KULLANMA TALIMATI

MOMETIX AQ %0,05 Burun Spreyi, Siispansiyon

Olciilii sprey pompasi ile kullanilan nazal siispansiyon.

o FEtkin madde: Her piskiirtme, 50,00 mikrogram mometazon furoata esdeger 51,75
mikrogram mometazon furoat monohidrat igerir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristal seliiloz, sodyum karboksimetilseliiloz, gliserin, sitrik asit

monohidrat, sodyum sitrat dihidrat, polisorbat 80, benzalkonyum kloriir ve saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MOMETIX AQ nedir ve ne icin kullanilir?

2. MOMETIX AQ’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MOMETIX AQ nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MOMETIX AQ’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.



1. MOMETIX AQ nedir ve ne icin kullanilir?
MOMETIX AQ Burun Spreyi, Siispansiyon kortikosteroidler ad1 verilen bir ila¢ grubuna
dahil olan mometazon furoat icerir. Mometazon furoat burun igine puskiirtiildiigli zaman,

burundaki iltihabi, kasintiy1, tikaniklig1 ve hapsirigi gidermeye yardimer olur.

Saman nezlesi ve yil boyu devam eden rinit

MOMETIX AQ 3 yas ve iizeri ¢ocuklarda ve eriskinlerde saman nezlesi (mevsimsel
alerjik rinit olarak da bilinir) ve y1l boyu devam eden rinit (burun iltihab1) semptomlarinin

tedavisinde kullanilir.
Saman nezlesi ve yil 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.

Y1l boyu devam eden rinit, ev tozu akarlari, hayvan tiiyii kepegi, kus tiiyli ve belirli
gidalar dahil ¢esitli maddelere karsi duyarliliktan kaynaklanabilir. Bu alerjiler burun
akintis1 ve hapsiriga neden olur ve burun mukozasinda sislige bagli olarak burunda
tikaniklik hissine yol agar. MOMETIX AQ burundaki sisligi ve tahrisi azaltir ve

boylelikle, hapsirik, burun kagintisi, akintisi ve tikanikligini giderir.
Burun polipleri nedir?

MOMETIX AQ 18 yas ve iizeri eriskinlerde burun poliplerinin (iyi huylu ur) tedavisinde

kullanilir.

Burun polipleri, burun mukozasiin {izerindeki kii¢iik olusumlardir ve genellikle her iki
burun deliginde goriiliirler. MOMETIX AQ burundaki iltihab1 azaltir ve poliplerin
kademeli olarak kii¢iilmesini saglar. Boylece burundan nefes almayi etkileyebilecek burun

tikaniklig1 hissini giderir.

2. MOMETIiX AQ’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MOMETIX AQ’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Mometazon furoat veya ilacin herhangi bir bilesenine karsi alerjikseniz (asiri

duyarhliginiz var ise),



e Burnunuzda tedavi edilmemis bir enfeksiyon varsa. Burnunuzda tedavi edilmemis bir
enfeksiyon varhginda (6rnegin uguk) MOMETIX AQ kullanimi enfeksiyonu daha da
kotiilestirebilir. Burun spreyini kullanmaya baglamadan 6nce enfeksiyonun iyilesmesini

beklemelisiniz.

e Yakin tarihte bir burun ameliyati veya burun yaralanmasi gegirdiyseniz, burun spreyini

kullanmaya baglamadan 6nce burnunuzdaki yaranin iyilesmesini beklemeniz gerekir.

MOMETIX AQ’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Daha Once tiiberkiiloz (verem hastalig1) gecirdiyseniz veya tiiberkiilozunuz varsa,
e Baska herhangi bir enfeksiyonunuz varsa,

e Agizdan veya enjeksiyon yoluyla baska kortikosteroid ilaglar aliyorsaniz,

o Kistik fibrozunuz varsa.

MOMETIX AQ kullanirken, asagidaki durumlar sizin igin gecerliyse doktorunuzla

konusunuz.
Eger:

e Bagisiklik sisteminiz iyi ¢alismiyorsa (enfeksiyonla savasmakta zorluk ¢ekiyorsaniz) ve
kizamik veya sugigegi geciren biriyle temas ederseniz. Bu enfeksiyonlar1 gegiren kisilerle

temas etmekten kacinmalisiniz.

e Burun veya bogaz enfeksiyonunuz varsa,

e ilac1 birkag ay veya daha uzun siiredir kullaniyorsaniz,
e Burun veya bogazinizda siirekli tahris varsa.

Kortikosteroidli burun spreylerinin uzun siire yiiksek dozlarda kullanildigi durumlarda,

ilacin viicutta emilmesine bagl olarak yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

Gézleriniz kasmiyor veya tahris oluyorsa, doktorunuz MOMETIX AQ ile birlikte baska

tedaviler kullanmaniz1 6nerebilir.

Bulanik gérme veya diger gorme bozukluklar1 yasarsaniz doktorunuza bagvurunuz.



Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerli ise liitfen

doktorunuza danisiniz.
Cocuklar

Kortikosteroidli burun spreyleri, uzun siire yiiksek dozlarda kullanildiginda, ¢ocuklarda

biliylime hizinin yavaglamasi gibi bazi yan etkilere neden olabilir.

Nazal kortikosteroidlerle uzun siireli tedavi goren ¢ocuklarin boylarinin diizenli olarak

izlenmesi ve herhangi bir degisiklik fark edilirse doktorlarina bildirilmesi onerilir.
MOMETIX AQ’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

MOMETIX AQ gidalarla birlikte veya ayr1 olarak almabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MOMETIX AQ’nun hamile kadinlarda kullanimina dair bilgi yoktur. Hamileyseniz veya
cocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza

danigmalisiniz.

Diger nazal kortikosteroid preparatlart ile oldugu gibi MOMETIX AQ’nun gebe
kadinlarda kullanimina karar verilirken anne ve fetiise verilebilecek olasi zararlar,

beklenen yararlarla karsilastirilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya bebeginizi emzirmeyi diisiiniiyorsaniz, MOMETIX AQ almadan

once doktorunuza danigmalisiniz.

Diger nazal kortikosteroid preparatlar1 ile oldugu gibi MOMETIX AQ’nun emziren
kadinlarda kullanimina karar verilirken anne ve bebege verilebilecek olasi zararlar,

beklenen yararlarla karsilastirilmalidir.
Arac¢ ve makine kullanim
MOMETIX AQ’nun ara¢ ve makine kullanimu iizerine etkisi bilinmemektedir.

MOMETIiX AQ’nun iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler



Bu ilag, 1 g’da 0,4 mg’a esdeger benzalkonyum kloriir icermektedir. Benzalkonyum

kloriir 6zellikle uzun siireli kullanimda burun i¢inde tahrise veya siskinlige neden olabilir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Recetesiz alinan ilaglar dahil olmak iizere, bagka herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, son
zamanlarda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczaciniza
bildirin.

Alerji icin agizdan veya enjeksiyonla kortikosteroid ilaglar aliyorsaniz, doktorunuz
MOMETIX AQ kullanmaya baslamadan 6nce bunlar1 birakmanizi tavsiye edebilir. Bazi
kisiler agizdan veya enjeksiyonla aldiklar1 kortikosteroidleri biraktiklarinda kas veya
eklem agrisi, giigsiizlik ve depresyon gibi bazi istenmeyen etkilerle karsilasabilirler.
Ayrica gozlerde kasinti, sulanma veya deride kasint1 veya kizariklik gibi baska alerjiler de
yasayabilirsiniz. Bu etkilerden herhangi biriyle karsilasir ve endiseye kapilirsaniz,

doktorunuza danigsmalisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

Bazi ilaglar MOMETIX AQ'nun etkilerini artirabilir ve bu ilaglar1 aliyorsaniz doktorunuz

sizi dikkatle izlemek isteyebilir (HIV i¢in bazi ilaglar: ritonavir, kobisistat dahil).

3. MOMETIX AQ nasil kullanihr?

MOMETIX AQ’yu her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin
olmadiginiz zaman doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. Spreyi doktorunuzun

sOylediginden daha uzun siire veya daha sik kullanmayin ve daha yiiksek doz almayn.
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Saman nezlesi ve yil boyu devam eden rinitin tedavisinde

Eriskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklar:
Klasik doz her burun deligine giinde bir kez iki piiskiirtmedir.
Belirtileriniz kontrol altina alindiktan sonra doktorunuz dozu azaltmanizi tavsiye edebilir.

Kendinizi daha iyi hissetmeye baslamazsaniz, doktorunuza danigmalisiniz. Doktorunuz en

fazla giinliik dozu giinde bir kez her burun deligine dort pliskiirtmeye yiikseltebilir.



3 — 11 yas aras1 ¢ocuklar:
Klasik doz her burun deligine giinde bir kez piiskiirtmedir.

Bazi hastalarda MOMETIX AQ ilk dozdan 12 saat sonra semptomlar1 gidermeye baslar;
ancak tedavinin tam yarar1 iki giine kadar goériilmeyebilir. Bu nedenle, tedaviden tam

fayda saglamak i¢in diizenli kullanima devam etmelisiniz.

Siz veya c¢ocugunuz saman nezlesinden c¢ok sikayetciyseniz, doktorunuz polen
mevsiminin baglamasindan birka¢ glin 6nce saman nezlesi semptomlarinizin ortaya
¢tkmasim 6nlemeye yardimci olmak amaciyla MOMETIX AQ kullanmaya baslamanizi

sOyleyebilir.

Burun polipleri

18 yas ve lizeri erigkinlerde klasik baslangi¢ dozu giinde bir kez her iki burun deligine iki

puskiirtmedir.

Semptomlar 5-6 hafta i¢inde kontrol altina alinamazsa doz, giinde iki kez her iki burun
deligine iki piiskiirtmeye c¢ikarilabilir. Semptomlar kontrol altina alindiktan sonra,

doktorunuz dozu diisiirmenizi tavsiye edebilir.

Giinde iki kez uygulamayla 5-6 hafta icinde semptomlarda higbir iyilesme olmazsa

doktorunuza bagvurmalisiniz.
Uygulama yolu ve metodu:
Burun Spreyinin kullanima hazirlanmasz:

MOMETIX AQ’da burnu koruyan ve temiz kalmasii saglayan toz kapagi vardir. Spreyi

kullanmadan 6nce bu kapagi ¢ikariniz ve kullandiktan sonra takiniz.

Sprey pompasinin ucunu delmeyiniz.

Ik kullanimda, sprey pompasii ayarlamak igin, diizgiin bir sekilde piiskiirdiigii

gortliinceye kadar, 10 kez pliskiirtme yapilarak sise hazirlanmalidir:



1. Siseyi yavasca ¢alkalayiniz.

2. Isaret parmaginiz1 ve orta parmaginizi burnun her iki yanina ve basparmagimizi sisenin
altina yerlestiriniz.

3.Siseyi burun deliginizden uzaklastiriniz ve parmaklarinizi bastirarak diizglin bir sekilde
pliskiirdiigii goriiliinceye kadar 10 kere spreyi pliskiirtiiniiz.

Sprey pompasi 14 giin veya daha uzun bir siire kullanilmamigsa, kullanimdan once sprey
pompasini ayarlamak i¢in, ilag, diizgiin bir sekilde piiskiirdiigii goriiliinceye kadar, 2 kez

puskiirtiilmelidir.

Kullanma talimati

1. Siseyi yavasca calkalayiniz ve toz kapagini ¢ikarmiz (Sekil 1).

2. Burnunuzu yavasca temizleyiniz.
3. Burun deliginin birini kapatarak sprey pompasmin ucunu diger burun deliginize

yerlestiriniz (Sekil 2). Basinizi hafifce 6ne egerken siseyi dik tutunuz.

4. Burnunuzdan yavasca nefes almaya baslaymniz ve nefesinizi igeri c¢ekerken
parmaklarmizla BIR kere bastirarak burnunuza piiskiirtiiniiz.

5. Nefesinizi agzinizdan veriniz. Gerekiyorsa 4’lincli 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 agzini siliniz ve kapagini

kapatiniz (Sekil 3).
Sekil 3 |

)
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Burun Spreyi’nin temizlenmesi

e Burun spreyinizi diizenli temizlemeniz 6nemlidir yoksa diizgiin calismayacaktir.
e Toz kapagini kaldiriniz ve sprey pompasini aginiz.
e Sprey pompasini ve toz kapagini 1lik suda yikayiniz.

e Sprey pompasinin ucunun tikanikligini igne ya da baska bir keskin objeyle delerek
acmaya calismayiniz; ¢linkii bu islem pompaya zarar verecek ve dogru ilag dozunu

almaniz1 engelleyecektir.
e Toz kapagin1 ve sprey pompasini 1lik bir yerde kurumaya birakiniz.
e Sprey pompasini siseye geri takiniz ve toz kabini yerlestiriniz.

e Spreyi temizledikten sonra ilk kez kullanirken, ila¢ diizgiin bir sekilde piiskiirdigt

goriiliinceye kadar, 2 kez piiskiirtiilmelidir.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullaninmi: Cocuklarda bu ilacin kullaniminda, bir yetigkin yardimci

olmalidir.

Yashlarda kullanimi: Ozel bir kullanim durumu mevcut degildir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in veri
bulunmamaktadir.
Eger MOMETIX AQ 'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla MOMETIX AQ kullandiysamz:

MOMETIX AQ’dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

Steroidleri uzun siire ya da yiiksek miktarlarda kullanirsaniz nadiren bazi hormonlarinizi

etkileyebilir. Cocuklarda biliyiime ve gelismeyi engelleyebilir.
MOMETIX AQ’yu kullanmay1 unutursaniz:

Burun spreyinizi dogru zamanda kullanmay1 unuttugunuzda, hatirladiginiz anda kullaniniz

ve daha sonra normal kullanima devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
MOMETIX AQ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bazi hastalarda MOMETIX AQ ilk dozdan 12 saat sonra semptomlar1 gidermeye baslar;
ancak tedavinin tam yarar1 iki giine kadar goriilmeyebilir. Burun spreyinizi diizenli
kullanmaniz ¢ok dnemlidir. Doktorunuz size sdylemedikce, kendinizi daha iyi hissetseniz

bile tedavinizi durdurmayiniz.

Bu iiriinle ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MOMETIX AQ'un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Bu iiriintin kullannomindan sonra ani asir1 duyarlilik (alerjik) reaksiyonlart meydana

gelebilir.

Asagidakilerden biri olursa, MOMETIX AQ'yu kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine

basvurunuz:

e Sismis yiiz, dil veya yutak
e Yutma giicligii
e Kurdesen

e Hiriltil1 solunum veya nefes alma giicliigii



Kortikosteroidli burun spreyleri uzun siire yiiksek dozda kullanildiginda, ilacin viicutta

emilmesine bagli olarak yan etkiler ortaya ¢ikabilir.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise MOMETIX AQ’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin : 10 hastadan en az 1'inde goriiliir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cogu insan burun spreyini kullandiktan sonra herhangi bir sorun yasamaz. Bununla
birlikte, bazi kisiler MOMETIX AQ veya diger kortikosteroidli burun spreylerini

kullandiktan sonra asagidakilerden sikayet¢i olabilirler:

Yaygin:

e Dbas agrisi,

e hapsirik,

e burun kanamalar1 (Burun polipi olan ve MOMETIX AQ’yu giinde iki kez her
burun deligine iki sprey olarak alan kisilerde ¢ok yaygin olarak ortaya ¢ikmistir
(10 kisiden 1'inden fazlasin etkileyebilir),

e burun veya bogaz agrisi,

e nazal iilserasyon (burunda iilserlesme),

e solunum yolu enfeksiyonu.

Bilinmiyor:

e g0z basincinda artiga (glokom) ve/veya katarakta bagli olarak gérme bozukluklart,
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e burun deliklerini ayiran burun bélmesinde hasar,
e tat ve koku degisiklikleri,
e nefes almada zorluk ve/veya hiriltili solunum,

e bulanik gérme.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz veya eczaciniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali 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. MOMETIX AQ’nun saklanmasi

MOMETIX AQ’yu cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiiz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOMETIX AQ yu kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MOMETIX AQ’yu

kullanmayniz.
Sise acildiktan sonra ilk 2 ay i¢inde kullanilmalidir.

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

Sehircilik Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Drogsan Ilaclar1 San. ve Tic. A.S. Oguzlar Mah. 1370. Sok. No: 7/3
06520 Balgat/ ANKARA

Uretim Yeri: Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S. 06760 Cubuk/ANKARA

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