KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
OTRIVINE MENTHOL doz ayarli burun spreyi 1 mg/ml

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde: Her | ml ¢6zelti | mg ksilometazolin hidrokloriir igerir.

Yardimci maddeier;

Her 1 ml ¢bzelti, 0.10 mg benzalkonyum kloriir, 2.5 mg kremofor (hidrojenize polioksil kastor yagi)
igerir.

Diger yardimc1 maddeler igin 6.1’ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Doz ayarl burun spreyi

Beyaz renkli, opelasan ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.Terapitik endikasyonlar

OTRIVINE MENTHOL, nazal konjesyon, mevsimsel ve allerjik rinit (saman nezlesi dahil) ile
siniizitin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikh§ ve siiresi:

Doktora damigilmadan kullantlmamahdir. Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi
takdirde asagidaki dozlarda kullanilhir:

Yetigkinler ve 12 yas ve lizerindeki gocuklar:
Ihtiyaca gore giinde 2-3 kez, her bir burun deligine 1 defa piiskiirtiilir. Giinliik toplam uygulama
sayist 3’ii gegmemelidir.

Diger topikal vazokonstriktorlerde oldugu gibi, uzun stireli ya da agiri kullanim rebound konjesyona
neden olabileceginden 5 giinden uzun siireli kullaniimamalidir.

Uygulama sekli:
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1. Ik uygulamadan dnce, sprey bir defa havaya dagilana kadar, birkag pompalama hareketi yaparak
pompayi kullanima hazir hale getiriniz.

2. Burnunuzu temizleyiniz,

3. lleriye dogru hafifce egiliniz ve baslig1 burun deligine yerlestiriniz.

4. Spreyin en uygun sekilde dagilmasmi saglamak igin, pompay1 bastirirken aymi anda nefes aliniz.
5. Aym iglemi diger burun deligi igin de tekrarlayiniz.

6. Kullanimdan sonra kapag: kapatiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Olgiilii doz veren sprey, OTRIVINE MENTHOL'iin burun mukozasi ylizeyine iyice dagilmasini
saglar. Kapaktaki standardize valf, her defasinda tam doz uygulanmasini saglar ve kazara asiri doz
verilmesini engeller.

Bobrek/karaciger yetmezligi:

OTRIVINE MENTHOL. iin bibrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile ilgili
klinik ¢alisma bulunmamaktadir.

Pediatrik popiilasyon:

OTRIVINE MENTHOL Sprey, 12 yas ve altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

OTRIVINE MENTHOL’iin yasl hastalarda kullanimu ile ilgili klinik ¢aligma bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
OTRIVINE MENTHOL, asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Diger vazokonstriktdrler gibi transsfenoidal hipofizektomi ya da dura materin agiga
¢itkmasina neden olan ameliyat gegirmis hastalar

¢ Etkin madde veya diger adrenerjik ilaglara veya bilegsiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine karg1 agir1 duyarlihk

* Rinitis sicca
¢ Dar agili glokom
¢ 12 yasin altindaki ¢ocuklar

4.4. Ozel kullamm uyarilan ve 6nlemleri

¢ Kardiyovaskiiler sistem hastaliklart

* Monoamino oksidaz inhibitorleri (MAOI) veya trisiklik antidepresanlar (TSA) ile es
zamanh kullanim

¢ Diabetes Mellitus
¢ Hipertansiyon
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e Feokromasitom
¢ Prostat hipertrofisi
¢ Tiroid fonksiyon bozukluklarmnda kullamimindan kaginilmalidir.

* 5 giinden uzun siireli kullaniimamalidir. Akut alevlenmeler disinda ksilometazolin kronik
rinit tedavisinde kullanilmamalidir.

* Diger sempatomimetik ilaglarda oldugu gibi, adrenerjik maddelere siddetli reaksiyon
gosteren kisilerde uykusuzluk, sersemlik, titreme, kardiyak aritmiler ya da tansiyon artisina
neden olabileceginden dikkatle kullamilmalidir.

» Ozellikle ¢ocuklarda ve yaglilarda olmak iizere, dnerilen doz astlmamalidir,
e OTRIVINE MENTHOL 1 mg/ml 12 yagindan kii¢iik ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

¢ Capraz enfeksiyonu Onlemek iginher OTRIVINE paketi sadece bir kisi tarafindan
kullanilmalidur.

¢ Hijyenik nedenierle OTRIVINE agildiktan sonra 28 giinden fazla kullaniimamalidir.

¢ Bu iiriin benzalkoenyum kloriir icermektedir. 10 mg benzalkonyum kloriir bronkospazma
neden olabilir. Benzalkonyum kloriir, deride tahrise neden olabilir.

¢ OTRIVINE MENTHOL, kremofor (hidrojenize polioksil kastor yag) igerir. Kremofor deri
reaksiyonlarina sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Biitlin sempatomimetikler gibi ksilometazolinin de sistemik etkilerinin, monoamino oksidaz
inhibitorleri, trisiklik veya tetrasiklik antidepresanlarla birlikte kullamldigs zaman, &zellikle doz
agimi 56z konusu oldugunda siddetlenme olasilifi, g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Veri yoktur.

Pediatrik popiilasyon

Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Ksilometazolinin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar Gizerinde yapilan galigmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum
/ve-veya/ doBum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

OTRIVINE, gerekli olmadiksa gebelik déneminde kullanilmamalidir.
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Gebelik donemi
OTRIVINE, olasi sistemik vazokonstriktdr etkileri nedeniyle gebelik siiresince kullaniimamalidir.

Laktasyon donemi

OTRIVINE MENTHOL’iin emzirilen gocuk tizerinde herhangi bir advers etkisi olduguna dair kanit
bulunmamaktadir. Bununla birlikte ksilometazolinin insan siitilyle atihp atilmadig bilinmediginden
dikkatli olunmalidir. OTRIVINE MENTHOL emzirme déneminde yalmz doktor gozetimi altinda
kullanilmalidir.

Ureme yetenegi (Fertilite)

Ksilometazolinin fertilite lizerine etkisi igin yeterli galigma bulunmamaktadir ve hayvan ¢alismalari

da mevcut degildir. Ancak ksilometazoline sistemik maruziyet ¢ok diisiik oldugu igin fertilite
tizerinde etki olasihi@ ok diigiiktiir.

4.7. Arac ve makine kullanims iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanim lizerinde bilinen herhangi bir etkisi yokur.

4.8. lIstenmeyen etkiler

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmigtir:

Cok yaygmm (21/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(21/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Bagigikhik sistemi hastaliklar

Cok seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (anjiyoddem, ddkiintl, kagint)
Sinir sistemi hastahklar:

Yaygin: Bas agris:

Goz hastaliklan

Cok seyrek: Gegici gbrme bozukluklari

Kardiyak hastaliklar
ok seyrek: Ditzensiz veya hizli kalp atisi

Solunum, gégiis bozuklukiar: ve mediastinal hastaliklan

Yaygin: Burun mukozasinda kuruluk veya rahatsizlik, yanma hissi

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Bulant:

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar

Yaygin: Uygulama yerinde yanma hissi
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4.9. Doz asimi ve tedavisi

Cocuklarda ender olarak goriilen kaza sonucu zehirlenmelerde, baslica hizh ve diizensiz nabiz,
yiiksek kan basinci ve bazen bilincin bulaniklagmasi gibi belirtilerden olugan klinik tablo ortaya
¢ikar.

Spesifik bir tedavi yoktur. Uygun destekleyici tedaviye baslanmalidir ve doktor kontrolit altinda
semptomatik tedavi uygulanmaldir,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapdtik grup: Dekonjestanlar ve diger topikal kullanilan nazal preparatlar,
sempatomimetikler

ATC kodu: RO1A A07
Etki mekanizmast

Ksilometazolin, alfa adrenerjik reseptorlere etki eden sempatomimetik bir ajandir. Buruna
uygulanmak (izere hazirlanan OTRIVINE MENTHOL, burundaki kan damarlarini daraltarak burun
mukozasinda ve komsu farenks bolgelerinde dekonjesyon saglar. Bu sayede burun gegitlerinde
dekonjesyon elde edildiginden, burnu tikah olan hasta, burun yoluyla daha rahat soluk alip verebilir.

OTRIVINE MENTHOL, mukozasi hassas olan hastalar tarafindan bile iyi tolere edilir ve
mukosilier fonksiyonu bozmaz. OTRIVINE MENTHOL ayrica serinletici etkili aromatik
uguculardan mentol ve dkoliptol igerir,

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:
Lokal nazal uygulamay: takiben ksilometazolinin plazma konsantrasyonu ¢ok diisiiktiir ve

dl¢lilebilme limitlerine yakindir.

Dagilim:

OTRIVINE'nin etkisi birkag dakika iginde baglar ve 12 saate kadar uzayabilen siireler boyunca
devam eder. Soguk algmligi olan hastalarla yapilan ¢ift kor, kontrollii (salin soliisyonu) bir
¢aliymada rinomometre ile yapilan élgiimlerde OTRIVINE’in dekonjestan etkisi salin soliisyonuna
gore anlamh derecede (p<0.0001) yiiksek bulunmugtur. Tedaviden 5 dakika sonra salin soliisyonu
ile kargilagtrildiinda burun tikantkligina etkisi iki kat daha hizlidir (p=0.047).

Lokal nazal uygulamay: takiben ksilometazolinin plazma konsantrasyonu ¢ok digiiktiir ve
olgtilebilme limitlerine yakindir,
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5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Ksilometazolinin mutajenik etkisi yoktur. Ksilometazolinin fare ve siganlara subkutan yoldan
uygulandig1 bir ¢alismada teratojenik etki gériilmemistir,

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimeci maddelerin listesi

Benzalkonyum kloriir

Disodyum edetat

Disodyum fosfat

Sodyum dihidrojen fosfat

Sodyum kloriir

Sorbitol (E420)

Mentol

Okaliptol

Kremofor RH 40 (Hidrojenize polioksil kastor yag1)
Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Rafdmrii

Preparatin raf 6mrti 36 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Sicaktan korunmalidir. 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve iceridi
Primer Ambalaj : Polietilen sige
Burun kismina monte edilmis koruyucu baslik

Doz ayarli pompa

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ézel 6nlemler

“Tibbi Atiklann Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli™
yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBi

Novartis Uriinleri

34912 Kurtkﬁy—iSTANBUL
Tel :0216 5601000
Faks: 0216 482 42 06

8. RUHSAT NUMARASI
183/9

9, ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi
ik ruhsat tarihi: 04.07.1997

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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