KULLANMA TALIMATI

NASOWELL 1 mg/ml + 50 mg/ml burun spreyi, ¢ozelti

Burun icine uygulanir.

e Etkin maddeler: Her 1 ml’de 1 mg ksilometazolin hidrokloriir ve 50 mg dekspantenol
icermektedir.
e Yardimcit maddeler: Disodyum hidrojen fosfat heptahidrat, sodyum dihidrojen fosfat

monohidrat, benzalkonyum kloriir, saf su icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NASOWELL nedir ve ne icin kullanilir?

2. NASOWELL'’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NASOWELL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NASOWELL ’in saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.

1. NASOWELL nedir ve ne icin kullanilir?

NASOWELL etkin madde olarak 1 ml’sinde 1 mg ksilometazolin hidrokloriir ve 50 mg
dekspantenol iceren burun spreyi formunda bir ilagtir.

NASOWELL beyaz renkli plastik sprey aplikatorli 10 ml’lik amber renkli cam sisede

sunulur.
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NASOWELL; burun tikanikligini1 hizla gideren, burun kan damarlarim1 daraltarak etki
gosteren bir ilag olup, dekonjestan (burun tikanikligini 6nleyen) olarak adlandirilan bir ilag
grubuna dahildir.

NASOWELL, burun tikanikligini hizla agar ve daha rahat nefes alinmasini saglar. Soguk
alginligl, saman nezlesi veya diger allerjik akintilar ve siniizitten kaynaklanan burun
tikanikliginin giderilmesinde kullanilir. Ayrica burun ameliyati sonrasinda meydana gelen
burun tikaniklig1 ve iltihabin giderilmesinde kullanilir.

Etkisi birka¢ dakika iginde baslar ve 12 saate kadar devam eder. Burun i¢i hassasiyeti olan

kisiler tarafindan da iyi tolere edilmektedir.

2. NASOWELL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NASOWELL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger
e NASOWELL’in igerigindeki herhangi bir maddeye asir1 duyarl (alerjik) iseniz
¢ Burun mukozanizda Rinitis sicca denilen 6zel bir iltihabi durum varsa
e Yakin zamanda burun ile ilgili (trans-nazal) bir ameliyat ge¢irdiyseniz

e 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir

NASOWELL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Kalp hastaliginiz varsa

e Monoamino oksidaz inhibitérleri (MAO Inhibitérleri) ya da kan basincini arttiran

diger ilaglar ile es zamanl1 kullanimda

e Seker hastaliginiz varsa

e Tansiyonunuz yiiksekse

e Porfiri

e (0z tansiyonunuz (glokom) varsa

e Bobrek iistii bezinde olusan bir tiimoriiniiz varsa (feokromasitom)

e Prostat biiyiimeniz varsa

e Tiroid bezleriniz fazla calisiyorsa (hipertiroid)

e Uzun siireli nezle durumunda,

e Karm agris1 ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kalitsal hastaliginiz varsa
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e Agir olmayan vakalarda sempatomimetik ilk dnce bir burun deliginde durdurulabilir,
sikayetlerin azalmasi sonrasi diger taraf ile en azindan burundan nefes aliminin bir
kismin1 korumak i¢in degistirilebilir.

e Onerilen dozu asmayiniz.

e Hamileyseniz veya diger ilaclar1 kullaniyorsaniz veya doktor kontroliinde iseniz
NASOWELL almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

e (apraz bulasmayr Onlemek icin NASOWELL sadece bir kisi tarafindan
kullanilmalidir.

e Yakin zamanda sinir ameliyat1 ge¢irdiyseniz

e Duyarli nazal yollara sahip hastalarda {iriin uygulandiginda lokal rahatsizlik
hissedilebilir.

e Diger burun acici ilaglarda oldugu gibi, NASOWELL, ¢ok duyarli hastalarda uyku
bozukluklari, sersemlik, titremeye, diizensiz kalp atis1 ya da tansiyon artigina neden
olabilir. Boyle bir durumla karsilagirsaniz doktorunuza danisiniz.

e NASOWELL 7 giinden daha uzun siireli devamli olarak kullanilmamalidir. Eger
belirtiler devam ederse, doktorunuza danisiniz. Uzun siireli veya asirt dozda
kullanildiginda yeniden burun tikaniklig1 olusmasina neden olabilir.

e Ozellikle ¢ocuklar ve yaslilar i¢in 6nerilen doz asilmamalidir.

e NASOWELL, hijyenik nedenlerle acildiktan sonra 12 haftadan fazla
kullanilmamalidir.

e Doktor tarafindan yarar/risk degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla ¢ocuklarda uygun

yas gruplarinda kullanilabilir

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

NASOWELL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisinda yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, NASOWELL kullanmayiniz.
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Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, NASOWELL almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimnm
NASOWELL tedavisinin ara¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen herhangi bir olumsuz

etkisi yoktur.

NASOWELL’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NASOWELL, verilen doz basina 10 mg’dan daha az benzalkonyum kloriir i¢erir. Bu miktarin
bronkospazma neden olmasi beklenmemektedir. Benzalkonyum klortir, deride tahrise sebep

olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger, depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (monoamin oksidaz inhibitérleri, trisiklik
veya tetrasiklik antidepresanlar) aliyorsaniz, bu tiir ilaglar NASOWELL’in etkilerini

arttirabileceginden, doktorunuz mutlaka bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NASOWELL nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Doktora danisilmadan kullanilmamalidir. Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi

takdirde agagidaki dozlarda kullaniniz:

Yetigkinler ve 12 yas {istli ¢ocuklar:

Tavsiye edilen doz her bir burun deligine giinde 1-3 kez birer piiskiirtmedir.

Uygulama yolu ve metodu
NASOWELL burun i¢ine uygulanir.
wwiNARQWELL kullanilmadan 6nce burun iyice temizlenmelidir.
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1. Spreyin ucundaki kapagi a¢iniz.

2. Ik uygulamadan dnce, sprey bir defa havaya dagilana kadar, birkag pompalama hareketi
yaparak pompayi kullanima hazir hale getiriniz.

3. Ileriye dogru hafifce egiliniz ve bashig burun deligine yerlestiriniz.

4. Spreyin en uygun sekilde dagilmasini saglamak i¢in, pompay1 bastirirken ayni anda nefes

alimiz. Siseyi dikey tutularak her iki burun deligine sikiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
6 yasin altinda kontrendikedir. 6-12 (6 yas ve istii-12 yas alt1 aralig1) yas grubundaki

cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Veri bulunmamaktadir.

Ozel kullammm durumlari:

Ozel kullanim1 yoktur.

Eger NASOWELL 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NASOWELL kullandiysaniz:
NASOWELL ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

NASOWELL’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NASOWELL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
NASOWELL'i doktorunuzun size sOyledigi silirece kullanin. Tedavi sonlandirildiginda

www ileThapgl bir olumsuz etkinin goriilmesi beklenmez.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi NASOWELL'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa NASOWELL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Asirt duyarlilik (alerjik) reaksiyonlar1 (yiizde ve bogazda sisme (anjiyododem), ciltte
dokiintii, kasinti gibi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Yan etki siklig1 agagidaki sekilde gruplanmaistir:

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

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Bulant1

e Uygulama yerinde yanma hissi

Seyrek
e Carpinti
e Yiiksek tansiyon

e Kalp atis hizinin artmasi

Cok seyrek
e Dokiinti
e Kasinti
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e Anjiyoodem (dil ve bogazda sisme)
e Bas agrisi

e Huzursuzluk

e Uykusuzluk

e Yorgunluk

e Haliisinasyon (Varsani, hayal gdérme)
e Burun mukozasinda sislik

e Burun kanamasi

e Kalp ritm bozukluklari

e Kaslarm anormal sekilde kasilmasi
e Gegici gorme bozuklugu

e Burun mukozasinda yanma hissi, kuruluk veya rahatsizlik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 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. NASOWELL’in saklanmasi
NASOWELL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz. Acildiktan sonra 12 hafta

igerisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NASOWELL i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NASOWELL’i kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Uretim Yeri:
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Bagcilar/istanbul

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