Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/30/xylo-comod-nazal-sprey
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO1AAQ7

KISA URUN BILGISi

1-BESERI TIBBi URUNUN ADI
XYLO-COMOD® nazal sprey

2-KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Ksilometazolin hidrokloriir....................cooeiiiiiiin, Img/ml

Yardimci madde(ler):
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM
Nazal sprey
15 mI’lik sprey pompali ve kapakli siselerde soliisyon

4 KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Siniizit, mevsimsel (saman nezlesi de dahil) ve daimi alerjik rinit vakalarinda nazal
konjesyonun semptomatik tedavilerinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Eger kullanim i¢in baska bir yol onerilmediyse, giinde 2-3 kez 1 sprey her bir burun deligi
icin uygulanir.

XYLO-COMOD® ile tedavi, 5 giinden uzun siire siirdiiriilmemelidir. Tedaviye bazi giinler
ara verildiyse, yeniden kullanim miimkiindiir.

Uygulama sekli:

Kullanmadan o6nce koruyucu kapak cikarilir. Diizenli bir sprey sacilana kadar pompa
mekanizmasina basilir. Daha sonra her bir burun deligine yerlestirilen sprey agzi birer kez
sikilir. Pompa mekanizmasinin igindeki sollisyonun katilasmasini dnlemek i¢in koruyucu
kapak her kullanim sonras1 kapatilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
6 yasindan biiyilkk c¢ocuklar icin yetiskin dozu gecerlidir. 6 yasindan kiigiiklerde
kullanilmamalidir.



Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur

4.3.Kontrendikasyonlar

XYLO-COMOD® su durumlarda kullanilmamalidir:

-Etkin madde ya da XYLO-COMOD® ‘un bilesenlerinden herhangi birine karsi asiri
duyarlilik

-Rinitis sicca

-Burundan pinealektomi ya da dura materin agikta oldugu bagka cerrahi miidahalelerde

-6 yasin altindaki ¢cocuklar

4.4.0zel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Tedavi asagida sayilacak durumlarda yapilacaksa, fayda-risk acisindan dikkatli bir
kiyaslamanin ardindan ger¢eklesmelidir:

-Monoamino oksidaz inhibitdrleri (MAO inhibitorleri) veya trisiklik antidepresan (TSA) ile es
zamanli kullanim

-Yiikselmis intraokiiler basing, 6zellikle dar agili glokom

-Kardiyovaskiiler sistem hastaliklar1 (6rn: koroner kalp hastaligi)

-Feokromasitoma

-Metabolik hastaliklar (6rn: diabetes mellitus)

-Porfiri

-Prostat hipertrofisi

-Hipertansiyon

- 5 giinden uzun siireli kullanilmamalidir. Akut alevlenmeler disinda ksilometazolin kronik
rinit tedavisinde kullanilmamalidir.

- Tiroid fonksiyon bozukluklarinda kullanimindan kaginilmalidir.

Nazal dekonjestan preparatlarin siirekli ve asir1 doz kullaniminda etkilerinde azalma goriiliir.
Nazal dekonjestanlarin suistimali durumunda; nazal mukozanin reaktif hiperemisi ve nazal
mukozada atrofi olusabilir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Trisiklik antidepresanlar, MAO inhibitorleri ya da hipertansif ilaclarla birlikte kullanimda kan
basinsinda artis gelisebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Ksilometazolin hidrokloriir’iin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut
degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir. (bkz.
kisim 5.3) Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

XYLO-COMOD® gerekli olmadikga gebelik durumunda kullaniimamalidur.

Gebelik donemi

[k trimesterde ksilometazoline maruz kalmis simirli sayida gebe kadinda yapilan galismadan
elde edilen veriler, fetiis ya da yenidogan {izerinde herhangi bir zararli etki olmadigini
gostermistir. Sturli bir siire igin baska ilgili epidemiyolojik veri yoktur. XYLO-COMOD®
sadece dikkatli bir yarar/risk degerlendirilmesinden sonra kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Ksilometazolinin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. XYLO-COMOD®, dikkatli
bir yarar/risk degerlendirilmesinden sonra laktasyon sirasinda kullanilabilir. Doz asimi1 anne
siitlii olusumunu azalttig1 i¢cin hamilelik sirasinda 6nerilen doz agilmamalidir

Ureme yetenegi /Fertilite
Hayvan caligmalari, terapotik dozlardan yiiksek dozlarda uygulamada, iireme toksisitesi
oldugunu gostermistir.

4.7.Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Tavsiye edildigi sekilde kullanimda ara¢ ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir yan etki
beklenmemektedir.

4.8.istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi agsagidaki siklik oranlar1 dogrultusunda yapilmistir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 - < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 - <1/100); seyrek
(= 1/10.000 - < 1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000); Bilinmiyor. (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor.)

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (anjiyoddem, ekzantem, kasint1)

Sinir sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Hareketlilik, uykusuzluk, yorgunluk (uyku hali, sedasyon), basagrisi,
haliisinasyonlar (6zellikle ¢ocuklarda)

Kardiyak hastahklar:
Seyrek: Carpinti, tasikardi, kan basincinda artis
Cok seyrek: Kardiyak aritmi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar:
Yaygin: Nazal mukozada kuruluk veya yanma, aksirma



Yaygin olmayan: Etkinin azalmaya baglamasinin ardindan mukozanin sismesi, burun
kanamas1

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari
Cok seyrek: Konviilziyon (6zellikle cocuklarda)

4.9.Doz asimu ve tedavisi
Imidazol tiirevleri ile intoksikasyonun klinik tablosu karisiktir; stimiilasyon periyodu, santral
sinir sistemi depresyonu ve kasdiyovaskiiler sistemi ardina goriilebilir.

Santral sinir sistemi stimiilasyon bulgulari;; anksiyete, heyecan, haliisinasyon ve
konviilsiyondur.
Santral sinir sistem depresyonunun bulgulari; azalmis kan 1s1s1, letarji, uyku hali ve komadir.

Su belirtiler olusabilir: miyozis, midriyazis, terleme, ates, solgunluk, siyanoz, hastalikli hal,
tagikardi, bradikardi, kardiyak aritmi, kardiyak arrest, hipertoni, sok benzeri hipotoni,
pulmoner 6dem, solunum bozukluklar1 ve apne.

Ozellikle ¢ocuklarda, yiiksek doz, basta konviilsiyon ve koma gibi santral etkiler olmak iizere,
bradikardi, hipertansiyon benzeri apne ya da hipotansiyona neden olur.

Doz asimi1 halinde tedavi ve 6nlemler:

Siddetli asir1 doz olmasi halinde, derhal hastane sartlarinda yogun bakim gereklidir.
Ksilometazolin’in hemen absorbe olmasini engellemek icin, aktif komiir (absorban), sodyum
silfat (laksatif) ya da gastrik lavaj (eger cok yiikksek dozlarda alinmigsa) uygulamasi
yapilmalidir. Kan basincinmi diistirmek i¢in bir non-selektif alfa blokdr ajan verilebilir.
Vazopresin kontrendikedir. Eger gerekliyse, antipiretik/ antikonviilsif tedavi ya da suni
oksijen solunumu uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Nazal preparatlar / Alfa-Sempatomimetikler
ATC kodu: ROIAAO07

Imidazolin tiirevi olan ksilometazolin, alfa adrenerjik  sempatomimetik bir ajandr.
Vazokonstriktif etkilidir ve bu etkisiyle nazal mukozada dekonjesyon yapar. Etkisi 5-10
dakika icinde baslar. Mukozanin dekonjesyonuyla burundan soluk almanin kolaylagsmasi ve
sekresyonun diizenlenmesi saglanir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

XYLO-COMOD® ’un etkileri birkag dakika i¢inde baslayip birkac saate kadar siirer. Bu siire
6-8 saate kadar ¢ikabilir. Bazen intranazal uygulama sonrasi absorbe olan miktarla sistemik
etkiler (6rn; santral sinir sistemine ve kardiyovaskiiler sisteme olan etkiler) ortaya ¢ikabilir.



Insanlarda farmakokinetik ¢alismalarin sonuglari mevcut degildir.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kopeklerde yapilan oksimetazolin’in tekrarlanan nazal uygulanmasi ¢aligmalarinda, insanlar
icin herhangi bir giivenlik riski olmadig1 sonucu agiga ¢ikmistir. Mutajenite ile ilgili bakteri
tizerinde yapilan bir in-vitro deneyde de negatif sonug¢ alinmistir. Karsinojenite ile ilgili veri
bulunmamaktadir. Ratlarda ve tavsanlarda teratojenik etki bildirilmemistir. Terapotik doz
rejimini asan dozlar, embriyo i¢in dldiiriiciidiir ya da fetiis biliylimesini azaltir. Ratlarda siit
iretimi inhibe olmustur. Fertilite bozukluklarina dair bir gosterge yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Disodyum edetat sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, disodyum fosfat dodekahidrat, sorbitol,
enjeksiyonluk su.

6.2.Gecimsizlikler
Veri yoktur.

6.3.Raf omrii
36 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

XYLO-COMOD® 25°C’nin iizerinde saklanmamalidir.

Uriin son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.
XYLO-COMOD® sise ilk acildiktan sonra 12 hafta kullamlabilir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
15 mI’lik burun spreyli sise icindedir. Sise; seffaf, renksiz soliisyon igerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler yada atik materyaller ‘“Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Biem Tibbi Cihaz ve ilag San. Tic. Ltd. Sti.

Turgut Reis Cad. No:21 06570 Tandogan/ANKARA
Tel: 0312 230 29 29

Fax: 0312 230 68 00

8.RUHSAT NUMARASI(LARI)
109/11



9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi:10.11.2000

Ruhsat yenileme tarihi: 16.09.2009

10.KUB’UN YENILENME TARIiHI



