KULLANMA TALIMATI

RISONEL %0.05 Siispansiyon Iceren Burun Spreyi
Oliilii sprey pompasi ile kullamlan nazal siispansiyon.
o Etkin madde: Her piskiirtme 50.00 mikrogram mometazon furoat monohidrat igerir.
o Yardimct maddeler: Gliserin, mikrokristalin seliloz-karboksimetil selilloz sodyum

(Avicel RC-591), sodyum sitrat dihidrat, sitrik asit monohidrat, benzalkonyum kloriir
(%50), polisorbat 80 ve deiyonize su.

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

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandigimiz
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda

RISONEL nedir ve ne igin kullanilir?

RISONEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
RISONEL nasl kullantlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

RISONEL’in saklanmas:

SMAWNN

Bashklan yer almaktadir.
1. RISONEL nedir ve ne i¢in kullamhr?

RISONEL %0.05 Siispansiyon Igeren Burun Spreyi kortikosteroidler adi verilen bir ilag
grubuna dahil olan mometazon furoat igerir. Mometazon furoat baz sporcular tarafindan hatal
kullanilan ve tabletler veya enjeksiyonlarla alinan "anabolik steroidler" ile kangtinlmamalidir.
Mometazon furoatin kiigiik miktarlan burun igine piiskiirtiildiigii zaman, burundaki iltihabi,
kasintiy1, ikamklig ve hapsing gidermeye yardimei olur.

RISONEL 6 yas ve iizeri ¢ocuklarda ve erigkinlerde saman nezlesi (mevsimsel alerjik rinit
olarak da bilinir) ve yil boyu devam eden rinit (burun iltithabi) semptomlarinin tedavisinde
kullanilir.

RISONEL, erigkinler ve 12 yas ve iizerindeki adolesanlarda mevsimsel alerjik rinitin
profilaksisinde (6nlenmesinde) endikedir.




RISONEL, 2-6 yas arasinda alerjik rinit tams1 almug olan gocuklarda kullanilabilir.
Profilaktik tedaviye polen mevsiminin beklenen baglangicindan 2-4 hafta 6nce baglanmalidir.
RISONEL 18 yas ve tizeri erigkinlerde nazal polip (iyi huylu ur) tedavisinde de kullamilir.

Saman nezlesi ve yil boyu devam eden rinit nedir?
Yilin belirli donemlerinde ortaya ¢ikan saman nezlesi agag, ¢imen, ot polenleri ve aynca kif
ve mantar sporlarinin solunmasindan kaynaklanan alerjik bir reaksiyondur.

Yil boyu devam eden rinit, ev tozu akarlan, hayvan tiyii kepegi, kus tiyi ve belirli gidalar
dahil ¢esitli maddelere karsi duyarliliktan kaynaklanabilir. Bu alerjiler burun akintis1 ve
hapginga neden olur ve burun mukozasinda sislige bagl olarak burunda tikaniklik hissine yol
acar. RISONEL burundaki sigligi ve tahrisi azaltir ve boylelikle, hapsink, burun kagintis,
akintis1 ve ttkanikligini giderir.

Burun polipleri nedir?

Burun polipleri burun mukozasinin iizerindeki kiigiik olusumlardir ve genellikle her iki burun
deliginde goriliirler. Ana belirti burunda tikamiklik hissidir ve burundan nefes almayi
etkileyebilir. Genize akinti olarak hissedilen burun akintis1 ve tat ve koku duyumu kayb:1 da
goriilebilir. RISONEL burundaki iltihabi azaltir ve poliplerin kademeli olarak kiigiilmesini

saglar.
2. RISONEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RISONEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

» Mometazon furoat veya ilacin herhangi bir bilegenine kars1 alerjikseniz (agin duyarlihfimz
var ise),

o Bir burun enfeksiyonu gegiriyorsamiz. Nazal spreyi kullanmaya baglamadan o6nce
enfeksiyonun iyilesmesini beklemelisiniz.

» Yakin tarihte bir burun ameliyati veya burun yaralanmasi gegirdiyseniz, nazal spreyi
kullanmaya baglamadan 6nce burnunuzdaki yaranin iyilesmesini beklemeniz gerekir.

RISONEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

 Daha é6nce tiiberkiiloz (verem hastalif1) gecirdiyseniz veya tuberkulozunuz varsa,
Goziniizde herpes simpleks (viriis) enfeksiyonu varsa,

Bagka herhangi bir enfeksiyonunuz varsa,

A@zdan veya enjeksiyon yoluyla bagka kortikosteroid ilaglar aliyorsaniz,

Kistik fibrozunuz varsa.

RISONEL kullanirken, kizamik veya su ¢icegi hastahifi olan kisilerle temas etmekten
kaginimz. Bu enfeksiyonlan gegirmekte olan kigilerle temas ederseniz doktorunuza séyleyiniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerli ise lutfen doktorunuza
daniginiz.

RISONEL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
RISONEL gidalarla birlikte veya ayn olarak alinabilir.



Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Hamileyseniz veya gocuk sahibi olmay: planliyorsaniz, RISONEL’i doktorunuz séylemedikge
kullanmamalisiniz.

Diger nazal kortikosteroid preparatlan ile oldugu gibi RISONEL'in gebe kadinlarda
kullammuna karar verilirken anne ve fetiise verilebilecek olasi zararlar, beklenen yararlarla
kargilagtiiimahdir.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Emziriyorsaniz veya bebeginizi emzirmeyi diisiiniiyorsamz, RISONEL almadan o6nce
doktorunuza damigmalisimz. Diger nazal kortikosteroid preparatlan ile oldugu gibi
RISONEL’in emziren kadinlarda kullanimina karar verilirken anne ve bebege verilebilecek
olas1 zararlar, beklenen yararlarla kargilagtinlmalidir.

Arag ve makine kullamm
RISONEL’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi bilinmemektedir.

RiSONEL’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
RISONEL burunda tahrige yol agabilen benzalkonyum kloriir icermektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm

Doktorunuza aldigimz regeteli ve regetesiz ilaglar ve bitkisel katkilar dahil tim ilaglan
bildirin. Bazi ilaglar RISONEL’in etki mekanizmasimi degistirebilir veya RISONEL diger
ilaglarimizin etki mekanizmasim degistirebilir.

Alerji igin afizdan veya enjeksiyonla kortikosteroid ilaglar aliyorsamz, doktorunuz RISONEL
kullanmaya baglamadan 6nce bunlan birakmanizi tavsiye edebilir. Baz kisiler agizdan veya
enjeksiyonla aldiklan kortikosteroidleri biraktiklarinda kas veya eklem agnsi, gigsiizlik ve
depresyon gibi bazi istenmeyen etkilerle kargilagabilirler. Bu olaylan yasarsamz doktorunuza
bildiriniz; doktorunuz nazal spreyi kullanmaya devam edip etmemeniz konusunda size
tavsiyede bulunacaktir. Ayrica gozlerde kaginti, sulanma veya deride kasinti veya kizanklik
gibi bagka alerjiler de yagayabilirsiniz. Bu etkilerden herhangi biriyle kargilagir ve endigeye
kapilirsaniz, doktorunuza damgmalisiniz.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandnizsa hitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RISONEL nasil kullamhr?
RISONEL’i her zaman doktorunuzun size séyledigi sekilde kullanimz. Emin olmadifiniz

zaman doktorunuza veya eczaciniza damiginiz. Spreyi doktorunuzun séylediginden daha uzun
siire veya daha sik kullanmayin ve daha yiiksek doz almayin.



Uygun kullanim ve doz / uygulama sikh icin talimatlar:
 Saman nezlesi ve yil boyu devam eden rinit
Erigkinler ve 12 yagindan biiyiik ¢ocuklar:

Erigkinler (yash hastalar dahil) ve 12 yagindan biiyiik ¢gocuklarda klasik doz her burun deligine
giinde bir kez iki puskiirtmedir.

Belirtileriniz kontrol altina alindiktan sonra doktorunuz her burun deliginize giinde sadece bir
kez piiskiirtmenizi tavsiye edebilir.

Kendinizi daha iy1 hissetmeye baslamazsamz, doktorunuza damigmalisimz. Doktorunuz en
fazla ginlik dozu ginde bir kez her burun deligine dort piiskiirtmeye yiikseltebilir.
Semptomlarmiz kontrol altina alindiktan sonra doktorunuz dozu giinde bir kez her burun
deliginize iki piiskiirtmeye diigiirmeniz 6nerebilir.

2-11 yas arasi gocuklar:
Klasik doz her burun deligine giinde bir kez bir piiskiirtmedir.

Nazal steroidlerin uzun sire yiikksek dozlarda kullanimi g¢ocuklarda bilyiime hizinin
yavaglamasina neden olabilir. Doktorunuz ¢ocuunuzun boyunu tedavi déneminde zaman
zaman 6lgebilir ve herhangi bir etki gorilirse dozu azaltabilir.

Saman nezlesi sikayetleriniz koétiilesirse, doktorunuz polen mevsimi baglamadan 2-4 hafta
once RISONEL kullanmaya baglamamizi séyleyebilir; bu, saman nezlesi semptomlannin
ortaya ¢ikmasimi 6nlemeye yardima olacaktir. Ozellikle gozlerinizde kagint1 veya tahrig varsa,
doktorunuz RISONEL ile birlikte bagka tedaviler kullanmamz tavsiye edebilir. Polen
mevsiminin sonunda saman nezlesi belirtileriniz iyilegebilir ve ondan sonra tedaviye
ihtiyacimiz olmayabilir.

* Nazal polipler
18 yas ve iizeri erigkinlerde klasik baslangi¢ dozu giinde bir kez her iki burun deligine iki
puiskiirtmedir.

Semptomlar 5-6 hafta iginde kontrol altina almamazsa doz, giinde iki kez her iki burun
deligine iki piiskiirtmeye ¢ikanlabilir. Semptomlar kontrol altina alindiktan sonra, doktorunuz
dozu, semptomlan kontrol eden en diigiikk doza diigiirmenizi isteyecektir.

Giinde iki kez uygulamayla 5-6 hafta iginde semptomlarda higbir iyilesme olmazsa, RISONEL
yerine kullanilabilecek diger tedavileri goriigmek iizere doktorunuza bagvurmalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Nazal Spreyin kullanima hazirlanmasi:

Risonel %0.05 Siispansiyon Igeren Burun Sprey’de burmnu koruyan ve temiz kalmasim
saglayan toz kapag vardir. Spreyi kullanmadan énce bu kapag ¢ikarimiz ve kullandiktan sonra
takiniz.




Sprey pompasimn ucunu delmeyiniz.

Ik kullammda, sprey pompasim ayarlamak igin, ilag, diizgiin bir sekilde piskirdigi
goriliinceye kadar, genellikle 10 kez piskiirtiilmelidir:

1. Her kullamimdan 6nce iyice ¢alkalanmahdir.

2. Isaret parmagimz1 ve orta parmagimz bumun her iki yanina ve bagparmagimz sisenin
altina yerlestiriniz.

3. Siseyi burun deliginizden uzaklagtinmz ve parmaklarimiz bastirarak spreyi piiskiirtiiniiz.
Sprey pompas: 14 giin veya daha uzun bir siire kullanilmamigsa, kullammdan énce sprey
pompasim ayarlamak igin, ilag, diizgiin bir sekilde piiskiirdiigii goriiliinceye kadar, genellikle 2
kez piiskiirtiilmelidir.

Kullanma talimat

1. Siseyi yavasga calkalayiniz ve toz kapagim ¢ikanmz (Sekil 1).
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Sekil 1

2. Bumunuzu yavagga temizleyiniz.
3. Burun deliginin birini kapatarak sprey pompasinin ucunu diger burun deliginize
yerlestiriniz (Sekil 2). Bagimizi hafif¢e 6ne egerken siseyi dik tutunuz.
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Sekil 2

4. Burnunuzdan yavagca nefes almaya baglayiniz ve nefesinizi igeri gekerken parmaklanimzla
BIR kere bastirarak bumunuza piiskiirtiiniiz.

5. Nefesinizi agzimzdan veriniz. 4'incii basamaktaki iglemi ayni1 burun deligine bir kez daha
tekrarlayimz.

6. Siseyi burun deliginden uzaklagtininiz ve nefesinizi a3zinizdan veriniz.

7. Diger burun deligi i¢in 3'ten 6'mc1 basamaga kadar olan iglemleri tekrarlaymz.



Spreyi kullandiktan sonra temiz bir mendil veya kagit mendil ile agzim siliniz ve kapagim
kapatiniz.

Burun Sprey'inin temizlenmesi
Burun spreyiniz diizenli temizlemeniz 6nemlidir yoksa diizgiin gekemeyecektir. Toz kapagim

kaldinnmiz ve sprey pompasini agimz. Sprey pompasim ve toz kapagimi sicak suda yikayin ve
kurutun. Sprey pompasinin ucunu igne ya da bagka bir keskin objeyle delmeye galigmayiniz;
¢iinkii bu iglem pompaya zarar verecek ve dogru ilag dozunu almamz engelleyecektir. Sicak
bir yerde kurumaya birakin. Spreyi sigenin igine itin ve toz kabim yerlestirin. Spreyi
temizledikten sonra, ilk kez kullamirken, ilag dizgiin bir gekilde puskirdugi gorilinceye
kadar, 2 kez piiskiirtilmelidir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullammmm: Cocuklarda bu ilacin kullaniminda, bir yetigkin yardimci olmahidir.
Yashlarda kullammm: Ozel bir kullanim durumu mevcut degildir.

Ozel kullamim durumlan:
Bibrek/karaciger yetmezligi: Bobrek ya da karacifer yetmezligi olan hastalar igin veri
bulunmamaktadir.

Eger RISONEL'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciiz ile konugunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla RISONEL kullandiysaniz
RISONEL 'den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konugsunuz.

Steroidleri uzun siire ya da yiiksek miktarlarda kullanmirsamz nadiren bazi hormonlanmz
etkileyebilir. Cocuklarda bityiime ve gelismeyi engelleyebilir.

RISONEL’i kullanmay: unutursaniz

llacimz tavsiye edilen sekilde almaya ¢aliginiz.

Nazal spreyi dogru zamanda kullanmay1 unuttugunuzda, hatirladifimz anda kullanimz ve daha
sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek igin gift doz almayniz.

RISONEL ile tedavi sonlandirnldiginda olusabilecek etkiler

Baz1 hastalarda RISONEL ilk dozdan 12 saat sonra semptomlan gidermeye baslar; ancak
tedavinin tam yaran iki giine kadar gorilmeyebilir. Nazal spreyinizi diizenli kullanmamz ¢ok
énemlidir. Doktorunuz size sdylemedikge, kendinizi daha iyi hissetseniz bile tedavinizi
durdurmayimz.

Bu iiriinle ilgili bagka sorularimiz olursa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, RISONEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



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

Seyrek: Burun igine (intranazal) uygulamasindan sonra ani agin duyarhlik reaksiyonu
(bronkospazm (bronglarda spazm), dispne (nefes darlif1) gibi) meydana gelebilir.

‘Cok seyrek: Anaflaksi (agin duyarlilik reaksiyonu) ve anjiyoédem (deride kasintili durum)
bildirilmigtir.

Bunlanin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise RISONEL’e karg1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastadan en az 1’inde goérilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastamin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

e Klinik ¢alismalarda alerjik rinitli yetiskin ve adolesan hastalarda rapor edilen tedaviye bagh
istenmeyen olaylar agagida belirtilmistir:

Yaygin: Epistaksis (burun kanamasi), farenjit (bogaz iltihab1), nazal (burunda) yanma, nazal
iritasyon (burunda tahrig), nazal iilserasyon (burunda iilserlesme), hapsinik, bas agrisi

Bilinmiyor: Cocuklarda uzun siireli kullanimda biiyiime hizinda yavaslama, goz basincinda
artiga (glokom) bagl olarak gérme bozukluklan

Nazal kortikosteroidler ile uzun siireli tedavi alan ¢ocuklarin boy uzunlugunun diizenli takip
edilmesi 6nerilir.

Epistaksis (burun kanamasi) genelde hafif siddette olup kendiliginden gegmistir. Insidansi
(gorilme sikhigr) plaseboya (iginde etkin madde olmayan ilaca) kiyasla daha yiksek (%5)
olmakla birlikte karsilagtinlan aktif kontrol nazal kortikosteroidlerle (%15°e kadar)
kiyaslanabilir veya daha digiktir. Diger tiim etkilerin insidans: plasebo ile kargsilagtinlabilir
oranlardadir.

Pediyatrik hastalarda, yan etki insidansi, 6r. Bas agnsi (%3), epistaksis (%6), burunda iritasyon
(%2) ve hapsirma (%2) plasebo ile kiyaslanabilir diizeydedir.

e Burun polipleri (iyi huylu ur): Burun polipleri igin tedavi edilen hastalarda, istenmeyen
olaylann goriilme sikhigi, plaseboyla kiyaslanabilir nitelikte olup alerjik rinitli hastalarda
gozlemlenenler ile benzerdir. Polipler igin yiiriitilen klinik ¢aligmalarda hastalarin %1 veya
daha fazlasinda bildirilen tedaviye bagl istenmeyen olaylar sunlardir:

Cok yaygin: Burun kanamas giinde iki kez 200 mikrogram ile ¢ok yaygin



Yaygin: Ust solunum yolu enfeksiyonu giinde bir kez 200 mikrogram ile, burun kanamasi
giinde bir kez 200 mikrogram ile, bogaz iritasyonu giinde iki kez 200 mikrogram ile, bas agnsi
giinde bir kez 200 mikrogram ile ve giinde iki kez 200 mikrogram ile yaygin

Yaygin olmayan: Ust solunum yolu enfeksiyonu giinde iki kez 200 mikrogram ile yaygin
olmayan

Cok seyrek olarak tat ve koku alma bozuklugu bildirilmistir.
Burun igine uygulanan kortikosteroidlerin kullamimui sonrasi, seyrek olarak nazal septum

performasyonu (burun kikirdainda delinme) vakalan veya goz i¢i basinci artisi ve/veya
katarakt vakalan bildirilmigtir.

Nazal kortikosteroidlerin tiim viicut iizerine etkileri 6zellikle uzun dénemlerde yiiksek dozlarla
regetelendiginde gorilebilmektedir.

5. RISONEL’in saklanmasi

RISONEL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz. Dondurmaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RISONEL i kullanmaynz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RISONEL’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

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

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467

Maslak /Sanyer/istanbul

Uretim yeri:

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

Sanayi Mah. Tung Cad. No : 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati ... ... ... ... ... ... .... tarihinde onaylanmistir.



