KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
IPRAZOLIN DUO 0.5 mg + 0.6 mg/mL Burun Spreyi, Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 1 ml ¢ozelti 0,5 mg ksilometazolin hidrokloriir ve 0,6 mg ipratropium bromiir igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Burun Spreyi
Temiz ve berrak goriiniislii ¢ozelti.

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik Endikasyonlar

[PRAZOLIN DUO;

Soguk alginligr ile iligkili burun tikaniklig1 ve rinorenin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ Uygulama sikhigi ve

siiresi:

Yetiskinler

Giinde 3 defa, her bir burun deligine 1 defa piiskiirtiiliir.

Iki uygulama arasina 6 saat ara verilmedir. Giinde 3 defadan fazla
kullanilmamalidir. Tedavi siiresi 7 giinden fazla olmamalidir (bkz. boliim 4.4.).

Belirtilen dozu agmayiniz. Etkililige ulagsmak icin gereken en diisiik doz, en kisa tedavi siiresi
icin kullanilmalidir.

Hastalik belirtileri azaldiginda, advers etkilerin goriilme risklerini en aza indirmek igin,
maksimum kullanim siiresi olan 7 giinliik tedaviden once tedavinin durdurulmas: onerilir
(bkz. boliim 4.8.).

Uygulama sekli:

Ik uygulamadan 6nce sprey baslig1 4 kez havaya pompalanarak kullanima hazirlanir. Pompa,
kullanima hazir hale getirildikten sonra giinliik tedavi periyotlar1 boyunca hazir halde
bulunacaktir.
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1. Burnunuzu temizleyiniz. Spreyin koruyucu kapagini ¢ikariniz.
2. Bagparmaginiz tabanin altinda ve piiskiirtme ucu iki parmaginiz arasinda olacak sekilde
siseyi dik tutunuz.

3. Hafif¢e 6ne dogru egiliniz ve baslig1 bir burun deligine yerlestiriniz.
4. Sprey sikiniz ve ayn1 anda burundan hafif¢e nefes aliniz.

5. Ayni islemi diger burun deligi i¢in de tekrarlayiniz.

6. Kullanimdan sonra spreyin ucunu temizleyip kapagi kapatiniz.

Sprey tam piiskiirtiilemez ise veya iiriin 6 giinden daha uzun siire kullanilmadiysa, pompanin 4
kez havaya piiskiirtiilerek yeniden hazir hale getirilmesi gerekmektedir. Tam piiskiirtmenin
gerceklesmedigi durumda doz tekrarlanmamalidir.

Olas1 enfeksiyon yayilmasini 6nlemek i¢in sprey yalnizca bir kisi tarafindan kullanilmalidir.
Gozlere piiskiirtmemesine dikkat edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi:

[PRAZOLIN DUO’nun bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile ilgili
veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Yeterli veri bulunmadigimdan IPRAZOLIN DUO ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde
kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon
70 yasin iizerindeki hastalarda kullanim verisi sinirhidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

[PRAZOLIN DUO, asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Ksilometazolin hidrokloriire, lpratropium bromiire veya IPRAZOLIN DUO igerigindeki
yardimc1 maddelerden herhangi birisine kars1 asir1 duyarliligi olan hastalarda,

e Atropin ya da benzeri maddelerden (hiyosiyamin ve skopolamin gibi) herhangi birisine
kars1 agir1 duyarliligr olan hastalarda,

e Diger vazokonstriktorler gibi transsfenoidal hipofizektomi ya da dura materin agiga
cikmasina neden olan ameliyat ge¢irmis hastalar,

e Glokom hastalarinda,

e Rinitis sicca veya atrofik rinit



e 18 yasi altindaki ¢ocuklar

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

[PRAZOLIN DUO, uyku bozukluklar1, bas donmesi, titreme, kardiyak aritmiler veya yiiksek
tansiyon gibi semptomlar verebilen adrenerjik maddelere duyarli hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

[PRAZOLIN DUO, asagidaki durumlarda dikkatli kullaniimalidar:

e Hipertansiyon, kardiyovaskiiler sistem hastaliklari. Ksilometazolin ile tedavi edilen uzun
QT sendromlu hastalarda ciddi ventrikiiler aritmi riski artabilir

e Hipertiroidi, diabetes mellitus,

e Feokromasitoma,

e  Prostat hipertrofisi, mesane ¢ubugunun daralmasi,

e Kistik fibrozis.

e Monoamin oksidaz inhibitorii (MAOI) tedavisi géren veya son iki hafta i¢ginde bu tedaviyi

e almis olanlar (Bkz. boliim 4.5)

e Tri ve tetrasiklik antidepresan tedavisi géren veya bunlari son iki hafta icinde almis olanlar
(Bkz. bolim 4.5)

e Beta 2-agonist tedavisi (Bkz. boliim 4.5)

Asagidaki durumlara yatkinligi olan hastalarda dikkatli olunmasi 6nerilir:

e Dar acili glokom

e Burun kanamasi (Orn. yaslilar)

e paralitik ileus

Urtiker, anjiyo 6dem, dokiintii, bronkospazm, faringeal 6dem ve anafilaksi gibi
hizl1 gelisen hipersensivite reaksiyonu goriilebilir.

Ksilometazolin hidrokloriirle yapilan kronik tedavi, hiicrelerdeki duyarliligin artmasi, burun
mukozasmin sismesi ve hipersekresyona “rebound etkisi” (rinit medicamentosa) neden
olabileceginden, tedavi siiresi 7 giinii agmamalidir.

[PRAZOLIN DUO’nun géz igine ya da cevresine piiskiirtiilmesini énlemek icin hastalara bu
konu hakkinda talimat verilmelidir.

IPRAZOLIN DUO gozlerle temas etmesi durumunda; gecici bulanik gorme, gozde tahris,
agr1, kirmizi gézler meydana gelebilir. Dar agili glokomunun siddetlenmesi de gelisebilir.

[PRAZOLIN DUO’nun gézlerle dogrudan temas etmesi ve gozlerde agri ya da bulanik gérmesi
sikayetleri ile doktora basvuran hastalara, gozlerini Soguk suyla yikamalari talimati
verilmelidir.

Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklanmalidir.



4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Monoaminoksidaz inhibitorleri
(MAO inhibitorleri) veya tri- ve
tetra-siklik antidepresanlar

Sempatomimetik preparatlarin birlikte kullanimi veya son
2 haftasinda birlikte kullanim ciddi sekilde yiiksek kan
basincina neden olabilir ve bu nedenle Onerilmez.
Sempatomimetik preparatlar katekolamin salgilar, bu da
biiyiik bir noradrenalin salinimina neden olur ve bu da
yiiksek kan basincina neden olan vazokonstriktif bir
etkiye sahiptir. Kritik yiliksek kan basinci vakalarinda,
Iprazolin Duo ile tedavi kesilmeli ve yiiksek kan basinci
tedavi edilmelidir. (bkz.bdliim 4.4 Uyarilar ve Onlemler)

Beta 2-agonistler

Ipratropium ile birlikte kullanim, a¢1 kapanmas1 glokomu
Oykiisii olan hastalarda akut glokom riskinin artmasina
neden olabilir.

Aerosol haline getirilmis ipratropium bromiir tek basina
veya bir adrenerjik beta 2-agonisti ile kombinasyon
halinde gozlerle temas ettiginde okiiler komplikasyonlarin
(yani midriyazis, artmis goz ici basinci, dar acili glokom
ve g6z agrisi) izole edilmis raporlar1 vardir. (Bkz.bolim
4.4 Uyarilar ve Onlemler)

Diger antikolinerjik ilaglarin birlikte kullanilmasi antikolinerjik etkiyi artirabilir.
Yukaridaki etkilesimler Iprazolin Duo’nun her iki aktif maddesini igin ayr1 ayr1
incelenmis olup kombine olarak degerlendirilmemistir.

Diger maddelerle resmi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezIligi:

[PRAZOLIN DUO’nun bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile ilgili

veri bulunmamaktadir.

Pediatrik popiilasyon

[PRAZOLIN DUO, 18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

[PRAZOLIN DUO’nun 70 yasin iizerindeki kisilerde kullanim deneyimi sinirhidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
[PRAZOLIN DUO’nun iireme yetenegi ve fertilite {izerindeki etkilerine dair yeterli veri

mevcut degildir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-veya/
dogum/ve-veya/dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimmdan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

IPRAZOLIN DUO, gerekli olmadikca gebelik déneminde kullaniilmamalidar.




Ksilometazolin

Mevcut veriler, ksilometazolinin sistemik bir vazokonstriktor etkisi gosterme potansiyelini
gostermektedir. Sistemik vazokonstriktdr etkisi gdz Oniine alindiginda, hamilelik sirasinda
ksilometazolin alinmamasi tavsiye edilir.

Ipratropium

Insan hamileligi sirasinda klinik giivenlik ipratropium bromiir belirlenmemistir. Klinik olmayan
veriler, ipratropium bromiiriin klinik dozdan daha yiiksek dozlarda inhalasyon yoluyla tavsanlara
uygulanmasini takiben embriyotoksisite gostermistir.

Laktasyon donemi

Bu {iriiniin anne siitiine gecip gecmedigini belirlemek igin yeterli veri yoktur. Bu iiriin sadece
tibbi tavsiye altinda emzirirken kullanilmalidir. Anneye beklenen fayda, bebek i¢in olasi riskten
daha biiyiikse, en diisiik etkili doz ve tedavi siiresi dikkate alinmalidir.

Ksilometazolin

Anne siitiiyle beslenen bebek tlizerinde herhangi bir olumsuz etki olduguna dair bir kanit yoktur.
Ksilometazolinin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.
Ipratropium

Ipratropium bromiiriin anne siitiine gecip ge¢gmedigi bilinmemektedir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Bu iirliniin dogurganlik iizerindeki etkisi hakkinda yeterli veri yoktur.

Ksilometazolin

Ksilometazolin hidrokloriiriin dogurganlik iizerindeki etkileri i¢in yeterli veri yoktur ve higbir
hayvan ¢aligmas1 mevcut degildir.

Ipratropium

Klinik olmayan veriler, ipratropium bromiiriin si¢anlara klinik dozdan daha ytiksek dozlarda oral
yoldan verilmesini takiben dogurganligin bozulduguna dair bir kanit géstermemistir (Bkz bolim
5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri).

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Ksilometazolin ve ipratropium bromiir kullanan hastalarin, gérme bozukluklart (bulanik
gorme ve midriyazis dahil), bas donmesi ve yorgunluk sikayetleri bildirilmistir.

IPRAZOLIN DUO kullanacak hastalar, bu belirtilerin kendilerini veya baskalarini tehlikeye
sokabilecekleri yoniinde uyarilmali, araba ve makine kullanmamali veya bu faaliyetlere
katilmamalarinin gerektigi yoniinde uyarilmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler
En sik bildirilen advers reaksiyonlar, hastalarin % 14.8'inde meydana gelen burun kanamasi ve

% 11.3'linde meydana gelen burun kurulugudur.

Bildirilen advers olaylarin ¢ogu ayni zamanda soguk alginlig: belirtileridir.

Asagidaki advers reaksiyonlar rapor edilmistir:

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



Ksilometazolin ve ipratropium kombinasyonu i¢in asagidaki advers reaksiyonlar, iki randomize
klinik calismada ve firiinle yapilan bir girisimsel olmayan pazarlama sonrasi ¢alismada ve
ayrica pazarlama sonrasi siirveyansta bildirilmistir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonu (anjiyoddem, dokiintii, kasinti)

Psikiyatrik hastaliklar
Seyrek: Uykusuzluk

Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin: Tat almada bozukluk
Yaygin olmayan: Koku almada bozukluk, titreme.

Goz hastalhiklar:
Yaygin olmayan: G6zde irritasyon, géz kurulugu.
Bilinmiyor: Fotopsi

Kardiyak hastahklar
Seyrek: Carpinti, tagikardi.

Solunum, torasik ve meditestinal hastaliklar

Cok yaygin: Burun kanamasi

Yaygin: Burun tikanikligi, rinalji.

Yaygin olmayan: Burun iilseri, disfoni, orofaringeal agri, hapsirma.
Seyrek: Rinore.

Bilinmiyor: Paranazal siniis rahatsizlig1.

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Dispepsi
Bilinmiyor: Disfalji.

Ksilometazolin
Asagidaki advers reaksiyonlar, klinik ¢alismalarda ve ksilometazolin ile pazarlama sonrasi
stirveyansta bildirilmistir.

Sinir sistemi hastahklari:
Yaygin: Bas agrisi.

Goz bozukluklar:
Cok seyrek: Gorme bozuklugu

Solunum, torasik ve meditestinal hastaliklar
Yaygin: Burun kurulugu, burun hastaliklar



Seyrek: Burun kanamasi

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Mide bulantist.

Genel bozukluklar ve uygulama yeri kosullari
Yaygin: Uygulama yeri yanmasi

Ipratropium bromiir
Asagidaki advers reaksiyonlar, ilacin onay sonrasi kullanimi sirasinda klinik ¢alismalarda ve
farmakovijilanstan elde edilen verilerden tanimlanmustir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Anaflaktik reaksiyon, asir1 duyarlilik.

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Bas donmesi, bag agrisi

Goz bozukluklar:

Seyrek: Kornea 6demi, konjonktival hiperemi.

Bilinmiyor: Glokom, gbz i¢i basinci artmasi, akomodasyon bozuklugu, bulanik gérme, halo
gérme, midriyazis, goz agrisi.

Kardiyak hastalhiklar

Seyrek: Supraventrikiiler tasikardi, ¢arpinti.

Bilinmiyor: Atriyal fibrilasyon.

Solunum, torasik ve meditestinal hastahklar
Yaygin: Bogaz tahrisi, bogaz kurulugu.
Seyrek: Oksiiriik

Bilinmiyor: Laringospazm, faringeal 6dem.

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Agiz kurulugu
Yaygin olmayan: Mide bulantisi.

Deri ve deri alt1 hastahiklar
Bilinmiyor: Kizariklik, tirtiker puriritis.

Bobrek ve idrar yolu hastahiklar:
Bilinmiyor: Idrar retansiyonu.

Se¢ilen advers reaksiyonlarin tanimi
"Bilinmiyor" altinda listelenen advers reaksiyonlarin bir¢ogu klinik calismalarda iirlin i¢in
yalnizca bir kez rapor edilmistir veya yalnizca pazarlama sonrasi gozetimden rapor edilmistir,
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bu nedenle Iprazolin Duo ile tedavi edilen mevcut hasta sayisina dayali bir siklik tahmini
verilemez.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliik 6nem
tasimaktadir. 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 asimi ve tedavisi

Topikal ksilometazolin hidrokloriiriin oral veya asir1 doz uygulanmasi sonucu, siddetli bas
donmesi, terleme, ciddi derecede viicut 1s1s1, bas agrisi, bradikardi, hipertansiyon, solunum
depresyonu, koma ve konviilziyona neden olabilir. Hipertansiyonu takiben hipotansiyon
gelisebilir. Kiigiik gocuklar toksisiteye yetiskinlerden daha duyarlhdir.

Burun veya agizdan uygulama sonrasinda absorbsiyon ¢ok kiigiikse intranazal ipratropyum
bromiirden sonra akut bir doz asimi olusmasi diisiiktiir, ancak fazla doz verilmesi sonucu, agiz
kurulugu, yerlesim zorluklari ve tasikardi olabilir. Tedavi semptomatiktir.

Asirt doz alimi, Kolinesteraz inhibitorleri ile tedavi edilmesi gereken haliisinasyonlar gibi
antikolinerjik CNS semptomlarina neden olabilir.

Asir1 doz aldigi disiintilen tiim bireyler uygun destek 6nlemleri almali ve acil semptomatik
tedavi gerekebilen durumlar olusabilecegi i¢in 6 saat tibbi gézetim altinda tutulmalidir. Asir
bir doz asimu ile birlikte kardiyak arrest olusmasi1 durumunda restisitasyon en az 1 saat devam
ettirilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik grup: Sempatomimetikler, kortikosteroidler disindaki kombinasyonlar.

ATC kodu: RO1AB06

Ksilometazolin hidrokloriir, alfa adrenerjik reseptorlere etki eden sempatomimetik bir
ajandir. Ksilometazolin vazokonstriiktif bir etkiye sahiptir. Etkisi 5-10 dakika sonra ortaya
¢ikar ve 6-8 saat siirer.

Ipratropium bromiir, antikolinerjik etki gosteren dortlii bir amonyum kombinasyondur. Burun
salgisini, burun epitelinin etrafinda yer alan kolinerjik reseptorlerin engellenmesi yoluyla
azaltir. Etkinin olusmasi genellikle 15 dakika i¢inde olusur ve ortalama 6 saate kadar siirer.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

24 saglikli birey ile yapilan bir ¢alismada 140 mcg ksilometazolin ve 84 mcg ipratropiyum
bromiir igeren bir puf / burun uygulamasindan sonra, ipratropiyum bromiir ve ksilometazolin
icin verilen ortalama maksimum konsantrasyonlarda 0.085 ng/ml ve 0.13 ng/ml’ye uygulama
sonras1 1. saat ve 2. saatte ulasildi. Kan seviyeleri ¢ok diisiiktii. Bununla birlikte, mevcut
verilere dayanarak, ipratropiyum bromiir ve 6zellikle ksilometazolinin 6nerilen dozda giinde 3
kez uygulamasi beklenmektedir.



5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Ksilometazolin hidrokloriir ve ipratropium bromiir'iin klinik dig1 glivenlik verileri, {irliniin
onerilen dozaji1 ve kullanimi ile ilgili bulgular ortaya koymamustir.

Karsinojenez ve Mutajenez

Ksilometazolin hidrokloriir i¢cin herhangi bir karsinojenite verisi mevcut degildir. Bununla
birlikte, mevcut in-vitro ve in-vivo genotoksisite verileri veya bu aktif bilesen genotoksik bir
potansiyele isaret etmemektedir. Ipratropium bromiir ile yapilan klinik olmayan ¢aligmalar bu
bilesigin mutajenik, genotoksik veya karsinojenik olmadigini gostermistir.

Ureme toksikolojisi

Ksilometazolinin lireme ve gelisimsel toksikolojisi hakkinda klinik olmayan veriler mevcut
degildir. ipratropium bromiir i¢in klinik olmayan veriler, insan esdeger dozuna dayal: klinik
dozdan yaklasik 14 kat daha yiiksek bir dozda tavsanlara inhalasyon uygulamasini takiben
embriyotoksisite oldugunu gostermistir.

6.FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Gliserol %85

EDTA disodyum

Hidroklorik asit

Deiyonize su

6.2. Ge¢imsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsizligi yoktur.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
IPRAZOLIN DUO, Sprey pompal ve kapakl 10 ml’lik beyaz plastik sise icerisinde ve karton
kutuda kullanma talimat: ile beraber ambalajlanir.

6.6. Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
Kullanilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yoénetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Avigem ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Basaksehir/Istanbul



8. RUHSAT NUMARASI
2022/548
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