KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NASOWELL pediyatrik 0,5 mg/ml + 50 mg/ml burun spreyi, ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde

Her 1 mL’de;

Ksilometazolin hidroklorir 0,5 mg
Dekspantenol 50 mg

Yardimci maddeler

Benzalkonyum kloriir 0,20 mg

Yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Burun spreyi

Berrak renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapdétik endikasyonlar

Soguk alginligt sirasinda burun mukozasindaki tikanikligin - giderilmesinde, burun
mukozasindaki lezyonlariin iyilesmesine destek olmak, vazomotor rinit (rinitis vasomotorica)
tedavisinde ve burun ameliyatlarindan sonra burundan nefes alma bozukluklarinin tedavisinde

kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi

-2 yagin altinda kontrendikedir.

-2-6 (2 yas ve Uistii-6 yas alt1 aralig1) yas grubundaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

1/10



Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda kullanilir:
6-12 yas araligindaki ¢ocuklarda: Doktor tarafindan yarar/risk degerlendirmesi yapilmasi

kosuluyla kullanilabilir.
Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda kullanilir.

Ihtiyaca gére giinde 2-3 kez her bir burun deligine yetiskin gdzetiminde 1 kez piiskiirtiiliir.
Giinliik toplam uygulama sayis1 3’ii gegmemelidir.

Uzun siireli veya asir1 kullanim rebound konjesyona ve/veya nazal mukozanin atrofisine neden
olabilir. Bu nedenle hastalara art arda 5 giinden fazla dekonjestan almamalari tavsiye edilir.

[lacin bir sonraki kullanimindan énce birkag giin ara verilmesi gerekmektedir.

Uygulama sekli:

0@9\"‘ 9 G
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1. ik uygulamadan &nce, sprey bir defa havaya dagilana kadar, birkag pompalama hareketi

yaparak pompay1 kullanima hazir hale getiriniz.
2. Burnunuzu temizleyiniz.
3. Ileriye dogru hafifce egiliniz ve baslig burun deligine yerlestiriniz.
4. Spreyin en uygun sekilde dagilmasini saglamak i¢in, pompay1 bastirirken ayn1 anda nefes
aliniz.
5. Ayni islemi diger burun deligi igin de tekrarlayiniz.
6. Kullanimdan sonra kapagi kapatiniz.
NASOWELL PEDIYATRIK sadece intranazal olarak uygulanir. Nazal mukozada fazla mukus
sekresyonu ve ddem oldugunda ilag etkisini gosterecegi yere ulasamayabilir. Bu bakimdan
nazal spreyi kullanmadan 6nce burun iyice temizlenmelidir. Sise dikey tutularak her iki burun

deligine sikilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
NASOWELL PEDIYATRIK in bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi

ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
- 2 yasin altinda kontrendikedir.
- 2-6 (2 yas ve lstii-6 yas alt1 aralig1) yas grubundaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
NASOWELL PEDIYATRIK’in geriyatrik popiilasyonda kullanimi ile ilgili veri

bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
NASOWELL PEDIYATRIK, asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Dekspantenol veya ksilometazolin ve diger adrenerjik ilaglara veya bilesiminde
bulunan yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik

e RIinitis sicca (burun mukozasimin kuru iltihabi)

e Transfenoidal hipofizektomi ya da dura materin agiga ¢ikmasina neden olan ameliyat
gecirmis hastalarda

e Bebekler ve 2 yas alt1 gocuklarda

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
e Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) ve diger potansiyel olarak yiiksek tansiyonu
artirict ilaglarla tedavi goren hastalar,
e GOz i¢i basincinda artig, 6zellikle ag1 kapanmasi glokomu,
e (Ciddi kalp ve dolagim hastaliklar1 (6rnegin koroner kalp hastaligi, hipertansiyon),
e Feokromositoma,
e Prostat hiperplazisi
e Porfiri
e Metabolik bozukluklar (6rnegin hipertiroidizm, diyabet).

e Ozellikle ¢ocuklarda ve yashlarda olmak iizere, dnerilen doz asilmamalidir.
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e Ksilometazolin ile tedavi edilen uzun QT sendromlu hastalarda ciddi ventrikiiler aritmi
riski artabilir. Burun mukozasinin daralma riski nedeniyle, kronik soguk alginlig1 varsa
ancak tibbi gozetim altinda kullanilabilir.

e Ozellikle mukozal dekonjestan sempatomimetiklerin uzun siireli kullanmimi ve asiri
dozda kullanilmas1 durumunda nazal mukozada reaktif hiperemi meydana gelebilir.
Rebound etkisinden dolay1 solunum yollarinin daralmasina ve hastanin kullanma
stiresinden fazla kullanma ihtiyaci hissetmesine sebep olabilir. Bunun sonuglar1 kronik
sislikler (Rinitis medikamentoza) hatta burun mukozasi atrofisi (Stinknase) olabilir.
Daha hafif vakalarda, burun solunumunun en azindan bir kismint siirdiirmek i¢in dnce
bir burun deliginde sempatomimetik kullanmay1 birakmak ve ardindan semptomlar

azaldiktan sonra diger tarafa gegmek diisiiniilebilir.

Bu ila¢ her 1 mL basina 0,2 mg benzalkonyum kloriir igerir. Benzalkonyum kloriir 6zellikle

uzun siireli kullanimda burun i¢inde tahrise veya siskinlige neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Ksilometazolin hidroklortir:

Tranilsipromin tipi monoamin oksidaz inhibitorleri veya trisiklik antidepresanlar ile kan
basincinmi artiran ilaglar ayni1 anda kullanildiginda, bu maddelerin kardiyovaskiiler etkileri
nedeniyle kan basincinda artis meydana gelebilir.

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

Dekspantenol’un diger tibbi tiriinler ile etkilesimleri ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon

Veri bulunmamaktadir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon).
Ksilometazolinin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kontrasepsiyona dair yeterli

veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Ksilometazolin  hidrokloriirin  hamile kadinlarda kullanimmna iliskin  yeterli veri
bulunmadigindan, NASOWELL PEDIYATRIK, olas1 gebelik siiresince kullanilmamalidir.
Hayvanlar {izerinde yapilan c¢alismalar, gebelik /ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim tlizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.

Béliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi
Etkin madde olarak ksilometazolin hidrokloriiriin anne siitine gecip ge¢medigi

bilinmediginden emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite:

Ksilometazolinin fertilite tizerine etkisi ile ilgili yeterli galisma bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Dogru kullanildiginda ara¢ ve makine kullanimi {izerinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagida sistem organ sinif ve sikliklarina gore verilmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (anjiyoddem, dokiintii, kasinti)

Psikiyatrik hastaliklari:

Cok seyrek: Huzursuzluk, ajitasyon, uykusuzluk, haliisinasyonlar (6zellikle cocuklarda)
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Sinir sistemi hastahiklar:

Cok seyrek: Bas agrisi, uykusuzluk, yorgunluk, konviilsiyon (6zellikle gocuklarda)

Kardiyak hastahiklar:
Seyrek: Carpinti, tasikardi, hipertansiyon
Cok seyrek: Aritmi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari
Cok seyrek: Etki gectikten sonra burun mukozasinda sislik, burun kanamasi

Bilinmiyor: Burun mukozasinda yanma hissi, kuruluk, hapsirma

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asitm ve tedavisi

Ksilometazolin hidroklortir:

Imidazol tiirevleriyle zehirlenmenin klinik tablosu kafa karistirici olabilir, ciinkii stimiilasyon
asamalar1 merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sistemin baskilanma asamalariyla
degisebilir.

Doz asimi1 sonrasinda, 6zellikle ¢ocuklarda asir1 ilag kullanma sonrasinda siklikla, yerini diisiik
tansiyona birakabilen konviilsiyonlar ve koma halleri, bradikardi, apne ve hipertansiyon gibi
baskin merkezi sinir etkileri ortaya ¢ikar.

Merkezi sinir sisteminin uyarilmasinin belirtileri arasinda kaygi, ajitasyon, haliisinasyonlar ve
kasilmalar yer alir.

Merkezi sinir sisteminin inhibisyonundan kaynaklanan semptomlar arasinda diisiik viicut 1s1s1,
uyusukluk, uyku hali ve koma goriilebilir.

Asagidaki diger semptomlar ayrica ortaya ¢ikabilir: miyozis, midriyazis, terleme, ates,
solgunluk, siyanoz, bulanti, kusma, tasikardi, bradikardi, kardiyak aritmi, kalp durmasi,

hipertansiyon, sok benzeri hipotansiyon, pulmoner 6dem, solunum bozukluklari ve apne.
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Doz agimu1 tedavisi:

Siddetli doz asimi vakalarmda yogun bakim {initesinde (YBU) hastaneye yatis endikedir.
Ksilometazolin hidrokloriiriin emilimi hizli bir sekilde gerceklesebileceginden, aktif komiir,
sodyum siilfat (miishil) veya mide lavaji (biliyiik miktarlarda olmas1 durumunda) uygulamasi
derhal gerceklestirilmelidir. Kan basincimi diisiirmek i¢in segici olmayan bir alfa bloker
verilebilir. Vazopresorler kontrendikedir. Gerekirse atesin diisiiriilmesi, antikonviilsan tedavi
ve oksijen ventilasyonunun saglanmasi gerekir.

Dekspantenol:

Pantotenik asit ve dekspantenol gibi tiirevleri ¢ok diisiik toksisiteye sahiptir. Doz asimi

durumunda herhangi bir islem yapilmasina gerek yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Dekonjestan ve diger nazal topikal preparatlar, sempatomimetiklerin
kortikosteroid olmayanlarla kombinasyonlar1

ATC kodu: RO1AB06

Rinolojik, nazal mukoza {izerinde topikal kullanim i¢in bir alfa-sempatomimetik ile bir vitamin
analogunun kombinasyonu. Ksilometazolin hidrokloriiriin damar daraltic1 6zellikleri vardir.
Dekspantenol, yara iyilesmesini destekleyen ve mukoza zarini koruyan 6zelliklerle karakterize

edilen pantotenik asit vitamininin bir tlirevidir.

Etki mekanizmasi

Ksilometazolin hidroklortir:

Bir imidazol tiirevi olan ksilometazolin hidrokloriir, bir alfa 2-adrenerjik sempatomimetiktir.
Vazokonstriktor etkisi vardir. Etkinin baslangic1 genellikle 5 - 10 dakika i¢inde gozlenir ve
tikanikligin giderilmesi ve salgilarin daha iyi drenaji nedeniyle burun nefesinin daha kolay
olmasiyla fark edilir.

Dekspantenol:

Dekspantenol (D-(+)-pantotenil alkol), pantotenik asidin alkolik analogudur ve ara doniisiim
nedeniyle pantotenik asitle ayni biyolojik etkinlige sahiptir ancak yalnizca dekstrorotatér D
optik izomeri biyolojik olarak aktiftir. Pantotenik asit ve tuzlari, koenzim A gibi, protein ve
kortikoid sentezinin yani sira antikor iiretiminin tesvik edilmesi gibi ¢ok sayida metabolik

slirecte yer alan, suda ¢oziinebilen vitaminlerdir.
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Koenzim A, aralarinda cilt yaginin da énemli bir koruyucu islevi yerine getirdigi lipitlerin
yapimi ve ayrica cesitli mukopolisakkaritlerin yapiminda yer alan amino sekerlerin

asetilasyonu i¢in 6nemlidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Ksilometazolin

Intranazal olarak uygulandiginda emilen miktar bazen merkezi sinir sistemi veya

kardiyovaskiiler sistem iizerinde sistemik etkiler yaratmaya yeterli olabilir.

Dagilim:

Insanlardaki farmakokinetik ¢alismalarindan elde edilen veriler mevcut degildir.

Biyotransformasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

Dekspantenol
Emilim:
Dekspantenol cilt tarafindan emilir, daha sonra hem viicutta hem de ciltte enzimatik olarak

pantotenik asite oksitlenir.

Dagilim:

Plazmada proteinlere baglanarak bu formda tasinir. Pantotenik asit, viicuttaki islemlere katilan
koenzim A'nin 6nemli bir bilesenidir.

Biyotransformasyon:

Deride ve mukozada gerceklesen metabolizmasina iligkin ayrintili ¢galigmalar mevcut degildir.
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Eliminasyon:
Oral olarak uygulanan dozun %60 ila 70" idrarla, %30 ila 40'1 ise diskiyla atilir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kopeklere nazal ksilometazolin hidrokloriiriin tekrarlayan uygulamalarinin yapildig: toksisite
calismalarinda insanlar i¢in gilivenlilik riski olusmadigr goriilmiistiir. Bakterilerin gen
mutasyonu i¢in yapilan in vitro arastirmasi negatif sonu¢lanmistir. Kanserojenligi hakkinda veri
bulunmamaktadir. Sigan ve tavsanlara subkutan yoldan uygulandigi bir calismada teratojenik
etki goriilmemistir. Terapi miktarindan yiiksek dozajlar uygulandiginda embriyoletal olup,
fetiistin biiylimesini yavaslatmistir. Siganlarda siit iiretimi engellenmistir. Dogurganlik {izerinde
olumsuz belirtiler goriilmemistir.

Dekspantenol, pantotenik asit ve tuzlari toksik olmayan maddeler olarak tanimlanmaktadir.
Oral olarak alinan dekspantenoliin LDsg’si farelerde 6,25 g/kg, tavsanlar i¢in 3,0 g/kg’dir.

Mutajenik, karsinojenik ve teratojenik etkileri tizerinde veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Disodyum hidrojen fosfat heptahidrat
Sodyum dihidrojen fosfat monohidrat
Benzalkonyum klortir

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

24 ay.

Acildiktan sonra 12 hafta igerisinde kullanilmalidir.
6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutu i¢erisinde beyaz renkli plastik sprey aplikator ile kapatilmig 10 mL’lik amber renkli

cam sise.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve

"Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBIi

World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul
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2018/559
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Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENIiLENME TARIHi

10/10



