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KULLANMA TALIMATI

VISBER 50 mcg burun spreyi, siispansiyon
Burun icine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir piiskiirtme, 50 mikrogram siklesonid igerir.

o Yardimca maddeler: Mikrokristalin seliiloz-Karboksimetil seliiloz sodyum karigimi,
disodyum edetat, hidroksipropil metil seliiloz, potasyum sorbat, hidroklorik asit, deiyonize
su igerir.

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

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

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VISBER nedir ve ne icin kullanilir?

VISBER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VISBER nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VISBER’in saklanmasi
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Bashklar1 yer almaktadir.

1. VISBER nedir ve ne icin kullamlir?

VISBER, burun igine uygulanir ve sentetik bir kortikosteroid olan (enflamasyonu azaltan bir
madde) siklesonid isimli etkin madde igerir. Bu ilag, burun akintisi, burunda kasinti, hapsirma
ve burun tikaniklig1 gibi,

e FEriskinlerde mevsimsel alerjik rinitte
e Erigkinlerde perennial (y1l boyu devam eden) alerjik rinitte goriilen nazal semptomlarin
(bulgularin) tedavisinde kullanilir.

VISBER, opak, beyaz renkli HDPE sise icerisinde bulunan beyaz renkli, ¢alkalandiginda
homojen, hipotonik sulu siispansiyondur ve maniiel bir 6l¢iilii pompa ile buruna uygulama
saglamaktadir. Her sise VISBER, ilk baslatma sonras1 120 (net dolum agirlig1 12,5 g) defalik

e 1 . , g | k.imza ile imzalanmustir.
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2. VISBER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VISBER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

VISBER’in etkin maddesi siklesonide veya bilesiminde bulanan herhangi bir maddesine karsi
bilinen alerjiniz (asir1 hassasiyet) varsa, bu ilac1 kullanmayiniz.

VISBER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Diger kortikosteroidlere karsi bilinen asir1 hassasiyetiniz varsa,

e ilaclara alerjiniz oldugundan ya da baska sorunlar yasadigimizdan dolay1, saman nezlesi veya
diger alerjilere yonelik baska ilaglar1 almay1 birakmak zorunda kaldiysaniz,

e Bagisiklik sisteminizi baskilayan ilaglar kullaniyorsaniz veya sugigegi veya kizamik
gecirmekte olan kisilerle temas ettiyseniz, doktorunuza danisiniz.

e Tiiberkiiloz (TB) enfeksiyonu Oykiiniiz varsa,

e Burnunuzda yara varsa veya burun ameliyati olduysaniz veya burnunuz yaralandiysa
(zedelendiyse), iyilesene kadar kortikosteroidleri kullanmayiniz.

e Enfeksiyonunuz varsa (mantar, bakteriyel veya viral),

e (Goziiniizde herpes simpleks (viriis) enfeksiyonu varsa;

e Agizdan ve solunum yoluyla (nefes ¢ekme) baska steroid ilaglar kullaniyorsaniz,

e Gormenizde bir degisiklik varsa veya daha dnce goz ici basing yiiksekligi, glokom ve/veya
katarakt yasadiysaniz,

e Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya bebeginizi emziriyorsaniz.
Doktorunuza danigmadan 6nce bu ilact hamilelik veya emzirme sirasinda kullanmayiniz.

Bu ilag ¢ocuklarda biiyiime hizini yavaslatabileceginden, VISBER kullanan gocugun biiyiime
hiz1 belirli araliklarla kontrol edilmelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen VISBER
kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza daniginiz.

VISBER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek veya iceceklerle bir etkilesim beklenmez.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Herhangi bir etkisi yoktur veya ihmal edilebilecek diizeydedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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VISBER’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
VISBER’in iceriginde bulunan yardimci maddelerle ilgili herhangi bir uyar1 yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Liitfen bu ifadelerin daha 6nce kullandiginiz veya gelecekte kullanacaginiz iirlinler icin de
gecerli olabilecegini oldugunu dikkate alin.

Asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz:

e Ketokonazol, itrakonazol (mantar enfeksiyonlariin tedavisi i¢in kullanilir)

¢ Ritonavir veya nelfinavir (AIDS gibi viral enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilir)
Bu ilaglar VISBER ile etkilesime girebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VISBER nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Burun spreyinizi aynen doktorunuzun tarif ettigi gibi kullaniniz.

Mevsimsel alerji belirtileri 1-2 hafta icinde iyilesebilir; y1l boyu devam eden alerji belirtileri 5
haftada iyilesebilir. Eger belirtileriniz iyilesmez veya kdtiilesirse, doktorunuza miiracaat ediniz.
VISBER gibi kortikosteroidlerin tedavi edici etkileri derhal ortaya ¢ikmamaktadir. Bu ilacin
etkili olabilmesi birkag giin alabilir. [lacin diizenli olarak kullaniimasi ¢ok dnemlidir. Kendinizi
iyi hissetseniz bile, doktorunuz sdylemedikge tedaviyi birakmayiniz.

Eger VISBER'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczacniz ile konusunuz.

e VISBER her burun deligine giinde 1 defa, 2 piiskiirtme ile uygulanir.

e Her giin toplam her burun deligine, 2 piiskiirtmeden fazla kullanilmamalidir.

e Cocuklarda kullanim: Cocuklarda kullanima iliskin veri bulunmamaktadir.

e Yaslhlarda kullanim: Yaslilarda doz degisikligi gerekli degildir.

e Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezliginde doz degisikligi gerekli
degildir.

Tedavinizin ne kadar siirecegini doktorunuz size bildirecektir. Tedavinizi doktorunuza
danigmadan erken sonlandirmayiniz.

Eger VISBER’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Burun spreyinin kullanima hazirlanmasi: VISBER Burun Spreyi’nde burnu koruyan ve temiz
kalmasini saglayan plastik kapak ve emniyet anahtari vardir. Spreyi kullanmadan 6nce bu

kapagi ve emniyet anahtarisu igkaninei vekkulkindiktamsonratakiniz. Sprey pompasinin ucunu
Belge Do&r@'ﬁqg?fﬁtﬂz 1ZW56SHY3ZW56RG83ak1UQ3NRMOFyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Ik kullammda, sprey pompasimi ayarlamak igin, ilag, diizgiin bir sekilde piiskiirdiigii
goriiliinceye kadar, genellikle 8 kez piiskiirtiilmelidir:

1. Her kullanimdan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.

2. Isaret parmaginizi ve orta parmaginizi burnun her iki yanina ve basparmaginizi sisenin altina
yerlestiriniz.

3. Siseyi burun deliginizden uzaklastiriniz ve parmaklarinizi bastirarak spreyi piiskiirtiiniiz.

Sprey pompast 4 giin veya daha uzun bir siire kullanilmamigsa, kullanimdan 6nce sprey
pompasini ayarlamak igin, ilag, diizgiin bir sekilde piiskiirdiigii gériiliinceye kadar, genellikle 2
kez piiskiirtiilmelidir.

Kullanma talimati
1. Siseyi yavasg:a Qalkalaymlz ve plastik kapagini ¢ikarimiz (Sekil 1 ve 2).
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2. Burnunuzu yavasca temizleyiniz.

3. Burun deliginin birini kapatarak sprey pompasinin ucunu diger burun deliginize yerlestiriniz.
Basimizi hafifce one egerken siseyi dik tutunuz.

4 Burnunuzdan yavasc¢a nefes almaya baslayiiz ve nefesinizi iceri ¢ekerken parmaklarinizla
BIR kere bastirarak burnunuza piiskiirtiiniiz. (Sekil 3)

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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5. Nefesinizi agzinizdan veriniz. 4’lincii basamaktaki islemi ayni1 burun deligine bir kez daha
tekrarlayiniz.

6. Siseyi burun deliginden uzaklastiriniz ve nefesinizi agzinizdan veriniz.

7. Diger burun deligi igin 3’ten 6’inc1 basamaga kadar olan islemleri tekrarlayimniz. Spreyi
kullandiktan sonra temiz bir mendil veya kagit mendil ile agzini siliniz ve kapagini kapatiniz.
(Sekil 4)

Sekil 4

Burun spreyinin temizlenmesi

Burun spreyinizi giinliik olarak kullandiktan sonra, aplikatoriin ucunu temiz bir mendille silin
ve kapagi yerine takin.

Burun spreyinizi diizenli temizlemeniz 6nemlidir yoksa diizgiin ¢cekemeyecektir. Plastik kapagi
kaldiriniz ve sprey pompasini aginiz. Sprey pompasini ve kapagi sicak suda yikayin ve kurutun.
Sprey pompasinin ucunu igne ya da baska bir keskin objeyle delmeye ¢alismayiniz; ¢linkii bu
islem pompaya zarar verecek ve dogru ilag dozunu almanizi engelleyecektir. Sicak bir yerde
kurumaya birakin. Spreyi sisenin i¢ine itin ve plastik kab1 yerlestirin. Spreyi temizledikten
sonra, ilk kez kullanirken, ila¢ diizgiin bir sekilde piiskiirdiigii goriiliinceye kadar, 2 kez
puskiirtiilmelidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilar hastalarda doz ayarlamasi yapilmasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapilmasi gerekmez.

Eger VISBER'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konu§un%ﬂ belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla VISBER kullandiysaniz:
VISBER den kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VISBER’i kullanmay1 unutursaniz:
VISBER’in diizenli kullanim1 ¢ok 6nemlidir. Eger bir dozu kagirirsaniz, bir sonraki doz
zamaninda alinmalidir.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

VISBER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VISBER’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

VISBER’in yaygin (>1/100 - <1/10 yani; 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla, 10 hastanin
I’inden az) olarak goziiken yan etkileri:

Yaygin: Kulak agrisi, bas agrisi, agiz i¢inde rahatsizlik hissi, burun kanamasi

VISBER’in yaygin olmayan (>1/1,000 - <1/100 yani; 1000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla,
100 hastanin 1’inden az) olarak goziiken yan etkileri:

Yaygin olmayan: Agiz kurulugu, hazimsizlik, mantar enfeksiyonu, burunda tikaniklik, tat
alma duyusunun bozulmasi veya degismesi, burunda kuruluk, bogaz agrisi, kulak agrisi.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Bas agris1, burun kanamasi, burun igerisinde yanma ve rahatsizlik hissi.

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

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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5. VISBER’in saklanmasi

VISBER'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki serin ve kuru bir yerde saklayiniz, siseyi dondurmayiniz.

Acildiktan sonra 4 ay i¢inde kullaniniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VISBER'i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VISBER’i kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Neutec {la¢ San. Tic. A.S.
Esenler/ISTANBUL
Tel  :0850201 2323
Faks :02124816111
E-mail : bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Inhaler ila¢ San. ve Tic. A.S.
Arifiye / SAKARYA

Bu kullanma talimati 28.10.2023 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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