KULLANMA TALIMATI

IPRAZOLIN DUO 0.5 mg + 0.6 mg/ml burun spreyi, cozelti
Burun deliklerine uygulanir.

Etkin madde: Her 1 ml ¢ozelti 0,5 mg ksilometazolin hidrokloriir ve 0,6 mg ipratropium
bromiir igerir.

Yardimci maddeler: Gliserol %85, EDTA disodyum, hidroklorik asit ve deiyonize su

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ixtiyag duyabilirsiniz.

o Egerilave sorularimiz olursa, Litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builac kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullaninmi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

IPRAZOLIN DUO nedir ve ne icin kullanilir?

IPRAZOLIN DUO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
IPRAZOLIN DUO nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

IPRAZOLIN DUO’nun saklanmasi

g~ wNdE

Bashklar: yer almaktadir.

1.  IPRAZOLIN DUO nedir ve ne i¢in kullamhr?

IPRAZOLIN DUO, sprey pompal: ve kapakli 10 ml’lik beyaz plastik sise icerisinde ve karton
kutuda kullanma talimat1 ile beraber ambalajlanmis temiz ve berrak goriiniisli ¢ozelti
seklindedir.

IPRAZOLIN DUO, ksilometazolin hidrokloriir ve ipratropium bromiir icerir.

Ipratropium bromiir burun akintisinin azalmasina yardimet olur, ksilometazolin hidrokloriir ise
dekonjestan etkiye (burun tikanikliklarinin giderilmesi) sahiptir.

[PRAZOLIN DUO, soguk alginhg ile iliskili burun tikanikligi ve akintis1 tedavisinde
etkilidir.



2. TPRAZOLIN DUO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

IPRAZOLIN DUO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢«  Ksilometazolin hidrokloriire, Ipratropium bromiire veya IPRAZOLIN DUO igerigindeki
yardimci maddelerden herhangi birisine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

o Atropin ya da benzeri maddelerden (hiyosiyamin ve skopolamin gibi) herhangi birisine
kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

*  Hipofiz beziniz burun yoluyla yapilan bir ameliyatla alindiysa

o Ameliyatin burun veya agiz yoluyla gerceklestirildigi bir beyin ameliyati gecirdiyseniz,

o Goz tansiyonunuz (glokom) varsa,

s  Cok kuru bir burnunuz varsa (iltihapli burun kurulugu, rinitis sicca veya atrofik rinit)

¢ 18 yasin altindaysaniz.

IPRAZOLIN DUO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

IPRAZOLIN DUO, cok duyarl: hastalarda uyku bozukluklari, sersemlik, titremeye ,diizensiz
kalp ritmi, yiiksek kan basincina neden olabilir. Boyle bir durumla karsilasirsaniz doktorunuza
danisiniz.

Asagidaki rahatsizliklariniz varsa Iprazolin Duo’yu kullanmadan 6nce doktorunuzla veya
eczacinizla konusun;

o  Yiiksek tansiyonunuz (hipertansiyon) varsa,

o Kalp hastaligi (uzun QT sendromu),

o Tiroid bezleriniz fazla ¢alistyorsa (hipertiroidi),
o Seker hastalig1,

o  Goz tansiyonu (dar agili glokom),

o  Yiiksek miktarda adrenalin ve nor-adrenalin iireten bobrek {istli bezinin iyi huylu timort
(feokromositoma) veya adrenalin ve noradrenaline karsi 6zel bir hassasiyet

o  Idrar yapmakta zorlaniyorsaniz ve / veya prostat biiyiimeniz varsa,

o Kistik fibrozis (yasami tehdit eden akcigerlere, solunum sistemi ve sindirim sistemi basta
olmak tizere bir¢ok organda hasara neden olan genetik (kalitsal) bir hastaliktir),

o Barsak tikanikligi (paralitik ilieus),

o Burun kanamasi egilimi,

Nadir durumlarda ani asirt duyarlilik (alerjik reaksiyon) ortaya cikabilir. Bu, ciltte artan

iltihaplanma (kurdesen) ile birlikte kasintili kirmizi dokiintii, nefes alma veya konugma giicliigii,

dudaklarm, yiiziin veya bogazin sismesi nedeniyle yutma gligliigii olarak goriilebilir. Bu

semptomlar tek tek veya hepsi bir arada ciddi bir alerjik reaksiyon olarak ortaya ¢ikabilir. Boyle

bir durum meydana gelirse derhal bu ilac1 kullanmay1r BIRAKIN.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Uzun siireli veya asir1 kullanim, burundaki tikanikhigin geri gelmesine veya kotiilesmesine
ve burun mukozasinin sismesine neden olabilir.



Cocuklar, ergenler ve yashlar
IPRAZOLIN DUO igin giivenlik ve etkililik konusunda yeterli bilgi mevcut olmadigindan, 18
yasin altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde veya 70 yasin lizerindeki yaslilarda kullanilmaz.

IPRAZOLIN DUO’nun yiyecek ve icecek ile kullaniimas:
Uygulama yontemi nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz, IPRAZOLIN DUO kullanmayiniz.

Doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedikce hamilelik siiresince NASOVINE DUO
kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde, doktorunuzun NASOVINE DUO’nun avantajlarinin bebege yonelik
potansiyel risklerinden daha fazla olduguna dair karar vermeden kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi:

Ksilometazolin hidrokloriir ve ipratropium bromiir ihtiva eden iiriinleri kullananlar tarafindan
gorme bozukluklart (bulanik gérme, gézbebeginin genislemesi gibi), bas donmesi ve
yorgunluk bildirilmistir. [PRAZOLIN DUO alan kisilerde, ara¢ ve makine kullanimi
sirasinda yukaridaki belirtiler olusabilir ve bu da sizi ve baskalarini tehlikeye atabilir.

IPRAZOLIN DUO’nun igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler
Uyart gerektiren bir yardimer madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm
Asagidaki ilaglart aliyorsaniz doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza soyleyiniz:

o Monoamin oksidaz inhibitorleri ile trisiklik ve tetrasiklik antidepresanlar1 (depresyon
tedavisinde kullanilir) son iki hafta igerisinde aldiysaniz veya aliyorsaniz, kan basincinda
tehlikeli yiikselisler meydana gelebilir.

o Antikolinerjik ilaglar (seyahat sirasinda tasit tutmasi ve barsak rahatsizliklarinda meydana
gelen spazm ve kolik hallerin giderilmesi igin kullanilan ilaglar)

o  Bagirsak bozukluklari i¢in kullanilan ilaglar (6zellikle anormal hareketlilik i¢in olanlar)
(antikolinerjik maddeler igeren ilaglar)

o Dar agili glokom 6ykiisii olanlarda glokomu kotiilestirdigi i¢in, astim veya kronik
obstriiktif akciger hastaligi (KOAH) gibi solunum bozukluklarinin tedavisinde kullanilan
ilaglar (Beta 2-agonistler).

Yukaridaki ilaglardan herhangi birinin kullanimi sizde mevcutsa iIPRAZOLIN DUO almadan
once mutlaka doktorunuza bildiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. IPRAZOLIN DUO nasil kullanilir?

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

Doktora danisilmadan kullanilmamalidir. Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi
takdirde agsagidaki dozlarda kullaniniz:

Giinde 3 defa, her bir burun deligine 1 defa piiskiirtiiniiz. Son piiskiirtmeyi yatmadan kisa bir
stire once yapmaniz onerilir.

Iki uygulama arasinda en az 6 saat ara verilmedir. Giinde 3 kereden fazla kullanilmamalidir.
Tedavi siiresi 7 giinden fazla olmamalidir.

Hastalik belirtileri azaldiginda, yan etkilerin goriilme risklerini en aza indirmek igin,
maksimum kullanim siiresi olan 7 giinliik tedaviden dnce tedavinin durdurulmasi onerilir.
Belirtiler kdtiilesirse veya 7 giin sonra diizelmezse doktora bagvurunuz.

Bu ilacin etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

1 2 3 4

1. Spreyin koruyucu kapagini ¢ikariniz.

2. Ik uygulamadan 6nce, sprey bir defa havaya dagilana kadar, birkag pompalama hareketi
yaparak pompay1 kullanima hazir hale getiriniz.

3. Burnunuzu temizleyiniz. Ileriye dogru hafifce egiliniz ve bashg burun deligine
yerlestiriniz. Bagparmaginiz tabanin altinda ve piiskiirtme ucu iki parmaginiz arasinda
olacak sekilde siseyi dik tutun

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

5. Ayni islemi diger burun deligi igin de tekrarlayiniz.

6. Kullanimdan sonra spreyin ucunu temizleyip kapagi kapatiniz.

Enfeksiyonun olasi yayilmasini 6nlemek icin sprey yalnizca bir kisi tarafindan kullanilmalidir.
Etki 5-15 dakika iginde ortaya ¢ikar.

[PRAZOLIN DUO gbzlerin igine veya gevresine piiskiirtmekten kaginin. Bu durumda gézleri
soguk suyla iyice yikaymn. Goriisiiniiz gecici olarak bulaniklasabilir ve goziiniiz tahris olabilir,
agriyabilir ve kizarabilir. Bu durumda tavsiye i¢in doktorunuza bagvurun. Dar a¢ili glokomun
kotiilesmesi de meydana gelebilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
IPRAZOLIN DUO 18 yasn altindaki cocuklarda kullanilmamalidir.



Yashlarda kullanim:
70 yasin lizerindeki kisilerde kullanim deneyimi sinirlidir.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

[PRAZOLIN DUO’nun bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile
ilgili veri bulunmamaktadir.

Eger IPRAZOLIN DUO 'nun etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla IPRAZOLIN DUO kullandiysamz:
IPRAZOLIN DUO’dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Kullanma talimatin1 yaninizda bulundurmaniz tavsiye edilir. Bu, yetiskinlere gore advers olay
gelistirme olasilig1 daha yiiksek olan ¢ocuklar i¢in 6zellikle onemlidir.

Doz asimi belirtileri siddetli bas donmesi, terleme, viicut 1sisinda ciddi diisiik, bas agrisi,
yavas kalp atist, hizli kalp atis1, solunum bozuklugu, koma, kasilma, hipertansiyon

(yliksek kan basinci) ve bunu takip edebilecek hipotansiyondur (diisiik kan basinci).

Diger semptomlar agiz kurulugu, gozlerde odaklanma gii¢liigii ve haliisinasyonlar olabilir.

IPRAZOLIN DUO’yu kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

IPRAZOLIN DUO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lacin kesilmesiyle olusabilecek belirtiler bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi IPRAZOLIN DUO’nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IPRAZOLIN DUO’yu kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz

e Carpint1 ve kalp atis hizinda artis

e Nefes almada, konusmada veya yutkunmada zorluk; yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sisme;
kirmiz1 dokiintii veya kabarik yumrularla birlikte ciltte siddetli kasint1 gibi alerjik reaksiyon
belirtileri

e GoOrme bozukluklar (bulanik gérme, glokomun kotiilesmesi veya gozde basing artisi dahil),
parlak 1siklarin etrafinda gokkusagi renginde daireler/haleler ve/veya goz agrisi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
[PRAZOLIN DUO’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

IPRAZOLIN DUO kullanimina bagh olarak asagida siralanan yan etkiler goriilebilir.
Verilen yan etkilerin siklik dereceleri su sekildedir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gortlebilir.



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.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

En sik goriilen yan etkiler burun kanamasi ve burun kurulugudur. Bildirilen yan etkilerin ¢ogu
ayni zamanda soguk alginlig1 belirtileridir.

Cok Yaygin:
. Burun kanamasi,

Yaygin:

. Burun rahatsizligi, burun tikanikligi, burun agrisi, burun kurumasi
. Agiz kurulugu, kuru veya tahris olmus bogaz

. Tat hissi degisikligi, bas agrisi, bag donmesi, local yanma hissi

. Mide bulantis1

Yaygin olmayan:

. Burun iilseri, hapsirma, bogaz agris1, oksiiriik, ses kisikligi
. Mide rahatsizliklari,

. Degisik koku hissi, titreme

. Rahatsizlik, yorgunluk

. Uykusuzluk

. G0z tahrisi, g0z kurumast, gz sismesi, géz kizariklig
. Carpint1, artan kalp atis hizi
Seyrek

. Burun akmasi

Cok Seyrek

o llaca kars1 sislik, dokiintii, kasmnt: gibi reaksiyonlar

o GoOrme bozuklugu

Bilinmiyor

. Kurdesen

. Burun ¢evresinde rahatsizlik

J Yutma gii¢liigii, bogaz kaslarinda ani spazm, bogazda sisme

. Gogiisde rahatsizlik, susuzluk

. Diizensiz nabiz

J Gozlerde odaklanma zorlugu, gozbebeklerin genislemesi, yanip sonen 1siklar, goz
tansiyonunda artis, glokom, bulanik gérme, parlak 1siklarin etrafinda haleler ve goz agrisi

. Mesanenin bosaltilmasinda zorluk

Hastalik belirtileri azaldiginda, yan etkilerin goriilme risklerini en aza indirmek igin,

maksimum kullanim siiresi olan 7 giinliik tedaviden once tedavinin durdurulmasi 6nerilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu, hemsirenizi veya eczacinizi bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz; eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “fla¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5.  IPRAZOLIN DUO’NUN saklanmasi

IPRAZOLIN DUO’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi Yyerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IPRAZOLIN DUO’yu kullanmaymiz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi  : Avigem Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Basaksehir / Istanbul

Uretim Yeri : Pharma Plant lag San ve Tic A.S.
Kadik&y/Istanbul

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmistur.


http://www.titck.gov.tr/

