KULLANMA TALIMATI

NAZETIN 0.14 mg/puskiirtme burun spreyi, ¢ozelti
Burun icine puskurtilerek uygulanir.

e Etkin madde: Her bir sprey puskurtmesi (0,14 ml) 0,14 mg azelastin hidroklorur igerir.
o Yardimca maddeler: Disodyum EDTA, hidroksi propil metil seliloz, disodyum
monohidrojen fostat dodekahidrat, sitrik asit monohidrat, sodyum klorr, sukraloz ve saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

*Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

*Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

*Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NAZETIN nedir ve ne icin kullanilir?

NAZETIN' i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NAZETIN nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NAZETIN' in saklanmast
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Bashklar: yer almaktadir.

1. NAZETIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

e NAZETIN, 10 ml ve 20 ml berrak ¢ozelti igeren cam siselerde sunulan anti-alerjik bir
burun spreyidir.

e NAZETIN, etkin madde olarak her bir puskirtmede 0,14 mg azelastin hidrokloriir
icermektedir.

e Agzelastin, alerji belirtilerini gidermede kullanilan anti-alerjik bir ilagtir.

e NAZETIN, mevsimsel ve mevsimsel olmayan (yil boyu) alerjik nezlenin (rinit) (burun
kasintisi, hapsirma, burun tikanikligi, burun akintis1) belirtilerinin tedavisinde ve burun
mukozasinda goriilen daimi akinti ve tikaniklifin (vazomotor rinit) tedavisinde ve
Oonlenmesinde kullanilir.
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2. NAZETIN' i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

NAZETIN’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Agzelastin hidrokloriir veya NAZETIN'in icerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarliliginiz (alerji) varsa
e 6 yasin altindaki ¢ocuklarda

NAZETIN’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bugiine kadar yiyecek ve i¢eceklerle herhangi bir etkilesim bildirilmemistir. Ancak, genel bir
kural olarak ila¢ kullanan kisilerin alkollii igeceklerin tiikketiminden kaginmasi gerekir.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya cocuk sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Laboratuvar hayvanlarinda, tedavi i¢in kullanilan dozlarin ¢ok iistiindeki dozlarda bile anne
karnindaki cenin {izerine herhangi bir zararli (toksik) etki gostermemesine ragmen,
giiniimiizdeki tibbi yaklasim, hamileligin ilk {ic aymda NAZETIN’in kullanilmamas:
yonindedir.

Hamilelik déneminde NAZETIN’ in kullanimina doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasimnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisniz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme donemi sirasinda bu ilacin giivenliligine ait yeterli klinik deneyim olmadigindan,
NAZETIN’i emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi

NAZETIN kullanilirken, hastaligin kendisinin de neden olabilecegi tek tiik vakalar halinde
halsizlik, yorgunluk, bitkinlik, bas donmesi veya gii¢siizliik hissi gorilebilir. Benzer
sikayetleriniz oluyor ise ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz etkilenebilir. Bu etkiler, alkol
ve uyarilara tepki verme zamani iizerine olumsuz etkisi olan diger ilaglar ile birlikte kullanim
durumunda artabilecegi icin, 6zel dikkat goOstermelisiniz. Ara¢ veya makine kullanirken
dikkatli olunuz.

NAZETIN' in iceriginde bulunan baz1 yardimec1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
NAZETIN’in igerdigi yardimci maddelere karst herhangi bir etki olusmasi beklenmemektedir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Diger ilaglarla herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NAZETIN nasil kullanilir?
¢ Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig i¢in talimatlar:

NAZETIN daima doktorunuzun veya eczacinizin dnerdigi bigimde kullanilmalidar.
Kullanim konusunda emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktor tarafindan farkli bir bicimde 6nerilmedikge, tavsiye edilen kullanim:
NAZETIN’i her bir burun deliginize giinde 2 defa 1 kez piiskiirtiiniiz (sabah ve aksam; ginlik
toplam doz 0,56 mg azelastin hidrokloriire esdeger).

Burun mukozasinda goriilen daimi akinti ve tikanikligin (vazomotor rinit) tedavisinde ve
onlenmesinde ise her burun deligine giinde 2 defa 2 sprey sikilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
NAZETIN’ i basmmz dik pozisyonda iken uygulayiniz (Asagidaki sekil ve talimatlari takip

% \ i@ I

l

Sekil 1: Koruyucu Sekil 2: Sadece ilk kez Sekil 3: Basiniz dik
kapagini ¢ikariniz. kullanilirken, puskurtme durumdayken her bir burun
gorinene kadar birkac kez deliginize bir kez
puskartuniz. plskdrtiniz. Koruyucu
kapagini tekrar yerine
yerlestiriniz.

Tedavi suresi:
NAZETIN ile tedavi siiresi sikayetlerin tipine, siddetine ve gelisimine baglidir.
NAZETIN uzun dénem tedavide kullanilabilir.
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e Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanimai:
NAZETIN’ i 6 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanmayiniz. Burun mukozasinda goriilen daimi
akinti ve tikanikligin (vazomotor rinit) tedavisinde ve Onlenmesinde ise 12 yas ve Tlizeri
cocuklarda kullanilir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanim:
Yaglilarda kullanimi i¢in 6zel bir 6nlem yoktur. Normal dozlarda kullanabilirsiniz.

e Ozel kullanim durumlar::
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger NAZETIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacmiz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla NAZETIN kullandiysaniz:
NAZETIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NAZETIN, burun igerisine lokal olarak kullanilir. Lokal olarak asir1 doz durumunda bile, aktif
madde igerigi ¢cok diisiik oldugundan dolay1 herhangi bir zehirlenme belirtisi beklenmez. Ancak,
amaglanan kullaniminin disinda daha yiiksek miktarlarda kullanilmasi (6rnegin, sise icerisindeki
cozeltinin tamaminin bir ¢ocuk tarafindan yutulmasi) durumunda tibbi yardim saglanmalidir.
S6z konusu doz agimi1 ¢ok yeni gerceklesmis ise mide yikanmasi 6nerilir.

Insanlarda azelastin hidrokloriiriin zehirli (toksik) dozlarinin uygulamasma ait deneyim
bulunmamaktadir. Son derece yiiksek asir1 dozda veya zehirlenmede merkezi sinir sistemi
belirtileri (sersemlik, biling bulanikligi, biling kayb1, kalbin normalden hizli atimi, kan basinci
(tansiyon) diisiikliigii), hayvan deneylerinin sonucglarina dayali olarak beklenebilir. Dolayisiyla
bu bozukluklarin tedavisi belirtilere yonelik olmalidir.

NAZETIN' i kullanmay: unutursaniz:

Eger NAZETIN' i uygulamay: unutursaniz, 6zel bir énlem almaniza gerek yoktur. Sonraki dozu
her zamanki saatte alimz. Gerektiginde iki uygulama zamani arasinda da NAZETIN’i
kullanabilirsiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

NAZETIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

NAZETIN ile tedaviye belirtileriniz gecinceye kadar diizenli olarak devam ediniz.

NAZETIN’i kullanmay1 birakirsaniz, rahatsizligimizin tipik belirtileri kisa siirede yeniden ortaya
cikabilir.

Bu Urdnln kullanimiyla ilgili herhangi bir sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, NAZETIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkileri
olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde simiflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
goralebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, NAZETIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Asirt duyarlilik reaksiyonlari

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NAZETIN e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Diger yan etkiler:

Yaygin:

« Uygun olmayan uygulama (bas arkaya yatirilarak uygulama, bkz. 3. NAZETIN nasil kullanilir?)
nadiren bulantiya sebep olabilen aci1 tat olusturabilir.

Yaygin olmayan:
* Sprey uygulandiginda iltihapli burun mukozasinda tahris (yanma, karincalanma), hapsirma ve
burun kanamasi.

Seyrek:
* Bulant1

Cok seyrek:

* Dokiintu

» Kasmti

» Kurdesen (lirtiker)

* Hastaligin kendisinden de kaynaklanabilecek olan halsizlik (yorgunluk, bitkinlik), bas donmesi
veya gucsizlik hissi

Bahsedilen yan etkiler, genelde gecicidir. Dolayisiyla 6zel bir onlem alinmasina gerek
olmayacaktir.
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NAZETIN’in kullanimindan sonra agzimizda aci tat hissederseniz, bu aci tadi gidermek icin
alkol icermeyen meyve suyu veya sit gibi bir icecek icerek giderebilirsiniz.

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 karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna 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. NAZETIN’in Saklanmasi

NAZETIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiiz. Buzdolabinda (+8 °C’nin altinda) saklamayiniz.

Yanlislikla buzdolab: gibi +8 °C’nin altindaki bir sicaklikta uzun siire birakilirsa, NAZETIN’in
etkin maddesi bir dlgiide kristallesmeye baslar. Siseyi 1518a tuttugunuzda bu kristaller goriiniir
hale gelecektir. Boyle bir ¢ozeltiyi kullanmayiniz.

Ancak ¢ozeltiyi birkag¢ saat oda 1sisinda birakirsaniz, kristaller tamamen kaybolacaktir, bu berrak
cozeltiyi yeniden kullanabilirsiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NAZETIN 'i kullanmayiniz.

Acildiktan sonra kullanim siiresi:
Sisenin ilk acilimindan sonra NAZETIN’i, 6 aydan daha uzun siire ile kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Berko Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr
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http://www.titck.gov.tr/
mailto:info@berko.com.tr

Uretim Yeri:

Berko Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yorikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/ Istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati 25/04/2021 tarihinde onaylanmigstir.
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