KULLANMA TALIMATI

ILIADIN® MERCK %0,05 dozajl sprey
Burun icine uygulanir.

e Etkin madde: 10 ml i¢cinde 5 mg oksimetazolin hidrokloriir bulunur.

o Yardimci maddeler: Benzalkonyum kloriir (%50), titripleks III (disodyum edetat),
sodyum hidroksit, sodyum dihidrojen fosfat 2H,O, disodyum hidrojen fosfat 12H,O,
deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ILIADIN® nedir ve ne icin kullanilir?

2. ILIADIN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ILIADIN® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ILIADIN® in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. ILIADIN® nedir ve ne i¢in kullanilir?
o ILIADIN®, bolgesel bir soguk alginligi ilacidir. Oksimetazolin, kan damarlarim biiziicii
ozellikleri sayesinde burun tikanikligmin giderilmesini saglar. Buna ek olarak, etkin
maddenin antiviral (viruslarin etkilerini zayiflatan veya ortadan kaldiran), bagisiklik sistemini
diizenleyici, yangi giderici ve oksidasyonu engelleyici etkileri oldugu da gosterilmistir.
e ILIADIN®, 10 ml iceren bal renkli siselerde dozajli sprey pompasi ile birlikte sunulur.
Pratikce berrak, renksiz veya c¢ok acik sar1 ¢ozelti goriiniimiindedir.
o ILIADIN®, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:
e Soguk alginligi, saman nezlesi veya diger alerjik rinitlere ve rinosiniizitlere (burun ve
yliz kemiklerinin icindeki hava bosgluklarmin iltihab1) baghh burun tikanikliginin
giderilmesi,
e Paranazal siniis (yiiz siniisleri; alin, burnun arka kismi ve burnun her iki tarafinda
bulunan kemik bosluklar) hastaliklarinda salgi bosaltilmasina yardimci olarak,
e Orta kulak iltihaplarinda nazofarinks (burnun arka kismui ile yutagin komsuluk yaptigi
bolge) mukozasindaki sisligin giderilmesinde yardimci tedavi olarak,
e Rinoskopiyi (burun bosluklarinin incelenmesinde kullanilan yontem) kolaylastirmak
igin.
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2. ILIADIN®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ILIADIN®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger ILIADIN®in herhangi bir bilesenine veya diger adrenerjik ilaclara kars: kars: asirt
duyarliysaniz,

e Burun deliklerinizin derisinde veya i¢ ylizeyinde iltihap varsa veya burnunuzun iginde
kabuk varsa,

e ILIADIN®in iceriginde koruyucu madde olarak benzalkonyum kloriir bulunmasi
nedeniyle, bu maddeye kars1 agir1 hassasiyetiniz varsa.

e Hipofiz beziniz burun yoluyla cerrahi olarak ¢ikarildi ise (transsfenoidal hipofizektomi)
veya meninks zarinizi (dura mater) agikta birakan cerrahi bir girisim gegirdiyseniz.

ILIADIN®’in icerigindeki etkin madde konsantrasyonu yetiskinler ve okul ¢agindaki ¢ocuklar
icin tasarlanmistir; bu nedenle bebekler ve 6 yasindan kiigiik ¢ocuklar i¢in uygun degildir. Bu
hastalar i¢in igeriginde daha az etkin madde bulunan preparatlar mevcuttur.

ILIADIN®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

G0z i¢i basinciniz artmigsa (6zellikle dar agili glokom),

Bobrekiistii bezi tiimoriiniiz (feokromasitoma) varsa,

Tiroid fonksiyon bozuklugunuz (hipertiroidi) varsa,

Seker hastaliginiz (diabetes mellitus) varsa,

Kalp-damar hastaliginiz varsa,

Kan basinci yiiksekliginiz (hipertansiyon) varsa,

Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAO inhibitorleri) veya trisiklik antidepresanlar (TSA)
ad1 verilen ve depresyon tedavisinde kullanilan ilaglarla tedavi altinda iseniz,

e Prostat hipertrofiniz (prostat bezinde biiyiime) varsa.

Yukaridaki durumlarda ILIADIN®’i kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.
7 glinden uzun siireli kullanilmamalidir.

Burun tikanikhigini gideren soguk alginligi ilaglarinin siirekli kullaniminin etkilerini
zayiflatabilecegini goz onilinde bulundurunuz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icgin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde 6nerilen dozaj1 agsmayiniz.

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

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme doneminde 6nerilen dozaj1 agsmayiniz.
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Arac¢ ve makine kullaninm

ILIADIN®’in uzun siireli kullanimindan ya da &nerilen dozdan daha yiiksek dozlarda
uygulanmasindan sonra, kalp-damar ya da merkezi sinir sistemi etkileri olabilir. Boyle
durumlarda ara¢ ya da makine kullanma yeteneginin olumsuz etkilenebilecegini gbz 6niinde
bulundurunuz.

ILIADIN®in igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ILIADIN®, igeriginde bulunan koruyucu madde benzalkonyum kloriir nedeniyle tahris edici
olabilir ve deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e ILIADIN® ve duygu durumunu uyaran belirli ilaglarin (tranilsipromin tipi MAO
inhibitorleri ya da trisiklik antidepresanlar) birlikte kullanimi, kalp-damar sistemi
iizerindeki etkileri nedeniyle kan basincinda artiga yol agabilmektedir.

ILIADIN®, kan basincinda artis riskinden dolayt MAO inhibitorlerini aldiktan sonra 2
haftaya kadar kullanilmamalidir.

e Duygu durumunu uyaran belirli ilaglarin (trisiklik antidepesanlar ya da MAO inhibitdrleri)
eszamanli olarak ya da ILIADIN® uygulamasindan hemen 6nce kullanimi veya tek basina
ILIADIN®in doz asimu veya yutulmas: kan basincinda artisa yol agabilmektedir.

e Bromokriptin (Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilir) ad1 verilen etkin maddeyi igeren
bir ila¢ aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendirin.

e ILIADIN®, betanidin, debrisokin ve guanetidinin (kan basincini diisliren bazi ilaglar)
etkilerini azaltabilir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ILIADIN® nasil kullamihr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ILIADIN®, sadece 6 yas ve iizerindeki cocuklar ile yetiskinlere verilebilir; kii¢iik cocuklarda
ve bebeklerde kullanilmamalidir.

6 yas ve lizerindeki c¢ocuklar ile yetigkinlerde: Her bir burun deligine giinde 2-3 defa 1
piiskiirtme ILIADIN® uygulanur.

ILIADIN® i¢in belirlenmis tek bir doz, giinde 3 defadan daha fazla uygulanmamalidir.
Ozellikle gocuklarda uzun siireli kullanimdan ve doz asimindan kaginilmalidir.

Onerilenden daha yiiksek dozajlar, yalmzca doktorunuzun gozetimi altinda kullanilabilir.
Yinelenen kullanimdan 6nce birkag giinliik tedavisiz bir donem ge¢cmelidir.

Burun mukozasi atrofisi riski nedeni ile ilag, kronik rinitte yalnizca tibbi gdzetim altinda
kullanilabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

ILIADIN® burun i¢ine uygulanir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullammi: ILIADIN®, sadece 6 yas ve iizerindeki cocuklar ile
yetigkinlere verilebilir; kii¢ciik ¢ocuklarda ve bebeklerde kullanilmamalidir.
Yashlarda Kkullanmmi: Yashilarda kullanimmna iliskin = 6zel bir durum
bulunmamaktadir.

e Ozel kullanim durumlar:: Ozel kullanim durumlari bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
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Eger ILIADIN™’in etkisinin ¢ok giichi ya da zayf olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla iLIADIN® kullandiysaniz
Doz agimina ya da kaza sonucu agiz yoluyla alimima bagli olarak asagidaki etkiler ortaya
cikabilir:

- gbz bebeklerinin genislemesi (midriyazis),

- bulant,

- kusma,

- dudaklarda mavimsi renk degisikligi (siyanoz),

- ates,

- spazmlar,

- kalp-damar bozukluklar1 (kalp atim sayisinin artmasi, kalpte ritim bozuklugu, dolasim

yetersizligi, kalp fonksiyonlarinin durmasi, kan basincinda yiikselme),

- akciger fonksiyon bozuklugu (akciger 6demi, solunum bozukluklari),

- ruhsal bozukluklar.
Bunun yani sira, sersemlik, viicut sicakliginda diisme, kalp atim sayisinda azalma, kan
basincinda sok benzeri diisme, solunumun durmasi ve koma gelisebilir.
Doz asimi, 6zellikle ¢cocuklarda ¢ogu kez ndbet ve koma gibi santral sinir sistemi etkilerine;
bradikardi (kalp atim hizinin diismesi), apne (soluk durmasi) ve muhtemelen hipertansiyonu
(kan basinci yiiksekligi) takip eden hipotansiyona (kan basinci diisiisii) sebep olur.

ILIADIN® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ILIADIN’i kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
Tedaviye dozaj talimatlarinda tanimlandigi gibi devam ediniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, ILIADIN®"in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler, asagidaki siklik gruplamasina dayanarak degerlendirilmektedir:

Cok yaygin: 10°da 1’den fazla

Yaygin: 10°da 1°den az, fakat 100°de 1’den fazla

Yaygin olmayan: 100’de 1’den az, fakat 1.000°de 1’den fazla

Seyrek: 1.000°de 1’den az, ancak tedavi edilen 10.000’de 1’den fazla

Cok seyrek: izole olgular da dahil olmak iizere 10.000°de 1 ya da daha az

Yaygin
e Burun mukozasi, agiz ve bogazda yanma veya kuruluk; ozellikle hassas hastalarda
aksirma olusabilir.

Yaygin olmayan
e Alerji (yiiz ve bogazda sisme, dokiintii, kasint1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari)
e Kan basincinda yiikselme, nabizda hizlanma ve ¢arpinti
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Seyrek

e Bas agrisi, uykusuzluk, yorgunluk, sersemlik hissi, uyku hali, endise, rahatsizlik
huzursuzluk, haliisinasyon (varsani, hayal gérme) ve ndbetler (6zellikle cocuklarda)

e [Etki kaybolduktan sonra mukozanin sismesi siddetlenebilir (reaktif hiperemi)

e Bulanti, deri dokiintiisii ve gorme bozukluklari

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ILIADIN®in saklanmas:
ILIADIN®™’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. S
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra ILIADIN®i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Palmer ilag Ticaret A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 58 89

Uretim Yeri: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

Sofalicesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati. ... tarihinde onaylanmistir.
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