Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/127/miacalcic-200-iu-28-doz-nasal-sprey
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/HO5BA01

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MIACALCIC 200 IU nazal sprey
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Sentetik salmon kalsitonini 2200 IU/ml

Bir Uluslararast Birim (= IU) yaklasik 0.2 mcg sentetik salmon kalsitoninine karsilik
gelir.
Her sprey sisesi en az 14 6lgiilii doz igerir; her sikim 200 [U'lik dozlara tekabiil eder.

Yardimci1 maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM

Nazal sprey ¢ozeltisi.

Her sikimda 200 IU salmon kalsitonini uygulayan, bir 6lgme pompasi takili, en az 14
ol¢iili doz igeren nazal sprey ¢ozeltisi.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

MIACALCIC,

¢ Postmenapozal osteoporoz tedavisi,
¢ Sudek hastalig1 veya Algodistrofi tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

MIACALCIC ® nazal spreyin her sikimda farkli bir burun deligine uygulanmasi onerilir.
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlar uygulanir:

Osteoporoz tedavisinde pozoloji:

MIACALCIC nazal spreyinin osteoporoz tedavisinde onerilen dozu giinde 200 IU’dir.
flerleyen kemik kiitle kaybim1 &nlemek i¢in MIACALCIC’in yeterli kalsiyum ve D vitamini
alimu ile birlikte uygulanmasi onerilir.

Uygulama sikhg ve siiresi:

Postmenopozal osteoporoz tedavisinde MIACALCIC’le tedavi uzun siireli olarak
uygulanmalidir (Bkz. Boliim 5.1. Farmakodinamik 6zellikler).
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Osteoliz ve/veya osteopeniye bagh kemik agrilarimin tedavisinde pozoloji:

Osteoliz ve/veya osteopeniye bagli kemik agrilarinda Onerilen doz giinde 200-400 IU’dur.
200 IU'ye kadar tek doz halinde uygulanabilir. Daha yliksek doz gerektiginde boliinmiis
dozlar halinde uygulanmalidir. Doz, her hastanin ihtiyacina gore bireysel olarak
ayarlanmalidir.

Uygulama sikhgi ve siiresi:
Analjezik etki tamamen goriilmeye baslayincaya kadar belli bir siire gerekebilir. idame
tedavisi i¢in baslangic dozu genellikle azaltilabilir ve/veya uygulama araliklar1 uzatilabilir.

Sudek hastaligi veya Algodistrofi tedavisinde pozoloji:

Sudek hastaligi veya algodistrofinin erken teshisi onemli olup, tedaviye teshis
konulduktan hemen sonra baglanmalidir.

Onerilen doz 2-4 hafta boyunca giinliik 200 IU tek dozdur.

Uygulama sikhg ve siiresi:
Klinik tablodaki gelismeye gore 6 haftaya kadar her iki giinde bir 200 IU ilave olarak
uygulanabilir.

Uygulama sekli:

Kutunun iginden ¢ikan cihaz araciligi ile burundan nefesle ¢ekmek suretiyle kullanilir.
Damlatma tiipiine hava kabarcigiin kagmasini engellemek i¢in nazal sprey sisesi daima
dik olarak tutulmalidur.

Uzun siireli tedavi
Uzun siireli tedavi goren hastalarda kalsitoninlere karsi antikor olusabilirse de bu durum
genellikle klinik etkinligi etkilemez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi :

Bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda, hi¢bir resmi calisma yapilmamis
olmasina ragmen, MIACALCIC’in uygulanmas: ile ilgili genis deneyime gore bu hasta
popiilasyonlarinda tolerabilitenin azaldigina ya da doz ayarina gerek duyulduguna dair
herhangi bir kanit saptanmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda MIACALCIC’in kullanimina ait sinirlt deneyim oldugundan bu hasta grubu
i¢in hi¢bir 6neride bulunulamamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

MIACALCIC’in yashlarda uygulanmasi ile ilgili genis deneyim ile bu hasta
popiilasyonunda tolerabilitenin azaldigina ya da doz ayarma gerek duyulduguna dair
herhangi bir kanit saptanmamustir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin madde sentetik salmon kalsitonine ya da yardimci maddelerinden herhangi birine
kars1 bilinen asir1 duyarlilikta kontrendikedir (Bkz. Boliim 4.4. Ozel kullamim uyarilart
ve onlemleri, Bolim 4.8. Istenmeyen Etkiler ve Bolim 6.1. Yardimci maddelerin
listesi.).

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Salmon kalsitonininin peptid yapisinda olmasindan dolay1 sistemik alerjik reaksiyonlarin
olusma olasiigi vardir ve MIACALCIC uygulanan hastalarda, izole anaflaktik sok
vakalart da dahil olmak iizere, alerjik tipte reaksiyonlar bildirilmistir. Salmon
kalsitoninine duyarli oldugundan siiphelenilen hastalarda MIACALCIC tedavisine
baslanmadan nce MIACALCIC’in ampul formundan alian seyreltilmis steril ¢ozelti ile
deri testi yapilmasi diisiiniilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kalsitonin ve lityumun es zamanli kullanimi plazma lityum konsantrasyonlarinin
diismesine yol acabilir. Lityum dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir klinik etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

4.6.  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

MIACALCIC’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

MIACALCIC, gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi
Gebe kadinlarda calisma yapilmadigindan, MIACALCIC gerekli olmadikca gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Emziren annelerde ¢alisma yapilmadigindan ve salmon kalsitonininin anne siitiine gecip
geemedigi bilinmediginden, tedavi sirasinda annenin bebegini emzirmesi tavsiye
edilmemektedir.
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Ureme yetenegi / Fertilite

Hayvan calismalari MIACALCIC’in  embriyotoksik ve teratojenik potansiyel
tasimadigint gostermistir. Salmon kalsitonini hayvanlarda plasenta bariyerini gegmedigi
gorinmektedir (bkz. bolim 5.3).

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

MIACALCIC’in ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkisine iliskin hicbir veri
bulunmamaktadir. MIACALCIC, yorgunluk, bas dénmesi ya da gérme bozukluguna yol
acabilir (bkz. Boliim 4.8. Istenmeyen etkiler), bu da hastanin tepkilerini zayiflatabilir. Bu
nedenle, hastalar, bu etkilerin meydana gelebilecegi ve bdyle durumlarda ara¢ ya da
makine kullanmamalar1 konusunda uyarilmalidir.

4.8. lIstenmeyen etkiler

Lokal advers olaylar, genellikle hafif (raporlarin yaklasik %80’inde) olmakla birlikte
tedavinin kesilmesine vakalarin %5 ten azinda gerek duyulmaktadir.

Advers ila¢ reaksiyonlari, en sik goriilen advers reaksiyon ilk sirada olacak sekilde
sikliklarina gore asagida siralanmistir. Her siklik grubunda advers reaksiyonlar azalan
ciddiyet derecesine gore siralanmistir.

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

Bagisiklik sitsemi hastaliklar:
Seyrek: Asirt duyarlilik.
Cok seyrek: Anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyonlar, anafilaktik sok.

Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin: Bas agrisi, bag donmesi, disg6zi (tat alma duyusunda bozukluklar).

Goz hastaliklar
Yaygin olmayan: Gérme bozuklugu.

Vaskiiler hastahklar
Yaygin: Ates basmasi, ciltte kizariklik.
Yaygin olmayan: Hipertansiyon.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar

Cok yaygin: Burunda rahatsizlik, burun tikanikligi, burunda 6dem, hapsirma, rinit,
burunda kuruluk, alerjik rinit, burun iritasyonu, burunda koku, burun mukozasinda
eritem, mukoza eskoriasyonu.

Yaygin: Epistaksis, siniizit, ilseratif rinit, farenjit.

Yaygin olmayan: Oksiiriik.
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Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Bulanti, diyare, karin agrisi.
Yaygin olmayan: Kusma.

Deri ve deri alt1 doku hastahklari
Seyrek: Yaygin dokiintii.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
Yaygin: Artralji.
Yaygin olmayan: Kas-iskelet agrisi.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar

Yaygin: Yorgunluk.

Yaygin olmayan: Grip benzeri semptomlar, dem (ylizde, ekstremitelerde ve yaygin)
Seyrek: Pruritus

4.9. Doz asim ve tedavisi

MIACALCIC parenteral uygulandiginda bulanti, kusma, sicak basmas1 ve bag dénmesi
doza baglh bilinen etkilerdir. Bu olaylarin MIACALCIC nazal sprey asir1 kullanimi ile
goriilmesi beklenebilir. Bununla beraber, MIACALCIC nazal sprey tek doz olarak 1600
IU’ye kadar ve giinde 800 IU’ye kadar ii¢ glin uygulanmis ve ciddi advers etki
goriilmemistir. Asir1 doz alan izole vakalar bildirilmistir. Tedavi semptomatiktir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Kalsiyum homeostaz diizenleyici
ATC kodu: HO5SB A01

Etki mekanizmasi:

Biitiin kalsitonin yapilari, dizilim agisindan tiirden tiire farklilik gésteren N-terminalinde
yedi aminoasit kalintisindan olugmus bir halka iceren tek zincir halinde 32 aminoasitten
olusmaktadir. Salmon kalsitonini, reseptdr baglanti bdlgelerine, memelilerden elde
edilen kalsitoninlerden daha ¢ok afinite gosterdiginden daha gili¢lii ve daha uzun
etkilidir.

Spesifik reseptorleri lizerinden osteoklast aktivitesini inhibe eden salmon kalsitonini,
kemik rezorpsiyon hizinin arttig1 osteoporoz gibi durumlarda kemik yikimini belirgin
olarak azaltarak normal bir diizeye indirir. Hem hayvan modellerinde hem de insanda
salmon kalsitoninin, muhtemelen 6zellikle merkezi sinir sistemine dogrudan bir etki yolu
ile analjezik aktivite gosterdigi saptanmistir.

Farmakodinamik etkiler:
MIACALCIC, tek bir dozun ardindan insanda, kalsiyum, fosfor ve sodyumun idrarla
atiminda (tlibiiler geri emilimlerini azaltarak) artis ve hidroksiprolinin idrarla atiminda
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azalma ile goriilen, klinik agidan anlamli bir biyolojik yanit olusturur. MIACALCIC’in
uzun siireli uygulanmast kemik yikimmin biyokimyasal gostergeleri olan serum C-
telopeptidleri (sCTX) ve alkalen fosfatazin iskelet izoenzimlerini 5 yila kadar tedavide
anlamli olarak suprese eder.

MIACALCIC, lomber omurga Kemik Mineral Dansitesinde (KMD) 1 yildan baslayarak
ve 5 yila kadar istatistiksel olarak anlamli %1.0-2.0 artis saglar. Kalga KMD’si korunur.

MIACALCIC, giinde 200 IU uygulandiginda, D vitamini ve tek basina kalsiyumla
(plasebo) tedaviye gore, yeni vertebral kirik gelisme riskini ve istatistiksel ve klinik
olarak anlamli (%36) azaltir. Ek olarak multipl vertebral kirik insidansi yine “plasebo”
ile karsilastirildiginda %35 azalir.

Kalsitonin, gastrik ve ekzokrin pankreatik salgiy1 azaltir.
5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
MIACALCIC, nazal mukozadan hizli emilir ve uygulamadan sonraki bir saat iginde
(medyan siire yaklasik 10 dakika) en yliksek plazma konsantrasyonlarina erisilir.

Dagilim:
Diger polipeptid hormonlarda oldugu gibi salmon kalsitoninin de plazma degerleri

terapotik yanitin dogrudan gostergesi olmadigindan salmon kalsitoninin plazma
diizeylerinin izlenmesinin yarar1 ¢ok azdir. Bu nedenle MIACALCIC aktivitesi, klinik
etkililik parametreleri kullanilarak degerlendirilmelidir.

Biyotransformasyon:

200 IU dozun parenteral uygulamaya gore biyoyararlanimi %3 - 5°dir. Onerilenden daha
yiiksek olarak uygulanan doz kan diizeylerinin yiikselmesine (EAA’da bir artma ile
goriilen) neden olur ancak, bagil biyoyararlanim artmaz.

Eliminasyon:
Eliminasyon yar1 Omri yaklagik 20 dakika olarak hesaplanmistir ve ¢oklu doz

uygulamasinda herhangi bir birikme kanitina rastlanmamustir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Dogrusallik / dogrusal olmayan durum hakkinda herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek / karaciger yetmezligi:
Bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda, hi¢bir resmi calisma yapilmamis
olmasia ragmen, MIACALCIC’in uygulanmas: ile ilgili genis deneyime gore bu hasta
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popiilasyonlarinda tolerabilitenin azaldigina ya da doz ayarina gerek duyulduguna dair
herhangi bir kanit saptanmamuistir (bkz. bolim 4.2.).

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda MIACALCIC’in kullanimina ait sinith deneyim oldugundan bu hasta grubu
i¢in hi¢bir 6neride bulunulamamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

MIACALCIC’in yashlarda uygulanmasi ile ilgili genis deneyim ile bu hasta
popiilasyonunda tolerabilitenin azaldigina ya da doz ayarma gerek duyulduguna dair
herhangi bir kanit saptanmamastir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Laboratuvar hayvanlarinda geleneksel uzun-siireli toksisite, iireme, mutajenite ve
karsinojenite ¢aligmalart yapilmaistir.

%0.01 benzalkonyum kloriir iceren bir plasebonun ya da %0.01 benzalkonyum kloriir
iceren yiiksek dozlardaki kalsitonin formiilasyonunun 26 hafta boyunca giinliik olarak
intranazal yolla uygulanmasi maymunlarda iyi tolere edilmistir. Solunum yollarinda
tedaviyle ilgili herhangi bir degisiklik gozlenmemistir. 4 hafta boyunca intranazal yolla
%0.01 benzalkonyum kloriir igeren salmon kalsitonini verilen kopeklerde burun
boslugunda ve iist solunum yollarinda herhangi bir anormal bulguya rastlanmamustir.

Toksisite caligmalarindaki mindr etkiler, salmon kalsitoninin farmakolojik etkisine
baglanmaktadir. Salmon kalsitonini embriyotoksik, teratojenik ve mutajenik potansiyel
gostermez. Toksisite ve karsinojenite ¢aligmalari salmon kalsitonininin klinik kullanimdan
daha diisiik miktarlarda, sicanlarda hipofiz tiimorlerinin insidansini artirdiini gostermistir.

Bununla birlikte, yapilan diger klinik 6ncesi calismalar, 6zellikle de farede yapilan ve
maksimum maruziyetin insanda 200 IU dozu takiben olugsan maruziyetin 7000 katindan
fazla oldugu bir karsinojenite ¢aligmasi, hipofiz tiimorii indiiklenmesinin siganlara 6zgi
bir durum oldugunu diistindiirmiistiir.

Eslestirilmis kontrollerle yapilan bir ¢calismada 24 aya kadar tedavi edilen hastalarda elde
edilenler de dahil olmak iizere klinik verilerde hipofizle ilgili herhangi bir degisiklik
saptanmamistir. Bunun yaninda, insan hipofizinde kalsitonin reseptorlerinin sayica ¢ok
az oldugu ya da hi¢ bulunmadigi gosterilmistir.

Ayrica, hastalarda hipofiz tiimdrleriyle ilgili higbir advers vaka bildirilmemistir.
Dolayisiyla, hipofiz tiimorii indiiksiyonunun sigana 0zgii bir vaka oldugu ve si¢anlardaki

hipofiz tiimérlerinin MIACALCIC’in klinik kullanimi ile ilgili olmadigma dair yeterli
kanitin oldugu sonucuna varilmustir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Benzalkonyum klortir 0.1 mg

Sodyum klortir 8.5 mg

Hidroklorik asit y.m. (pH ayarlamasi i¢in)
Deminarilize su y.m.

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.
6.3. Raf omrii

Uriin agilmamus ise 36 ay.
Uriin acildiktan sonra 1 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Kullanmaya baslayincaya kadar buzdolabinda 2 - 8°C” de saklayiniz. Dondurmayiniz.

MIACALCIC nazal sprey siseleri bir kez agildiktan sonra (Bkz. Boliim 6.6 Beseri tibbi
tirinden arta kalanlarin imhasi ve diger 6zel 6nlemler) oda sicakliginda (25°C’den yukari
olmayan) saklanmalidir ve en fazla dort hafta icinde kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Cihaz saydam, renksiz bir cam siseden (tip I cam) ve entegre, otomatik bir doz sayma
mekanizmasiyla yerlesik bir mekanik durdurucu igeren bir sprey mekanizmasindan
olusmaktadir.

Ambalaj igerisinde,
e 2 ml nazal sprey ¢ozelti iceren ve 200 IU’luk en az 14 doz uygulayan dlgme
pompasi takili bir sise ya da
e 2 ml nazal sprey ¢ozelti iceren 200 IU’luk en az 14 doz uygulayan dlgme
pompasi takili iki sise bulunmaktadir.

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun
olarak imha edilmelidir.

MIACALCIC Nazal Sprey ilk kez kullanilmadan &nce, spreyin kullanimi ve kullanima

hazirlanmasiyla ilgili olarak “Kullanma Talimati’nda yer alan adimlar dikkatle
okunmalidir.
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[k kullanimdan énce pompa kullanima hazirlanmalidir: Koruyucu kapak ¢ikarilir, sise
dik tutularak st kisma “tik” sesi ¢ikarincaya kadar basilir. Bu islem iki kez tekrarlanir.

[k seferden sonra doz gdsterge penceresinde beyaz ve kirmizi cizgiler, ikinci seferden
sonra beyaz ¢izgi, li¢lincli seferden sonra ise yesil ¢izgi goriinecektir. Sprey bu sekilde

kullanima hazir hale gelir.

Kullanma Talimati

Nazal spreyin nasil kullanilacagini 6grenmek o Eger sprey mekanizmasi
icin bu talimatlarin tamamin1 dikkatlice tikanirsa, bu pompaya kuvvetle
okuyunuz. Bu talimatlar sizi: basilarak ¢oziimlenebilir, ancak
e Nazal spreyin boliimleri hasar yaratabileceginden
e Yeni bir nazal spreyin kullanima kesinlikle sivri uclu objelerle

hazirlanmasi tikaniklig1 agmaya caligsmayiniz.
e Nazal spreyin kullanilmasi konusunda e Nazal spreyinizin uygun sekilde

bilgilendirir. calismadigini  diisiiniiyor iseniz

eczaciniza iade ediniz. Asla
kendiniz tamir etmeye ya da
parcalara ayirmaya kalkmayiniz.
Bu hareketler alman dozu
etkilemektedir.

e Dozla ilgili doktorunuzun
talimatlarina dikkatle uyunuz.

o Tekrar kullanabilmek icin

kullanma talimatini
kaybetmeyecek sekilde
saklaymiz.

Nazal spreyin boliimleri

1. Koruyucu Kkapak: Burunlugu temiz tutar ve
1 puskiirtiicii ucu korur. Nazal spreyi her kullanisinizdan
sonra koruyucu kapagini kapatiniz.
Piiskiirtiicii uc: flacin disar1 spreylendigi ince delik.
Burunluk: Burun deliginize yerlestirilen boliim.
Pompa: Spreyi ¢alistirmak i¢in bastirilan bolim.
Gosterge: Yeni bir nazal spreydeki doz gosterge
4 penceresi resimde goriildiigii gibi M pozisyonundadir.
Pompay1 her basisinizda gostergede sayr degisir.(Bkz.
Gostergenin kontrolii)
6. Damlatma tiipii: Pompay1 bastirdiginizda sprey
sisesinin i¢indeki ilaci alan tiip.
7 7. Sise: En az 14 6l¢iilii doza yeterli ilag icerir.

A o
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Yeni bir nazal sprey sisesinin hazirlanmasi

Nazal sprey sisesini ASLA CALKALAMAYINIZ, olusan hava kabarciklar1 dozunuzu
etkileyebilir.

Yeni bir nazal sprey sisesinin doz gosterge penceresi resimde gorildiigii gibi M
pozisyonundadir.

T ; - Ik olarak koruyucu kapag ¢ikariniz

‘ ‘ « Nazal spreyi dik olarak bir ya da iki elinizle
tutunuz ve pompanin iizerine 3 kez basiniz.

Bu sayede damlatma tiiblindeki hava digar1 atilacak ve
yeni spreyin kullanimina hazir hale gelmesinde ilk
asama tamamlanacaktir. Bu islem sadece bir kez ve
yeni bir sise kullanmaya baslamadan Once
yapilmalidir.

Az miktarda ilag spreyle atilirsa endiselenmeyiniz,
bu normaldir.

Pompay1 bastirirken doz « Doz gosterge penceresi yesil oldugunda yeni
gosterge  penceresindeki nazal spreyiniz kullanima hazirdir.
degisiklikleri seyrediniz.

. - @ - ﬂ - m «  “Nazal Spreyinizin Kullanim1” boliimiindeki

talimatlara uyunuz.
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Nazal Sgrezinizin Kullanimi

Koruyucu kapagin ¢ikarilmasindan sonra
basinizi hafif 6ne eginiz ve burunlugu burun
deliklerinizden birine yerlestiriniz. Nazal
spreyi resimde gorildiigii gibi miimkiin
oldugunca dik tutmaya calisiniz.

Pompay1 kuvvetlice sadece bir kez basiniz.
Nazal spreyi burnunuzdan ¢ikariniz ve burun
deliginizden derin bir nefes alarak ilacin

burnunuzda kalmasina yardimci olunuz.

Eger doktorunuz bir seferde iki sikim
. - almanizi Onermisse, bu islemi diger burun
deliginize de uygulayiniz.

Kullanimdan sonra burunlugu kuru bir kagit
mendille temizledikten sonra koruyucu
kapag takiniz.

Gostergenin kontrolii

Nazal spreyi her kullanisinizda doz gosterge penceresindeki say1 degisecektir. Goriilen say1
o ana kadar aldiginiz sikim sayisini gosterir. Nazal Sprey 14 o6lgiilii doz uygulama
garantisindedir. 2 ilave doz almaniz miimkiin olabilir.

Resimde goriildigi gibi doz gosterge penceresinde

kirmiz1 goriildiiglinde 16 sikim kullanilmis demektir
ve nazal spreyde ila¢ bitmistir. Nazal sprey sisesinde bir
miktar s1v1 gorebilirsiniz ama bu normaldir.

Eger sprey sisenizi nasil kullanacaginizdan emin olamiyorsaniz doktorunuza ya da
eczaciniza danisiniz.

7. RUHSAT SAHIBI

Novartis Uriinleri

34912 Kurtkdy — Istanbul

Tel: 0216560 10 00

Faks: 0216 482 64 08

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

104/42
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9. ILK RUHSAT TARiHIi - RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi: 27.07.1998

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIHI
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