KULLANMA TALIMATI

RHINFANT® Burun Spreyi

Burun icine uygulamr

Etkin madde: 10 ml i¢cinde 1 mg oksimetazolin hidrokloriir bulunur.

Yardimcr maddeler: Benzil alkol, disodyum EDTA, sodyum hidroksit, sodyum
dihidrojen fosfat 2-hidrat, disodyum hidrojen fosfat 12-hidrat ve deiyonize su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim: swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1
2.
3.
4.
5.

. RHINFANT®nedir ve ne icin kullanilir?

RHINFANT®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RHINFANT® nasu kullanibir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

RHINFANT®’in saklanmast

Baghklan yer almaktadir.

1.

RHINFANT® nedir ve ne icin kullanilir?

e RHINFANT® , bolgesel bir soguk algnhg ilacidir. Oksimetazolin, kan damarlarim
biiziicii 6zellikleri sayesinde burun tikamkhgmin giderilmesini saglar. Buna ek olarak,
etkin maddenin antiviral (viriislerin etkilerini zayiflatan veya ortadan kaldiran),
bagigiklik sistemini diizenleyici, yang: giderici ve oksidasyonu engelleyici etkileri
oldugu da gosterilmistir.
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RHINFANT®, 10 ml beyaz renkli HDPE sise, sprey pompast ve koruyucu kapak ile
birlikte sunulur. Berrak, hemen hemen renksiz ¢6zelti gériintiimiindedir.

RHINFANT® , asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Soguk alginligi, saman nezlesi veya diger alerjik rinitlere ve rinosiniizitlere
(burun ve yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bogluklarimin iltihabr) bagli burun
tikanmkligimin giderilmesi,

e Paranazal siniis (yiiz siniisleri; alin, burnun arka kismi ve burnun her iki
tarafinda bulunan kemik bosluklar) hastaliklarinda salgi bosaltilmasina
yardimei olarak,

e Orta kulak iltihaplarinda nazofarinks (burnun arka kismui ile yutagin komsuluk
yaptig1 bélge) mukozasindaki sisligin giderilmesinde yardimci tedavi olarak,

e Rinoskopiyi (burun bogluklarinin incelenmesinde kullamilan yontem)
kolaylastirmak icin.

2.RHINFANT®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RHINFANT®1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger; RHINFANT® '1n herhangi bir bilesenine veya diger adrenerjik ilaglara kars:
asirt duyarhiysaniz,

Burun deliklerinizin derisinde veya i¢ yiizeyinde iltihap varsa veya burnunuzun i¢inde
kabuk varsa,

RHINFANT®’m igeriginde koruyucu madde olarak benzil alkol bulunmasi nedeniyle,
bu maddeye kars1 agir1 hassasiyetiniz varsa.

Hipofiz beziniz burun yoluyla cerrahi olarak c¢ikarildi ise (transsfenoidal
hipofizektomi) veya beyin zarimizi (dura mater) agikta birakan cerrahi bir girisim
gecirdiyseniz.

RHINFANT®1n igerigindeki etkin madde konsantrasyonu 2 yasindan biiyiik g¢ocuklar
i¢in tasarlanmistir; bu nedenle 2 yagin altindaki ¢gocuklar igin uygun degildir.

RHINFANT®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

RHINFANT®, 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

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

Bobrekiistli bezi tiimoriiniiz (feokromasitoma) varsa,

‘Tiroid fonksiyon bozuklugunuz (hipertroidi) varsa,

Seker hastaligimz (diabetes mellitus) varsa

Kalp-damar hastaliginiz varsa
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e Kan basinc yiiksekliginiz (hipertansiyon) varsa,

e 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 RHINFANT®1 kullanmadan 6nce doktorunuza damsiniz.
5 giinden daha uzun siireli kullanilmamalidur.

Burun tikanikligimi gideren soguk algmligi ilaglarinm siirekli kullaniminin etkilerini
zayiflatabilecegini g6z 6niinde bulundurunuz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigin.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza ya da eczacimiza danisiniz.

Hamilelik déneminde 6nerilen dozaji asmayimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damsiniz.
Emzirme

Hlaci kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde 6nerilen dozaji agsmayimz.

Arag¢ ve makine kullamimi

RHINFANT®’m uzun siireli kullammindan ya da dnerilen dozdan daha yiiksek dozlarda
uygulanmasindan sonra, kalp-damar ya da merkezi sinir sistemi etkileri olabilir. BSyle
durumlarda ara¢ ya da makine kullanma yeteneginin olumsuz etkilenebilecegini g6z
Oniinde bulundurunuz.

Iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler:

Benzil alkol, Sodyum; uygulama yolu sebebiyle uyariya gerek yoktur.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e RHINFANT® ve duygu durumunu uyaran belirli ilaclarm (tranilsipromin tipi
MAO inhibitérleri ya da trisiklik antidepresanlar) birlikte kullanimi, kalp-damar
sistemi tizerindeki etkileri nedeniyle kan basincinda artisa yol agabilmektedir.
RHINFANT® kan basincinda artis riskinden dolayt MAO inhibitorlerini ve/veya
RIMA lar1 aldiktan sonra 2 haftaya kadar kullamlmamalidar.
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e Duygu durumunu uyaran belirli ilaglarin (trisiklik antidepresanlar ya da MAO
inhibitorleri eszamanli olarak ya da RHINFANT® uygulamasindan hemen 6nce
kullanim1 veya tek basina RHINFANT® 1 doz agmm veya yutulmasi kan
basincinda artisa yol agabilmektedir.

e Bromokriptin (Parkinson hastaligi tedavisinde kullamlir) adi verilen etkin
maddeyi ieren bir ilag aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendirin.

e RHINFANT® betanidin, debrisokin ve guanetidinin (kan basincim diigiiren bazi
ilaglar) etkilerini azaltabilir.

e RHINFANT® tansiyon yiiksekligi tedavisinde kullamilan ilaglarn (adrenerjik
noron blokorleri ve beta-blokorler dahil) tansiyon diisiiriicii etkilerini azaltabilir.

e RHINFANT® oksitosin (dogumu kolaylastirmak i¢in kullamlan bir hormon),
istam baskilayan ilaglar ve amfetamin benzeri psikostimiilanlar ile birlikte
kullamldiginda kan basincinda artisa yol agabilir.

e Hipertansif kriz riski bulundugundan moklobemid (depresyon tedavisinde
kullanilan bir ilag) ve rasagilin (Parkinson hastalig: tedavisinde kullamlan bir ilag)
gibi ilaglar RHINFAN T® ile aym anda alinmamalidur.

e RHINFANT® kalp glikozidleri (kalp yetmezligi tedavisinde kullarulan bir ilag
grubu) ile birlikte kullamldiginda ritm bozuklugu riskinde artiga neden olur.

e RHINFANT® ergotamin ve metisergit (her ikisi de migren tedavisinde kullamlir)
ile birlikte verildiginde ergotizm (ergo alkaloidleri ile goriilen ilag zehirlenmesi)
riskinde artiga yol agar.

e RHINFANT® tiroid hormonlar: ile eszamanli kullanildiginda dikkatli olunmasi
gerekir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsanmiz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

RHINFANT® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig: icin talimatlar:
6 yas ve tizeri gocuklarda; her bir burun deligine 2 piiskiirtme giinde 2 defa uygulanir.

2 yasindan biiyiik ¢ocuklarda; klinik duruma gore doktor tarafindan belirlenir. Onerilen
doz, her bir burun deligine giinde iki defa 1 piiskiirtmedir.

Yinelenen kullanimdan 6nce birkag giinlilk tedavisiz bir donem gegmelidir.
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Burun mukozasi atrofisi riski nedeni ile ilag, kronik rinitte yalnizca tibbi gozetim altinda
kullanilabilir.

RHINFANT® icin belirlenmis tek bir doz, giinde 3 defadan daha fazla uygulanmamalidir.
e Uygulama yolu ve metodu:

RHINFANT® burun i¢ine uygulamr.

e Cocuklarda kullanimi: RHINFANT® , sadece 2 yasindan biiyiik cocuklara
verilebilir; 2 yasin altindaki ¢gocuklarda kullanilmamalidir.

e Yashlarda kullamm: Yaghlarda kullammina iliskin 6zel bir durum
bulunmamaktadir.

e Ozel kullanim durumlar:: Ozel kullanim durumlar: bulunmamaktadir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanimina iligkin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

Eger RHINFANT® ' etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,
doktorunuz ve eczacuz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RHINFAN T® kullandiysaniz:

Doz asimina ya da kaza sonucu ag1z yoluyla alimma bagl olarak asagidaki etkiler ortaya
cikabilir:
- g6z bebeklerinin genislemesi (midriyazis),
- bulanti,
- kusma,
- dudaklarda mavimsi renk degisikligi (siyanoz),
- ates,
- spazmlar,
- kalp-damar bozukluklar1 (kalp atim sayisimn artmasi, kalpte ritim bozuklugu,
dolasim yetersizligi, kalp fonksiyonlarinin durmasi, kan basincinda ytikselme),
- akciger fonksiyon bozuklugu (akciger 6demi, solunum bozukluklar, nefes
darligy),
- ruhsal bozukluklar.

Bunun yami sira, sersemlik, viicut sicakliginda diisme, kalp atim sayisinda azalma, kan
basincinda sok benzeri diisme, solunumun durmasi ve koma gelisebilir.

Doz agimi, Ozellikle gocuklarda ¢ogu kez nobet ve koma gibi santral sinir sistemi
etkilerine; bradikardi (kalp atim hizimn diigmesi), apne (soluk durmasr) ve muhtemelen
hipertansiyonu (kan basinci yiiksekligi) takip eden hipotansiyona (kan basmnci diisiisii)
sebep olur.
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RHINFANT® ‘tan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

RHINFANT®"1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Tedaviye dozaj talimatlarinda tamimlandig1 gibi devam ediniz

Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RHINFANT® m igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkileri olabilir.

Yan etkiler, asagidaki siklik gruplamasina dayanarak degerlendirilmektedir:
Cok vaygin: 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
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygmn

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

Yaygm olmayan

e Alerji (yiiz ve bogazda sisme, dokiintii, kagmnti gibi agir1 duyarhilik reaksiyonlart)
e Kan basincinda yiikselme, nabizda hizlanma ve ¢arpinti

Seyrek

e Bas agrisi, uykusuzluk, yorgunluk, sersemlik hissi, uyku hali, endige, rahatsizlik
huzursuzluk, haliisinasyon (varsani, hayal gorme) ve nobetler (6zellikle cocuklarda)

e Etki kaybolduktan sonra mukozanin sismesi siddetlenebilir (reaktif hiperemi)
o Bulant1, deri dokiintiisii ve gérme bozukluklari

Bilinmiyor

e Korku, titreme, etkide azalma ile birlikte tolerans gelisimi, anormal zihinsel durumlar

e Kalp ritminde bozukluk
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e Kan basmecinda yiikselme ile birlikte damar daralmasi, ekstremitelere giden kan
dolasiminda azalma (soguk ekstremiteler), burunda damar geniglemesi

e Nefes darlig1, bronglarda daralma

e Bulanti, agiz kurulugu, istahsizlik, kusma

¢ Béolgesel deri reaksiyonlar1 (6rnegin; kontakt dermatit)
e Halsizlik

e Gegici bolgesel tahris ve kuruluk, agri, burunda tikaniklik ve ilagla uyarilan burun
iltihab1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinmizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagtigimz

yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “flag Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattiu arayarak Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki

saglamis olacaksiniz.

RHINFANT®’1n saklanmasi

RHINFANT1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kutu iizerinde yazil olan son kullanma tarihinden sonra RHINFANT® 1 kullanmaywiz.

Ruhsat sahibi: DG Farma Ilag San. A.S.

Eski Londra Asfalti, Kiiltiir Sk. No: 1 Metroport Busidence K.11 D.183
Bahgelievler, Istanbul

Tel: (0212) 441 65 00

Fax: (0212) 441 66 11
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http://www.titck.gov.tr

Uretici : Kim-Pa [lag Laboratuvar1 ve Ticaret Ltd. Sti.
Atatiirk sanayi Bolgesi Hadimkdy, Istanbul

Tel: (0212) 771 44 95

Fax: (0212) 771 44 98

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmastir.
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