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KULLANMA TALIMATI

BERKOLIN doz ayarh burun spreyi, 10 mL
Burun deliklerine uygulamir.

Etkin madde: Her 1mL (1 puf 0.147 mL) 1 mg ksilometazolin hidrokloriir ierir.

Yardimci maddeler: Cinko siilfat, benzalkonyum kloriir, disodyum hidrojen fosfat, sodyum
dihidrojen fosfat, EDTA disodyum, sodyum kloriir, propilen glikol ve deiyonize su

Bu ilaca kullanmaya baglamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

® Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandigymizi séyleyiniz

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1- BERKOLIN nedir ve ne icin kullanilir?

2- BERKOLIN’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3- BERKOLIN nasil kullamilir?

4- Olasi yan etkiler nelerdir?

5- BERKOLIN’ in saklanmas:

Baghklar: yer almaktadir.

1 - BERKOLIN nedir ve ne i¢in kullamhr?

e BERKOLIN, etkin madde olarak her 1 ml’sinde 1 mg (%0.1) ksilometazolin hidrokloriir
iceren, burun spreyi formunda bir ilagtir.

e BERKOLIN, burun tikanikhgmi hizla gideren, burun kan damarlarim daraltarak etki
gOsteren bir ilag olup, dekonjestan olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

e BERKOLIN, doz ayarli 10 mI’lik sprey ile kullanima sunulmaktadr.

e BERKOLIN burun tikamikh@m1 hizla agar ve daha rahat nefes alinmasmi saglar. Soguk

alginh@, yliksek ates veya diger alerjik akintilar ve siniizitten kaynaklanan burun
tikamikhiginin giderilmesinde kullanilir.

o Etkisi birkag dakika i¢inde bagslar ve 12 saate kadar devam eder. Burun i¢i hassasiyeti olan
kisiler tarafindan da iyi tolere edilmektedir.
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2 - BERKOLIN’ i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

BERKOLIN’ i asagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

o Ksilometazolin hidrokloriire, diger burun agic1 ilaglara (adrenerjik ilaglar) veya
BERKOLIN’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine karsi (bkz.
yardimci1 maddeler listesi) alerjiniz varsa,

Yakin zamanda burun ile ilgili (trans-nazal) bir ameliyat gegirdiyseniz,
Burun mukozanizda Rinitis sicca denilen 6zel bir iltihabi durum varsa,
Goz tansiyonunuz (glokom) varsa

12 yas ve altindaki ¢ocuklarda kullaniilmamalidir.

BERKOLIN’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Tansiyonunuz yiiksekse

Kalp hastalifiniz varsa

Tiroid bezleriniz fazla ¢aligiyorsa (hipertroidi)

Seker hastahifiniz varsa

Feokromastom hastastysaniz

Prostat bilyiimeniz varsa

Diger burun agic1 ilaglarda oldugu gibi, BERKOLIN, ¢ok duyarli hastalarda uyku bozukluklari,
sersemlik, titremeye neden olabilir. B6yle bir durumla kargilagirsamiz doktorunuza danigimiz.

Her BERKOLIN kutusu herhangi bir gapraz enfeksiyonu 6nlemek igin sadece bir kigi tarafindan
kullanilmahdr.

Diger burun agic1 ilaglarda oldugu gibi, BERKOLIN de 5 giinden daha uzun siireli devaml
olarak kullanilmamalidir. Eger belirtiler devam ederse, doktorunuza daniginiz. Uzun siireli veya
agin dozda kullanildifinda yeniden burun tikaniklig1 olusmasina neden olabilir.

BERKOLIN “in 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullaniimas: 8nerilmez.
Ozellikle gocuklar ve yaslilar igin Snerilen doz agiimamahdir.
BERKOLIN hijyenik nedenlerle agildiktan sonra 28 giinden fazla kullanilmamalidir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danmisiniz.

BERKOLIN’ in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik:
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
e Hamileyseniz, BERKOLIN kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damginiz.

Emzirme:
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgsiniz.
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¢ Bebeginizi emziriyorsaniz, BERKOLIN almadan &nce doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanmima:
BERKOLIN tedavisinin ara¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen herhangi bir olumsuz etkisi
yoktur.

BERKOLIN’ in iceriginde bulunan bazi yardimc: maddeler hakkinda Snemli bilgiler
BERKOLIN, verilen doz bagina 10 mg’dan daha az benzalkonyum klordir igerir.
Benzalkonyum kloriir, deride tahrige sebep olabilir.

BERKOLIN propilen glikol igerir. Propilen glikol ciltte irritasyona neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger, depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (monoamin oksidaz inhibitérleri, trisiklik
veya tetrasiklik antidepresanlar) aliyorsamiz, tir ilaglar BERKOLIN’in etkilerini
arttirabileceginden, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3 - BERKOLIN nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikh@ icin talimatlar:

Doktora damigilmadan kullanilmamahdir. Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde
asafidaki dozlarda kullanimiz:

Yetigkinler ve 12 yas ve iizerindeki ¢cocuklarda:

Ihtiyaca gore giinde 2 —3 kez, her bir burun deligine 1 defa piiskiirtiiniiz. Son piiskiirtmeyi yatmadan
kisa bir siire 6nce yapmaniz 6nerilir. Giinlitk toplam uygulama sayis1 3’1l gegmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
1 g - 8
.

1. Spreyin koruyucu kapagin1 ¢ikariniz.

2. Birinci uygulamadan 6nce, sprey bir defa havaya dagilana kadar, birkag pompalama hareketi
yaparak pompayi kullanima hazir hale getiriniz. Daha sonraki kullanimlarimizda buna ihtiyag
yoktur ve spreyi hemen kullanabilirsiniz.

3. Burnunuzu temizleyiniz. ileriye dogru hafifge egiliniz ve bagh burun deligine yerlestiriniz.

4. Spreyin en uygun sekilde dagilmasini saglamak igin pompay1 bastirirken aym anda nefes
alimz.

5. Diger burun deligi i¢in aym iglemi tekrarlaymmz.

6. Kullanimdan sonra kapag kapatimz.
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Olgiilii doz veren sprey, her defasinda tam doz uygulamamzi ve BERKOLIN’in burnunuzun ig
yiizeyinize iyice dagilmasini saglar.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

BERKOLIN doz ayarl1 burun spreyi, 12 yas ve iizerindeki gocuklarda kullanilir.

Yaghlarda Kullanim:
BERKOLIN’ in yaghlarda kullanimu ile ilgili klinik ¢aligma yoktur.

Ozel kullanim durumlar:
0Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger BERKOLIN’ in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla BERKOLIN kullandrysaniz:
BERKOLIN’ den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

BERKOLIN’ i kullanmay: unutursaniz:

Eger BERKOLIN’in bir dozunu almay: unutursaniz ve bir saat iginde hatirlarsaniz hemen
kullaniniz. Ancak daha uzun siirede hatirlarsamiz, dozu atlaymmz ve bir sonraki dozu normal
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4 - Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BERKOLIN’ in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa BERKOLIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
e Agint duyarlilik (alerjik) reaksiyonlar1 (yiizde ve bogazda sisme (anjiyoSdem), ciltte
dokiintii, kagint1 gibi)
Bunlarin hepsi ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BERKOLIN’e

kars:1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamiza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bliimiine bagvurunuz:

o Kalp atiglarinizda diizensizlik veya hizlanma

e Bulanik goriig

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

e Basagnsi
e Bulanti
¢ Burun mukozasinda kuruluk veya rahatsizlik, yanma hissi

Bunlar BERKOLIN’in hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinmizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczacimz veya hemgsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagtiimiz yan etkileri
www._titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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 saglamig olacaksiniz.

5— BERKOLIN’ in Saklanmasi
BERKOLIN’ i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’ nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden once BERKOLIN’i
kullaminiz.

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

Ruhsat Sahibi:

Berko Ilag ve Kimya San. A.S.

Yenigehir Mah. Ozgfir Sok. No: 16 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim Yeri:

Berko Ilag ve Kimya San. A.S.

Adil Mah. Beykoz Cad. Tamdik Sok. No: 1 Sultanbeyli/ istanbul
0216592 33 00

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati .../.../20... tarihinde onaylanmugtir.
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