
1 / 6

1. BE
, çözelti

2. KA
Her 1 ml (1 puf 0,147 ml) çözelti,

Etkin madde:
Ksilometazolin hidroklorür 1 mg

Benzalkonyum klorür 0,11 mg

için, Bölüm

3. FARMASÖT K FORM

Renksiz berrak çözelti 

4.1. Terapötik endikasyonlar
, nazal konjesyon, mevsimsel ve alerjik rinit (Saman nezlesi dahil) ile sinüzitin 

semptomatik tedavisinde endikedir.

kinler ve çocuklarda:
-3 kez, 1 defa püskürtülür. Günlük toplam uygulama 

konjesyona ne

ekli:

1. birkaç pompalama hareketi 
yaparak 
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2. Burnunuzu temizleyiniz.

3. ifçe e

4.

5.

6. Kull

Ölçülü doz veren sprey, ’

engeller.

OLV ’ in böbrek ya da hastalarda 

Pediyatrik popülasyon:
, 12

Geriyatrik popülasyon:
’

4.3. Kontrendikasyonlar

ameliyat
Etkin madde veya

Rinitis sicca

12 ki çocuklar

Monoamin oksidaz inh

Diabetes Mellitus
Hipertansiyon
Feokromasitom
Prostat hipertrofisi
Ti
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12
Çapraz enfeksiyonu önlemek için her 

Hijyenik nedenlerle 
Bu ürün benzalkonyum içermektedir. 10 mg benzalkonyum klorür bronkospazma neden 

n
Bütün sempatomimetikler gibi ksilometazolinin de sistemik etkilerinin, monoamino oksidaz 
inhibitörleri,

Özel popülasyonlara ili kin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediatrik popülasyon:
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Gebelik tavsiye
Gebelik kategorisi C’ dir. 

Gebelik dönemi

- -veya/ 
-

yönelik potansiyel risk bilinmemektedir.

,

Laktasyon dönemi

n

Fertilite
Ksilometazolinin fertilite

fertilite

4.7. Araç ve makine kul
bilinen herhangi bir etkisi yoktur.
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l

1.000); çok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin 
edilemiyor).

Göz hastal

Genel bozukluklar ve uygulama bölgesine ili
: Uygulama yerinde yanma hissi

Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

Spesifik bir tedavi yoktur. Uygun deste

5.1. Farmakodinamik özellikler
Farmakoterapötik grup: Dekonjestanlar ve di
sempatomimetikler 
ATC Kodu: R01AA07

Ksilometazolin, alfa adrenerjik reseptörlere etki eden bir sempatomimetik . Buruna 
,
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,

5.2. Farmakokinetik özellikler
Genel özellikler
Emilim:

Ksilometazolin hidroklorürün
sür

Ksilometazolin hidroklorürün

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri
yoldan 

Benzalkonyum klorür % 50 çözeltisi
Disodyum hidrojen fosfat dihidrat
Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat
Disodyum EDTA
Sodyum klorür
Saf su

6.2. Geçimsizlikler

6.3. Raf ömrü
24 ay

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler
25 ºC

, 10 ml çözelti içeren len (PP)
polietilen (HDPE)

Kontrolü ” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Kontrolü Yönetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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0 850 885 21 99 (Pbx)
0 850 885 21 99 (Faks)
info@lilyumilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2020/124

28.05.2020
Ruhsat yenileme tarihi:
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