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KULLANMA TALIMATI

NAZOKS® 9%0,01+%0,06 burun spreyi, ¢cozelti
Burun i¢ine uygulanr.

e Etkin madde: Her ml’de, 0,10 mg oksimetazolin hidrokloriir ve 0,60 mg ipratropium
bromiir bulunur. Bir piskiirtme (yaklasik 140 mL) 14 mcg oksimetazolin hidrokloriir ve
84 mcg ipratropium bromiir icermektedir.

e Yardimc: maddeler: Benzalkonyum kloriir, titriplex 111 (disodyum edetat), sodyum kloriir,
hidroklorik asit, deiyonize su bulunur.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
Kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakk:nda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NAZOKS® nedir ve ne icin kullanilir?

2. NAZOKS®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NAZOKS® nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NAZOKS®’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. NAZOKS® nedir ve ne i¢in kullanilir?
NAZOKS®, oksimetazolin hidrokloriir ve ipratropium bromiir isimli etkin maddeleri iceren
kombine bir burun spreyidir:
e Oksimetazolin hidrokloriir: Bolgesel bir soguk alginlig: ilacidir. Oksimetazolin, kan
damarlarini biiziicii 6zellikleri sayesinde burun tikanikliginin giderilmesini saglar.
e lpratropium bromiir: “Antikolinerjikler” denilen bir ilag grubuna aittir. Soguk alginlig
sirasinda goriilen burun akmtisini durdurmaya yardimci olmak igin kullanilir.

10 ml berrak ¢ozelti igeren bal rengi siselerde, doz ayarli sprey pompasi ve koruyucu kapak
ile birlikte sunulur.

NAZOKS®, soguk alginligma baglh burun tikamikliginin ve burun akimtisinin giderilmesinde
kullanilir.



2. NAZOKS®u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

NAZOKS® u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger NAZOKS® un herhangi bir bilesenine veya diger adrenerjik ilaglara ve atropine kars
asir1 duyarhysaniz,

e Monoamin oksidaz inhibitorleri (Parkinson hastaligi ve depresyon tedavisinde kullanilan

bir ilag grubu) kullaniyorsaniz veya son 14 giin i¢inde kullandiysaniz,

Akut kalp hastalig1 veya kardiyak astiminiz varsa,

G0z i¢i basinciniz artmigsa (0zellikle dar agili glokom),

Dekonjestanlar dahil bagka bir tedavi aliyorsaniz,

Burun ameliyat1 gegirdiyseniz,

Burun deliklerinizin derisinde veya i¢ Yyiizeyinde iltihap varsa veya burnunuzun iginde

kabuk varsa,

e NAZOKS®un igeriginde koruyucu madde olarak benzalkonyum Kloriir bulunmasi
nedeniyle, bu maddeye kars: asir1 hassasiyetiniz varsa.

e Hipofiz beziniz burun yoluyla cerrahi olarak ¢ikarild: ise (transsfenoidal hipofizektomi)
veya meninks zariniz1 (dura mater) agikta birakan cerrahi bir girisim gegirdiyseniz,

e 18 yasindan kiigiikseniz,

e Bobrekiistii bezi tiimoriiniiz (feokromasitoma) varsa.

NAZOKS®*u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Tiroid fonksiyon bozuklugunuz (hipertiroidi) varsa,

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,

Seker hastaliginiz (diabetes mellitus) varsa,

Kalp-damar hastaliginiz varsa,

Kan basinc yiiksekliginiz (hipertansiyon) varsa,

Prostat hipertrofiniz (prostat bezinde biiyiime) varsa,

Kistik fibrozunuz varsa,

Glokom veya baska herhangi bir g6z sorununuz varsa,

Idrar yapma giigliigii yas1yorsaniz,

Gebeyseniz, gebe kalma ihtimaliniz varsa ya da bebek emziriyorsaniz.

Asagidakilerden herhangi biri meydana gelirse, Nazoks kullanimi durdurulmalidir;

e Haliisinasyonlar (insanin gercekte var olmayan seyleri gormesi, isitmesi, koklamasi, tatmasi
veya hissetmesi)

e huzursuzluk

e uyku bozukluklari.

Gozle temasindan kacinilmalidir.
Yukaridaki durumlarda NAZOKS®’u kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.

Burun tikanikligin1 gideren soguk alginligr ilaglarmin siirekli  kullaniminin etkilerini
zayiflatabilecegini g6z 6niinde bulundurunuz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisimiz.

NAZOKS® un yiyecek ve igecek ile kullanmimasi
Veri bulunmamaktadir.



Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacCiniza danisiniz.

NAZOKS® u hamilelik sirasinda yalnizca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar degerlendirmesi
yaptiktan sonra gerekli gortiyorsa kullaniniz.
Hamilelik déoneminde onerilen dozaji asmayiniz.

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

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emzirme doneminde NAZOKS®’u yalnizca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar
degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullaniniz.
Emzirme doneminde Onerilen dozaji asmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

NAZOKS® un uzun siireli kullanimindan ya da 6nerilen dozdan daha yiiksek dozlarda
uygulanmasindan sonra, kalp-damar ya da merkezi sinir sistemi etkileri (bas donmesi,
odaklanma gii¢liigii, bulanik gorme) olabilir. Boyle durumlarda arag ya da makine
kullanmayiniz.

NAZOKS®un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
NAZOKS®, iceriginde koruyucu madde olarak bulunan irritan benzalkonyum kloriir nedeniyle
deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

e Monoamin oksidaz inhibitorleri (Parkinson hastaligi ve depresyon tedavisinde kullanilan
bir ilag grubu) kullamiyorsaniz veya son 14 giin iginde kullandiysaniz NAZOKS®
kullanmayiniz.

e Depresyon tedavisinde kullanilan amitriptilin ve imipramin gibi bir trisiklik antisepresan
kullantyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Betanidin, debrisokin ve guanetidinin (kan basimcini diistiren bazi ilaglar) veya baska bir
ilag kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Beta blokor (kan basincini diisiirmede ve bazi kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)
kullantyorsaniz, bu ilaglarin etkileri azalabileceginden doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Bromokriptin (Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilir) ad1 verilen etkin maddeyi iceren
bir ila¢ aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendirin.

e Istah baskilayicilar ve amfetamin benzeri psikostiimiilanlar (obezite tedavisinde kullanilan
ilaclar) kullantyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Kardiyak glikozidler (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) ile ayni
zamanda alindiginda diizensiz kalp ritmine (disritmiler) neden olabileceginden kullanimdan
once doktorunuza bilgi veriniz.

e Ergot alkaloidleri denen migren tedavisinde kullanilan ergotamin ve metisergit etken
maddelerini igeren ilaglar kullaniyorsaniz, es zamanli kullanim yan etkilere neden
olabileceginden kullanmadan 6nce doktorunuza bilgi veriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
Kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3



3. NAZOKS® nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

NAZOKS®, sadece yetiskinlere i¢indir; 18 yasindan kiigiiklerde kullanilmamalidir.
Yetiskinlerde: Her bir burun deligine giinde 2-3 defa 1 piiskiirtme NAZOKS® uygulanr.
NAZOKS®icin belirlenmis tek bir doz, giinde 3 defadan daha fazla uygulanmamalidir. 4
giinden uzun stireli kullanilmamalidir.

Onerilenden daha yiiksek dozajlar, yalnizca doktorunuzun gozetimi altinda kullamilabilir.
Yinelenen kullanimdan énce birkag giinliik tedavisiz bir donem ge¢melidir.

Uygulama yolu ve metodu:

NAZOKS® burun i¢ine uygulanur.

1. NAZOKS®u uygulamadan énce burnunuzu temizleyiniz.

2. Spreyin koruyucu kapagini ¢ikartiniz.

3. Sprey pompasinin ucunu kesmeyiniz. Olgiilii doz veren spreyiniz kullamm icin hazir
durumdadr.

4. Birinci uygulamadan once, sprey havaya dagilana kadar, birka¢ pompalama hareketi

yaparak pompay: kullanima hazir hale getiriniz. Daha sonraki kullanimlarinizda buna

intiyag yoktur ve spreyi hemen kullanabilirsiniz. Ancak 6 giinden daha fazla
kullanilmadiginda tekrar birkag defa havaya pompalama hareketi yaparak pompayi
kullanima hazir hale getiriniz.

Siseyi dik konumda tutunuz.

Basiniz1 hafifge 6ne eginiz.

7. Burun deliginin birini kapatarak sprey pompasinin ucunu diger burun deliginize
yerlestiriniz. Burnunuzdan yavasca nefes almaya baslaymiz ve nefesinizi gekerken
parmaklarinizla bir kere bastirarak spreyi burnunuza piiskiirtiiniiz.

8. Ayni islemi diger burun deliginiz igin de uygulayiniz.

oo

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullammi: NAZOKS®, sadece yetiskinlere icindir; 18 yasindan kiigiiklerde
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: Yashilarda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.
Ozel kullamim durumlari: Ozel kullanim durumlari bulunmamaktadir. Doktorunuz
ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.

Eger NAZOKS® un etkisinin ¢ok giicli ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NAZOKS® kullandiysaniz
Doz asimina ya da kaza sonucu agiz yoluyla alimina bagl olarak asagidaki etkiler ortaya
cikabilir:
e g0z bebeklerinin genislemesi (midriyazis),
bulanti,
kusma,
dudaklarda mavimsi renk degisikligi (siyanoz),
ates,
spazmlar,



e kalp-damar bozukluklart (kalp atim sayisinin artmasi, kalpte ritim bozuklugu, dolagim
yetersizligi, kalp fonksiyonlarinin durmasi, kan basincinda yiikselme),

e akciger fonksiyon bozuklugu (akciger 6demi, solunum bozukluklari),

e ruhsal bozukluklar.

Bunun yani sira, sersemlik, viicut sicakliginda diisme, kalp atim sayisinda azalma, kan
basincinda sok benzeri diisme, solunumun durmasi ve koma gelisebilir.

Doz asimi, 6zellikle ¢ocuklarda ¢ogu kez nobet ve koma gibi santral sinir sistemi etkilerine;
bradikardi (kalp atim hizinin diismesi), apne (soluk durmasi) ve muhtemelen hipertansiyonu
(kan basinci yiiksekligi) takip eden hipotansiyona (kan basinci diisiisii) sebep olur.

NAZOKS® tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi Kullanmissamiz bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz veya ila¢ sisesini/paketini yamniza alarak hemen size en yakin hastaneye
basvurunuz.

NAZOKS® u kullanmayr unutursanz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:niz.

Tedaviye dozaj talimatlarinda tanimlandigi gibi devam ediniz.

NAZOKS® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, NAZOKS®un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa NAZOKS®u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

« Alerjik reaksiyonlar - belirtiler kasint1 veya kurdeseni igerebilir (1000 kiside 1’den az).
Siddetli olgularda, belirtiler agiz ve yiizde sisme, deri dokiintiisii, ani solunum giicligii ve
kan basincinizda azalmayi icerir. Bogazinizda daralma (100 kiside 1°den az).

« Kalp hizinda artis, atriyal fibrilasyon veya kalp atisinin hizlanmasi gibi diizensiz kalp ritmi
(100 kiside 1°den az).

 Carpint1 (hizli veya diizensiz kalp atislarr) (1000 kiside 1°den az) goriilebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.’

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.’

Yaygin



e Burun mukozasi ve agizda iritasyon, bogazda yanma veya kuruluk; burun tikanikligi,
burun kasintisi, 6zellikle hassas hastalarda aksirma
e Burun kanamalari

e Bogazda tahris
e Bas agrisi

Yaygin olmayan

e Alerji (yiiz ve bogazda sisme, dokiintii, kasint1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlar)
Kan basincinda yiikselme, nabizda hizlanma ve ¢arpinti

Bas donmesi

Beklenmedik gogiis darligi, bogazda sisme, bogaz kurulugu

Bulanik gorme, odaklanma giigliigii, g6z bebeklerinde biiyiime, glokom, gozlerde agri,
batma veya kizariklik, renkler veya igiklar gérme

Agiz veya dudak yaralar

Ozellikle zaten idrar sorunlariniz varsa, idrar yapmada giicliik

Mide bozuklugu veya rahatsizlig

Diyare (ishal), konstipasyon (kabizlik)

Agiz kurulugu

Oksiiriik

Seyrek

Dil, dudak, yiizde sisme

G0z i¢i basinci artisi

Diizensiz kalp atis1

Etki kaybolduktan sonra mukozanin sismesi siddetlenebilir (reaktif hiperemi)
Deri dokiintiisii ve gorme bozukluklar

Kasint1 veya kurdesen (tirtiker)

Gozlerde tahris, kuruluk, rahatsizlik ve kizariklik

Cok seyrek

e Uykusuzluk, yorgunluk, sersemlik hissi, uyku hali, endise, rahatsizlik huzursuzluk,
haliisinasyon (varsani, hayal gérme) ve nobetler, sinirlilik, titreme

e Mide bulantisi

Bir miktar sprey kazara goziiniize gelirse, hemen goziiniizii birkag dakika boyunca soguk musluk
suyu ile yikayiniz. Goziiniizde agri, batma veya kizariklik, goz bebeklerinde biiyiime, bulanik
gorme olabilir, renkler veya isiklar gorebilirsiniz. Bu durumda, tavsiye ig¢in doktorunuzla
konusunuz. Eger herhangi bir zamanda goézlerinizde sorunlar yasarsaniz, tavsiye igin
doktorunuzla konusunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
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guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NAZOKS®’un saklanmasi
NAZOKS® 'u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Sise veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NAZOKS® 'u
kullanmay:niz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NAZOKS® 'u kullanmaymiz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Santa Farma ila¢ San. A.S.
Okmeydani, Borugigegi Sok. No: 16
34382 Sisli/ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00
Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri:  Santa Farma ilag San. A.S.
GEBKIM Kimya Ihtisas Organize San. Bslgesi
Cerkesli Yolu, Erol Kiresepi Cad. No: 8
Dilovasi - KOCAELI

Bu kullanma talimat: 08/03/2022 tarihinde onaylanmstir.



