KISA URON BiLGISI
L BESERI TIBBI URONUN ADI
ENFLUCIDE 10 mi burun spreyi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde; Her 10 ml ¢ovelti 0.01 g nafazolin hidrokloriir igerir,

Yardimer maddeler;
Her 10 ml ¢bzeiti 0.000125 p benzalkonyum kloriir ve 0,02 g sodyum igerir.
Diger yardimer maddeler igin 6. 1° e bakinuy,

3. FARMASOTIK FORM
Burun spreyi
Berrak, renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

ENFLUCIDE, .
Nezle, saman nevlesi ve difer alerjik durumlar, soguk alpmhfs ve sindzit ile birlikie
goriilen burun tkamkliklarinda endikedir.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhiffr ve siiresi:

Erigkinlerde ve 12 yasindan bilyiik gocuklarda dogirudan buruna uygulanmak sureti ile
kullamlir.

Hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; erigkin ve 12 yasindan bilyiik
¢ocuklarda burun spreyint her iki burun deliine bir defa sikmak veterlidir, Bu mikiar 6
saatte bir tekrarlanabilir.

Tek stkmada verilen miktar 0.1 mg nafazolin hidrokloritr icerir,

Uygulama sekli:

[tk kullanundan once sprey birkag defa sikilarak ilacin duman halinde gikmasi saglantr.
(daha somraki kullantmlarda bu tatbikata gerck yoktur). Tam plskiirtime saglandiktan
sonra spreyin ueu burun deligine sokulur. Hag uygulanmayacak olan burun delifii parmak
ile kapaulir, Piskiirtme ucu burun deligine sokuldukian sonra 1 defa basthr, bu csnada
nefes almarak ilacm burnun derinlerine ulagmasi safilanir, Piskiirtme wcu basine:
kaldirmadan burun deliinden gikanhr. Efier gerekli ise aymi islemler diger burun deligi
icin de wkrarlanr.

Mer kullammdan sonra piiskirtme ucu micak su ile yikamr veya temiz bir kapit mendille
silinir, Bu islem sirasinda spreyin igine su girmedigiinden emin olunur. Kullanildiktan
sonra koruyucu kapak kapanlir,
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lacr sik araliklarla ve/veya fazla dozda ve/veya belirtilenden uzun siire kullanmaynz.
3 giinden uzun stire kullanmayiniz, Astrr dozda ve uzun sireli veya ¢ok stk kultammda
burun mukozasinda irritasyon, uzun stireli kizankhik, sislik ve artan burun akintsina
neden  olabilir, ayriea sistemik  yun  etkiler olusturabilir. ENFLUCIDE  kullanan
hastalarda 3 giinlitk kullamma rapmen burtm ukamkhfn halen devam ederse ilag
kesilmeh ve doktora danisiimahdir.,

Ozel popiilasyonlara iliskin ek hilgiler:

Bibrel/karacifier yetmezligi:

Bébrek ve karacifer yetmezlifi olan hastalarda  etkinligi ve plivenilifligi
incelenmemistir,

Pediyatrik popiilasyon:
ENFLUCIDIin pediyatrik popiilasyonda yapilmts ¢ahismalary bulunmamakiadir. Bu
nedenle gitvenlilifin ve etkinligi kanitlanmanustrr,

ENFLUCIDE Sprey, 12 yas ve alundaki ¢ocuklarda kullanilmamahdir,

Geriyatrik Popiilasyon:
ENFLUCIDLE" in yagh hastalarda kullanimi ile lgili klinik calisma bulunmamaktadir.

43.  Kontrendikasyonlar
ENFLUCIDE, agafdaki durumlarda kontrendikedir:
¢ Enllucide Burun Spreyi’nin etkin maddesine karyt asin duyarlihi ofdugu bilinen
hastalar
* Enflucide Burun Spreyi® nin igerdipi yardimer maddelere asirt duyarhhjn oldugu
bilinen hastalar
e 12 yasmn altindaki ¢ocuklar
» Rinitis sikka

ENFLUCIDE, baga yénelik corrahi operasyon gecirmig hastalarda ve glokomlu hastalarda
ancak hekim nexareti altinda kullamlabilir.

44,  Ozel kullanim uyarilar: ve dnlemleri

Teduvi amaci ile kullamm siiresi 3 giind asmamalidir,

Aym spreyi birden fazla kiyi kullanirsa enfeksiyon riski olabilir.

Bu preparat 12 yag alu ¢ocuklar igin uygun degildir,

Asafida  belirtilen  hastalklarda  dikkatle  kullammabidir: - kalp-damar hastaligi,
hipertiroidizm, diyabet, hipertansiyon, feokromasitoma, idrara ¢tkmada zorluk (prostat
bitylmesi nedeni ile)Cerrahi dneesi doktor ya da dis hekimine bu ilacin kullamldipy
bilgisi verilmelidir.,

Géz ile temasimdan kagintlmalidir.

Haricen kullamiir,

Bu ubbi iirtin (ENFLUCIDE) her 10 ml’lik dozunda 0.125 myg benzalkonyurn kloriir
ihtiva eder; bu dozda benzalkonyum kloriire bagli  herhangi  bir van  etki
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beklenmemektedir.  Verilen  doz bagina 10 mp gegen  benzalkonyum  kloriir
bronkospazma neden olabilir,

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

4.5. Diger nibbi {iriinler ile ctkilegimler ve diger etkilesim selkilleri

Ttm sempatomimetik nazal dekonjestanlar monoamino oksidaz inhibitérleri (MAOL) ile
birlikte kullanildhunda  8liimeiil olabilecek ciddi yan tesirlere neden  olabilirler,
hipertansif’ kriz olusturabilirler, MAO!L il birlikte kullammindan  kagmilmahdir.
ENFLUCIDE kullanimundan iki hafta Sneesine kadar MAOL ilag kullamilmamahidir.

Ozellikle yiksek kan bastner tedavisinde kullamlan ilaglar (rezerpin, guancthedin gibi) ve
trisiklik antidepresanlar kullamliyor ise ENFLUCIDE kullamminda dikkatli olunmalidhr,

Ozel popiilasyonlara iliskin ck bilgiler:
Ozel popiilasyonlarda kullammma iliskin veri bulunmamaktadr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.

Cocuk doffurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dojfum kontrolii (Kontrasepsiyon )
ENFLUCIDE tn ¢ocuk dopurma potansiyeli olan kadmlarda kullaninina ve dogium kontro]
yintemlerine iligkin bir Sneri bulunmamaktadir

Gebelik donemi;
ENFLUCIDE in, giiglit sistemik vazokonstrikidr etkilert nedeni ile hamilelik silrecinde
kullamitmamast dnerilir.

Nafazolin hidrokloriirtin gebe kadinlarda kullammuna iliskin yeterli veri meveut degildir.
Hayvanlar iizerinde yaprlan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelising ve-
veya/ dofiumy/ ve-veya/ dofum sonrast gelisim Gzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir,
Insaniara yonelik potansivel risk bilinmemektedir.

ENFLUCIDE, gerekli olmadikga pebelik déneminde kullaniimamalidir.

Laktasyon dinemi:
ENFLUCIDE"in insan stitllyle atilip attlmadign bilinmemekedir.

Ureme yetenepi (Fertilite):

ENFLUCIDE ile hayvan dreme ¢alismalan yapi i mamistir,

Ureme, embriyo veya fetiisiin gelisimi, hamilelifin seyri ve aym zamanda dofium éncesi ve
sonrast gelisim  agisindan Oréintin giivenliligini degerlendirecek  yeterlilikic deneysel
calismalar bulunmamaktadir.
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4.7.Arac ve makine kullammi iizerindeki etkiler
Arag veya makine kullamimi iizerinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.8.istenmeyen etkiler

Uzun siireli, agin dozda veya devamh kullamimu halinde konjesyonda tekrarlama olabilir.
Mide bulantis, bas afinist ve bag donmesi gibi ctkiler lokal kullammdan sonra ortaya
gtkabilecek sistenik etkileri arasindadir.

Goriilen yan ctkiler agafndaki stkliklara pdre MeDRA V8.0 sistemi ile stmOandimlnustir:

Cok yaygn (z1/10), yaygin (21/100, <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 , <1/100), seyrek
(=1/10.000 ila =<1/1.000), ¢ok scyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bafisikhk sistemi hastahklar
Seyrek: Ciddi alerjik reaksiyon

Sinir sistemi hastaliklan
Seyrek: Bag agris
Bilinmiyor: Bag dinmesi, uyusukluk, ruhsal/duygu durum degigiklikleri, uyku hali

Gastrointestinal sistem
Seyrek:Bulunt

Genel bozukluklar ve uygulama bishzesine iliskin hastaliklar
Yaygm: Burunda gegici yanma, batma, kuruluk, burun akintisi ve hapsirma titreme,
ahgilmadik terleme, piiesiizlik

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmast

Ruhsatlandirma sonrasi giipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi bilyitk dnem
tagtmaktadir, Raporlama yapilmasy, ilacin yarar/risk denpesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak safilar. Saghk meslegi mensuplarimn herhangi bir sipheli advers reaksiyonu
Turkiye  Farmakovijilans  Merkezi  (TUFAM)'nc  bildirmeleri  perckmektedir
(www.titck.gov.tr; c-posta: tufami@titek.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99).

4.9. Doz asimu ve tedavisi

Astn doz ve / veya yanhshikla agizdan alinmasi halinde santral sinir sistemi
depresyonuna  yol agabilir. Bu nedenle 6zellikle gocuklarda vileut sisinda ditsits,
bradikardi, terleme, uyuklama ve koma halleri meydana gelebilir. Ozellikle yasl
hastalarda  yilksck doz Nafazolin kullamm pipment grantllerini iris hilgesinden
temizler.

Uzun siirelt ve sik kullanimda mukozada irritasyon yapabilir.

Bu durumda hekim gozetiminde semptomatik tedavi  uygulanmalidir.  Istenmeyen
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semptomatik ctkiler ve bunlara kargt alinacak dnlemler adrenalin grubu ile aymidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

3.1, Farmakodinamik dzcllikler
Farmakoterapitik grubu: Sempatomimetikler
ATC kodu: RO1AAQS

Nalazolin, belirgin alfu adrenerjik aktiviteli bir sempatomimetiktir, Mukoza membranina
tatbik cdildifinde sislik ve ukamkhfn stiratle ve uzun siireli ortadan kaldwan bir
vazokonstrikitrdiir. Nafazolin ve tuzlart burun tkamkliklarin agmak ve sislifii ortadan
kaldumak igin kullambir. Burun mukozas: ¢ok hassas kisilerde de rahatlikla kullamlabilir.

5.2, Farmakokinctik dzellilkler
Genel bzellikler

Emilim :

Enflucide naval mukoza membranlarina uygulandiganda, gencllikle lokal vazonkonstrikidr
etkisini 10 dakika igerisinde gosterir ve bu etki 2-6 saat arasinda devam edebilir. Nafazolin
¢dzeltisinin lokal tatbikinden sonra ihmal edilebilir dfizeyde sistemik olarak absorbe
edildigi saptanmugtir. Piiskiirtme, Lnflucide ¢ozeltisinin tiim burun mukozasinin ylizeyine
iyi bir gekilde dagtlmasini saglar.

Da@lim:
Lokal ctkili oldugundan dagilim ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Riyotransformasyon;
Lokal etkili oldugundan biyotrasformasyon ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Elimjnasyon:
Lokal ctkili oldufiundan climinasyon ile ilgili veri bulunmamaktadir.

5.3, Klinik éncesi giivenlilik verileri
Klinik éncesi giivenlilik verileri ile ilgili veri bulunmamakiadr,

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1, Yardimer maddelerin listesi
Deiyonize su

Borik asit,

Benzalkonyum kloriir,

sodyum kloriir.
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6.2. Gegimsizlik

Gegerli defildir.

6.3. Raf Omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik tzel uyanlar

25°C'nin alundaki oda sicaklifiinda ve ambalajinda saklamr,

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

10 ce’lik bal renkli dozaj spreyli sisc

6.6. Begcri ibbi diriinden arta kalan maddelerin imhasi ve difer 6zel 6nlemler
"Tibbi Auklarin Kontrolit Yénetmelii" ve "Ambalaj ve Ambalaj Auklarmin Kontrold™
yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

YENISEHIR LABORATUARI TIC. Ve SAN. LTD. S'Ti.

Plevne Cad. No:101 06350 GULSEREN / ANKARA

Telefon  :(0312) 351 34 60-61

Faks :(0312) 3493509

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

177/16

9. ILK RUUSAT TARIILI/RUHSAT YENILEME TARIiLi

11k ruhsat tarihi: 01.02.1996

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIH{
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