla oldw distinilen durumlarda
kullaniimasi gerekir

Laktasyon donemi

Fenilefrin hidroklordr, klorfeniramin maleat veladr klorbutanol’ un insan sutuyle atilip atiimgdi
bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup durdurulmegana ya da NOSIL’ in tedavisinin
durdurulup durdurulmayagama/tedaviden kacinilip kacinilimaygcaa iliskin  karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve N@QSfdavisinin emziren anne agisindan faydasi dékkat
alinmaldir.

Ureme yetengi/Fertilite:

Ureme yeteng ve fertilite Gizerine herhangi bir etki bildirilmaistir.

4.7. Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler
NOSTIL lokal etkili bir preparat olmasinagmen airi kullaniminda icegiindeki etken maddelerin

sistemik etkisi sedasyona yol acabil@goeen ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmalid

4.8.Istenmeyen etkiler

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayarrX/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢cok seyrek (<1/10.000)jnbiiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Refleks azalmasi, uyuklama

Genel bozukluklar ve uygulama yeri sorunlari

Yaygin: Agri sizi, gribi andiran sendromlar

Bilinmiyor: Nazal akintilarin artmasi, mukoza kwgl, hagirma, burunda gecici yanma

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesirireldi olarak izlenmesine olanak @ar. Salik
meslgi mensuplarinin herhangi bitipheli advers reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans rkéei
(TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titckog.tr; e-posta:_tufam@titck.gov;ttel: 0 800
314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)




4.9. Doz aimi ve tedavisi

Asir dozlar tatbik edildiinde veya yandlikla icildiginde, 6zellikle cocuklarda, merkezi sinir sistemi
depresyonu gorulebilir.

NOSTIL, lokal olarak uygulangandan, klorfeniramin maleata has yan tesirlere aghaz, ancak
maddenin yiksek dozdagia yolundan alinmasinin refleks azalmasi, dikkaplayamama ve
uyuklamaya gilim yapabilecgi unutulmamalidir.

Doz gimi halinde semptomatik ve destekleyici tedavi uggmalidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler Farmakoterapoétik grubu: Nazal dekonjestanlar vgerdinazal
ilaclar, Sempatomimetikler (Topikal Nazal)

ATC kodu: RO1AB0O1

NOSTIL'in bilesimindeki fenilefrin, vazokonstriktor tesirinden @yt mukozanin ve arteriollerin
blzimesini s@layarak airi akintiyr énler. Kan akiminin ve nazal konjestiyn azalmasini §kar,
ferahlik hissi verir.

Sonuc¢ olarak nazal sekresyon azalir, sinis sekmesym drenaji artar ve tikanik olan Ostaki
borusunun gigini acabilir. Rebound vazodilatasyon ve konjestiyaosabilmesine rgmen nazal
ventilasyon ve hava alimi gecici olarak dizelirr Bintihistaminik olan klorfeniramin maleat ise
saman nezlesi, vazomotor rinit gibi alerjik burwluwhastaliklarinda yarar @ar. Burunda ksinti,
dolayh olarak olgan refleks semptomlar, hapma ve hipersekresyonu bloke eder. Klorfeniraminle
baslanan tedavide histamine karlusmus nazal sekresyonu tamamen ortadan kaldirir. NOST
konjestif ve iltihapli mukozanin hassasiyetini amak amaci ile hafif anestezik tesirli klorbutadel
ilave edilmgtir.

NOSTIL’ in isotonik ve isohidrik bir soliisyon halinde iidanmg olmasi, burun mukozasinin tahri

edilmemesini sglar.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

Fenilefrin uygulanmasinin ardindan dekonjestan etliresi 30 dakika ile 4 saat arasinda
desismektedir. Nadiren sistemik sempatomimetik etkiyedere olabilecek miktarda fenilefrin
absorbe olabilir.

Klorfeniramin maleat kolayca absorbe olarak, dgsldzma konsantrasyonuna 0.25 -3 saattgrula
Dagilim:



Klorfeniramin kanda proteinlere %72 oranind&lbair. Vicutta dokulara ve vicut sivilarina geni
Olctide d&ilir. Plasentayi g@ar ve anne sutune gecer.
Fenilefrin hidroklorirtn dalimina iliskin veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Dolasimdaki fenilefrin hidroklorir karager ve bgirsakta MAO (monoamin oksidaz) ile metabolize
olur.

Klorfeniramin hizl birsekilde ve geni dlciide metabolize edilir. Once gastrointestinakoaada
metabolize olur, ardindan kargerde ilk geg metabolizmasinaguar. N-dealkilasyon ile okan
desisik metabolitleri ana bilgkle birlikte idrar icinde atilirlar.

Eliminasyon

Klorfenir aminin plazma yari 6mri 2-4 saat arasiddzismekle birlikte terminal eliminasyon yari
omri yga bali olarak degisir. Yart omru sglikl yetiskinlerde yaklaik 20 saat ve ¢ocuklarda 40
saattir. Kronik bobrek yetmegli olan hemodiyaliz hastalarinda yari émrii 280-33@ats kadar
uzayabilir. Bobreklerden atilim hizi idrar pH’si idrar akimina bamhlik gosterir; idrar pH’sinin
arttigi ve uriner akimin azalgh durumlarda eliminasyon hizi azalir.

Fenilefrin hidroklorurin eliminasyonunagkin veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik/Dasrusal olmayan durum:

NOSTIL’ in dogrusallik/dgrusal olmayan durumu konusunda yeterliggaa bulunmamaktadir.

5.3.Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Mustahzarin icerd etkin madde Kklinikte uzun yillardir kullanilan romaddedir. Hakkindaki
calismalar tamamlanngtir. Kullanimlari ile ilgili olarak gorilebilecek lomsuz etkiler ilgili
bolimlerde yer almaktadir (Bkz. 4.4, 4.6, 4.8, 4.9)

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum klordr

Sodyum hipofosfit

Sodyum sitrat

Distile su

6.2. Gegimsizlikler
Ilag etkilgimleri ile ilgili bilgiler 4.5 no.lu bélimde beliimektedir.



Fenilefrin hidroklorlr, klorfeniramin maleat vetadr klorbutanoliin kullanilan yardimci maddeler

ile gegimsizlii yoktur.

6.3. Raf Omri
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicalgdinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Ana kap: 15 ml'lik amber renkli, Tip lll soda-kire@amindan yapilngicamsise
Tipa: Ortasi delik, PE’den yapilgyiconta vazifesi goren i¢ tipa

Kapak: Polietilenden yapilmipompali sprey kapak sistemi

Her bir karton kutu 15 ml’ lik sprey icermektedir.

6.6. Bgeri tibbi Gruinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmamg olan Grlnler ya da artik materyaller "Tibbi Atikla Kontroli Yonetmegi” ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolti Yonetmeliléirne ugun olarak imha edilmelidir.
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