KULLANMA TALIMATI

DINOPA 6,65 mg/mL nazal sprey, cozelti

Burun icine uygulanir.

e Etkin madde: 1 ml ¢ozelti, 6,65 mg olopatadin hidrokloriir igerir.
e Yardimcai maddeler: Sodyum fosfat dibazik, sodyum kloriir, disodyum edetat,

benzalkonyum kloriir, hidroklorik asit derisik, sodyum hidroksit, saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi

doktorunuza sayleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DINOPA nedir ve ne i¢in kullanilr?

2. DINOPA ’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DINOPA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DINOPA ’nin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. DINOPA nedir ve ne i¢in kullanilir?

DINOPA 15 ml veya 30 ml’lik beyaz renkli plastik sprey aplikatorlii beyaz renkli HDPE
sisede sunulan bir burun spreyidir. Berrak, renksiz bir ¢ozeltidir.

DINOPA etkin madde olarak olopatadin hidrokloriir ierir.

DINOPA saman nezlesi (mevsimsel alerjik rinit olarak da bilinir) belirtilerinin ve
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Saman nezlesi ve y1l boyu devam eden rinit nedir?

Yilin belirli donemlerinde ortaya ¢ikan saman nezlesi agag, ¢imen, ot polenleri ve ayrica kiif
ve mantar sporlarinin solunmasindan kaynaklanan alerjik bir reaksiyondur.

Pereniyal rinit y1l boyu gortlebilir ve belirtiler ev tozu akarlar1, hayvan tiiyii kepegi, kus tiiyl
ve belirli gidalar dahil ¢esitli maddelere kars1 duyarliliktan kaynaklanabilir. Bu alerjiler burun
akintisi ve hapsiriga neden olur ve burun mukozasinda sislige bagli olarak burunda tikaniklik

hissine yol acar.

2. DINOPA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DINOPA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
— Eger olopatadin veya DINOPA nin igerdigi diger yardimc1 maddelere karsi hassasiyetiniz
(alerjiniz) var ise kullanmayiniz. Oncelikle doktorunuza sorunuz.

— DINOPAy1 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.
DINOPA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Burnunuz kanarsa, burnunuzda yaralanmalar meydan gelirse, DINOPA kullanimi

durdurulmalidir.
DINOPA uykuya egilim meydana getirebilir.

DINOPA alkol ve diger santral sinir sistemi depresanlar1 (diazepam, karbamazepin, sodyum
valproat, levodopa vb. etkin maddelerini iceren ilaclar) ile eszamanli kullanimindan

kagimilmalidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DINOPA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmas::
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalma ihtimaliniz varsa ilac1t kullanmadan Once doktorunuza
danisiniz. Gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanmayiniz

Dogum kontrol ydntemi kullanmayan kadinlara 6nerilmemektedir. DINOPA’nin eszamanli
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nedenle, tedavi siiresince alternatif, etkili ve gilivenilir bir dogum kontrol yOntemi

uygulanmalidir.

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

Emzirme:

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsaniz DINOPA’y1 kullanmayniz, siitiiniize gegebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi:
DINOPA kendinizi uykulu hissetmenize neden olabilir.
DINOPA’nin sizi nasil etkiledigini bilmeden ara¢ veya herhangi bir alet ya da makine

kullanmaymiz.

DINOPA’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Uyar gerektiren yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:
DINOPA ve diger ilaglar birbirlerini etkileyebilirler ve yan etkilere neden olabilirler.
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DINOPA nasil kullanihr?
DINOPA’y1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz. Spreyi doktorunuzun sdylediginden

daha uzun siire veya daha sik kullanmayiniz ve daha yiiksek doz almayiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Yetigkinler ve 12 yasin iizerindeki ¢ocuklar:

Doz her iki burun deligine giinde iki kez 2 pliskiirtmedir.
6-11 yas arasindaki ¢ocuklar:

Doz her iki burun deligine giinde iki kez 1 piiskiirtmedir.

Uygulama yolu ve metodu:
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goriiliinceye kadar, genellikle 5 kez piiskiirtiilmelidir.

Her kullanimdan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.

Sprey pompas1 7 giin veya daha uzun bir siire kullanilmamissa, kullanimdan once sprey
pompasini ayarlamak i¢in, ilag, diizgiin bir sekilde piiskiirdiigii goriiliinceye kadar, genellikle
2 kez piiskiirtiilmelidir.

1. Siseyi yavasca ¢alkalayiniz ve sprey kapagini ¢ikariniz (Sekil 1).

Sekil 1
2. Burnunuzu yavasc¢a temizleyiniz.

3. Burun deliginin birini kapatarak sprey pompasmin ucunu diger burun deliginize

yerlestiriniz (Sekil 2). Basinizi hafif¢e 6ne egerken siseyi dik tutunuz.

Sekil 2
4. Burnunuzdan yavasca nefes almaya baslayiniz ve nefesinizi igeri ¢ekerken parmaklarinizla
bir kere bastirarak burnunuza piiskiirtiiniiz.

5. Nefesinizi agzinizdan veriniz. 4’iincii basamaktaki islemi ayn1 burun deligine bir kez daha
tekrarlayiniz.

6. Siseyi burun deliginden uzaklastiriniz ve nefesinizi agzinizdan veriniz.

7. Diger burun deligi i¢in 3’ten 6’1nc1 basamaga kadar olan islemleri tekrarlayiniz.

Spreyi kullandiktan sonra temiz bir mendil veya kagit mendil ile agzim siliniz ve kapagini

kapatiniz (Sekil 3).

il .
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Nazal spreyinizi diizenli temizlemeniz Onemlidir yoksa diizglin c¢ekemeyecektir. Sprey
kapagini kaldiriniz ve sprey pompasini aginiz. Sprey pompasini ve sprey kapagini sicak suda
yikaymiz ve kurutunuz. Sprey pompasinin ucunu igne ya da baska bir keskin objeyle delmeye
calismayimiz; ¢iinkii bu islem pompaya zarar verecek ve dogru ila¢ dozunu almanizi
engelleyecektir. Sicak bir yerde kurumaya birakiniz. Spreyi sisenin igine itiniz ve sprey kabini
yerlestiriniz. Spreyi temizledikten sonra, ilk kez kullanirken, ilacin diizgiin bir sekilde

puskiirdiigli goriiliinceye kadar, 2 kez piiskiirtiilmelidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: 6 yasin altinda olan ¢ocuklarda DINOPA kullanilmamalidar.

Yashlarda kullamimi: Yaslilarda kullanimi yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.

Ozel kullanim durumlar:
Ozel kullanim1 yoktur.
Eger DINOPA'min etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DINOPA kullandiysaniz:
DINOPA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DINOPA’y1 kullanmay1 unutursamz:

[laciniz1 tavsiye edilen sekilde almaya calisiniz.

Nazal spreyi dogru zamanda kullanmayi unuttugunuzda, hatirladiginiz anda kullaniniz ve
daha sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

DINOPA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DINOPA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkileri olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
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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 gériilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok Yaygin yan etkiler:

e Tat alma bozuklugu

Yaygin yan etkiler:

e Bas agrisi,

e Geniz akintisi,

e Burun kanamasi,

e Burunda kuruluk

e Bogazda agri,

e drar yolu enfeksiyonu.

Yaygin olmayan yan etkiler:

e Bogaz tahris,

e Agiz kurulugu,

e Halsizlik,

e Bas donmesi,

e Duyu azalmasi, dokunma duyusunun azalmasi
e Uykusuzluk,

e Ust solunum yolu enfeksiyonu.

e Cilt kurulugu

o Ciltte yanma hissi

e Temas egzemasi (bir tiir deri hastalig)

Bilinmiyor:
e Bulanti,
o Kusma,
e Nefes darlig1

o Siniizit (Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi)
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e Deri iizerinde olusan kizariklik
o Kuvvetsizlik

e Halsizlik

Bunlar DINOPA nin hafif yan etkileridir.

Genellikle bu belirtiler ciddi olmadig: siirece ilacinizi kullanmaya devam edebilirsiniz. Emin
olamadiginiz durumlarda doktor veya eczaciniza danisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu ya da 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 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. DINOPA’nin Saklanmasi
DINOPA’y1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.

25°C’nin altinda, oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DINOPA 'y1 kullanmayiniz.

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

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : World Medicine Ilaglar1 Ltd. Sti.
Bagcilar/Istanbul

Uretim Yeri:  World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul
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