Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/28/berko-fiz-yuzde-0-9-burun-spreyi-50-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO1AX10

KULLANMA TALIMATI

BERKO-FIZ % 0.9 burun spreyi, ¢ozelti
Burun yolu ile kullanilir.

e FEtkin madde: Her bir ml ¢ozelti 9 mg sodyum klortir icerir.
o Yardimci maddeler: Distile su igerir.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler

icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi ile hafif

bir hastaligi tedavi etmeniz icindir. Buna karsin, yine de BERKO-FIZ’'den en iyi sonuclari

alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

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

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BERKO-FIZ nedir ve ne icin kullanilir?

2. BERKO-FIZ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BERKO-FIZ nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BERKO-FIZ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. BERKO-FIZ nedir ve ne i¢in kullanihr?
e BERKO-FiZz, vidali HDPE (yiiksek yogunluklu polietilen) kapakli, atomizer baslikli 50 ml’lik
HDPE sisede pazarlanmakta olan, 1 mililitresinde 9 mg sodyum klortir iceren bir ¢ozeltidir.

e BERKO-FiZ, cesitli nedenlerden dolay1 kurumus ve rahatsizlik veren burun i¢i mukozasinin
nemlendirilmesine, varsa mukoza sisliginin normale dondiiriilmesine, solunumun rahat ve
kolay yapilmasina yardimci olmak {izere kullanilir.

2. BERKO-FiZ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BERKO-FiZ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa kullanmayiniz.

BERKO-FiZ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Burun yolu ile kullaniniz.

Kullanim sirasinda, sprey basligini burun mukozasina temas ettirmeyiniz.

Acilincaya kadar sterildir.

Eger alerjik reaksiyonlar meydana gelirse ilac1 kullanmay1 birakarak bir doktora daniginiz.
Ayni sise farkli kisiler tarafindan kullanilmamalidir.
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

BERKO-FiZ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BERKO-FiZ’in yiyecek ve iceceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BERKO-FiZ’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir. Gebelik doneminde kullaniminda
anneye saglayacagi yarar ile bebekte meydana gelebilecek potansiyel riskler goz Oniinde
bulundurulmalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sodyum kloriiriin insan ya da hayvan siitii ile atildigma iligkin yetersiz/smirli bilgi mevcuttur.
Sodyum kloriiriin siit ile atilmasina yonelik fizikokimyasal ve eldeki farmakodinamik/toksikolojik
veriler nedeniyle anne siitii alan ¢ocuk agisindan bir risk olusturdugu goz ardi edilmemelidir.
Emzirme déneminde kullanilmamalidir. Emzirme doneminde kullanimda anneye saglayacag yarar
ile bebekte meydana gelebilecek potansiyel riskler g6z dniinde bulundurulmalidir.

Arag ve m;lkine kullanimi
BERKO-FIZ’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerine olumsuz bir etkisi yoktur.

l}ERKO-FiZ’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Ozel uyar gerektiren herhangi bir ayirt edici 6zellige sahip bir madde igermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Kolloidal giimiis ve glimiis nitrat ¢ozeltileri ile glimiis kloriir halinde ¢okebilir.
Diger tibbi iirlinlerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

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

3. BERKO-FIZ nasil kullamhr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bebek ve ¢ocuklarda: Giinde 1-2 defa her burun deligine 1 piiskiirtme uygulayiniz.
Yetigkinlerde: Giinde 3-4 defa her burun deligine 1-2 piiskiirtme uygulayiniz.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
BERKO-FIZ sadece burun yolu ile kullanim i¢indir.
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e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Giinde 1-2 defa her burun deligine 1 piiskiirtme uygulayiniz.

Yashlarda kullanima:
65 yas ve lizeri bireyler ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile ilgili 6zel bir bildirim
bulunmamaktadir.

Eger BERKO-FIZ'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BERKO-F iZ kullandiysamz:
BERKO-FIZ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BERKO-FiZ burna uygulanan bir iiriin oldugundan asir1 kullanimi miimkiin degildir.

BERKO-FiZ’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Unutulan dozu hatirlar hatirlamaz ilaci kullaniniz.

BERKO-FiZ ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4 . Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BERKO-FIZ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BERKO-FiZ’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar (kizariklik, kasinti/sisme (6zellikle yiiz ve bogazda), bas donmesi,
solunum bozuklugu)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BERKO-FIZ’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Seyrek:
¢ Burun mukozasinda lokal tahris (iritasyon), kuruma ve batma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastigmiz 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 hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BERKO-FIZ’in saklanmas
BERKO-FIZ’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
BERKO-FIZ'’i etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BERKO-FIZ’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim yeri:

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yériikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimat ../../.... tarihinde onaylanmigtir.
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