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¢g
Klorfeniramin maleat 0.060 g
Susuz klorbutanol 0.075¢
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, karakteristik (klorobutanol) kokulu, berrak giérinus

solisyon.

4. KLINIiK OZELL iKLERIi
4.1. Terap6tik endikasyonlar
NOSTIL, allerjik kaynakli saman nezlesi, koriza, akut sifyiakut rinosiniizit gibi butiin akut rinit

vakalarinin tedavi ve profilaksisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gkl

Pozloji/uygulama siklgi ve siresi:

NOSTIL spreyin her puskurtmeeklindeki tatbiki 0.11 ml'ye gittir.

Eriskinlere ginde 4-6 defa veya hekim tavsiyesine goére ike burun delgine 1-2 defa

pusartalmelidir.

Uygulamasekli:

NOSTIL burun spreyi, sadece intranazal uygulama igindir.



Ozel poptlasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaci ger yetmezlgi: Bobrek ve karager yetmezlgi olan hastalar icin herhangi bir

ozellik bildiriimemektedir.

Pediyatrik populasyon: Cocuklarin her iki burun ddgline 1 kez puskurttilmesi Onerilir. 4 yn

altindaki bebeklerde kullaniimasi énerilmemektedir. §iry@ kadar bebeklerde doktor tavsiyesiyle,

distile suyla yari-yariya sulandirilarak kullanilabilir.

Geriyatrik populasyon: Yasl hastalar icin herhangi bir 6zellik bildiriimemekiie

4.3. Kontrendikasyonlar
NOSTIL,

Etkin madde veya der adrenerjik ilaclara karasiri duyarlilik

Yeni dogan/ dugik dasum airlikli bebekler (oftalmik soltisyonlar igin)

Siddetli hipertansiyon ve g&ardinin slik ettigi hastaliklar

Dar acili glokom

Koroner arter hastah

Terkibindeki fenilefrinin  vazokonstriktor tesiri nedeniyle, atrofik rinit ve ozenada
kontrendikedir.

Klorfeniramin maleat, gastrointestinal ttkanma, hepatik hastalik, ileus, kalp fastesane

tikanmasi, prostat hipertrofisi ve uriner retansiyon durumlarinda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

NOSTIL, oOnerilen dozlarda kullaniimalidir. 3-5 giinden mzwsire ve yilksek dozlarda

kullanildiginda burunda yeniden tikaniklik (rekonjesyon) yapabil

Hipertiroitli, glokomlu ve hipertansiyonlularda dikkatli olarak ve yiksek dozlar uygulamaktan

sakinilarak kullaniimahdir.

NOSTIL, 2 yasin altindaki cocuklarda zorunlu tibbi gerekge olmadatakumamalidir.
Miyokardin sempatomimetik ilaglara karduyarliligini artiran anesteziklerin kullanifgi
durumlarda fenilefrin iceren preparatlar kullaniimamalidir.

Kardiyovaskiler sistem hastaliklari

Brongyal astim

Saebral ateroskleroz

Diabetes Mellitus

Glokom



« Idiyopatik ortostatik hipotansiyon

* Feokromasitoma

* Prostat hipertrofisi

* Hipertansiyon

» Tiroid fonksiyon bozukluklarinda (hipertiroid gibi) kullanimindan kag¢iniimalidir.

* 5 gunden uzun sdreli kullanilmamalidir. Akut alevlenmelgindea fenilefrin kronik rinit
tedavisinde kullanilmamalidir.

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

yetmezligi olan hastalarda kullaniimamaldir.

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

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

4.5. Dger tibbi drtnlerle etkile sim ve diger etkilesim bigimleri
Uriiniin icergindeki klorfeniramin maleatin MAO inhibitorleri veisiklik antidepresanlar ile se
zamanl kullanimi, antimuskarinik etkide ve sedatif etkide artma goérulir ancak busietkile

klorfeniraminin topikal ve/veya inhalasyon yolu ile uygulanmasi ile gérilmez.

Uriiniin icergindeki fenilefrin hidrokloriirin MAO inhibitorleri varisiklik antidepresanlar ile se
zamanl kullanimi, hipertansif kriz, {ikardi ve kardiyotoksisite riskinde ay&i sebep olur ve bu

etkilesim fenilefrin hidroklorlrin intranazal uygulanmas de gorulebilir.

4.6. Gebelik vdaktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)

Coauk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar Gzerine etkisnioiemektedir.

Gebelik donemi

Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geh /ve-veya/ dgum
Ive-veya/ d@um sonrasi gealim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. (bkasikn 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Fenilefrin hidroklortr, klorfeniramin maleat ve anhidr klorbutanol'iin gebe kadinlarda kullanimina

ili skin yeterli veri mevcut daldir.



Fenilefrin hidroklorar, klorfeniramin maleat ve anhidr klorbutanol ile hamilelerde yapyeterli
sayida ve kontrollti klinik cakmalar mevcut déldir. NOSTIL’ in hamilelerde sadece beklenen
potansiyel yararin, fetis Uzerindeki potansiyel riskten daha fazlggwldiiginilen durumlarda
kullaniimasi gerekir

Laktasyon donemi

Fenilefrin hidroklorir, klorfeniramin maleat ve anhidr klorbutanol’ un insan situyle atilip atgmadi
bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayaina ya da NOSIL’ in tedavisinin
dudurulup durdurulmayag@ana/tedaviden kacinilip kaciniimaygoaa iliskin karar verilirken,
emzirmenin cocuk acisindan faydasi ve NQISTedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate
alinmahdir.

Ureme yetengi/Fertilite:

Ureme yeteng ve fertilite tizerine herhangi bir etki bildirilmesgtir.

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

sistemik etkisi sedasyona yol acabilgioelen arac ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir

4.8. btenmeyen etkiler

Cok yaygin (31/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar»1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000),rniiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Sinir sistemi hastaliklar

Bilinmiyor: Refleks azalmasi, uyuklama

Genel bozukluklar ve uygulama yeri sorunlari

Yaygin: Agri sizi, gribi andiran sendromlar

Bilinmiyor: Nazal akintilarin artmasi, mukoza kurulygapsrma, burunda gecici yanma

4.9. Doz agmi ve tedavisi

Asirl dozlar tatbik edildiinde veya yandiikla icildiginde, 6zellikle cocuklarda, merkezi sinir sistemi
depresyonu gorilebilir.

NOSTIL, lokal olarak uygulangandan, klorfeniramin maleata has yan tesirlere yohag ancak
maddenin yiksek dozdagia yolundan alinmasinin refleks azalmasi, dikkaplagamama ve

uyuklamaya gilim yapabilecgi unutulmamalidir.



Doz gimi halinde semptomatik ve destekleyici tedavi uygodalidir.

5. FARMAKOLOJI K OZELL IKLER

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

ATC kodu: RO1AB01

NOSTIL'in bilesimindeki fenilefrin, vazokonstriktor tesirinden dolagnukozanin ve arteriollerin
blzugnesini sglayarak airi akintiyr dnler. Kan akiminin ve nazal konjestiya azalmasini sagr,
ferahlik hissi verir.

Sonuc¢ olarak nazal sekresyon azalir, sinis sekresyonunun drenaji artar ve tikanik olan 6staki
borusunun gigini acgabilir. Rebound vazodilatasyon ve konjestiyonsabilmesine rgmen nazal
ventilasyon ve hava alimi gecici olarak duzelir. Bir antihistaminik olan klorfeniramin maleat ise
saman nezlesi, vazomotor rinit gibi alerjik burun yolu hastaliklarinda yagkar sBurunda kagti,

dolayl olarak olugn refleks semptomlar, hapya ve hipersekresyonu bloke eder. Klorfeniraminle
baslanan tedavide histamine kaolusmus nazal sekresyonu tamamen ortadan kaldirir. NQST
konjestif ve iltihapli mukozanin hassasiyetini azaltmak amaci ile hafif anestezik tesirli klorbutanol de
ilave edilmitir.

NOSTIL’ in isotonik ve isohidrik bir soliisyon halinde hdanms olmasi, burun mukozasinin tari

edimemesini salar.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

Fenilefrin uygulanmasinin ardindan dekonjestan etki stresi 30 dakika ile 4 saat arasinda
desismektedir. Nadiren sistemik sempatomimetik etkiye meddabilecek miktarda fenilefrin
absorbe olabilir.

Klorfeniramin maleat kolayca absorbe olarak, doruk plazma konsantrasyonuna 0.25 -3 saatte ula
Dagilim:

Klorfeniramin kanda proteinlere %72 oranind&laair. Vicutta dokulara ve viucut sivilarina geni
Olctde d&ilhr. Plasentay! ay ve anne sitline gecer.

Fenilefrin hidroklortrin dgihmina iliskin veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Dolasimdaki fenilefrin hidroklorir karager ve b&irsakta MAO (monoamin oksidaz) ile metabolize

olur.



Klorfeniramin hizli birsekilde ve genj olglide metabolize edilir. Once gastrointestinal makiaz
metabolize olur, ardindan kargerde ilk geg metabolizmasina wgr. N-dealkilasyon ile olan
desisik metabolitleri ana bikgkle birlikte idrar icinde atilirlar.

Eliminasyon

Klorfenir aminin plazma yari 6mri 2-4 saat arasindgsteekle birlikte terminal eliminasyon yari
omri yasa bali olarak deisir. Yart omru sglikh yetiskinlerde yaklaik 20 saat ve ¢ocuklarda 40
sattir. Kronik bobrek yetmezli olan hemodiyaliz hastalarinda yari émri 280-330tes&adar
uzayabilir. Bobreklerden atilim hizi idrar pH’'si ve idrar akimingibalik gosterir; idrar pH’sinin
arttigl ve triner akimin azalgh durumlarda eliminasyon hizi azalir.

Fenilefrin hidroklortrin eliminasyonuna gkin veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

NOSTIL’ in dogrusallik/dogusal olmayan durumu konusunda yeterligah bulunmamaktadir.

5.3.Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Mustahzarin icergd etkin madde Kklinikte uzun yillardir kullanilan bmaddedir. Hakkindaki
calismalar tamamlanngtir. Kullanimlari ile ilgili olarak gorilebilecek olusuz etkiler ilgili
bolumlerde yer almaktadir (Bkz. 4.4, 4.6, 4.8, 4.9).

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

Sodyum hipofosfit

Sodyum sitrat

Distile su

6.2. Gegimsizlikler
Ilag etkilesimleri ile ilgili bilgiler 4.5 no.lu bolumde belitimektedir.
Fenilefrin hidroklorlr, klorfeniramin maleat ve anhidr klorbutanoltin kullanilan yardimci maddeler

ile gecimsizlgi yoktur.

6.3. Raf Omrii
36 ay



6.4. Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicakdinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteli gi ve icerigi

Anakap: 15 ml’lik amber renkli, Tip 1l soda-kire¢c camindan yapslecam gse
Tipa: Ortasi delik, PE’den yapilgpiconta vazifesi goren i¢ tipa

Kapak: Polietilenden yapilmgy pompali sprey kapak sistemi

Her bir karton kutu 15 ml’ lik sprey icermektedir.

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanilmamsg olan trtnler ya da artik materyaller "Tibbi AtiklarKontroli Yonetmegi” ve
Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmelik’leirne ugun olarak imha edilmelidir.
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