KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NASOWELL 1 mg/ml + 50 mg/ml burun spreyi, ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde

Her 1 mL’de;

Ksilometazolin hidrokloriir 1mg
Dekspantenol 50 mg

Yardimci maddeler

Benzalkonyum kloriir 0,20 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Nazal sprey

Berrak renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdétik endikasyonlar

Soguk alginligi sirasinda burun mukozasindaki tikanikligin  giderilmesinde burun
mukozasindaki lezyonlarinin iyilesmesine destek olmak, vazomotor rinit (rinitis vasomotorica)
tedavisinde ve burun ameliyatlarindan sonra burundan nefes alma bozukluklarinin tedavisinde

kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Yetiskinler ve 12 yas ve iizerindeki ¢ocuklar: ihtiyaca gére giinde 2-3 kez, her bir burun deligine

1 defa piiskiirtiiliir. Giinliik toplam uygulama sayis1 3’ gegmemelidir.

Pediatrik popiilasyon
Bu tibbi {iriin 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kontrendikedir (bkz. Boliim 4.3).
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6-12 yas (6 yas ve lstii-12 yas alt1 aralig1) grubundaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Doktora danisilmadan kullanilmamalidir. Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi

takdirde asagidaki dozlarda kullanilir.

Uzun siireli veya agir1 kullanim rebound konjesyona ve/veya nazal mukozanin atrofisine neden

olabilir. Bu nedenle hastalara art arda 5 giinden fazla dekonjestan almamalari tavsiye edilir.
Ozellikle gocuk ve yaslilarda 6nerilen doz asilmamalidir.
[lacin bir sonraki kullanimindan énce birkag giin ara verilmesi gerekmektedir.

Uygulama sekli:

NASOWELL sadece intranazal olarak uygulanir.

Nazal spreyi ilk kez kullanmadan 6nce, ince bir aerosol piiskiirtmeye baslayana kadar mekanik
nebiilizore birkag kez basilmalidir.

NASOWELL spreyi uygularken sisesi burun deliginin hemen yaninda olmali ve uygulama

sirasinda hasta burundan hafifce nefes almalidir.

& (2 I 3 (4)
TRl

1. Spreyin ucundaki kapag1 aginiz.

2. 1lk uygulamadan &énce, sprey bir defa havaya dagilana kadar, birkag pompalama hareketi
yaparak pompay1 kullanima hazir hale getiriniz.

3. Ileriye dogru hafifce egiliniz ve baslhig burun deligine yerlestiriniz.

4. Spreyin en uygun sekilde dagilmasini saglamak i¢in, pompayi bastirirken ayn1 anda nefes

aliniz. Siseyi dikey tutularak her iki burun deligine sikiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
NASOWELL’in bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile ilgili veri

bulunmamaktadir.
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Pediyatrik popiilasyon:

6 yasin altinda kontrendikedir.

6-12 yas (6 yas ve Ustii-12 yas alt1 aralig1) grubundaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.
Geriyatrik popiilasyon:

NASOWELL’in geriyatrik popiilasyonda kullanima ile ilgili veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

NASOWELL, asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e iceriginde bulunan etkin maddelere veya yardimc1 maddelere asir1 duyarlilik

e Burun mukozasimin kuru iltihabr  (Rinitis sicca)

e Transfenoidal hipofizektomi ya da duramaterin agiga ¢iktig1 diger cerrahi miidahale
sonrast durum

e 6 yasin altindaki ¢cocuklarda

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Doktor tarafindan yarar/risk degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla cocuklarda uygun yas
gruplarinda kullanilabilir.
NASOWELL ancak asagidaki durumlarda yarar/ risk oraniin dikkatle degerlendirilmesinden
sonra kullanilabilir.

e Ciddi kardiyovaskiiler hastaliklar1 olan hastalar (6rn. koroner kalp hastaligi, arteriyel

hipertansiyon),
e Monoamino oksidaz inhibitdrleri (MAOI) veya trisiklik antidepresanlar (TSA) veya

arteriyel kan basincinda artisa neden olabilecek diger ilaclari alan hastalar,

e Ogzellikle dar acili glokomlu olmak iizere gz i¢i basinci artan hastalar,
e Metabolik hastaliklar1 olan hastalar (6rn. hipertiroidizm, diyabet),
e Feokromasitoma hastalari,
e Prostat hipertrofisi
e Porfirili hastalarda
e lyi huylu prostat hiperplazisi olan hastalarda
Ksilometazolin ile tedavi edilen uzun QT sendromlu olan hastalarda ciddi ventrikiiler

aritmi riski artabilir.
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Diger bilgiler:

Dekonjestan etkileri olan sempatomimetikler, 6zellikle uzun stireli kullanildiginda veya asir1
doz durumunda nazal mukozada reaktif konjesyona neden olabilir. Bu etki de solunum
yollarinin daralmasina yol agarak hastay1 ilaci tekrar tekrar kullanmaya zorlayarak kronik
kullanima neden olur. Bu, kronik sismeye (rinitis medicamentosa) ve bunun sonucunda burun
mukozasinin (ozaena) atrofisine neden olur.

Daha hafif vakalarda, burun solunumunu en azindan kismen korumak i¢in sempatomimetik
ilacin 6nce bir burun deligine uygulanmasinin durdurulmasi ve semptomlar ortadan kalkana

kadar diger tarafa uygulanmasi uygun olabilir.

Bu tibbi {iriiniin gozlerle dogrudan temasindan kaginilmalidir. Spreyin yanlis kullanilmasi veya
asir1 miktarda kullanilmasi durumunda, ksilometazolin emilimi sistemik yan etkilere

(kardiyovaskiiler ve nérolojik etkilere) neden olabilir (bkz. Boliim 4.8 ve 4.9).

NASOWELL verilen doz basma 10 mg’dan daha az benzalkonyum Kkloriir igerir.
Benzalkonyum kloriir 6zellikle astiminiz varsa hiriltili solunuma veya solunum zorluklarina
(bronkospazm) neden olabilir. Benzalkonyum kloriir 6zellikle uzun siireli kullanimda burun

icinde tahrise veya sigkinlige neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Tranilsipromin tipi monoaminooksidaz oksidaz inhibitorleri veya trisiklik antidepresanlarin
kan basincimi artiran diger tibbi iriinlerle es zamanli kullanimi, bu tibbi {iriinlerin

kardiyovaskiiler sistem iizerindeki etkisi nedeniyle kan basincinda artisa neden olabilir.

Sempatomimetiklerle birlikte kullanim (6rnegin: psddoefedrin, efedrin, fenileftin,
oksimetazolin,ksilometazolin, tramazolin, nafazolin) kardiyovaskiiler sistem ve merkezi sinir

sistemi iizerinde ilave etkilere yol agabilir.
Dekspantenol’un diger tibbi tiriinler ile etkilesimleri ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon

Veri bulunmamaktadir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Ksilometazolinin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kontrasepsiyona dair yeterli

veri mevcut degildir.

Gebelik donemi
Ksilometazolin hidrokloriiriin hamile kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri mevcut

degildir. Bu nedenle NASOWELL hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik /ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrast gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir (bkz. Béliim 5.3).

Laktasyon donemi

Ksilometazolin hidrokloriiriin anne siitiine gecip ge¢medigine iliskin higbir ¢aligma

bulunmadigindan, emziren kadinlar tarafindan NASOWELL kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Ksilometazolin hidroklortiir tedavisinin dogurganlik iizerine bilinen bir olumsuz etkisi yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Dogru kullanildiginda NASOWELL ara¢ ve makine kullanimi {izerine bilinen herhangi bir
etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler MedDRA veritabanina gore organ sistemi siniflarma gére siralanr.

Olasi yan etkilerin goriilme sikligini ifade etmek i¢in asagidaki ifadeler kullanilir:

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).
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Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Asirt duyarlilik reaksiyonlari (anjiyoodem, deri dokiintiisii, kasinti)

Psikiyatrik hastahiklari:

Cok seyrek: Huzursuzluk, ajitasyon, uykusuzluk, haliisinasyonlar (6zellikle ¢ocuklarda)

Sinir sistemi hastahiklar:
Cok seyrek: Yorgunluk (6rnegin uyku hali, sedasyon), bas agrisi, nébet (6rnegin konviilsif

nobet) (6zellikle ¢ocuklarda)

Kardiyak hastaliklar:
Seyrek: Carpinti, tagikardi
Cok seyrek: Kardiyak aritmi

Vaskiiler hastaliklari:

Seyrek: Arteriyel hipertansiyon

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Tlacin etkisi gegtikten sonra mukozada konjesyon artisi (reaktif hiperemi), burun
kanamasi

Bilinmiyor: Nazal mukozada yanma hissi ve kuruluk, hapsirma

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyliik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Ksilometazolin hidrokloriir:

Imidazolin tiirevleriyle zehirlenmenin klinik semptomlari, merkezi sinir sistemi ve
kardiyovaskiiler sistemin degisen stimiilasyon ve depresyon asamalari nedeniyle kafa karistirict

olabilir.
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Ozellikle ¢ocuklarda doz asimi, ndbet (6rn. Konviilsiyon ndbeti) ve koma, bradikardi, apne ve
hipertansiyon gibi hipotansiyonla degisebilen baskin merkezi sinir etkilerine neden olabilir.
Merkezi sinir sistemi uyariminin semptomlar: anksiyete, ajitasyon, haliisinasyonlar ve
nobetlerdir (6rn. konviilsiyonlar). Merkezi sinir sisteminin inhibisyonundan kaynaklanan
semptomlar viicut 1s1sinda azalma, uyusukluk, uyku hali ve komadir.

Asagidaki ek semptomlar ortaya cikabilir: miyozis, midriyazis, terleme, ates, solgunluk,
siyanoz, bulanti, kusma, tasikardi, bradikardi, kardiyak aritmi, kalp durmasi, arteriyel
hipertansiyon, soka benzeyen arteriyel hipotansiyon, pulmoner édem, solunum sikintis1 ve

apne.

Doz agim1 tedavisi:

Siddetli doz asim1 vakalarinda yogun bakim iinitesinde (YBU) hastaneye yatis endikedir.
Ksilometazolin hidrokloriir nispeten hizli bir sekilde emilebildiginden, aktif kdmiir, sodyum
silfat (miishil) veya gastrik lavaj (biliylikk miktarlarda olmast durumunda) uygulamasi
gecikmeden yapilmalidir.

Kan basmcini diisiirmek i¢in secici olmayan bir alfa bloker kullanilabilir. Vazopresorler
kontrendikedir.

Gerekiyorsa ates diisiiriiliir, antikonviilsan tedavi ve oksijen tedavisi uygulanir.

Dekspantenol:
Pantotenik asit ve dekspantenol dahil tiirevleri ¢ok diislik toksisiteye sahiptir. Doz asimi

durumunda 6zel bir 6nlem gerekli degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Dekonjestan ve diger nazal topikal preparatlar, Sempatomimetiklerin
kortikosteroid olmayanlarla kombinasyonlar1

ATC kodu: RO1AB06

Rinolojik ajanlar, bir alfa-sempatomimetik ile bir vitamin analogunun burun mukozasina
topikal olarak uygulanan kombinasyonudur. Ksilometazolinin vazokonstriktif etkisi vardir ve
bu nedenle mukozal sisligi azaltir. Dekspantenol, yara iyilesmesini destekleyen ve mukoza

zarini koruyan bir vitamin olan pantotenik asitin bir tiirevidir.
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Ksilometazolin hidrokloriir:

Bir imidazol tiirevi olan ksilometazolin, alfa-adrenerjik etkiye sahip bir sempatomimetiktir.
Vazokonstriktif etkileri vardir ve bu nedenle mukoza zarlarinin sismesini azaltir. Etkinin
baslangict genellikle 5 - 10 dakika i¢inde ortaya cikar ve tikanikligin giderilmesi ve salgi

cikisinin iyilestirilmesi sonucunda burun solunumunun kolaylasmasiyla kendini gosterir.

Dekspantenol:

Dekspantenol (D-(+)-pantotenil alkol), ara 6zelliklerinden sorumlu olan pantotenik asidin bir
alkol tlirevidir, pantotenik asit ile ayni biyolojik aktiviteye sahiptir, ancak yalnizca
dekstrorotator D optik izomeri biyolojik olarak aktiftir. Pantotenik asit ve tuzlar1 suda
cozlinebilen vitaminlerdir ve koenzim A gibi protein yikimi, kortikoidlerin, sterollerin ve
porfirinlerin sentezi gibi bir¢ok metabolik siiregte yer alir. Ayrica koenzim A, yag asitlerinin
sentezinde gorev alir ve bir¢ok mukopolisakkaritin temel yapi tasi olan amino sekerlerin
asetilasyonunda da koruyucu bir fonksiyona sahiptir. Koenzim A, 0rnegin amino asitlerin
asetilasyonu ve yag asitlerinin alkilasyonu gibi protein modifikasyonuna katilir ve dolayisiyla

proteinlerin lokalizasyonunu, stabilitesini ve aktivitesini etkiler.

Dekspantenol astarin i¢ katmanlarini korur ve yara iyilesmesini destekler.

Dekspantenol eksikligi olan siganlarda, dekspantenoliin cilt iizerinde besleyici bir etkisi oldugu
gorildii.

Dekspantenol/pantenol harici olarak uygulandiginda, hasarli cilt veya mukoza zarlarinda artan

pantotenik asit ihtiyacinin telafi edilmesine yardimer olabilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Ksilometazolin

Intranazal olarak uygulandiginda emilen miktar bazen merkezi sinir sistemi veya

kardiyovaskiiler sistem iizerinde sistemik etkiler yaratmaya yeterli olabilir.

Dagilim:

Insanlardaki farmakokinetik ¢alismalarindan elde edilen veriler mevcut degildir.

Biyotransformasyon:

Veri bulunmamaktadir.
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Eliminasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

Dekspantenol

Emilim:
Dekspantenol cilt tarafindan emilir, daha sonra hem viicutta hem de ciltte enzimatik olarak

pantotenik asite oksitlenir.

Dagilim:

Plazmada proteinlere baglanarak bu formda taginir. Pantotenik asit, viicuttaki islemlere katilan

koenzim A'nin 6nemli bir bilesenidir.

Biyotransformasyon:

Deride ve mukozada ger¢eklesen metabolizmasina iligskin ayrintili ¢alismalar mevcut degildir.

Eliminasyon:
Oral olarak uygulanan dozun %60 ila 70'1 idrarla, %30 ila 401 ise diskiyla atilir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

a) Akut toksisite

Ksilometazolin hidrokloriir:

Farkli hayvan tiirlerinde farkli uygulama sekillerinde akut toksisite calismalar1t yapilmastir.
Temel olarak su semptomlar kaydedilmistir: aritmi, titreme, huzursuzluk, tonik-klonik

konviilsiyonlar, hiperrefleksi, dispne ve ataksi.
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Dekspantenol:

Pantotenik asit ve dekspantenol dahil tiirevleri ¢ok diisiik toksisiteye sahiptir. Oral olarak
uygulanan dekspantenol/pantenoliin akut toksisitesi (LD50) farelerde 6,25 g/kg ve tavsanlarda
3,0 g/kg olmustur.

b) Subkronik ve kronik toksisite

Ksilometazolin hidrokloriir:

Siganlarda (6, 20 ve 60 mg/kg/giin) ve kopeklerde (1,3 ve 10 mg/kg/giin) 3 ay boyunca
tekrarlanan oral doz caligmalar yiiriitiilmiistiir. Tiim doz gruplarinda siganlarda mortalitede
artig, besin aliminda azalma ve viicut agirliginda azalma gozlenmistir. 60 mg/kg/giin sican
grubunda kan sekeri diizeylerinde hafif bir diisiis gdzlenmistir. Gozlenen patolojik degisiklikler
hipertansiyonu ve vaskiiler intimanin elastikiyet kaybini gostermistir. Yalnizca 6 mg/kg/giin
grubunda hayatta kalan hayvanlarda herhangi bir patolojik degisiklik gbzlenmemistir.
Kopeklerde tiim doz gruplarinda klinik-kimyasal degerlerde (ALT, CK, LDH) ve EKG'de
degisiklikler gozlenmis, 3 mg/kg/giin ve iizeri dozlarda mortalite ve viicut agirhiginda azalma
da gozlenmistir. En yiiksek doz grubunda kalpte, bobreklerde, karacigerde ve gastrointestinal
sistemde patolojik degisiklikler gdzlenmistir. Gozlenen fonksiyonel ve morfolojik
degisikliklerin esas olarak vazokonstriksiyondan kaynaklandigi varsayilmaktadir.
Ksilometazolin hidrokloriiriin kronik toksisitesine iligkin hayvan ¢aligmalarindan elde edilen
veriler mevcut degildir.

Benzalkonyum kloriir:

Klinik 6ncesi ¢alismalarda, benzalkonyum kloriiriin, kullanilan doza ve uygulama zamanina
bagli olarak, burun mukozasi lizerinde, geri doniisii olmayan bir hareketlilik kaybi da dahil
olmak iizere toksik bir etkiye sahip oldugu gosterilmistir. Bu etki siganlarda in vivo ve in vitro
deneylerde gozlemlenmistir. Benzalkonyum klorlir aynt zamanda nazal mukozada

histopatolojik degisikliklere de neden olur.

c) Mutajenik ve kanserojen potansiyel

Ksilometazolin hidrokloriir:

Farelerde Ames testi ve mikroniikleus testi kullanilarak yapilan mutajenisite ¢caligmalari negatif
sonuglar gostermistir. Ksilometazolin hidrokloriiriin hayvanlarda uzun siireli karsinojenite
caligmalarinin sonuglart mevcut degildir.

Dekspantenol:

Dekspantenoliin mutajenik veya kanserojen etkileri oldugu bilinmemektedir.
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d) Ureme toksisitesi

Ksilometazolin hidrokloriir:

Ksilometazolin hidrokloriiriin potansiyel iireme toksisitesi yeterince arastirilmamigtir.

Organogenez sirasinda maruz kalan siganlarda fetal agirlikta azalma (intrauterin biiylime

geriligi) goriilmistir. Hayvan c¢alismalarinda, kobaylarda

uygulamadan sonra uterus kas kasilmalar1 kaydedildi.

Dekspantenol:

Herhangi bir teratojenik etki kaydedilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Disodyum hidrojen fosfat heptahidrat
Sodyum dihidrojen fosfat monohidrat
Benzalkonyum kloriir

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
48 ay.

Acildiktan sonra 12 hafta igerisinde kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

veE

sicanlarda

intravenoz

Karton kutu i¢erisinde beyaz renkli plastik sprey aplikator ile kapatilmig 10 mL’lik amber renkli

cam sise.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller "T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve

"Ambalaj Atiklariin Kontrolii Y6netmelikleri
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