KULLANMA TALIMATI

OTRIVINE PEDIATRIK 0.5 mg/ml doz ayarh burun spreyi, cozelti

Burun deliklerine uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 mL’sinde 0.5 mg ksilometazolin hidrokloriir icerir.
o Yardimct maddeler: Benzalkonyum Kloriir, disodyum edetat, sodyum dihidrojen fosfat,

disodyum fosfat, sodyum kloriir, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii cocugunuz icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumava ihtivag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

® Builac kisisel olarak ¢ocugunuz icin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamnnu sirasinda, doktora veva hastaneye gittiginizde ¢ocugunuzun bu ilac
kullandigimizi doktorunuza séyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda ¢ocugunuza énerilen dozun disinda

yitksek veya ditsitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

OTRIVINE PEDIATRIK nedir ve ne icin kullanilir?

OTRIVINE PEDIATRIK’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OTRIVINE PEDIATRIK nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

OTRIVINE PEDIATRIK’in saklanmast

A

Bashklar yer almaktadar.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3ZmxXS3k0ZW56ZW56Z1AxS3k0 Belge Takip Adresi:https://www turkiye.gov tr/saglik-titck-ebys
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2.

OTRIVINE PEDIATRIK nedir ve ne icin kullanilir?

OTRIVINE PEDIATRIK. etkin madde olarak her 1 mL’sinde 0.5 mg (%0.05)
ksilometazolin hidrokloriir iceren, burun spreyi formunda bir ilactir.

OTRIVINE PEDIATRIK, doz ayarli 10 mL’lik sprey ile kullanima sunulmaktadir.
OTRIVINE PEDIATRIK, asagidaki durumlardan kurtulmay: saglamak amacli buruna
uygulanmak ic¢indir:

» nazal konjesyon (soguk alginlig1 dahil burun tikanikligi)

« yilboyu ve alerjik rinit (saman nezlesi dahil burun mukozasinin tekrarlayan iltihabi)

* siniizit.

OTRIVINE PEDIATRIK, asirt burun salgilarmi azaltarak ve sismis kan damarlarin
normal boyutlarina dondiirerek burun kanallarinin acgilmasma ve temizlenmesine
yardime1 olan aktif bilesen ksilometazolin hidrokloriir icerir.

Paranazal siniislerdeki (alin, burnun arka kismi ve burnun her iki tarafinda bulunan yiiz
kemiklerinin i¢cindeki bosluklar) salgilarin bosaltilmasi i¢in kullanilir.

Nazofarenks mukozasindaki (burnun arka kismi ile yutagm komsuluk yaptigi bolge)
tikaniklig1 agmak i¢in kullanilir.

Etkisi birka¢ dakika icinde baslar ve 10 saate kadar devam eder. Burun ic1 hassasiyeti

olan kisiler tarafindan da iy1 tolere edilmektedir.

OTRIVINE PEDIATRIK’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OTRIVINE PEDIATRIK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger cocugunuz:

2 yasin altinda ise

Ksilometazolin hidrokloriire veya OTRIVINE PEDIATRIK’in bilesiminde bulunan
yardime1 maddelerden herhangi birine karsi (bkz. yardime1r maddeler listesi) alerji varsa
Burunda iltihap varsa (inflamasyon)

Diger dekonjestanlara karsi alerji varsa

Yakin zamanda beyin veya burun ile ilgili bir ameliyat gecirdiyse

Kalp veya dolasim bozuklugu veya hipertansiyon varsa

Diyabeti varsa

Tiroid bezleri fazla B@%ﬁ?ﬁﬁ'{ﬂiﬁ?ﬁwﬁigz imzalanmistrr. _ _
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3ZmxXS3k0 6ZW56Z1AxS. 1ge Takip Adresi:https://www turkiye gov tr/saglik-titck-ebys

Goz tansiyonu (dar acili glokom) varsa
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e Prostat bezi biiylimesi varsa

e Feokromasitoma (bobrek iistii bezinin yiiksek miktarda adrenalin ve noradrenalin
lirettigi nadir bir timor ¢esidi) hastasiysa

e Monoamino oksidaz inhibitorleri kullaniyorsa ya da son 14 giin i¢inde almay1 biraktiysa

e Tansiyon yiiksekligi tedavisinde kullanilan 1ilaclarin (beta blokerler) kullanimi
durumunda

e Burun mukozasinin asirt kurumasiyla birlikte olusan kronik bir burun iltihabi (rinitis
sicca veya atrofik rinit) varsa.

e 2-6 (2 yas ve {istli-6 yas alt1 aralig1) yas grubundaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

OTRIVINE PEDIATRIK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Eger cocugunuz baska bir ila¢ aliyorsa, OTRIVINE PEDIATRIK kullanmadan 6énce
doktorunuza danisiniz.
e Eger cocugunuz depresyon tedavisinde kullanilan trisiklik veya tetrasiklik

antidepresanlardan birini aliyorsa dikkatli kullaniniz.

Diger burun acici ilaclarda oldugu gibi, OTRIVINE PEDIATRIK, cok duyarl: hastalarda uyku
bozukluklari, sersemlik, titremeye neden olabilir. Bdyle bir durumla Kkarsilasirsaniz

doktorunuza danisiniz.

Cocugunuzda hallisinasyon, uyku bozukluklar1 ve huzursuzluk gozlenirse OTRIVINE
PEDIATRIK kullanimini durdurunuz.

OTRIVINE PEDIATRIK 5 giinden daha uzun siireli devaml olarak kullanilmamalidir. Uzun
stireli veya asirt dozda kullanildiginda yeniden burun tikanikligi olusmasina veya

kétillesmesine neden olabilir.

Eger ¢ocugunuz ani siddetli bas agris1 yasarsa, bu {iriinii kullanmay1 durdurunuz ve derhal

doktorunuza bildiriniz.
Gozlerden uzak tutunuz.
Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz

OTRIVINE PEDIATthBl%levque Vel ek 1l1 a]lam masl

Belse DRl %ﬁéﬁ%@ﬁﬁ%ﬁ%@é@%@ﬁ%cekler?@%wmear&w-mﬂdye-gov—trfsaahk—ﬁmk-ebw |
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Hamilelik
Taci kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimiza danismiz=.

OTRIVINE PEDIATRIK, olas: sistemik vazokonstriktor etkileri nedeniyle gebelik siiresince

kullanilmamalidur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danismiz.

Emzirme

Bu ilact kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimza danisiniz.

OTRIVINE PEDIATRIK, emzirme déneminde yalmz doktor gézetimi altinda recete edildigi
takdirde kullanilmalidir.

Arac ve makine kullanimi

OTRIVINE PEDIATRIK tedavisinin ara¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen herhangi bir

olumsuz etkisi yoktur.

OTRIVINE PEDIATRIK’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

OTRIVINE PEDIATRIK, Benzalkonyum kloriir icerir, bu yiizden burun mukozasinda tahrise
sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Cocugunuz baska bir burun agic1 (dekonjestan) ila¢ kullaniyorsa bu ilaci kullanmayiniz.

Eger cocugunuz bazi ilaglar (6zellikle antidepresan, moklobemid, yiiksek tansiyon veya kalp
ilaclari, 1stah baskilayicilar, oksitosin, ergot alkaloidleri) kullaniyorsa ya da son zamanlarda

kullanmissa, doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Eger cocugunuz receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsa veyva son

zamanlarda kullandh ise liitfen doktorunuza veva eczactmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OTRIVINE PEDIATRIK nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktora danisilmadan kullanilmamalidir. 6-12 yas araligindaki cocuklarda yetiskin

kontroliinde kullamilabilir. 20,2 525, ¥e{isi=0, yas.All.arali1) yas grubundaki cocuklarda

Belge Dog - 1ZW56SHY3ZmxXS3k0ZWS6ZWS6Z1AxS3k0 Belge Takip Adresi-https://www turkive.gov tr/saglik-titck-cbys
S e R it ge Takip hitp ye.g g by:
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6-12 yas araligindaki ¢ocuklarda:
Doktor tarafindan yarar/risk degerlendirilmesi yapilmas: kosuluyla kullanilabilir.
Giinde 2-3 kez, her bir burun deligine 1-2 defa piiskiirtiiliir; giinliik toplam uygulama sayis1 371

gecmemelidir.

OTRIVINE PEDIATRIK 5 giinden daha uzun siireli devamli olarak kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

= .

1. Birinci uygulamadan Once, sprey bir defa havaya dagilana kadar, birkac pompalama

hareketi yaparak pompay1 kullanima hazir hale getiriniz.
2. Cocugunuzun burnunu temizleyiniz.
3. Cocugunuzun basini geriye dogru eginiz (sekle bakiniz).
4. Dozaj talimatlarina gore her bir burun deligine uygulama yapiniz.

Cocugunuzun durumu kétiilesirse tibbi yardim aliniz.

Her OTRIVINE PEDIATRIK sisesi herhangi bir capraz enfeksiyonu énlemek icin sadece bir

kisi tarafindan kullanilmalidir.

OTRIVINE PEDIATRIK hijyenik nedenlerle acildiktan sonra 28 giinden fazla

kullanilmamahdir.

Onerilen dozu asmayniz.

Diger oksiiriik ve soluk alginlig1 ilaclariyla birlikte kullanmayiniz.
Degisik yas gruplar:

OTRIVINE PEDIATRIK,

2-6 (2 yas ve iistii-6 yas altpavabeds)vudiegmbindalki: ¢eswlslerda kullanilmamalidir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3ZmxXS3k0ZW56ZW56Z1AxS3k0 Belge Takip Adresi:https://www turkiye.gov tr/saglik-titck-ebys
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6-12 yas araligindaki cocuklarda doktor tarafindan yarar/risk degerlendirilmesi yapilmasi

kosuluyla yetiskin kontroliinde kullanilabilir. 2 yasin altinda kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger OTRIVINE PEDIATRIK ’in etkisinin ¢ok gii¢lii veva zavif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczacimz ile konusunuiz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OTRIVINE kullandiysaniz:

OTRIVINE PEDIATRIK 'ten kullanmamz gerekenden fazlasum kullanmissamz bir doktor veva

eczact ile konusunuz.

OTRIVINE PEDIATRIK’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger OTRIVINE PEDIATRIK ’in bir dozunu almay1 unutursaniz ve bir saat icinde hatirlarsaniz
hemen kullaniniz. Ancak daha uzun siirede hatirlarsaniz, dozu atlaymiz ve bir sonraki dozu
normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, OTRIVINE PEDIATRIK’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa OTRIVINE PEDIATRIK’i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine

basvurunuz:
e Asiri duyarlilik (alerjik) reaksiyonlari (nefes alirken veya yutkunurken zorlanma)
e Yiiz, dudak, dil ve bogazda sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri ¢ocugunuzda mevcut ise,
cocugunuzun OTRIVINE PEDIATRIK’e kars: ciddi alerjisi var demektir. Acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmasina gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bilidtrivedapvivranuez e imzalanmistr
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3ZmxXS3k0ZW56ZW56Z1AxS3k0 Belge Takip Adresi:https://www turkiye.gov tr/saglik-titck-ebys

e Kalp atislariizda diizensizlik veya hizlanma
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e Gecici gorme bozuklugu
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir,
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygimn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin:

e Basagrisi

e Bulanti

e Uygulama yerinde yanma hissi, burun mukozasinda kuruluk veya rahatsizlik, bolgesel

tahris, burun ve bogazda yanma hissi

Yaygin olmayan:

e Burun kanamasi
Cok seyrek:

e Bulanik gérme

e Diizensiz veya hizli kalp atis1
Diger yan etkiler sunlardur:

e Haliisinasyonlar ve paranoyak sanrilar

e Huzursuzluk ve uyku bozukluklari

e Burun ve bogazda yanma hissi

e Heyecanlanma, sinirlilik ve kaygi

e Mesanede idrar birikmesi (idrar retansiyonu)

e Yiiksek tans iyon Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtsr.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3ZmxXS3k0ZW56ZW56Z1AxS3k0 Belge Takip Adresi:https://www turkiye.gov tr/saglik-titck-ebys
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e Uzun stireli kullanim ile gozlenebilen tolerans veya etkide azalma ve ilacin

birakilmasindan sonra gelisen ddem (rebound congestion)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeven herhangi bir van etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaralr yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OTRIVINE PEDIATRIK’in saklanmasi

OTRIVINE PEDIATRIK’i ¢ocuklarm géremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda

saklayiniz.
OTRIVINE PEDIATRIK i sicaktan koruyunuz. 25°C nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullaniimayan ilaglar: ¢épe atmayvimiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OTRIVINE PEDIATRIK’i kullanmayiniz. Son

kullanma tarihi ambalajin iizerinde belirtilen avin son giiniinii ifade eder.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OTRIVINE PEDIATRIK’i

kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi : GlaxoSmithKline Tiiketici Sagligi A.S

Sisli/ZISTANBUL
Uretim Yeri : Sanofi Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Liileburgaz-Kirklareli

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.
Belge Dog Iaf:ta odu: 1ZW56SHY3 SSkOZWSG 56Z]AxS3k0 Belge Takip Adresi:https://www turkiye.gov tr/saglik-titck-ebys

Bl arima tanma o e tarininde onavlanmustir.
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