KULLANMA TALIMATI

OTRIVINE %0.1 Nemlendirici Doz Ayarli Burun Spreyi

Burun deliklerine uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 ml’sinde 1 mg ksilometazolin hidroklorir icerir.
e Yardimci maddeler: Benzalkonyum klorir, disodyum edetat, sodyum dihidrojen fosfat,

disodyum fosfat, sodyum Klordir, sorbitol (E420), metilhidroksi propil seltloz saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cuinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kigsisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. [la¢ hakkinda size o6nerilen dozun disinda

yuksek veya diustik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
. OTRIVINE nedir ve ne i¢in kullanilir?

1
2. OTRIVINE’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. OTRIVINE nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?
5. OTRIVINE’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
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2.

OTRIVINE nedir ve ne icin kullanilir?

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

OTRIVINE, burun tikanikligini hizla gideren, burun kan damarlarini daraltarak etki
gosteren bir ilag olup, dekonjestan olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.
OTRIVINE, doz ayarli 10 mI’lik sprey ile kullanima sunulmaktadir.

OTRIVINE burun tikanikhgini hizla acar ve daha rahat nefes alinmasini saglar. Soguk
alginhgi, yiksek ates veya diger alerjik akintilar ve sintzitten kaynaklanan burun
tikanikhiginin giderilmesinde kullantlir.

Etkisi birka¢ dakika icinde baslar ve 12 saate kadar devam eder. Burun i¢i hassasiyeti
olan kisiler tarafindan da iyi tolere edilmektedir. Nemlendirici formilu burun ici
tahrisini ve kurulugu engelleyen maddeler icermektedir.

OTRIVINE orta kulak iltihabinda tikanikligin azalmasina yardimci olarak da

kullanihir. Ayrica doktor tarafindan burun muayenesi sirasinda da kullanilabilir.

OTRIVINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OTRIVINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger:

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

Yakin zamanda burun ile ilgili (trans-nazal) bir ameliyat gegirdiyseniz,

Burun mukozanizda Rinitis sicca denilen 6zel bir iltihabi durum varsa.

G0z tansiyonunuz varsa

6 yas ve altindaki cocuklarda kullaniimamalidir.

OTRIVINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Tansiyonunuz ylksekse
Kalp hastaliginiz varsa
Tiroid bezleriniz fazla calistyorsa (hipertroidi)

G0z tansiyonunuz (glokom) varsa
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e Seker hastaliginiz varsa
e Feokromastom hastasiysaniz

e Prostat biiyimeniz varsa

Diger burun acici ilaclarda oldugu gibi, OTRIVINE, cok duyarli hastalarda uyku
bozukluklari, sersemlik, titremeye neden olabilir. Béyle bir durumla Kkarsilasirsaniz

doktorunuza danisiniz.

Diger burun acici ilaglarda oldugu gibi, OTRIVINE de 5 ginden daha uzun sureli devamli
olarak kullaniilmamahidir. Eger belirtiler devam ederse, doktorunuza danisiniz. Uzun sireli

veya asiri dozda kullanildiginda yeniden burun tikanikhgi olusmasina neden olabilir.
Ozellikle gocuklar ve yaslilar icin dnerilen doz asiimamahidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen

doktorunuza danisiniz.

OTRIVINE’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
Uygulama ydntemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Hamileyseniz, OTRIVINE kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bebeginizi emziriyorsaniz, OTRIVINE almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arag ve makine kullanimi
OTRIVINE tedavisinin ara¢ ve makine kullanimi Gzerine bilinen herhangi bir olumsuz etkisi

yoktur.

OTRIVINE’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
OTRIVINE, verilen doz basina 10 mg’dan daha az benzalkonyum Klordr icerir.
Benzalkonyum Klortir, deride tahrise sebep olabilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger, depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (monoamin oksidaz inhibitorleri, trisiklik
veya tetrasiklik antidepresanlar) aliyorsaniz, tir ilaglar OTRIVINE’in etkilerini

arttirabileceginden, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

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

kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OTRIVINE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
Doktora danisiimadan kullaniilmamalidir. Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi
takdirde asagidaki dozlarda kullaniniz:

Yetiskinler ve 6 yas ve Uzerindeki ¢ocuklarda:
Gunde 3-4 kez, her bir burun deligine 1 defa puskurtiiniiz. Son puskirtmeyi yatmadan kisa bir

stire 6nce yapmaniz onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:

1. Spreyin koruyucu kapagini ¢ikariniz.

2. Birinci uygulamadan 6nce, sprey bir defa havaya dagilana kadar, birka¢c pompalama
hareketi yaparak pompay! kullanima hazir hale getiriniz. Daha sonraki kullanimlarinizda

buna ihtiya¢ yoktur ve spreyi hemen kullanabilirsiniz.

3. Burnunuzu temizleyiniz. ileriye dogru hafifce egiliniz ve bashg burun deligine

yerlestiriniz.

4. Spreyin en uygun sekilde dagilmasini saglamak i¢in pompayi bastirirken ayni anda nefes

aliniz.
5. Diger burun deligi igin ayni islemi tekrarlayiniz.

6. Kullanimdan sonra kapag! kapatiniz.
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Olcili doz veren sprey, her defasinda tam doz uygulamanizi ve OTRIVINE’in burnunuzun ig

yuzeyinize iyice dagilmasini saglar.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
OTRIVINE Nemlendirici Sprey, 6 yas ve lzerindeki ¢ocuklarda kullanilir. 2 yasin altindaki
cocuklarda kullaniimamalidir.

Yaslilarda kullanimi:
OTRIVINE’in yashlarda kullanimi ile ilgili klinik calisma yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger OTRIVINE’in etkisinin ¢ok guclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

konusunuz.

OTRIVINE’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger OTRIVINE’in bir dozunu almay! unutursaniz ve bir saat iginde hatirlarsaniz hemen
kullaniniz. Ancak daha uzun surede hatirlarsaniz, dozu atlayiniz ve bir sonraki dozu normal
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, OTRIVINE’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa OTRIVINE’i kullanmay!r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimune basvurunuz:
e Asiri duyarlilik (alerjik) reaksiyonlari (Ciltte dokinti, kasinti gibi)

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
OTRIVINE’e Kkarsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye

yatiriimaniza gerek olabilir.
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Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

e Kalp atiglarinizda diizensizlik veya hizlanma

e Bulanik gorus

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:
e Basagrisi
e Bulanti

e Bolgesel yanma hissi, burun mukozasinda kuruluk ve tahris
Bunlar OTRIVINE’in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz 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 hattini arayarak Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OTRIVINE’in saklanmasi
OTRIVINE’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Sicaktan koruyunuz. 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OTRIVINE’i kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OTRIVINE’i kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi : GlaxoSmithKline Tuketici Sagligi A.S
Levent, Sisli-ISTANBUL

Uretim Yeri : Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.

Buyukkaristiran 39780 Llleburgaz

Bu kullanma talimati .................. tarihinde onaylanmigtir.
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