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KULLANMA TALIMATI

XYLO-COMOD® nazal sprey
Buruna uygulanir.

Etkin madde : 1 ml i¢in 1 mg Ksilometazolin hidrokloriir
Yardimct madde(ler): Disodyum edetat, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, disodyum
fosfat dodekahidrat, sorbitol, enjeksiyonluk su.

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

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

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XYLO-COMOD® nedir ve ne icin kullanilir ?

XYLO-COMOD® *u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
XYLO-COMOD® nasil kullanilir ?

Olas: yan etkiler nelerdir?

XYLO-COMOD® *un saklanmasi
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Bashklar yer almaktadar.

1. XYLO-COMOD® nedir ve ne icin kullanmilir?

XYLO-COMOD®; ksilometazolin iceren, buruna puskiirtiilerek kullanilan bir ilagtir.
XYLO-COMOD® yetiskinler ve okul c¢agindaki cocuklarda (6 yasindan biiyiik cocuklar)
kullanilir. 15 ml’lik burun spreyli sise i¢indedir. Sise; seffaf, renksiz ¢ozelti icerir.
Ksilometazolinin damar daraltic1 etkisi vardir ve bu etki sayesinde burun tikanikligini agici
ozellik gosterir.




2. XYLO-COMOD® *u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

XYLO-COMOD® *u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e XYLO-COMOD" formiiliinde bulunan ksilometazolin veya diger bilesenlerden herhangi
birisine kars1 asir1 hassasiyetiniz (alerji) varsa,

e Rinitis sicca adinda bir hastalik olan, burun i¢ yiizeyi iltithabiniz varsa,

¢ Burundan ya da beyin ve omurilik ile ilgili cerrahi miidahale gecirecekseniz

e Cocuk ya da bebeginiz 6 yasindan kiiciikse

XYLO-COMOD® *u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Ozellikle cocuklarda dikkatli kullanilmalidir. Bu yas grubunda onerilen doz uygulamasi
ardindan 6zellikle solunum durmasi gibi cesitli yan etkiler tespit edilmistir.

Yiiksek dozda siirekli kullanimdan kagiilmalidir.

Eger tedavi asagida sayilacak durumlarda yapilacaksa, fayda-risk acisindan dikkatli bir
kiyaslamanin ardindan gerceklesmelidir ve doktorun bu konulardaki goriisii alinmalidir:
-Monoamino oksidaz inhibitorleri (MAO inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan bir
ilag)) ya da trisiklik antidepresan grubuna ait bir ila¢ kullaniyorsaniz (depresyon tedavisinde
kullanilan bir ilag).

-Ozellikle dar ag1li glokom gibi g6z i¢i basincimzi arttiran durumlarda

-Cesitli kalp damar hastaliginiz varsa (6rn: koroner kalp hastalig1, yliksek tansiyon)

-Bobrek iistli bezinde olusan bir tiimoriiniiz varsa (Feokromasitoma)

-Metabolik hastaliginiz varsa (6rn: hipertiroidi ve seker hastaligi)

-Karin agris1 ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kalitsal hastalik olan porfiriniz varsa
-Prostat biliylimeniz varsa

-5 giinden uzun siire kullanmayin.

-Akut alevlenmeler disinda XYLO-COMOD uzun siireli nezle tedavisinde kullanilmamalidir.

Burun agici trilinlerin siirekli ve asirt dozda kullaniminda etkilerinde azalma goriiliir. Burun
acicilarin suistimali durumunda; burun i¢ yiizeyinde sisme ve incelme goriilebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz

Xylo-COMOD®’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

XYLO-COMOD®™un gebe kadinlarda kullammina iliskin  yeterli veri mevcut
degildir. Hamilelikte kullaniminda doktorunuz fayda / risk agisindan degerlendirmeyi
yapmalidir.

XYLO-COMOD’un hamilelik boyunca, yiiksek dozda kullaniminda anne karnindaki ¢ocugun
kan tedarikini bozabileceginden 6nerilen doz asilmamalidir.

Cok gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanmayiniz.



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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

XYLO-COMOD’un emzirme boyunca, yliksek dozda kullaniminda anne siitii olusumunu
azaltabileceginden, onerilen doz agilmamalidir.

Emzirme doneminde kullaniminda doktorunuz fayda / risk acisindan degerlendirmeyi
yapmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Tavsiye edildigi sekilde kullanildiginda ara¢ ve makine kullanimi {izerinde herhangi bir yan
etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi antidepresanlar, MAO inhibitdrleri ya da tansiyonu yiikseltebilecek ilaglarla birlikte
kullanimda kan basincinda artis gelisebilir.

Eger recgeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XYLO-COMOD® nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
XYLO-COMOD® *u her zaman doktorunuzun énerdigi sekilde kullanimiz. ilacin uygulanmasi
konusunda emin degilseniz doktorunuz ya da eczacinizla temasa geciniz. Yetiskinler ve 6 yas
iistli cocuklar i¢in uygulama, her bir burun deligine giinde 2-3 defaya kadar birer spreydir.

Uygulama yolu ve metodu:
XYLO-COMOD® yalnizca buruna uygulamak igindir.
[k kullanimda koruyucu kapak (I) cikartilir. Pompali sprey resimdeki gibi tutulur ve sprey
mekanizmasi ince damlaciklar ¢ikana kadar basilir.
Daha sonra burun adaptérii (II) her burun deligine yerlestirilir ve piiskiirtiilir. Cozeltinin
pompa sisteminde kristallesmesini 6nlemek i¢in her kullanim sonrasi koruyucu kapak tekrar
yerlestirilmelidir.
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Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: 6 yasindan kiiciik ¢ocuklarda ve bebeklerde kullanilmaz.
Yashlarda kullanimi: Veri yoktur.

Ozel kullamim durumlar :
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger XYLO-COMOD® ’ un etkisinin ¢ok gliclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla Xylo-COMOD® kullandiysanmz:
XYLO-COMOD®’ dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Ozellikle ¢ocuklarda yiiksek dozda kullanildiginda sinir sistemi iizerine bazi yan etkileri
olabilir. (haliisinasyon, derin ve siirekli uyku hali ve koma, gbz bebeginin kiiciilmesi,
bliylimesi, terleme, ates veya havale gegirme, solgunluk, morarma, hastalikli hal, kalp
atiminin hizlanmasi veya yavaslamasi, kalp durmasi, kaslarin asir1 gerilmesi ve solunum ile
ilgili sorunlar)

XYLO-COMOD® *u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Uygulamaya tarif edilen sekilde devam ediniz.

[lacin kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz oldugunda doktor ya da eczaciniza sorunuz.

XYLO-COMOD® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi XYLO-COMOD® ' un iceriginde bulunan maddelere duyarlh olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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

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.

Sinir sistemi:
Cok seyrek: acelecilik, uykusuzluk, yorgunluk, bas agrisi, olmayan seyleri duyma, gorme,
hissetme (haliisinasyon) (6zellikle cocuklarda)

Kalp-damar sistemi:
Seyrek:Carpinti, kalp atiginda hizlanma, kan basincinda yiikselme.



Cok seyrek: Kalp ritim bozuklugu

Solunum yollar::
Yaygin: Burun i¢ yiizeyinde yanma ve kuruluk, aksirma.
Yaygin olmayan: Burun i¢inde sisme ve burun kanamasi.

iskelet ve kas sistemi:
Cok seyrek: Nobet (0zellikle ¢ocuklarda)

Bagisikhik sistemi:
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyon (cilt ve mukozada siskinlik (anjiyoddem), ¢igek hastalig
lekesi (eksantem), kasint1)

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

5. XYLO-COMOD® *un Saklanmasi

XYLO-COMOD®u  ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25 ° C ’nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi bahsedilen ayin son giiniidiir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XYLO-COMOD® *u kullanmayiniz

Acildiktan sonra kullanim siiresi
XYLO-COMOD® "u acildiktan sonra 12 hafta kullanabilirsiniz.

Ruhsat sahibi: .
BIEM Tibbi Cihaz ve Ilag San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Turgut Reis Cad. No:21 06570 Tandogan/ANKARA

Uretim yeri:
URSAPHARM, Industriestr., 66129 Saarbriicken, Tel.: +49 06805/92 92-0,
FAKS: +49 06805/92 92-88, e-mail: info@ursapharm.de

Bu kullanma talimati 02.04.2010 tarihinde onaylanmistir.



