KULLANMA TALIMATI
NASOWELL pediyatrik 0,5 mg/ml + 50 mg/ml burun spreyi, ¢ozelti
Burun deliklerine uygulanir.

e Etkin maddeler: Her bir mL’de 0,5 mg ksilometazolin hidrokloriir ve 50 mg

dekspantenol igermektedir.
e Yardimct maddeler: Disodyum hidrojen fosfat heptahidrat, sodyum dihidrojen fosfat

monohidrat, benzalkonyum kloriir, saf su icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NASOWELL PEDIYATRIK nedir ve ne icin kullanilir?
NASOWELL PEDIYATRIK’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NASOWELL PEDIYATRIK nasil kullanilir?

2

3

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NASOWELL PEDIYATRIK in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. NASOWELL PEDiYATRIK nedir ve ne i¢in kullanihr?

NASOWELL PEDIYATRIK etkin madde olarak 1 mL’sinde 0,5 mg ksilometazolin
hidrokloriir ve 50 mg dekspantenol iceren burun spreyi formunda bir ilagtir.

NASOWELL PEDIYATRIK beyaz renkli plastik sprey aplikatorlii 10 mL’lik amber renkli cam
sisede sunulur.

Soguk alginligt sirasinda burun mukozasindaki tikanikligin - giderilmesinde, burun
mukozasindaki lezyonlarinin iyilesmesine destek olmak, vazomotor rinit (rinitis vasomotorica)

tedavisinde ve burun ameliyatlarindan sonra burundan nefes alma bozukluklarinin tedavisinde
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kullanilir.

2. NASOWELL PEDIYATRIK’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NASOWELL PEDIYATRIK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger cocugunuzun:

Ksilometazolin  hidrokloriire, diger burun acici ilaglara (adrenerjik ilaglar),
dekspantenole veya NASOWELL PEDIYATRIK’in bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine karsi (bkz. yardimc1 maddeler listesi) alerjisi varsa,

G0z tansiyonu (glokom) varsa

Burun ve kulak bolgesindeki yapilan ameliyatlardan sonra meydana gelen durumlarda
(hipofiz bezinin ¢ikarilmasi veya menenjlerin agiga c¢iktigr cerrahi prosediirler
sonrasinda).

Burun mukozasinda rinitis sicca denilen 6zel bir iltihabi durum varsa

Bebekler ve 2 yagin altindaki ¢gocuklarda kullanilmamalidir.

NASOWELL PEDIYATRIK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger cocugunuz ilag aliyorsa, NASOWELL PEDIYATRIK kullanmadan 6nce
doktorunuza danisiniz.

Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI'ler) veya bazi ruh hali iyilestirici ilaglar
(antidepresanlar) ve kan basincini artirma potansiyeli olan diger ilaglarla tedavi edilen
hastalarda,

Siddetli kalp ve dolasim hastaliklar1 olan hastalarda (6rnegin koroner kalp hastaligi
Yiiksek tansiyon (hipertansiyon),

Adrenal medulla tiimorii (feokromasitoma) olan hastalarda

Metabolik bozukluklar (6rn. agir1 aktif tiroid (hipertiroidizm), diyabet) durumunda
Ozellikle ag1 kapanmasi glokomu olan glokomlu hastalarda kullanmadan &nce

doktorlarina danigmalar1 gerekmektedir.

Cocuklar

2 yasin altinda kontrendikedir.

2-6 (2 yas ve lstii-6 yas alt1 aralig1) yas grubundaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

6-12 yas araligindaki ¢ocuklarda: Doktor tarafindan yarar/risk degerlendirmesi yapilmasi

kosuluyla kullanilabilir.
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Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

NASOWELL PEDiYATRIK’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisinda yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Hamileyseniz, damar daraltic1 6zelligi nedeniyle, dogmamis ¢ocuk iizerinde yeterli ¢alisma

bulunmadigindan NASOWELL PEDIYATRIK kullanmayimniz.

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Etkin madde olarak ksilometazolin hidrokloriiriin anne siitine gecip ge¢medigi

bilinmediginden emzirme doneminde, NASOWELL PEDIYATRIK kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Dogru kullanildiginda NASOWELL PEDIYATRIK tedavisinin arag ve makine kullanimi

tizerine bilinen herhangi bir olumsuz etkisi yoktur.

NASOWELL PEDIYATRIK’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler
Bu ilag her 1 mL basina 0,2 mg benzalkonyum kloriir icerir. Benzalkonyum kloriir 6zellikle

uzun siireli kullanimda burun i¢inde tahrise veya siskinlige neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger, depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (tranilsipromin tipi monoamin oksidaz
inhibitorleri, trisiklik antidepresanlar) aliyorsamiz, bu tir ilaglar NASOWELL
PEDIYATRIK in etkilerini arttirabileceginden, kalp ve dolasim fonksiyonu iizerindeki etkileri

nedeniyle kan basincinda artiga neden olabilir, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.
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Sempatomimetiklerle birlikte kullanim (6rnegin: psoddoefedrin, efedrin, fenilefrin,
oksimetazolin,ksilometazolin, tramazolin, nafazolin) kardiyovaskiiler sistem ve merkezi sinir

sistemi lizerinde ilave etkilere yol agabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NASOWELL PEDIYATRIK nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

-2 yasin altinda kontrendikedir.

-2-6 (2 yas ve Uistii-6 yas alt1 aralif1) yas grubundaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda kullanilir:
6-12 yas araligindaki ¢ocuklarda: Doktor tarafindan yarar/risk degerlendirmesi yapilmasi
kosuluyla kullanilabilir.

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda kullanilir.
Ihtiyaca gore giinde 2-3 kez her bir burun deligine yetiskin gozetiminde 1 kez piiskiirtiiliir.
Glinliik toplam uygulama sayis1 3’ii gegmemelidir.

Uzun siireli veya asir1 kullanim rebound konjesyona ve/veya nazal mukozanin atrofisine neden
olabilir. Bu nedenle hastalara art arda 5 giinden fazla dekonjestan almamalari tavsiye edilir.

[lacin bir sonraki kullanimindan énce birkag giin ara verilmesi gerekmektedir

Uygulama yolu ve metodu
0 @ 9 \/ 9 9
= ‘

1. Spreyin koruyucu kapagini ¢ikarmniz.

2. Birinci uygulamadan 6nce, sprey bir defa havaya dagilana kadar, birka¢ pompalama hareketi
yaparak pompayi1 kullanima hazir hale getiriniz. Daha sonraki kullanimlarinizda buna ihtiyag

yoktur ve spreyi hemen kullanabilirsiniz.
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3. Cocugunuzun burnunu temizleyiniz. Ileriye dogru hafifce eginiz ve bashigi burun deligine
yerlestiriniz.

4. Spreyin en uygun sekilde dagilmasint saglamak icin pompay1 bastirirken ayni anda nefes
almasini saglayimiz.

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

6. Kullanimdan sonra kapagi kapatiniz.

Olgiilii doz veren sprey, her defasinda tam doz uygulamamzi ve NASOWELL

PEDIYATRIK’in ¢ocugunuzun burnunun i¢ yiizeyinize iyice dagilmasini saglar.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

2 yasin altinda kontrendikedir.

2-6 (2 yas ve lstii-6 yas alt1 aralig1) yas grubundaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Veri bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:

Ozel kullanim1 yoktur.

Eger NASOWELL PEDIYATRIK 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NASOWELL PEDIYATRIK kullandiysaniz:
NASOWELL PEDIYATRIK ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor

veya eczact ile konugunuz.

Asirt doz burun spreyi kullanmigsaniz veya kazara agizdan alim sonucu kullanmaniz
gerekenden daha fazla miktarda burun spreyi kullandiysaniz, 6zellikle ¢cocuklarda asagidaki
etkiler ortaya ¢ikabilir:

Pupiller genisleme (géz bebeklerinde biiylime) (midriyazis), bulanti, kusma, dudaklarda
morarma (siyanoz), ates, kramplar, kalp ve dolagim bozukluklar (tasikardi, kardiyak aritmi,
dolasim kollapsi, kalp durmasi, hipertansiyon), akciger fonksiyon bozukluklari (akciger 6demi,
solunum bozukluklari), zihinsel bozukluklar. Uyusukluk, diisiik viicut 1s1s1 ve koma da ortaya

cikabilir.
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NASOWELL PEDiYATRIK’i kullanmay1 unutursaniz

Eger NASOWELL PEDIYATRIK’in bir dozunu almayr unutursamz ve bir saat iginde
hatirlarsaniz hemen kullaniniz. Ancak daha uzun siirede hatirlarsaniz, dozu atlayimiz ve bir
sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

NASOWELL PEDIYATRIK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
NASOWELL PEDIYATRIK'i doktorunuzun size sdyledigi siirece kullanin. Tedavi
sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etkinin goriilmesi beklenmez.

Uzun siireli soguk alginliginiz varsa uzun siireli kesintisiz kullanimdan kaginilmalidir.

Cok sik veya ¢ok uzun siire kullanilmasi burun mukozasinin kurumasi riskini artirabilir ve ayni
zamanda etkinligin azalmasina da yol agabilir.

[lacin aniden kesilmesinden sonra soguk alginlig1 belirtileri kétiilesir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi NASOWELL PEDIYATRIK'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa NASOWELL PEDIYATRIK’i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz:
o Asiri duyarlilik (alerjik) reaksiyonlari (ylizde ve bogazda sisme (anjiyoddem), ciltte
dokiintii, kagint1 gibi).

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Yan etki siklig1 asagidaki sekilde gruplanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:
e Asir1 duyarlilik reaksiyonlar (anjiyoddem (dil ve bogazda sisme), dokiintii, kasint1)
Seyrek
e Carpint1
e Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)
e Kalp atis hizinin artmas: (tasikardi)
Cok seyrek
e Bas agrisi
e Huzursuzluk
e Ajitasyon (siddetli bir huzursuzluk veya igsel gerginlik hali)
e Aritmi
e Uykusuzluk
e Yorgunluk (uyusukluk, sedasyon),
e Haliisinasyon (gergekte var olmayan bir duyu algisimin bilingli bir sekilde
deneyimlenmesi) (6zellikle gocuklarda)
e Konviilsiyon (6zellikle ¢ocuklarda)
e Burun mukozasinda sislik
¢ Burun kanamasi,
e Kalp ritim bozukluklar1
e Kaslarin anormal sekilde kasilmasi

e [Etki gectikten sonra mukoza zarinin sismesinde artis,

Bilinmiyor
e Burun mukozasinda yanma hissi, kuruluk, hapsirma

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NASOWELL PEDiYATRIK’in saklanmast
NASOWELL PEDIYATRIK i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve ambalajinda saklaymiz. Agildiktan sonra 12 hafta

igerisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NASOWELL PEDIYATRIK i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NASOWELL PEDIYATRIK’i

kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat Sahibi:

World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.

Bagcilar/istanbul

Uretim Yeri:

World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.

Bagcilar/istanbul

Bu kullanma talimati ........ tarihinde onaylanmistir.
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