KULLANMA TALIMATI

XYLODEX %0,1 + %5 burun spreyi, ¢ozelti

Burun icine uygulanir.

Etkin maddeler: Her 1 ml’de 1 mg ksilometazolin hidroklorir ve 50 mg dekspantenol
icermektedir.

Yardimct maddeler: Benzalkonyum kloriir %50, potasyum dihidrojen fosfat, disodyum
hidrojen fosfat dihidrat ve deiyonize su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bukullanma talimatim: saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e  FEger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builacg kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XYLODEX nedir ve ne icin kullanilir?

XYLODEX'’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
XYLODEX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

XYLODEX’Iin saklanmast

agkrwpdE

Bashklar1 yer almaktadar.

1. XYLODEX nedir ve ne icin kullanilir?
XYLODEX etkin madde olarak 1 ml’sinde 1 mg ksilometazolin hidrokloriir ve 50 mg
dekspantenol i¢eren burun spreyi formunda bir ilagtir.

XYLODEX sprey pompali ve kapakli 10 ml’lik beyaz plastik sise igerisinde ve karton kutuda
kullanma talimati ile beraber ambalajlanmis temiz ve berrak goriiniislii ¢ozelti seklindedir.

XYLODEX; burun tikanikligin1 hizla gideren, burun kan damarlarin1 daraltarak etki gosteren
bir ilag olup, dekonjestan (burun tikanikligin1 6nleyen) olarak adlandirilan bir ilag grubuna
dahildir.

XYLODEX, burun tikanikligini hizla acar ve daha rahat nefes alinmasini saglar. Soguk
algmligi, saman nezlesi veya diger alerjik akimtilar ve siniizitten kaynaklanan burun
tikanikliginin giderilmesinde kullanilir. Ayrica burun ameliyati sonrasinda meydana gelen
burun tikaniklig1 ve iltthabin giderilmesinde kullanilir.

Etkisi birka¢ dakika iginde baslar ve 12 saate kadar devam eder. Burun i¢i hassasiyeti olan
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kisiler tarafindan da 1yi tolere edilmektedir.

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

Eger
[ ]
[ ]
[ ]

XYLODEX’in igerigindeki herhangi bir maddeye asir1 duyarl (alerjik) iseniz
Burun mukozanizda Rinitis sicca denilen 6zel bir iltihabi durum varsa

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

6 yasin altindaki cocuklarda kullanilmamalidir

XYLODEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
[ ]

Kalp hastaliginiz varsa

Monoamino oksidaz inhibitorleri (MAO Inhibitérleri) ya da kan basmcini arttiran
diger ilaclar ile es zamanli kullanimda

Seker hastaliginiz varsa

Tansiyonunuz yiiksekse

Porfiri

Goz tansiyonunuz (glokom) varsa

Bobrek tistii bezinde olusan bir tiimdoriiniiz varsa (feokromasitom)

Prostat biiylimeniz varsa

Tiroid bezleriniz fazla galisiyorsa (hipertiroid)

Uzun siireli nezle durumunda,

Karm agris1 ve kas kramplarina neden olan bir gesit kalitsal hastaliginiz varsa

Agir olmayan vakalarda sempatomimetik ilk 6nce bir burun deliginde durdurulabilir,
sikayetlerin azalmas1 sonrasi diger taraf ile en azindan burundan nefes aliminin bir
kismin1 korumak i¢in degistirilebilir.

Onerilen dozu asmayimiz.

Hamileyseniz veya diger ilaglar1 kullaniyorsaniz veya doktor kontroliinde iseniz
XYLODEX almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Capraz bulagsmay1 6nlemek igin XYLODEX sadece bir kisi tarafindan kullanilmalidir.
Yakin zamanda sinir ameliyati gecirdiyseniz

Duyarli nazal yollara sahip hastalarda iiriin uygulandiginda lokal rahatsizlik
hissedilebilir.

Diger burun acici ilaglarda oldugu gibi, XYLODEX, ¢ok duyarli hastalarda uyku
bozukluklari, sersemlik, titremeye, diizensiz kalp atis1 ya da tansiyon artigina neden
olabilir. Boyle bir durumla karsilagirsaniz doktorunuza danisiniz.

XYLODEX 7 giinden daha uzun stireli devamli olarak kullanilmamalidir. Eger belirtiler
devam ederse, doktorunuza danisiniz. Uzun siireli veya asirt dozda kullanildiginda
yeniden burun tikaniklig1 olusmasina neden olabilir.

Ozellikle ¢ocuklar ve yaslilar i¢in 6nerilen doz asilmamalidir.

XYLODEX, hijyenik nedenlerle agildiktan sonra 12 haftadan fazla kullanilmamalidir.
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o Doktor tarafindan yarar/risk degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla ¢ocuklarda uygun yas
gruplarinda kullanilabilir

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

XYLODEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisinda yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, XYLODEX kullanmayiniz.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz, XY LODEX almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
XYLODEX tedavisinin ara¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen herhangi bir olumsuz etkisi
yoktur.

XYLODEX’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilag her bir 0,1 mL/sprey doz basina, 40 mcg benzalkonyum kloriir igerir. Bu miktarin
bronkospazma neden olmasi beklenmemektedir. Benzalkonyum kloriir 6zellikle uzun siireli
kullanimda burun i¢inde tahrise veya siskinlige neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger, depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (monoamin oksidaz inhibitorleri, trisiklik
veya tetrasiklik antidepresanlar) aliyorsaniz, bu tir ilaglar XYLODEX’in etkilerini
arttirabileceginden, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Sempatomimetiklerle birlikte kullanim (6rnegin: psddoefedrin, efedrin, fenilefrin,
oksimetazolin, ksilometazolin, tramazolin, nafazolin) kardiyovaskiiler sistem ve merkezi sinir
sistemi tizerinde ilave etkilere yol agabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XYLODEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

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

Yetiskinler ve 12 yas ve iizerindeki ¢ocuklar: ihtiyaca gore giinde 2-3 kez, her bir burun deligine
1 defa piiskiirtiiliir. Giinliik toplam uygulama sayis1 3’ii gegmemelidir.
Tavsiye edilen doz her bir burun deligine giinde 1-3 kez birer piiskiirtmedir.
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Uygulama yolu ve metodu
XYLODEX burun igine uygulanir.
XYLODEX kullanilmadan 6nce burun iyice temizlenmelidir.

(1) (2 I © (4]
NI

1. Spreyin ucundaki kapag aciniz.
2. lIlk uygulamadan énce, sprey bir defa havaya dagilana kadar, birkag pompalama hareketi
yaparak pompay1 kullanima hazir hale getiriniz.

3. [lleriye dogru hafifce egiliniz ve basligi burun deligine yerlestiriniz.
4.  Spreyin en uygun sekilde dagilmasini saglamak i¢in, pompay1 bastirirken ayni anda nefes
almiz. Siseyi dikey tutularak her iki burun deligine sikiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

6 yasin altinda kontrendikedir. 6-12 (6 yas ve Usti-12 yas alti araligi) yas grubundaki
¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Veri bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger XYLODEX'In etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla XYLODEX kullandiysaniz:
XYLODEX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

XYLODEX’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

XYLODEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
XYLODEX’i doktorunuzun size soyledigi siirece kullanin. Tedavi sonlandirildiginda herhangi
bir olumsuz etkinin goériilmesi beklenmez.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi XYLODEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa XYLODEX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
o Asirt duyarhilik (alerjik) reaksiyonlar1 (ylizde ve bogazda sisme (anjiyoddem), ciltte
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dokiintii, kasint1 gibi).
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.
Yan etki siklig1 agagidaki sekilde gruplanmistir:

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.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Bulant1

e Uygulama yerinde yanma hissi
Yaygin olmayan

e Anjiyoddem (dil ve bogazda sisme)
e  Deri dokiintiisii

e Kasmti
Seyrek
e Carpmti

e Yiiksek tansiyon
e Kalp atis hizinin artmasi

Cok seyrek

e Basagrisi

e Nobet (6zellikle cocuklarda)

e  Huzursuzluk

e Uykusuzluk

e Yorgunluk

e Haliisinasyon (varsani (6zellikle cocuklarda), hayal gérme)
e Ajitasyon (huzursuzluk)

e  Burun mukozasinda sislik

e  Burun kanamasi

e Kalp ritmi bozukluklar1

e Kaslarin anormal sekilde kasilmast
e  Gegici gorme bozuklugu

Bilinmiyor
e  Burun mukozasinda yanma hissi, kuruluk veya rahatsizlik, hapsirma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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 saglamis olacaksiniz.

5. XYLODEX’in saklanmasi

XYLODEX'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz. Acildiktan sonra 28 giin
igerisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XYLODEX'i kullanmayniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XYLODEX’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : PharmaMek flag A.S.
Atasehir / {stanbul

Uretim Yeri : Pharma Plant Ila¢ San ve Tic. A.S.
Kadikdy / Istanbul

Bu kullanma talimati 16.03.2026 tarihinde onaylanmistir.
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