KULLANMA TALIMATI
ENFLUCIDE 10 m] burun spreyi
Burun delilderine uygulanir.
* Etkin madde; Her 10 ml'lik sprey 0.01 g nafazolin hidrokloriir igerir.

«Yardunct maddeler: Deiyonize su, borik asit, benzalkonyum kloriir, sodyum klordr,

okuyunuz, ¢iinkii sizin igin Snemli bilgiler icermektedir.

o Lger ilave sorularmmz olursa, titfen dokiorunuza veya eczacymza damsmz,
*  Buila¢ kigisel olarak yize regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.,
]

kullandifiz: dokiorunuza sayleyiniz.,

yiksck veya diiyiik doz kullanmeaynnz,

Bu ilaer kullanmaya baslamadan énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

o Bu kullanma talimating saklayiniz, Daha sonra iekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Bu ilacin kllanimn sirasida  doktora  veva  hastaneve  gittiginizde  bu  ilaci
& - [ 40

¢ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuc, Hag hakkinda size dnerilen dozun distnda

Bu Kulkinma Talimatinda:

1. ENFLUCIDE nedir ve ne igin kullamir?

2 ENFLUCIDE kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ENFLUCIDE nasd kullanmhr?

4. Olasi yan ethiler nelerdir?

5 ENFLUCIDE’in saklanmas

Bashklar: ver almuaktadir,

1. ENFLUCIDE nedir ve ne igin kullanihr?

ENFLUCIDE'in igeriginde ectkin madde olarak mnalazolin hidrokloriir bulunmaktadr,
Burun bosluguna tatbikinde gisligi ve tikamkhin siiratle ve uzun sireli olarak ortadan
kaldiran damar biiziicli ctkiye sahiptir. Nafazolin ve tuzlan burun tkamkhklariar agmak
ve siglifil orladan kaldirmak igin kullanlir.

ENFLUCIDE, 10 ml'lik dozaj spreyli sisclerde takdim edilir.

ENFLUCIDE,
s Nezle, saman nezlesi ve diger alerjik durumlar ile,
» Sopuk alginlifnn ve siniizit ile birlikte gorilen burun tikantkliklannm tedavisinde
kullantlir.
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2. ENFLUCIDE kultanmadun énce dikkat edilmesi perckenler
ENFLUCIDE’ agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Efer,

¢ Nafazolin hidrokloriir veya soliisyon igindeki difer maddelerden herhangi birine
karst alerjikseniy,
o Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,
e 12 yasin allinda iscniz.
» Rinitis sikka (Burunun 8n blgesindeki kronik iltthabi durum)
ENTLUCIDE 12 yayin alundaki ¢ocuklara verilmemelidir,

Efer yukarda belirtilen durumlardan herhangi birinin size uydupunu dilstniyorsamy,
spreyi kullanmayntz, Doktorunuza bagvurunur, ve tavsiyesini aliniz.

ENFLUCIDEY, asafdaki durumilarda DiKKATLI KULLANINIZ

ENFLUCIDI'I almadan 6nce litfen agagidaki durumlarin varlifm kontrol ediniz ve
herhangi birinin olmast durumunda doktorunuzla géritsiiniiz.

Eficr;

» DBas dilzeyinde cerrahi bir midahale gegirmis iscniz

*  Glokomunuz (b tansiyonu) varsa

» Kalp-damar hastah, agint aktif tiroid (hipertiroidizm), diyabet (scker), yiiksek kan
basiner (hipertansiyon), idrara ¢tkmada zorluk (prostat biytimesi nedeni ile)

¢ Depresyon, endige, sizofreni ve diger rubsal bozukluklar gibi zihinse! hastaliklarn
tedavisinde kullamilan ilag gruplonndan  birini  (Gzellikle  monoaminooksiduz
inhibitéirlerini ya da trisiklik antidepresanlar) altyor ya du alnus iseniz

» Yiiksek kan basiner tedavisinde kullanilan ilaglan (rezerpin, guanethedin gibi) aliyor
ya da ahyor iseniz

» Feokromasitoma (Bobrek {istil bezlerinin i¢ kismunda gelisen tiimar)

Bu wyaridar, geemisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin wecerlivee litfen
doktorunuza damyniz,

ENFLUCIDE'in yiyceck ve icecek ile kullantimast

ENFLUCIDE burun igine pilskiirtiilerck kullamhr, Uygulama yontemi agisindan yiyecck
ve igeceklerle ctkilegimi yoktur,

Iamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danyiniez,
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Efer humileyseniz veya hamile kalmayr planhyorsamz veya hamile  oldufiunuzdan
stipheleniyorsamz ENFLUCIDE'T kullanmamalisiniz,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugiunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinza
darmsinz,

Emzirme

flact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsinz.

Eer emziriyorsamz ENFLUCIDE' kullanmamalisiniz.

Arag¢ ve makine kullammi

ENFLUCIDE'in arag ve makine kullammu iizerinde bir etkisi bulunmamaktadir.

ENFLUCIDE'in iceriginde bulunan bazn yardimer maddeler haklanda 6nemli bilgiler

Bu tbbi driin (ENFLUCIDE) her 10 ml’lik dozunda 0.125 mg benzalkonyum klortir
ihtiva  cder; bu dozda benzalkonyum kloriire bagli  herhangi  bir yan otki
beklenmemektedir. Verilen doz bagma 10 mgh gecen benzalkonyum klorilr deride ve
mukozada tahrise sebep olabilir,

Ayrica, bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esusinda sodyum igermez.

Difer ilaglar ile birlikte kullanim:

Farkl: ilaglar arasindaki muhtemel etkilesimleri Snlemek icin, regetesiz alinms ilaglar bile
olsa, aldifimz herhangi bir diger ilag hakkinda her zaman doktorunuzu veya cezacinig
bilgilendiriniz,

ENFLUCIDE ile birlikte kullarmian bazi ilaglar, ENFLUCIDL ife ctkilogebilir,
Agagidaki ilaglardan herhangi birini kullumiyorsaniz, 6zellikle doktorunuza damsimz.

= Depresyon, endige, sizolreni ve difer ruhsal bozukluklann tedavisinde kullantlan
ilaglar ($zellikle monoaminooksidaz inhibitdrleri ya da trisiklik antidepresanlar)
» Yilksek kan basine: tedavisinde kullantlan itaglar (rezerpin, guanethedin pibi)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veva son
camanlarda kulland iseniz litfen doktorunuza veya eczactmiza bunlar hakkinda bilgi
veringz.

3. ENFLUCIDE nasil kullamilir?

ENFLUCIDE'i her zaman doktorunuzun onerdigi sckilde alimz. Emin defiilseniz
doktorunuza sorunuz.
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Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgr i¢in talimatlar:

Doktorunuz sizin igin en iyi buglangig dozunu belirleyecektir ve dov ayarlanmasi bireysel
drelliklerinize ve aldifimyz diger ilaglara pére degisccektir, Doktorunuz séylemedikee
dozunuzu degistirmeyiniz,

Doktor tarafindan bagka yekilde tavsiye edilmedigi takdirde; erigkin ve 12 yagindan bitytik
¢ocuklarda burun spreyini her iki burun deligine bir defa stkmak yeterlidir. Bu miktar 6
saatle bir tekrartanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

[lk kullanimdan 8nce sprey birkag defa sikilarak ilacin duman halinde ¢rkmast safilanur.
(daha sonraki kullammlarda bu tatbikata gerek yoktur). Tam pisktirime saflandiktan
sonra spreyin ucu burun deligine sokulur. [la¢ uygulanmayacak olan burun deligi parmak
ile kapathr, Piskiirtme ucu burnn deligine sokulduktan sonra 1 defa basihr, bu esnada
nefes almarak ilacin burnun derinlerine ulasmasy saglantr, Piiskiirime ucu, basinet
kaldirmadan burun deliginden ¢ikarilir. Efier gerekli ise ayvm islemler difier burun deligi
igin de tekrarlamyr,

Her kullanimdan sonra piskilrtme ucu sicak su ile yikamir veya temiz bir kagit menditle
silinir, Bu iglem sirasinda spreyin igine su girmediginden emin olunur, Kullamldiktan

sonra koruyueu kapak kapatihr.

Degisik yas gruplar

ENFLUCIDE, 12 yas yagin altindaki ¢ocuklarda kullaniimamahdir.
Ozel kullamim durumlar

Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger ENFLUCIDE'in etkisinin giglin veva zayif oldugiuna dair biv izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz,

Kullanmamz gerckenden daha fazla ENFLUCIDE kullandrysaniz

ENFLUCIDE'den kullanmaniz  gerekenden fazlasine kullammssaniz - doktorunnz veya
eczacimz ie konusuniz.,

ENFLUCIDE'i kullanmay: unutursan;
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz kullamnayime.

Llacinizr; her giin almamz dnemlidir. ‘Tedavi amacr ile kullanim stiresi 3 pinil asmamalidrr.
Bununla birlikte, efier bir ya da daha fazla dozu almayr unuttuysaniz, hatrlar hatirlamaz,

ilaci alimz ve regetede yazildifn sekilde devam cdiniz.,

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?
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Tam itaglar gibi, ENFLUCIDE'in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asafndakilerden biri olursn, ENFLUCIDE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veyn siz¢ ¢n yakin hastanenin acil biliimiine bayvurunuz;

*  Alerjik rcakstyon

Bu ¢iddi bir yan ctkidir.
Eger sizde meveut ise, sizin ENFLUCIDEe kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi mildahalcye gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etki oldukga scyrek gorilir,
Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Yayum:
* Burunda gegici yanma, batma, kuruluk, burun akinus ve hapsirma
» Titreme

Alsimadik terleme

Gilesiizlik

Scyrek:

= [ngagns
= Mide bulantisi

G ok seyrek:

»  Bag dénmes

*  Uynsukluk

* Ruhsal/duygudurum degigiklikleri
*  Uyku hali

Bunlar ENFLUCIDE in hafif yan etkileridir,

Eger bu kullonma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsiagwsaniz
doktorunuzu veya eccacrnizt bilgilendiriniz.

Yan ctkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargtlagifimz yan
ctkileri www.thick.gov.tr sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi® ikonuna ttklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaralt yan etki bildirim hattim arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (IUFAM)'ne bildiriniz. Meydana pelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldufunuz ilacin giivenlipi hakkda daha fazla bilgi edinilmesine katki safilamg
olacaksimz.
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5. ENFLUCIDE’in saklanmas:

ENFLUCIDEY ¢ocuklanin gdremeyecegi, erisemeyccegi  yerderde ve  ambalajmda
saklaymiz,

25°C'nin alundaki oda sicakhfinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle nyumlu olirak kullanmmsz.

Ambualajdaki son kullanma tarihinden sonra ENFLUCIDE i kullunmayinz. Son kullanma
tarihi belirtilen ayin son giinidir.,

Eger Urilnde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ENFLUCIDE'i kultanmaymmiz,

Ruhsat sahibi: YENISEIIR LABORATUARI TIC. Ve SAN. LTD. STI.
Plevne Cad, No:101 06350 GULSEREN / ANKARA

Telefon 1 (0 312) 351 34 60-61

Faks : (0 312) 349 35 09

Urctici: YENISEHIR LABORATUARI TIC. Ve SAN. L'TD. $Ti.
Plevne Cad, No:101 06350 GULSEREN / ANKARA

Telefon @ (0312) 351 34 60-61

Faks : (0312) 3493509

Bu kullanma talimatr .....J.....J...... tarihinde onaylanmiytr,
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