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KULLANMA TALIMATI

RISONEL % 0.05 siispansiyon iceren burun spreyi
Burun icine uygulanir.

Etkin Madde: Her piiskiirtme 51.8 mcg Mometazon furoat monohidrata esdeger 50.00 mcg
Mometazon furoat icerir.

Yardimci Maddeler: Gliserin, mikrokristalin seliiloz-karboksimetil seliiloz sodyum (Avicel
RC-591), sodyum sitrat dihidrat, sitrik asit monohidrat, benzalkonyum kloriir ¢ozeltisi (%
50’1ik), polisorbat 80 ve deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda

RISONEL nedir ve ne igin kullanilur?

RISONEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RISONEL nasul kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

RISONEL’in saklanmast

SR WS

Baslhiklar yer almaktadir.
1. RISONEL nedir ve ne icin kullamhr ?

RISONEL, 140 piiskiirtme igin 18 g siispansiyon igeren manuel doz ayarli ambalajlarda
sunulur.

RISONEL, etkin madde olarak mometazon furoat icerir ve burunda lokal olarak enflamasyon
giderici etki gosteren bir ilagtir. Baslica asagidaki durumlarin tedavi edilmesi icin kullanilir:

e 2 yag ve iizeri cocuklarda ve erigkinlerde mevsimsel ve yil boyu siiren alerjik rinit
(burun mukozasi iltihab1) belirtilerinin tedavisinde,

e 12 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda ve erigskinlerde mevsimsel alerjik rinitten korunma
amaciyla,



® 18 yas ve iizerindeki erigkinlerde burundaki poliplerin (herhangi bir mukoza zarindan
disart dogru cikinti seklinde biiyiiyen olusum), tikaniklik ve koku duyusu kaybi dahil
ilgili belirtilerin tedavisinde .
2. RISONEL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RISONEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e ceriginde bulunan maddelerden herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarlilik
durumunda,
¢ 2 yasm altindaki ¢ocuklarda RISONEL kullanmayiniz.

RISONEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda size veya cocugunuza RISONEL kullanilip kullamlmayacagina
doktorunuz karar verecektir :

Burun mukozas ile iligkili tedavi edilmemis lokalize enfeksiyon varliginda

Yakin gecmiste burun ameliyati veya travmasi gegirmigseniz yara iyilesmesinden once
Aktif veya belirti gostermeyen solunum yolu verem enfeksiyonlari varliginda

Tedavi edilmemis mantar, bakteri veya sistemik virus enfeksiyonlar1 varliginda
Gozdeki herpes simplex viriisiiniin yol agtig1 hastaliklarda

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

RISONEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Gida alimindan bagimsiz olarak kullanilabilir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamilelerde yapilmis yeterli ve kontrollii ¢alisma yoktur. Hamile ve hamilelik riski tagiyan
kadinlarda kullanimina karar verilirken anne ve bebege verilebilecek olasi zararlar ile beklenen

yararlar doktorunuz tarafindan karsilastirilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Mometazon furoatin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Diger kortikosteroidlerin
anne siitine gectigi bilindiginden RISONEL emziren annelerde kullanilirken dikkatli

olunmalidir. Emziren kadinlarda kullanimina karar verilirken anne ve bebege verilebilecek olasi
zararlar ile beklenen yararlar doktorunuz tarafindan karsilastirilmalidir.



Arac ve makine kullaninm
Arac ve makine kullanimi {izerine etkisi hakkinda herhangi bir bilgi yoktur.
RISONEL’in iceriginde bulunan baz1 yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Iceriginde bulunan yardimci maddeler icin kullanim yolu veya dozu nedeniyle herhangi bir
uyart gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin
Bagska ilaclarla bilinen bir etkilesimi yoktur.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RISONEL nasil kullanilir ?
Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar :

12 yas ve iizerindeki cocuklarda ve eriskinlerde (yasli hastalar dahil) mevsimsel ya da yil boyu
stiren alerjik rinitte tedavi ve korunma amaciyla kullanim :

RISONEL i¢in 6nerilen doz giinde bir kez her burun deligine iki piiskiirtme (50 mikrogram / 1
pliskiirtme) olmak iizere toplam 200 mikrogramdir.

Belirtiler yeterince kontrol altina alinmigsa devam dozu, her iki burun deligine bir piiskiirtme
(50 mikrogram / 1 piiskiirtme) olmak iizere toplam 100 mikrograma diisiiriilebilir. Belirtiler
yeterince kontrol altina alinamamissa giinlilk maksimum doz, her iki burun deligine dort
piiskiirtme (50 mikrogram / 1 piiskiirtme) olmak {iizere toplam 400 mikrograma c¢ikarilabilir.
Belirtilerin kontrol altina alinmasindan sonra dozun diisiiriilmesi Onerilir.

Mevsimsel alerjik riniti oldugu bilinen hastalarda; korunma amaciyla RISONEL polen
mevsiminden 2-4 hafta 6nce kullanilmaya baslanmalidir.

2-11 yas aras1 ¢ocuklarda mevsimsel ya da yil boyu siiren alerjik rinitin tedavisi i¢in kullanim :

RISONEL i¢in 6nerilen doz giinde bir kez her burun deligine bir piiskiirtme (50 mikrogram / 1
piiskiirtme) olmak tizere toplam 100 mikrogramdir.

Kiiciik cocuklara uygulama bir eriskin yardimiyla yapilmalidir.

18 yas ve lizeri eriskinlerde (yasli hastalar dahil) burundaki polip (herhangi bir mukoza
zarindan disar1 dogru c¢ikinti seklinde biiyiiyen olusum) tedavisinde kullanim :

RISONEL i¢in 6nerilen doz giinde iki kez her burun deligine iki piiskiirtme (50 mikrogram / 1
piiskiirtme) olmak tizere toplam 400 mikrogramdir.



Belirtiler yeterince kontrol altina alinmigsa doz, giinde bir kez her iki burun deligine iki
pliskiirtme (50 mikrogram / 1 piiskiirtme) olmak iizere toplam 200 mikrograma diisiiriilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

RISONEL burun i¢ine uygulanir .
Her kullanimdan 6nce iyice calkalayiniz. Uygulama metodunu dikkatlice okuyunuz ve aynen

uygulayiniz.

Sekil 1

Siseyi yavasca ¢alkalayiniz ve kapagini ¢ikariniz.

Ik kullanimda, kullamimdan &nce sprey pompasini ayarlamak
icin, 10 kez ya da ilac diizgiin bir sekilde piiskiirdiigii
goriiliinceye kadar piiskiirtiilmelidir.Goze piiskiirtiilmemelidir.
Eger bir haftadan uzun siire kullanilmamigsa tekrar kullanirken
iki kez ya da diizgiin bir sekilde piiskiirdiigii goriiliinceye kadar
plskiirtiilerek ayarlanmalidir.(Sekil 1)

Burnunuzu yavasca temizleyiniz.

Bir burun deligini kapayimiz.Basimiz1 hafifce 6ne egip, sprey
sisesini dik tutarak sprey pompasinin ucunu diger burun deligine
yerlestiriniz.(Sekil 2)

Dogrudan septuma (iki burun deligi arasindaki duvara)
pliskiirtmeyiniz

Hafifce burnunuzdan nefes alirken kuvvetlice bir kez
plskiirtiiniiz. (Sekil 2)

Nefesinizi agzimizdan veriniz.Gerekli durumlarda ayni islemi
ayn1 burun deligine bir kez daha uygulayiniz.

Diger burun deligi i¢in de ayn1 uygulamay1 yapiniz.

Piiskiirtme islemi bitince spreyin ucunu temiz bir mendil ile silip
kapaginmi kapatiniz.

Degisik yas gruplan :

Cocuklarda kullanimi : RISONEL 2 yas alt1 cocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanim : Yaslhlar icin dozaj ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullamm durumlan :

Bobrek/Karaciger yetmezligi : RISONEL’in bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanimina iliskin yeterli calisma yoktur.




RISONEL ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.
Tedaviye erken son vermeyiniz, ¢iinkii durumunuz daha da koétiilesebilir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla RISONEL kullandiysamz

RISONEL’in kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RISONEL’i, kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.
RISONEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi, RISONEL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RISONEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

e Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dudaklarin sismesi ya da o6zellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlagtiracak sekilde sismesi

Nefes almanin giiclesmesi (astimla ilgili durumlar dahil)

Deride kizariklik, kasinti, dokiintiilerin ortaya ¢ikmasi

Kalpte ritm bozuklugu, kalbin hizli ya da diizensiz atmasi

Bayilma

Tansiyon diisiikliigii ya da ytiksekligi

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RISONEL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.”



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :

Bas agris1

Farenjit

Burun kanamasi

Burunda yanma

Burunda iritasyon

Burunda iilserasyon
Hapsirma

Tat ve koku alma bozuklugu

‘Bunlar RISONEL’in hafif yan etkileridir.’

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RISONEL’in saklanmasi
RISONEL’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.
Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RISONEL’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ilac San. ve Tic. A.S.

Resit Pasa Mah. Eski Biiylikdere Cad. No:4 34467
Maslak /Sariyer/istanbul

Uretici:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Tunc Cad. Hosdere Mevkii, Ozgiir Nakliyat Yani1 No : 3
Hadimkoy / Istanbul

Bu kullanma talimati onaylanmstir.
(20.05.2009)



