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KULLANMA TALIMATI

RINOMAST 2,5/120 mg efervesan tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde(ler): Her bir efervesan tablet, 2,5 mg levosetirizin dihidroklorir ve 120 mg
psodoefedrin hidroklordr icerir.

o Yardimct madde(ler): Her bir efervesan tablet, sitrik asit anhidrus, potasyum hidrojen
karbonat, PVPK-30, potasyum klorir, PEG 6000, sukraloz (E 955) ve bogiirtlen aromasi

igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

1. REINOMAST nedir ve ne icin kullanilir?

2. RINOMAST"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RINOMAST nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. RINOMAST’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. RINOMAST nedir ve ne icin kullanihr?

RINOMAST, beyaz renkte, yuvarlak efervesan tabletler halindedir. 10, 20 ve 30 efervesan
tablet strip (PE/ALU/PET kuse folyo) ambalaj icerisinde ve karton kutuda kullanma talimati

ile beraber ambalajlanir.



RINOMAST, burun tikanikligin1 gideren ve alerji belirtilerini tedavi eden bir ilactir.

RINOMAST, mevsimsel ve yil boyu siiren alerjik nezlenin belirtilerinin (burun tikamklig:,

aksirik, burun akintisi, g6z ve burun kasintis1 gibi) tedavisinde kullanilir.

2. RINOMAST’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RINOMAST1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

RINOMAST’1n bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine, efedrine veya diger
piperazinlere karsi alerjiniz var ise (asir1 duyarli iseniz),

Ciddi ytiksek kan basinciniz (hipertansiyon) veya agir kalp ve koroner damar
hastaliginiz varsa,

Kalp atiminin hizlanmasinin (tasikardinin) eslik ettigi hastaliginiz var ise,
Dihidroergotamin igeren bir agr1 kesici ilag aliyorsaniz,

Agir bobrek yetmezliginiz varsa,

Monoamin Oksidaz (MAO) Inhibitérii olarak bilinen depresyon (ruhsal ¢okkiinliik)
ilaclart kullaniyorsaniz veya son 14 giin i¢cinde kullandiysaniz (kan basincinizda ani
yukselmeye sebep olabilir),

Gegmiste inme (felg) gecirdiyseniz,

Beyin kanamasina bagli inme gelistiren yliksek risk grubundaysaniz,

Diger sempatomimetik ilaglar (burun tikanikligini giderici ilaglar, istah bastirict ilaglar
ya da amfetamin benzeri psikostimulanlar) veya beta blokoérler (atenolol, metaprolol
ve benzeri etken maddelerini igeren ve kalp atim hizini azaltan, tansiyonu diisiiren
ilaclar) kullantyorsaniz

Tiroid hormonlarinin asir1 salgilanmasi (hipertiroidi) kontrol edilemiyorsa

Bébrek Gstu  bezinizde tansiyon ylkselmesine sebep olan bir timor varsa,
(feokromositoma),

Iseyememe sonucu mesanede asir1 idrar birikmeniz (idrar retensiyonu) varsa,

12 yasin altindaysamz, RINOMAST’1 kullanmayiniz.

RINOMAST’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Kalp damar hastaliginiz varsa,

- Diyabet (seker hastaligi) hastalifiniz varsa,

- GOz tansiyonun artmasi (glokom) durumunda,

- Yiiksek kan basinciniz varsa,

- Kalp atiminiz normal ritmini kaybediyor (kardiyak aritmi) ise,



- Haliisinasyonlar, huzursuzluk, uyku diizensizliginiz varsa,

- Orta derecede bobrek veya siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

- 60 yasin iizerinde iseniz,

- Sempatomimetik etki gosteren ilaglar [dekonjestanlar (burun tikanikligini giderici ilaglar)],
istah kesiciler, amfetamin, trisiklik antidepresanlar gibi) aliyorsaniz (Seyrek olarak
psodoefedrin dahil olmak Uzere sempatomimetik sistemi uyaran ilaglarla beyinin arka
boliimiinde iyilesebilen beyin dokusu harabiyeti (PRES) ve beyin damarlarinda iyilesebilen
daralma (RCVS) bildirilmistir. Belirtiler ani baslangi¢ch siddetli bas agrisi, bulanti, kusma ve
goérme bozuklugudur. Olgularin cogu uygun tedavi ile birkag¢ giinde diizelmistir. PRES/RCVS
belirti ve semptomlari gelismesi halinde psédoefedrin hemen kesilmelidir.)

- Yiiksek tansiyonu diisiiren (antihipertansif) ilaglar aliyorsaniz,

- Alkol veya merkezi sinir sistemi depresanlar1 (baskilayicilari) olarak bilinen ilaglar
kullanryorsaniz, RINOMAST’1 dikkatli kullaniniz.

- Prostat biiylimesi veya mesane bosalmasinda tikanikliginiz varsa,

- Kanin asir1 derecede pihtilasmasi riskini tagiyan bir hastaliginiz varsa (enflamatuvar
bagirsak hastalig gibi),

- Kalbin ¢alisma hiziyla iliskili kalitsal bir hastaliginiz varsa (uzamis QT sendromu ve Torsades
de Pointes) veya bu hastaliklarin sizde oldugundan stipheleniliyorsa,

- 5 giinden daha uzun siire kullanmayiniz.

- Kalp hastalig1 nedeni ile dijital kullaniyorsaniz,

- Kalp atar damarlarinizda daralma (iskemik kalp hastalig1) varsa,

Bu uyarilar ge¢miste herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen doktorunuza

danisin.

RINOMAST’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
RINOMAST’1, a¢ veya tok karnia alabilirsiniz. RINOMAST 1n alkolle birlikte kullanilmasi

sakincalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RINOMAST’1n hamile kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri yoktur. RINOMAST hamile
kadinlara verilmemelidir, ¢iinkii hamilelik boyunca giivenli olup olmadig1 kanitlanmamastir.
RINOMAST’1in hamile kadinlarda, kazara uygulanmasi, hamilelik veya fetus/yeni dogan
bebegin saghig1 iizerinde ters bir etki olusturmamis olsa da RINOMAST’in kullanimi

kesilmelidir.



Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Setirizin ve psddoefedrin anne siitiine gectigi i¢in, RINOMAST’1 sadece doktorunuzun

kullanmaniz gerektigine karar verdigi durumlarda kullaniniz.
Arac¢ ve makine kullanimi

RINOMAST alan hastalarin, 6zellikle motorlu tasit ve tehlikeli makineler kullanilacaksa,
dikkat etmeleri ve oOnerilen dozlar1 asmamalar1 Onerilir, ayrica yan etki (uyusukluk,
yorgunluk, bitkinlik, sersemlik hissi, vb.) goriilme olasiligin1 da dikkate almalar1 gerekir. Bag

donmeniz varsa ara¢ ve makine kullanmayiniz.

RINOMAST’1n iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 5,29 mmol (100,51 mg) potasyum ihtiva eder. Bu durum bébrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalarda ya da kontrolli potasyum diyetinde olan hastalar icin

g0z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Yiiksek tansiyonlu bir hastaysaniz ve beraberinde agri ve enflamasyonda kullanilan
nonsteroidal antiinflamatuvar (steroid yapida olmayan bir iltihap ¢oziicii) bir ilag hem de
RINOMAST aliyorsaniz bu ilac1 dikkatli kullanmiz.

Beyin kanamasina bagli inme riskini arttiran faktorlere sahip bir hastaysaniz ve beraberinde
kan damarlarini daraltict ilaglar (bromokriptin, pergolid, lisurid, kabergolin, ergotamin gibi)
ve diger burun tikanikligimi giderici (dekonjestan) ilaglarla (fenilpropanolamin, fenilefrin,
efedrin gibi) birlikte RINOMAST aliyorsaniz bu ilac1 dikkatli kullaniniz.

Hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da levosetirizinin merkezi sinir sistemi tzerinde etkisi
olan diger ilaglar ile birlikte alinmasinin uyaniklik tizerine olumsuz etkisi olabilir.

Depresyon tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan moklobemid ile birlikte kullanimi hipertansif
kriz (ciddi kan basinci yiikselmesi) riski olusturur.

Depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag olan Monoamin Oksidaz Inhibitérleri (MAOI) ile
sempatomimetik aminleri ayn1 zamanda kullaniyorsaniz kan basincinizda artis (hipertansiyon)
ve tansiyon yiikselmesine bagli bir kriz meydana gelebilir. Bu durum MAO inhibitorleri ile

tedavinin kesilmesinden sonraki 2 hafta igcinde de gorulebilir.



Bu nedenle RINOMAST tedavisine baslanabilmesi icin MAOI ile tedavi kesildikten sonra en
az 14 giin gegmis olmalidir.

RINOMAST, yiiksek tansiyonlu hastalarm tedavisinde kullanilan (antihipertansif) beta
adrenerjik reseptor blokerleri ve metildopa, guanetidin ve rezerpin gibi ilaglarin etkilerini
azaltabilir.

Linezolid olarak bilinen bir antibiyotigin psddoefedrin ile birlikte uygulanmasi, kan basinci
normal olan hastalarda kan basincinda artisa neden olabilir.

Psodoefedrin, dijital (bir kalp ilaci, digoksin) ile es zamanl kullanildiginda ektopik
pacemaker (kalp atimi igin uyari olusturan merkez disindan uyar1 olusmasi) aktivitesinde artis
meydana gelebilir. Bu nedenle kanda tedavi i¢in gerekli dijital seviyesi saglanmis (dijitalize)
hastalarda RINOMAST kullanimidan kaginilmalidir.

Halojenli anestezik ajanlarla es zamanli kullanim, kalpte ventrikiillerde meydana gelen ritim
bozuklugunu arttirabilir veya kotiilestirebilir.

Antasitler ve proton pompa inhibitorleri olarak bilinen mide ilaglari, psddoefedrinin emilim
hizim artirir; kaolin ise azaltir.

RINOMAST igerigindeki burun tikanikhig1 giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar (8rnegin
amitriptilin, imipramin), istah kesici ilaglar (6rnegin deksfenfluramin, sibutramin) ve bazi
sinir sistemi uyarict ilaglar (6rnegin metilfenidat, atomoksetin) veya MAOT’leri (6rnegin
moklobemid, fenelzin) ile beraber kullanilmasi bazen tansiyon yiikselmesine neden olabilir.
[lacin psddoefedrin igermesinden dolayl, bretilyum, betanidin, guanitidin, debrizokin,
metildopa ve alfa- ve beta-adrenerjik bloker ilaglar gibi tansiyonu diisiiren ilaglarin etkisini
kismen tersine ¢evirebilir.

Kardiyak glikozitlerle (kalp yetmezliginde kullanilir) birlikte kullanim kalp ritmi bozuklugu
riskini artirir.

Ergot alkoloidleri (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanilir) ile birlikte
kullanilmas1 yan etki riskini artirir.

Dogumu kolaylastirmak i¢in kullanilan oksitosin ile birlikte hipertansiyon riskini artirir.
Trisiklik antidepresanlarin (depresyon tedavisinde kullanilir) yan etkilerini artirir.
RINOMAST antihistaminik etkisinden dolay1, alerji deri testlerinin sonuglarini etkileyebilir,

bu testleri uygulamadan 6nce uygun bir arinma dénemi gerekir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. RINOMAST nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
12 yas Ustl cocuklarda ve erigkinlerde: Giinde iki kez bir efervesan tablet (sabah ve aksam),

ac veya tok karnina alinir.

» Uygulama yolu ve metodu:
RINOMAST agizdan kullanim icindir. Efervesan tablet bir bardak suda (150 ml) eritilerek
icilir. Suda eritilerek kullanima hazirlanan ila¢ bekletilmeden i¢ilmelidir. Efervesan tabletler

cignenmemeli ve yutulmamalidir.

* Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

12 yas alt1 ¢ocuklarda, etkililik ve giivenlilik ile ilgili bir kontrollii calisma olmadigindan
RINOMAST 12 yas alt1 gocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
60 vyasin Tlzerindeki hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Uzun siireli kullanimdan

kagiilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalara, hastaligin siddetine gore daha diisiik doz verilebilir.
Cocuklarda ise doz viicut agirligina gore secilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir. Agir bobrek
yetmezliginiz varsa ve diyalize giriyorsaniz bu ilaci kullanmaymiz. Sadece karaciger
yetmezliginiz varsa genel Onerilen dozu kullanabilirsiniz. Orta derecede karaciger
yetmezliginiz varsa doktorunuz daha diisiik doz verebilir.

Hem karaciger hem de bobrek yetmezligi olan hastalara, bobrek hastaliginin siddetine gore
daha diisiik doz verilebilir. Cocuklarda ise doz viicut agirligina gore segilir. Dozu doktorunuz
belirleyecektir.

RINOMAST ile tedavinizin ne kadar siirecegini sikayetlerinizin tipi, siiresi ve cinsine gore
doktorunuz size bildirecektir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.



Eser RINOMAST in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RINOMAST kullandiysamz:

Doz asimu belirtileri kalp hizinda arti, kalpte ritim bozuklugu, kan basincinda artis, merkezi
sinir siteminin baskilanmasina dair belirtiler (uyku hali, solunumun durmasi, biling kayb1, sok
bayilma) olabilir. Ayrica, merkezi sinir sisteminin uyarilmasina dair belirtiler de goriilebilir
(Orn, uykusuzluk, olmayan goriintiiler ve sesler, dokunuslar hissetme, titreme, nobetler).
Yetiskinlerde uyusukluk olabilir. Cocuklarda, huzursuzluk ve huzursuzlugu takip eden
uyusukluk goriilebilir.

Bu belirtiler hayati tehlikeye neden olabilirler. Tibbi miidahaleye gerek olusturabilir.
Semptomatik (belirtileri giderici) ve destekleyici tedavi i¢in hastane ortamina gereksinim
olabilir.

RINOMAST dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

RINOMAST’1 kullanmay1 unutursaniz
Bir sonraki dozu almak i¢in daha zaman varsa, unutulan dozu hatirladiginiz anda aliniz. Bir

sonraki dozu alacaginiz saat yaklastiginda unutulan dozu almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RINOMAST ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
RINOMAST ile tedavinin siiresi, belirtilerin goriildiigii donemi asmamali ve 2-3 haftay1
gecmemelidir. Burun tikanmikligr acisindan yeterli rahatlama saglandiginda, eger gerekirse

sadece levosetirizin ile tedavi surdirilmelidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi RINOMAST 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa RINOMAST"1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Nefes darligi; yiizde, dudaklarda, goz kapaklarinda, dilde ve bogazda sisme; deride

siddetli kasint1 ve dokiintii; tansiyon diigmesine bagli ¢arpinti ve bas donmesi (Asir

duyarlhlik),



Bunlar

Ani baglangich siddetli bas agrisi, bulanti, kusma ve goérme bozuklugu (PRES
sendromu)

Kan basincinda yiikselme (hipertansiyon),

Kalp atislarinda diizensizlik, ¢arpinti, gégiis agrisi,

Gozlerde ve deride sarilik (karaciger islev bozuklugu),

Karinda agr1 ve kanli ishal belirtileriyle kendini gosteren kalin bagirsak iltihabi
(iskemik kolit)

Kaslarda ani gii¢ kaybi, his kaybi, gérme bozukluklari (inme)

Istem dis1 siddetli kasiimalarla belirgin ndbet durumu (konviilsiyon)

Titreme,

Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dudak ya da 6zellikle agiz i¢i veya bogazin yutmay1 veya
nefes almayi zorlagtiracak sekilde sismelerinde (anjiyonorotik 6dem)

Gergekte olmayan seyleri gorme ve duyma hali varsa (varsani-hallisinasyon)

hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

RINOMAST'a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahnmin edilemiyor

Yaygin:

-Dakikadaki kalp atim sayisinin normalin {istiine ¢ikmast

-Ag1z kurulugu

-Mide bulantisi,

-Yorgunluk

- Bas donmesi, sersemlik hissi

- Bag agrnisi



-Uyuklama hali/uyusukluk
-Sinirlilik
-Uykusuzluk, uyku bozukluklari

- Kusma

Yaygin olmayan:

-Kaygt, asirt huzursuzluk hali, anksiyete

-Erkek hastalarda idrar yapamama (0nceden mevcut prostat buyumeniz varsa bu durumu
hizlandirici bir neden olabilir)

-Agrili idrar

- Karin agrisi,

- Telas hali

Seyrek:

- Nefes darlig1; ylizde, dudaklarda, gz kapaklarinda, dilde ve bogazda sisme; deride siddetli
kasint1 ve dokiintii; tansiyon diismesine bagli ¢arpint1 ve bas donmesi (Asirt duyarlilik),

- Kan basincinda yiikselme (hipertansiyon)

- Kalp atislarinda diizensizlik

- Gozlerde ve deride sarilik (karaciger islev bozuklugu), hepatit

- Titreme

- Istem dis1 siddetli kasilmalarla belirgin ndbet durumu (konviilsiyon)

- Gergekte olmayan seyleri gorme ve duyma hali varsa (varsani-hallisinasyon)

-Deride kuruluk, dokdntu

-Terlemede artis

-Kurdesen

-Paranoid diisiinceler (ortamda tam ve gegerli bir kanit bulunmaksizin kisinin her seyden agiri
derecede kuskulanmasi durumu)

-Uyarilabilme (Uyaranla kars1 asir1 duyarli olma durumu, tepki gosterme yetenegi)
-Iritasyonlu veya iritasyonsuz deri dokiintiileri

-Alerjik dermatit

-Ciltte solukluk



Cok seyrek:

-Kilo artis1

-Kas agris1

-Saldirganca ya da asir1 derecede huzursuz davranig

-Tat alma duyusunda bozukluk

- Depresyon,

- Psikotik (ruhsal) bozukluklar,

- Gorme bozuklugu

- Ani dolasim bozuklugu

- Bir siire boyunca ayn1 yerde tekrarlayan yerlesmis deri iltihabi,

- Nefes almada guclik,

- Carpinti

- Karinda agr1 ve kanli ishal belirtileriyle kendini gosteren kalin bagirsak iltihab1 (iskemik
kolit)

- Kaslarda ani gii¢ kayb, his kaybi, gorme bozukluklar1 (inme)

- Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudak ya da 6zellikle agiz i¢i veya bogazin yutmayi veya nefes

almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde (anjiyonorotik 6dem)

Bilinmiyor:

- Ani baslangi¢h siddetli bas agrisi, bulanti, kusma ve gérme bozuklugu (PRES sendromu)

- Gogiis agrist

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RINOMAST’n Saklanmasi
RINOMAST 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 "C’nin altindaki oda sicakhiginda ve kuru yerde saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RINOMAST 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RINOMAST’1 kullanmayiniz.
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