KULLANMA TAL IMATI

MONAL iZ % 0.05 burun spreyi

Olgulu sprey pompasi ile kullanilan nazal siispansiyon.

Etkin madde:Her bir puskirtme 50.00 mikrogram mometazon furoat monohidrat igerir.
Yardimci maddelerSodyum sitrat dihidrat, benzalkonyum klorur, gliserin, mikrokristalize

sellloz, sitrik asit monohidrat, saf su, polisorbat 80.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza vegaaciniza dagniz.

* Builac kisisel olarak sizin icin recete edilmtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyesgiitide doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag hakkinda size énerilen dozuidda yiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MONALZZ nedir ve ne icin kullanilir?

MONALJZ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MONALZ nasil kullanilir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

MONALJZ ’in saklanmasi

o > wDd P

Basliklar yer almaktadir.

1. MONAL iZ nedir ve ne igin kullanilir?
MONALIZ kortikosteroidler adi verilen bir ila¢ grubuna daslan mometazon furoat icerir.
Mometazon furoat bazi sporcular tarafindan hatal kullanilan ve tabletler veya enjeksiyonlarla

alinan "anabolik steroidler” ile katirilmamalidir. Mometazon furoatin kicguk miktarlari
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burun icine puskuirtaldiig zaman, burundaki iltihabi, &atiyr, tikaniklgl ve hapsrigl
gidermeye yardimci olur.

MONALZ 6 ya ve Uzeri cocuklarda ve gkinlerde saman nezlesi (mevsimsel alerjik rinit
olarak da bilinir) ve yil boyu devam eden rinit (burun iltihabi) semptomlarinin tedavisinde
kullanihr.

MONALIZ, eriskinler ve 12 ya ve lizerindeki adolesanlarda mevsimsel alerjik irinit
profilaksisinde (6nlenmesinde) endikedir.

MONAL iZ, 2-6 ya arasinda alerjik rinit tanisi algolan ¢ocuklarda kullanilabilir.

Profilaktik tedaviye polen mevsiminin beklenerslzamgicindan 2-4 hafta dncestenmalidir.

MONALIZ 18 ya ve tizeri egkinlerde nazal polip (iyi huylu ur) tedavisinde dgl&nilir.

Saman nezlesi ve yil boyu devam eden rinit nedir?

Yihn belirli donemlerinde ortaya ¢ikan saman nezlgsica cimen, ot polenleri ve ayrica kuf
ve mantar sporlarinin solunmasindan kaynaklanan alerjik bir reaksiyondur.

Y1l boyu devam eden rinit, ev tozu akarlari, hayvan tuyu gepeis tiyu ve belirli gidalar
dahil c¢eitli maddelere kan duyarliliktan kaynaklanabilir. Bu alerjiler buruskintisi ve
hapgriga neden olur ve burun mukozasinddi ge bal olarak burunda tikaniklik hissine yol
acar. MONALIZ burundakisisligi ve tahrii azaltir ve boylelikle, hapgk, burun kaintisi,
akintisi ve tikanikigini giderir.

Burun polipleri nedir?

Burun polipleri burun mukozasinin tzerindeki ki¢ciuik ahatardir ve genellikle her iki burun
deliginde gorulurler. Ana belirti burunda tikaniklik hdis ve burundan nefes almayi
etkileyebilir. Genize akinti olarak hissedilen burun akintisi ve tat ve koku duyumu kaybi da
gorulebilir. MONALIZ burundaki iltihabi azaltir ve poliplerin kademeliarak kiictlmesini

saglar.

2. MONAL iz i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MONAL IZ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Mometazon furoat veya ilacin herhangi bir {mleine kagi alerjikseniz (ar
duyarhliginiz var ise),

* Bir burun enfeksiyonu geciriyorsaniz. Nazal spreyi kullanmayslatveadan once

enfeksiyonun iyilemesini beklemelisiniz.
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* Yakin tarinte bir burun ameliyati veya burun yaralanmasi gecirdiyseniz, nazal spreyi

kullanmaya bglamadan dnce burnunuzdaki yaranin gihesini beklemeniz gerekir.

MONAL iZ 'i asagidaki durumlarda DIKKATL T KULLANINIZ

Eger:

» Daha 6nce tuberkiloz (verem hagiglgecirdiyseniz veya tuberkilozunuz varsa,
» (GOzunlzde herpes simpleks (viriis) enfeksiyonu varsa,

» Baska herhangi bir enfeksiyonunuz varsa,

* Agizdan veya enjeksiyon yoluyladsa kortikosteroid ilaclar aliyorsaniz,

* Kistik fibrozunuz varsa.

MONALIZ kullanirken, kizamik veya sucigie hastalgl olan kiilerle temas etmekten
kacininiz. Bu enfeksiyonlari gecirmekte olansilerle temas ederseniz doktorunuza

soyleyiniz.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin geygss lutfen
doktorunuza daginiz.

MONAL IZ ’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
MONALIiZ gidalarla birlikte veya ayri olarak alinabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciningidaz.

Hamileyseniz veya cocuk sahibi olmayr planliyorsaniz, MORNAL'i doktorunuz
sbylemedikge kullanmamalisiniz.

Diger nazal kortikosteroid preparatlari ile oldugibi MONALIZ ’in gebe kadinlarda
kullanimina karar verilirken anne ve fetlise verilebilecek olasi zararlar, beklenen yararlarla
karsilastiriimahdir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya ztzacini

danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciningidaz.
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Emziriyorsaniz veya beBmizi emzirmeyi dugnuyorsaniz, MONAIZ almadan o6nce
doktorunuza damgmalisiniz.  Dger nazal kortikosteroid preparatlari ile olduggibi
MONALIZ 'in emziren kadinlarda kullanimina karar verilirkenne ve belge verilebilecek

olasi zararlar, beklenen yararlarla d&astiriimalidir.

Arag ve makine kullanimi

MONALiZ ’in arag ve makine kullanimi tizerine etkisi biliamektedir.

MONAL 1Z ’in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
MONAL iZ burunda tahge yol acabilen benzalkonyum klorir icermektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Doktorunuza ald@iniz receteli ve recetesiz ilaclar ve bitkisel kitkidahil tim ilaclan
bildirin. Baz! ilaglar MONALZ 'in etki mekanizmasini degstirebilir veya MONALIZ diger

ilaglarinizin etki mekanizmasini ggtirebilir.

Alerji icin agizdan veya enjeksiyonla kortikosteroid ilaclar atganiz, doktorunuz
MONAL{Z kullanmaya bglamadan 6nce bunlari birakmanizi tavsiye edebilaziBkkiler
agizdan veya enjeksiyonla aldiklari kortikosteroidlemaktiklarinda kas veya eklengresi,
gucsuzluk ve depresyon gibi bazi istenmeyen etkilerlglkgabilirler. Bu olaylari ygarsaniz
doktorunuza bildiriniz; doktorunuz nazal spreyi kullanmaya devam edip etmemeniz
konusunda size tavsiyede bulunacaktir. Ayrica gozlergdetkasulanma veya deride ¢«ati

veya kizariklik gibi bgka alerjiler de ygayabilirsiniz. Bu etkilerden herhangi biriyle
karsilasir ve endseye kapilirsaniz, doktorunuza dgmalisiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

3. MONAL iz nasil kullanihr?
MONALIZ 'i her zaman doktorunuzun size soyfgdiekilde kullaniniz. Emin olmaginiz
zaman doktorunuza veya eczaciniza glam. Spreyi doktorunuzun soylétiden daha uzun

sire veya daha sik kullanmayin ve daha yuksek doz almayin.

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:

* Saman nezlesi ve yil boyu devam eden rinit

4/11



Eriskinler ve 12 yaindan blyuk cocuklar:

Eriskinler (ysl hastalar dahil) ve 12 yandan buyuk cocuklarda klasik doz her burun
deligine gtinde bir kez iki puskurtmedir.

Belirtileriniz kontrol altina alindiktan sonra doktorunuz her burunggteie giinde sadece bir

kez puskirtmenizi tavsiye edebilir.

Kendinizi daha iyi hissetmeye flamazsaniz, doktorunuza dgmalisiniz. Doktorunuz en
fazla gunlik dozu gunde bir kez her burun gie& dort piskirtmeye yikseltebilir.
Semptomlariniz kontrol altina alindiktan sonra doktorunuz dozu ginde bir kez her burun
deliginize iki puskirtmeye diigmenizi 6nerebilir.

2-11 ya arasi ¢ocuklar

Klasik doz her burun dgjine gtinde bir kez bir pusktrtmedir.

Nazal steroidlerin uzun sire yiksek dozlarda kullanimi cocuklarda buyime hizinin
yavaslamasina neden olabilir. Doktorunuz ¢@aanuzun boyunu tedavi doneminde zaman
zaman Olcebilir ve herhangi bir etki gorulurse dozu azaltabilir.

Saman nezlesgikayetleriniz kotilgirse, doktorunuz polen mevsimi ¢d@madan 2-4 hafta
once MONALIZ kullanmaya bglamanizi séyleyebilir; bu, saman nezlesi semptomiari
ortaya ¢ikmasini dnlemeye yardimci olacaktir. Ozellikle gozlerinizgentkaveya tahg
varsa, doktorunuz MONAIZ ile birlikte baka tedaviler kullanmanizi tavsiye edebilir. Polen
mevsiminin sonunda saman nezlesi belirtileriniz gelellir ve ondan sonra tedaviye

ihtiyaciniz olmayabilir.

* Nazal polipler

18 ya ve Uzeri egkinlerde klasik bglangic dozu giinde bir kez her iki burun dele iki
puskartmedir.

Semptomlar 5-6 hafta icinde kontrol altina alinamazsa doz, gunde iki kez her iki burun
deligine iki puskurtmeye cikarilabilir. Semptomlar kortattina alindiktan sonra, doktorunuz
dozu, semptomlari kontrol eden en dkigoza dglrmenizi isteyecektir.

Gunde iki kez uygulamayla 5-6 hafta icinde semptomlarda hicbir sigiee olmazsa,
MONALIiZ vyerine kullanilabilecek der tedavileri gorimek (izere doktorunuza

basvurmalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Nazal Spreyin kullanima hazirlanmasi:
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NASONEX Nazal Sprey’'de burnu koruyan ve temiz kalmasiglagan toz kapa vardir.
Spreyi kullanmadan 6nce bu kapaikariniz ve kullandiktan sonra takiniz.

Sprey pompasinin ucunu delmeyiniz.

Ilk kullanimda, sprey pompasini ayarlamak icin, ilatgizgun bir sekilde puskirdgi

gorulinceye kadar, genellikle 10 kez puskurtalmelidir:

1. Her kullanimdan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.
2. Isaret parmginizi ve orta parm@anizi burnun her iki yanina ve g@armainizi sisenin
atina yerlstiriniz.

3. Siseyi burun delginizden uzaklstiriniz ve parmaklarinizi bastirarak spreyi puskiiiti

Sprey pompasl 14 gin veya daha uzun bir sire kullanilggamkullanimdan énce sprey
pompasini ayarlamak icin, ilag, dizgun gekilde puskirdig goruliinceye kadar, genellikle

2 kez puskurtulmelidir.

Kullanma talimati

1. Siseyi yavaca calkalayiniz ve toz kapai cikariniz ekil 1).

Figure 1

ot

2. Burnunuzu yavga temizleyiniz.
3. Burun delginin birini kapatarak sprey pompasinin ucunugedi burun definize

yerlestiriniz (Sekil 2). Bainizi hafifce 6ne gerken gseyi dik tutunuz.
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4.Burnunuzdan yagga nefes almaya klayiniz ve nefesinizi iceri cekerken parmaklarinizla
BIR kere bastirarak burnunuza puskiirtiiniz.

5. Nefesinizi gzinizdan veriniz. 4'Gnct basamaktagemi ayni burun define bir kez daha
tekrarlayiniz.

6. Siseyi burun delginden uzaklgtiriniz ve nefesinizi gzinizdan veriniz.

7. Diger burun defii icin 3'ten 6’Inci basamga kadar olansiemleri tekrarlayiniz.

Spreyi kullandiktan sonra temiz bir mendil veyagkamendil ile &zini siliniz ve kapgini
kapatiniz §ekil 3).

Figure 3

Nazal Sprey’in temizlenmesi

Nazal spreyinizi dizenli temizlemeniz 6nemlidir yoksa diizgiin cekemeyecektir. Tazarkapa
kaldiriniz ve sprey pompasini aginiz. Sprey pompasini ve togikagecak suda yikayin ve
kurutun. Sprey pompasinin ucuriiné ya da bgka bir keskin objeyle delmeye ¢ahayiniz;
¢unkt bu glem pompaya zarar verecek vegdoila¢c dozunu almanizi engelleyecektir. Sicak
bir yerde kurumaya birakin. Spreyisenin icine itin ve toz kabini yedgrin. Spreyi
temizledikten sonra, ilk kez kullanirken, ilag dizgin gekilde puskurdig goérulinceye

kadar, 2 kez puskurtilmelidir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda bu ilacin kullaniminda, bir y&in yardimci olmalidir.
Y aslilarda kullanimi:

Ozel bir kullanim durumu mevcut gidir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezIgi:

Bobrek ya da karager yetmezlgi olan hastalar icin veri bulunmamaktadir.

Eser MONALZ ’in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konngz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MONAIZ kullandiysaniz:

MONAL/Z 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasemiz bir doktor veya eczaci ila
konusunuz.

Steroidleri uzun sire ya da yuksek miktarlarda kullanirsaniz nadiren bazi hormonlarinizi

etkileyebilir. Cocuklarda buyime ve ggtheyi engelleyebilir.

MONAL iZ i kullanmay! unutursaniz

Ilacinizi tavsiye edilenekilde almaya ¢ajiniz.

Nazal spreyi dgru zamanda kullanmay! unuttwguzda, hatirlaginiz anda kullaniniz ve
daha sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MONAL 1Z ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bazi hastalarda MONAIZ ilk dozdan 12 saat sonra semptomlari gidermewtaibhaancak
tedavinin tam yarari iki giine kadar gortulmeyebilir. Nazal spreyinizi dizenli kullanmaniz ¢ok
onemlidir. Doktorunuz size soylemedikce, kendinizi daha iyi hissetseniz bile tedavinizi
durdurmayiniz.

Bu drtnle ilgili bgka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczacinizansa.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?

Tum ilaglar gibi MONALZ 'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olarsilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MONAL iZ i kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimine bagirunuz:

Seyrek: Burun igine (intranazal) uygulamasindan sonra ami duyarlilik reaksiyonu
(bronkospazm (brafiarda spazm), dispne (nefes dapligibi) meydana gelebilir.

8/11



Cok seyrek: Anaflaksi a1 duyarlilik reaksiyonu) ve anjiyoédem (deridesikéuli durum)
bildirilmi stir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise MONIL’e kasi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Y an etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgiisekilde tanimlanngtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde gorilebilir.

Yaygin:10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goérulebilir.
Seyrek:1.000 hastanin birinden az goérulebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goérulebilir.
Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az gorulebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

» Kilinik calismalarda alerjik rinitli yetikin ve adolesan hastalarda rapor edilen tedaviye
bagli istenmeyen olaylarsagida belirtilmitir:

Yaygin: Epistaksis (burun kanamasi), farenijit gémiltihabi), nazal (burunda) yanma, nazal

iritasyon (burunda taty), nazal tlserasyon (burunda Ulsgme), hapiik, ba agrisi

Bilinmiyor: Cocuklarda uzun sireli kullanimda buyime hizinda glawaa, gbz basincinda

artisa (glokom) bl olarak gérme bozukluklari

Nazal kortikosteroidler ile uzun sireli tedavi alan ¢ocuklarin boy uguniun dizenli takip

edilmesi Onerilir.

Epistaksis (burun kanamasi) genelde hafitlette olup kendifiinden gecmitir. insidansi
(gorulme siklgl) plaseboya (icinde etkin madde olmayan ilaca) #eyalaha yuksek (%5)
olmakla birlikte kagilastirilan aktif kontrol nazal kortikosteroidlerle (%1% kadar)
kiyaslanabilir veya daha diilgtir. Diger tum etkilerin insidansi plasebo ile kéastirlabilir

oranlardadir.

Pediyatrik hastalarda, yan etki insidansi, 6rs Barisi (%3), epistaksis (%6), burunda
iritasyon (%2) ve hagrma (%2) plasebo ile kiyaslanabilir dizeydedir.
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* Burun polipleri (iyi huylu ur): Burun polipleri icin tedavi edilen hastalarda, istenmeyen
olaylarin gorulme sik@, plaseboyla kiyaslanabilir nitelikte olup alerjikitli hastalarda
gozlemlenenler ile benzerdir. Polipler i¢in yurutulen klinik gallarda hastalarin %1
veya daha fazlasinda bildirilen tedaviygbastenmeyen olaylarunlardir:

Cok yaygin: Burun kanamasi guinde iki kez 200 mikrogram ile ¢cok yaygin

Yaygin: Ust solunum yolu enfeksiyonu giinde bir kez 200 mikrogram ile burun kanamasi

gunde bir kez 200 mikrogram ile, bogaz iritasyonu giinde iki kez 200 mikrogram gle, ba

agrisi gunde bir kez 200 mikrogram ile ve ginde ik R®O mikrogram ile yaygin

Yaygin olmayan: Ust solunum yolu enfeksiyonu giinde iki kez 200 mikrogram ile yaygin

olmayan

Cok seyrek olarak tat ve koku alma bozukiugildirilmistir.

Burun igcine uygulanan kortikosteroidlerin kullanimi sonrasi, seyrek olarak nazal septum

perforasyonu (burun kikirgenda delinme) vakalari veya g0z ici basinci sartie/veya

katarakt vakalar bildirilnstir.

Nazal kortikosteroidlerin tim vicut Gzerine etkileri 6zellikle uzun donemlerde yiksek

dozlarla regetelenginde gorulebilmektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herharigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MONAL 1Z ’in saklanmasi

MONAL/Z i gocuklarin goremeyegeg erisemeyecd yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’ nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Direkt gun sigina maruz birakmayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MONALi kullanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark estezsMONALIZ ‘i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.$

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303

KlcukcekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24
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Imal yeri:
Deva Holding A.$

Organize Sanayi Bolgesi Atattirk Mah. Atattrk Cad. No:32
Karagzag-Cerkezkoy/TEKRDAG

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylagtmi
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