KULLANMA TALIMATI

NASATICONE %0,1 burun damlasu, siispansiyon

Burun icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir tek kullanimlik flakon 400 mikrogram flutikazon propiyonat igerir.
Yardimci madde(ler): Polisorbat 20, sorbitan monolaurat, monosodyum fosfat dihidrat, dibazik
sodyum fosfat, sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NASATICONE nedir ve ne icin kullanilir?

2. NASATICONE ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NASATICONE nasu kullanilur?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. NASATICONE ’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. NASATICONE nedir ve ne icin kullamilir?
NASATICONE flutikazon propiyonat igerir.

NASATICONE, kutuda, 3 katmanli (PET / Alu / LDPE) folyo sase ile muhafazali olarak
5 flakon/sase seklinde, 30 adet tek dozluk, seffaf, 0,4 mL’lik, diisiik yogunluklu polietilen
(LDPE) flakonlarda ambalajlanmistir. Her ambalaj, 5°1i seritlerde 6 adet igerir.

NASATICONE kortikosteroidler grubunun bir iiyesidir ki daha basit olarak steroidler
olarak taninirlar. iltihap giderici etki gosterirler.

NASATICONE burnunuzdaki poliplerin (burun igindeki kiigiik olusumlar) neden oldugu
sikayetlerin tedavisinde kullanilir.

NASATICONE burun tikaniklig: ile iliskili sikayetlerin tedavisinde kullanilir.
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NASATICONE burnunuzdaki sisligi azaltmada hizli etki gdsterir, bdylece daha kolay
nefes alirsmiz. Ilacimizi, maksimum bir etkisi olana kadar bir ka¢ hafta
kullanabileceginizden haberdar olmalisiniz.

NASATICONE, baz1 sporcular tarafindan suistimal edilen ve tablet veya enjeksiyon
yoluyla alinan diger steroidlerle karistirilmamalidir.

NASATICONE 16 yasn altindaki ¢cocuklarda kullanmak i¢in uygun degildir.

2. NASATICONE’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NASATICONE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

» Flutikazon propiyonat veya NASATICONE un icerigindeki diger maddelere kars: alerjik
iseniz (kullanma talimatinin basindaki yardimci1 maddeler listesine bakiniz).

NASATICONE’u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Siniizit veya burun i¢inde bir enfeksiyonunuz varsa,

* Burun ameliyat1 gegirdiyseniz,

* Bobrek {istii bezinizde fonksiyon bozuklugu oldugu sdylendiyse (Addison hastaligi)

* Tablet veya enjeksiyon seklinde herhangi bir ¢esit steroid kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise,

* Ritonavir ad1 verilen bir ilag kullaniyorsaniz

*» Goriiglinlizde bulaniklik veya diger géorme bozukluklariniz olursa,

NASATICONE, 6zellikle 6nerilenin iizerindeki dozlar uzun siire kullanildiginda, viicutta
steroid hormonlarinin normal iiretimini azaltabilir. Bu durumda asir1 zorlanma hallerinde,
ciddi yaralanma sonrasinda ve bir cerrahi operasyon oncesinde kisinin ekstra steroidler
almasi gerekebilir.

Bu nedenle semptomlarimizi kontrol eden en diisiik NASATICONE dozunu almaniz
onemlidir.

Doktorunuz sizi soruna isaret eden durumlar agisindan kontrol edecektir.

Gozler ve catlak deri ile temastan kagininiz.

NASATICONE uygulanmasini takiben seyrek olarak goz i¢i basingta artis bildirilmistir.

Yiiksek dozda kullanildiginda, Cushing sendromu (viicudun asir1 miktarda kortizol
iiretmesi), Cushing benzeri belirtiler, adrenal supresyon (bobrek iistii bezinden hormon
salgilanmasinin baskilanmasi), ¢ocuklarda ve ergenlerde biiylime geriligi ve daha seyrek
olarak psikomotor hiperaktivite (asir1 ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte olma durumu),
uyku bozukluklari, anksiyete (kaygi), depresyon veya ajitasyon (huzursuzluk) (6zellikle
cocuklarda) gibi psikolojik ve davranissal etkiler goriilebilir.
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Bu uyarnlar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

NASATICONE’un yiyecek ve icecek ile birlikte kullamlmas
Veri yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuz size kullanmanizi sdylemedigi
siirece NASATICONE kullanmayiniz.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsamz, doktorunuz size kullanmanizi sdylemedigi siirece NASATICONE
kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanim

NASATICONE’un ara¢ ve makine kullanim1 iizerine bir etkisi beklenmez.

NASATICONE’un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Uyarn gerektiren yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Recetesiz alinan ilaglar veya bitkisel {iriinler dahil olmak tizere halen almakta oldugunuz ya da
kisa siire once aldigimiz tiim receteli ilaclar liitfen doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz.
Asagidaki durumlarda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz:

» Proteaz inhibitorii adi verilen (ritonavir gibi) bir antiviral ilag (HIV AIDS tedavisinde
kullanilir) kullantyorsaniz

» Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag aliyorsaniz (ketokonazol gibi)

» Uzun siiredir ister enjeksiyon seklinde ister agizdan steroidler kullaniyorsaniz.

Bazi ilaglar NASATICONE "un etkisini arttirabilir ve eger bu ilaglar1 (HIV e yonelik baz1 ilaglar
dahil: ritonavir, kobisitat) aliyorsaniz doktorunuz sizi dikkatli bir sekilde takip etmek

isteyebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. NASATICONE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

[lacimz1 her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Onerilen dozu asmayiniz.
Bu kullanma talimati size ilac1 nasil ve ne siklikta almaniz gerektigini anlatacaktir. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Birkag haftada ilacinizdan maksimum etki hissedemeyebilirsiniz, fakat doktorunuzun séyledigi
sekilde ilacinizi diizenli kullanmaniz 6nemlidir.

Doktorunuzun en iyi tedaviye karar vermek i¢in poliplerinizi (i¢i bos ve mukoza katmanlariyla
doseli bir organin ¢eperinden ¢ikan iyi huylu tiimdr) diizenli olarak kontrol etmesi gerektigini
unutmayiniz.

Olagan doz:

* Yetiskinler ve 16 yasin lizerindeki gengler:

Doktorunuz bagka tiirlii sdylemedigi siirece, giinde bir veya iki kez bir damlalik (400
mikrogram) icerigini kulaniniz. Ilag etkilenen burun delikleri arasinda esit olarak boliinmelidir.
» Semptomlarinizda diizelme oldukg¢a, doktorunuz daha diisiik bir doz kullanmaniz: isteyebilir.
* Eger semptomlariniz 4-6 hafta sonra diizelmiyorsa, doktorunuz ilacinizi degistirebilir.

* Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

Kullanma/hazirlama talimatlari

Burun damlasinin goriiniisii:

i

Ust Kisim

Alt Kisim ——

NASATICONE burun damlalarinin kullanilmasi

1. Aliiminyum paketi bir kenarindan yirtarak a¢iniz. Damlalara ihtiya¢ duyana kadar ambalaji
agmayiniz.

2. Bir kullanimlik burun damlasini seridinden ayiriniz. (Resim a)

3. Geri kalan burun damlasi seridini tekrar kutuya koyunuz.

4. Burun damlasini etiketli kisimdan yatay olarak tutarken diger ucuna birkag fiske atiniz ve

sallaymiz. Kullanmadan 6nce burun damlasinin igeriginin iyice karismasinin saglanmasi

onemlidir.

5. Ardindan sivinin kabin boynunda birikmediginden emin olmak lizere asagiya dogru

calkalaymiz. Bu, burun damlaligin boyun kisminda kalan sivinin agag1 inmesini saglayacaktir.
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6. Burun damlasin1 alt kismindan sikica tutunuz. Ust kismimi déndiirerek aginiz. (Resim b)
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Resim a Resim b

Damlalar nasil damlatilir

Damlalar1 damlatmadan Once, bu resimlerde gosterilen pozisyonlardan birini se¢melisiniz.
Kolay olmayabilirler ancak bu pozisyonlar damlalarin gereken yere gitmelerini saglayacaktir.

1. Hafifce siimkiirerek burnunuzu temizleyiniz.
2. Ayaktayken, one dogru egilin. (Pozisyon 1)

Pozisyon 1

3. Bunu yapamazsaniz, dizlerinizin iizerine ¢okiiniliz ve ardindan 6ne dogru egiliniz. (Pozisyon
2)

Pozisyon 2

4. A¢ilmis burun damlasini bir burun deliginize yerlestirerek nazikge sikiniz.

5. Burun damlasinin kenarlar1 birbirine degene kadar sikmaya devam ediniz. Bu sekilde dozun
yaklagik yarisint uygulamis olacaksiniz (yaklasik 6 damla).

6. Bu adim1 diger burun deliginizde kalan dozun gerisini kullanarak tekrarlayiniz.

7. Damlalar1 damlattiktan sonra en az bir dakika basiniz asagida bekleyiniz
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Bu pozisyonlar size zor gelirse, bir yatakta basiniz yatagin kenarindan sarkacak sekilde
uzaniniz.(Pozisyon 3)

(Pozisyon 3)
Damlalar1 damlattiktan sonra, basinizi yatakta yan ¢evirerek en az bir dakika dinleniniz.

Gozlerinize veya catlamis cildinize damla gelmemesine dikkat ediniz. Eger temas ederseniz,
gozlerinizi veya cildinizi hemen suyla yikayiniz.

Uygulama sekli:

Yalnizca burun i¢ine uygulanir.
Damlalarin goziinlize temasindan sakininiz, eger temas ederse suyla yikayiniz.

Degisik yas gruplari:
* Cocuklarda kullanimi:

16 yas alt1 gocuklarda kullanmak i¢in uygun degildir.

* Yashlarda kullanimi:

Yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

¢ Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Eger NASATICONE 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla kullandiysaniz:

Eger kazara doktorunuzun size sdylediginden daha fazla aldiysaniz, olabildigince ¢abuk
doktorunuzla konusunuz.

NASATICONE 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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NASATICONE’u kullanmay1 unutursaniz
Eger bir dozu almay1 unutursaniz gelecek dozu aynen olagan siiresinde aliniz.

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

NASATICONE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tedavinizi sonlandirmaniz gerektigini sdyleyemedigi slirece daha iyi hissetseniz
bile tedaviyi sonlandirmayiniz. Eger sonlandirirsaniz, belirtiler geri gelebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi NASATICONE un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa NASATICONE’u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Cok hiriltil1 nefes alma, oksiiriik ya da nefes alip vermede gilicliik

- Aniden gii¢siiz veya bas donmesi hissetmek (bayilma veya bilin¢ kaybina neden olabilir)
- Yiiz ¢evresinde, agizda veya dilde sisme

- Ciltte dokiintiiler veya kizariklik

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gériiliir. Az sayida insan NASATICONE’a
kars1 alerjik reaksiyon gosterebilir ve bunlar tedavi edilmezse daha ciddi hatta hayati tehdit
eden problemlere doniisebilir.

Bircok vakada, bu bulgular daha az ciddiyetteki yan etkilerin belirtileri olacaktir. Ancak
bu yan etkilerin potansiyel olarak ciddi oldugunu ve bu belirtilerden herhangi birini fark
etmeniz durumunda derhal doktora gitmeniz gerektiginin farkinda olmalisiniz.

NASATICONE’a kars1 alerjik reaksiyonlar ¢ok seyrek goriiliir (10.000 kiside en fazla 1’ini
etkiler).
Diger yan etkiler asagidaki gibidir;

Yan etkiler sikliklarina gore agsagidaki sekilde siniflandirilmastir:

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 goériilebilir.
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Cok yaygin
e Burun kanamasi

Yaygin
* Bogaz ya da burunda kuruluk veya tahrig

Cok seyrek

* Allerjik reaksiyonlar

» Gozde lenste bulaniklik (katarakt), gérme sorununa yol agabilen gézde basing artisi,
glokom (go6z tansiyonu)*.

* NASATICONE’u uzun siire kullanan hastalarda ortaya ¢ikmustir.

* Burun i¢inde burun deliklerini ayiran bolmede ufak delikler olusmasi (perforasyon)

Bilinmiyor
* Bulanik gérme
* Burunda yara

Bunlara ek olarak, viicudunuzda steroidlerin iiretimi de etkilenebilir. Bunun olma olasiligi,
uzun siireyle yiiksek dozlar aldiginizda daha fazladir. Doktorunuz, semptomlarinizi kontrol
eden en diisiik steroid dozunu kullanmanizi saglayarak bunun olmasini engellemeye
yardimci olacaktir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 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. NASATICONE’un saklanmasi

NASATICONE 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda dik pozisyonda olacak sekilde saklanmalidir. Folyo saseler
acildiktan sonra 28 gilin i¢inde kullanilmalidir, kullanilmayan iiriin imha edilmelidir.

Dondurmayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NASATICONE "u kullanmayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: POLIFARMA ILAC SAN. VE TiC. A.S.
Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel: (0282) 675 14 04
Faks: (0282) 675 14 05
e-mail: info@polifarma.com.tr

Uretim yeri: AROMA ILAC SAN. LTD. STI.
Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat:2
Ergene/TEKIRDAG
Tel: (0282) 675 10 06
Faks: (0282) 675 14 05
e-mail: info@aispharma.com

Bu kullanma talimati 20/12/2022 tarihinde onaylanmigstir.
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