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KULLANMA TALIMATI

NAZOFIX % 0.05 nazal sprey
Burun i¢ine uygulanir.

o Etkin madde : Her bir piiskiirtme 51.75 mcg mometazon furoat monohidrata esdeger
50.00 mcg mometazon furoat igerir.
° Yardimct maddeler : Mikrokristalin seliiloz RC 591, gliserol, sitrik asit monohidrat,

sodyum sitrat, polisorbat 80, benzalkonyum klortir, feniletil alkol, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

. Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NAZOFIX nedir ve ne icin kullantlir?

NAZOFIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NAZOFIX nasu kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NAZOFIX’in saklanmast

ok w0

Bashklan yer almaktadir.

1/8

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/nazofix-005-nazal-sprey-8699559540017/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/nazofix-005-nazal-sprey-8699559540017/

1. NAZOFIX nedir ve ne icin kullamlir?

NAZOFIX, beyaz renkli, calkalandiginda homojen gériiniimlii siispansiyon halinde burun
spreyidir. Etkin madde olarak  kortikosteroid ila¢ grubundan mometazon furoat
monohidrat igerir.

NAZOFIiX, 140 piiskiirtme icin siispansiyon i¢eren manuel doz ayarli, nazal aplikatorlii
polietilen plastik sisede sunulmaktadir.

NAZOFIX, 2 yas ve iizeri cocuklarda ve yetiskinlerde saman nezlesi ve yil boyu siiren
alerjik nezle bulgularinin tedavisi ile 18 yas ve lizeri yetiskinlerde nazal poliplerin
(herhangi bir mukoza zarindan disar1 dogru ¢ikint1 seklinde biiyiiyen olusum) tedavisinde,
kullanilmaktadir.

Saman nezlesi y1ilin belli zamanlarinda, agaclar, ¢cimenler veya otlardan polenlerin veya kiif
ve mantar sporlarmin solunmasi ile olusan alerjik durumdur. Alerjik nezle ise yilin
herhangi bir zamaninda olusabilir ve ev tozu mitelar1, hayvan kili, tiiy ve baz1 yiyecekler
gibi bir ¢ok nedene bagli olabilir.

Bu alerjiler, burunda akintiya, hapsirmaya ve burun i¢ yiizeyinin sismesi nedeniyle
burunda tikaniklik hissine neden olabilir. NAZOFIX, sismeyi ve burundaki tahrisi
azaltarak, hapsirmayi, kasintiyl, burunda tikanmay1 veya burun akintisini azaltir.

Burun polipleri, burun i¢ yiizeyinde biliylimiis olusumlardir. Nefes almada gii¢liige neden
olan burun tikaniklig: ilk belirtisidir. Burundan su gelisi, bogaza dogru genize su akiyor
gibi bir his, tad ve koku kaybi goriilebilecek diger belirtilerdir. NAZOFIX, iltihabi
azaltarak poliplerin kii¢iilmesini saglar.

2. NAZOFIiX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NAZOFiX ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Mometazon furoat veya NAZOFIX bilesiminde yer alan yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 duyarliliginiz var ise, (alerjik reaksiyon, deride dokiintii, kasinti, yiiz,
dudak, el/ayaklarda sisme veya nefes alimda gii¢liik olarak ortaya ¢ikabilir)

e Burnunuzda enfeksiyon varsa,

e  Yakin zamanda burun ameliyat1 gecirdiyseniz ya da burnunuzu yaraladiysaniz,

e 2 yasm altindaki ¢cocuklarda

NAZOFIiX ’i kullanmamalisiniz.

Burnunuzda yara varsa, NAZOFIX’i kullanmadan once, yaranin tamamen diizelmesini
beklemelisiniz. NAZOFIiX yarali bdlgelerde kullanima uygun degildir.
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NAZOFIX ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,

e Emziriyorsaniz,

e G0z i¢i basincinizda yiikselme (glokom) var ise

e  Goziiniizde perde inmesi (katarakt) olusmus ise

e Bagka kortikosteroid ilaglar aliyorsaniz (agizdan ya da enjeksiyon yoluyla)
e Verem hastali1 gecirdiyseniz

e Viral enfeksiyonunuz varsa,

e Herpes simplex olarak bilinen ve daha ¢ok agizda uguk ve yaraya neden olan ve gozde
de yer alan viriisii tagtyorsaniz,

e Bagisiklik sisteminiz ile ilgili problemler varsa,

NAZOFiX’i dikkatli kullanmalismiz.
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danismiz.

NAZOFiX kullanirken 6zellikle su cicegi ve kizamik gegiren hastalardan uzak durunuz.
Bulasict olan bu hastaliklarin sizde de c¢iktigmi diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz.

NAZOFIX c¢ocuklarda vyetiskinlerce ya da yetiskin gozetiminde uygulanmalidir.
Cocugunuzda gelisme geriligi olabilecegini diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz.

NAZOFiX goze uygulanmamalidir.

NAZOFIX ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NAZOFiX uygulama ydntemi nedeniyle yiyecek ve iceceklerden etkilenmez.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz NAZOFIX kullanmayiniz. Hamile
kalmay1 planliyorsamz, once doktorunuzla konusunuz. NAZOFIX’i hamilelikte sadece
doktorunuz kesin gerekli olduguna karar verirse kullanabilirsiniz.

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

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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NAZOFIX ’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle emziriyorsaniz,
NAZOFIX’i sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.

Arac ve makine kullanim
NAZOFIX ’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi bulunmamaktadir.

NAZOFIX ’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
NAZOFIX’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarlihginiz yok ise,
NAZOFiX kullanimina bagli olumsuz bir etki beklenmez.

NAZOFIX, 0.02 mg benzalkonyum kloriir igerir. Benzalkonyum kloriir’e iliskin herhangi
bir yan etki beklenmez.

NAZOFIX, ayrica 0.28 mg sodyum sitrat dihidrat ve 2.1 mg gliserol icermektedir. Bu
maddelere iliskin herhangi bir yan etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

Doktorunuzun tavsiyesi disinda NAZOFIX’i diger ilaglar ile birlikte kullanmayimniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. NAZOFiX nasil kullanihr?

NAZOFIiX ’i daima doktorunuzun belirledigi dozda aliniz. Doktorunuz size almaniz
gereken dozu bildirecektir. Doktorunuzun belirledigi miktardan fazlasini almaymniz. Ayrica
doktorunuzun belirledigi stireden daha uzun siire kullanmayimiz. Siiphe duydugunuz anda
almaniz gereken dozu, doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

12 yas ve iizeri ¢ocuklar ve yetigkinler i¢in Onerilen doz giinde bir kez her bir burun
deligine iki pliskiirtmedir Bulgularmiz diizeldiginde doktorunuz giinde bir kez her bir
burun deliginize bir pliskiirtme yapmanizi onerebilir.

Doktorunuz kullanmaniz gereken miktar1 giinde en fazla 4 piiskiirtmeye kadar ¢ikarabilir.
Ancak bulgularimiz diizeldiginde doktorunuz kullanmaniz gereken miktar1 azaltacaktir.
Saman alerjiniz varsa, doktorunuz ilacinizi polen mevsiminin baglamasindan 2-4 hafta
once diizenli olarak almanizi 6nerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

NAZOFIX burun igine uygulamak iizere gelistirilmistir.

Her kullanimdan Onceyi siseyi yavasca calkalaymiz. Kullanmadan oOnce asagidaki
talimatlar1 mutlaka okuyunuz.
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1. Plastik kapagi ¢ikariniz (Bkz. Sekil 1)

2. [lacmiz1 ilk kez kullaniyorsaniz, Sekil 2°de oldugu gibi, siseyi
basparmaginizla alttan destekleyiniz. Isaret ve orta parmaklarinizi
beyaz aplikatore yerlestiriniz ve asagiya dogru bastirarak, ilacinizin
disar1 dogru piiskiirmesini saglayiniz. Yaklasik 10 kez ya da diizgiin
piiskiirtme elde edinceye kadar, bu islemi tekrarlaymiz. Ilacmiz
kullanima hazirdir. flaciniz bir hafta, kullanilmasa bile yeniden
ayarlama yapilmasini gerektirmez. Ancak bir haftadan daha uzun siire
ilaciniz1 kullanmadiysaniz 2-3 kez ya da diizgiin piskiirtme elde
edinceye kadardisariya piiskiirtme yapmaniz gerekir.

3. Burun deliklerinizi bosaltmak i¢in nazik¢e stimkiiriiniiz ya da
nefesinizi burnunuzdan digariya dogru veriniz.

4. Burun deliklerinden birini kapatarak burun aplikatoriiniin
ucunu diger burun deliginize yerlestiriniz. Basinizi hafif¢ce 6ne egerken
siseyi dik tutunuz (Sekil 3)

5. Burnunuzdan yavasca nefes almaya baslayiniz ve nefesinizi
iceri ¢ekerken parmaklarinizin yardimiyla beyaz aplikatore asagiya
dogru bir kere bastirarak ilacin1 burnunuza piiskiirtiiniiz (Sekil 4). Iki
burun deligi arasinda yer alan duvara (burun septumu) uygulamayiniz.

6. Uygulamay1 takiben siseyi burun deliginizden uzaklastiriniz ve
nefesinizi agzinizdan veriniz.

7. Diger burun deligine de ayni1 sekilde uygulama yapiniz.

8. Temiz bir mendil ya da kagit mendil ile burun aplikatoriiniin

agzin siliniz ve plastik kapagi kapatmiz.

Nazal Spreyin Temizlenmesi
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ILJ

Sekil 1

Kullandiginiz burun aplikatoriinii diizenli olarak temizlemeniz onemlidir. Aksi taktirde

aplikator diizgiin piiskiirtme saglayamayabilir. Burun aplikatoriinii temizlemek igin

asagidaki talimatlar1 uygulayiniz.

1. Plastik kapagi ¢ikarmiz ve musluk suyu ile ¢alkalayiniz. | geyas burun

aplikatorii

WHITE NASAL
APPLICATOR

2. Yavasca burun aplikatoriinii yukar1 dogru ¢ekiniz (Sekil
1)

PUMP STEM ==
Pompa ucu

Sekil 1

3. Burun aplikatdriinii musluk suyu ile ¢alkalaymiz (Sekil
2). Kesici delici materyal ya da igne ile deligi kurcalamaymiz.

m

S

Sekil 2

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.

5/8


https://ilacin.com/ilaclar/nazofix-005-nazal-sprey-8699559540017/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/nazofix-005-nazal-sprey-8699559540017/

4. Burun aplikatoriinii pompa ucuna oturacak sekilde
yeniden yerlestiriniz.

5. Sekil 3’de oldugu gibi, siseyi bas parmagnizla alttan l
destekleyiniz. Isaret ve orta parmaklarmizi beyaz aplikatdre
yerlestiriniz ve asagiya dogru bastirarak, ilacinizin disar1 dogru

puskiirmesini saglaymniz. Diizgiin piskiirtme elde edinceye

kadar, bu iglemi tekrarlayiniz. Sekil 3

6. Yine musluk suyu ile temizlemis oldugunuz plastik

kapag1 kapatiniz

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:

NAZOFIX 2 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmamalidir. 2 yasindan biiyiik cocuklarda
ise, mevsimsel ve yil boyu siiren alerjik rinit tedavisinde kullanilmaktadir. Bu tedavi igin,
2-11 yas aras1 ¢cocuklarda 6nerilen doz, giinde bir kez her bir burun deligine 50 mcg’lik bir
puskiirtmedir. Daha biiylik ¢ocuklarda ise, yetiskinlere verilen dozlar uygulanabilir.

NAZOFIX’in nazal poliplerin tedavisindeki etkinligi ve giivenilirligi ise sadece 18 yas icin
degerlendirildiginden, 18 yasindan kiicik c¢ocuk ve ergenlerdeki nazal poliplerin
tedavisinde kullanimi Onerilmemektedir. Nazal poliplerin tedavisinde 18 yasindaki
hastalar i¢in yetigkinlere verilen dozlar onerilmektedir

Pediyatrik hastalara yapilacak uygulama, bir yetiskin tarafindan ya da bir yetiskinin
gozetiminde yapilmahdir.

Yashlarda kullanim:
Giinliik doz yetiskinlerde oldugu gibidir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezIligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Eger NAZOFIX in etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NAZOFiX kullandiysamz:
NAZOFIX den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczac ile

konusunuz.
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Size verilen dozdan fazlasin1 uyguladiysaniz, ya da asw1 doz kullaniminda,
endiselenmeyiniz. Doktorunuzu bilgilendiriniz.

Ancak kazayla yutulmasi durumunda, kullandigmiz NAZOFIX ambalajin1 da yanmniza
alarak derhal doktorunuza veya en yakin hastaneye basvurunuz.

NAZOFIX’i kullanmay1 unutursaniz:

[lacimiz1 doktorunuzun belirttigi sekilde almalisimz. Ancak ilacinizi almay1 unutursaniz,
ilacinizi almayi1 unuttugunuz an ilacmizi uygulaymiz. Bir sonraki dozunuzu planlanan
sekilde alarak, programimiza devam ediniz. Ancak bir sonraki dozunuzu uygulamaniza az
bir siire kaldiysa, unuttugunuz dozu atlaymaiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NAZOFIX ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz aksini belirtmedikge, 1yi hissediyor olsaniz bile, ilacinizi kullanmaya devam
ediniz. NAZOFIX tedavisini sonlandirmak, hastalik belirtilerinin yeniden goriilmesine
neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi NAZOFIX"in de, igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde,
yan etkileri olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NAZOFIiX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Dokiintii, kasinty, iirtiker, yiiz, dudak, el/ayakta sisme, gogiis sikigsmasi, nefes darhigi,
bayginlik hali ve/veya yiiksek ates gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari

e (Ciddi ve durdurulamayan burun kanamasi

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e  Burun kanamasi veya mukusta pembe renk

e Burunda ciddi tahris, yara olugsmasi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek
goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Tat ve koku almada bozukluk

e Basagrisi

e Bogazda tahris
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e Burunda yanma

e Burunda hafif tahris
e Farenjit

e  Agrili adet kanamasi
e Yorgunluk

e Depresyon

Bunlar NAZOFIX ’in hafif yan etkileridir.

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

5. NAZOFiX’in saklanmasi

NAZOFIX ’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
Direkt giin 15181na maruz birakmayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin ilizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NAZOFIX'i
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NAZOFIX’i kullanmaymiz.

Ruhsat Sahibi:
Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Dogan Arashi Cad. No:219
34510 Esenyurt - istanbul

Imal Yeri:
Recordati ila¢ San. ve Tic. A.S.
Dogan Araslhi Cad. No:219
34510 Esenyurt - istanbul

Bu kullanma talimati 06.07.2010 tarihinde onaylanmustir.
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