KULLANMA TALIMATI

BURNIL Burun Damlasi

Burun icine uygulanir.

Etkin madde : Her 1 ml Burnil Burun Damlasi, 1 mg tetrahidrozolin HCI igerir.

* Yardimci maddeler : Sodyum kloriir, sodyum sitrat, metil paraben, timerosal, hidroklorik

asit ve distile su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz.Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ 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 bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz.flag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

N

BURNIL nedir ve ni¢in kullanilir?
BURNIL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BURNIL nasul kullanilir?

. Olasi yan etkiler nelerdir?

BURNIL’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. BURNIL nedir ve ne i¢in kullanihr?

« BURNIL bélgesel bir soguk algmnlig ilacidir. Tetrahidrozolin, kan damarlarini biiziicii

ozellikleri sayesinde burun tikanikliginin giderilmesini saglar.

« BURNIL 15 ml'lik cam sise ve damlaligi ile birlikte sunulur. Berrak, renksiz bir ¢ozelti

goriinlimiindedir.
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« BURNIL, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

» Akut (ani gelisen) ve kronik (uzun siireli) rinit (burun tikanikligi), soguk alginligi, siniizit,
saman nezlesi ve diger alerjik durumlara bagli burun tikanikliklarinda kullanilir.

* Burun igerisine uygulanacak operasyonlardan ve teshisden 6nce sismeyi azaltmak, burun ve
bogaza ait zarlarin goriintirliigiinii arttirmak ve kulak iltihaplarinda hastanin tikanan 6staki
borusu girisinin agilmasinda kullanilabilir.

2. BURNIL'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BURNIL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger:

» Tetrahidrozolin HCI veya BURNIL’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 (yardime1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise,

* Burun deliklerinizin derisinde veya i¢ yiizeyinde iltihap varsa veya burnunuzun i¢inde kabuk
varsa,

« BURNIL' in igerigindeki etkin madde konsantrasyonu yetiskinler ve okul ¢cagindaki ¢ocuklar
icin tasarlanmistir; 6 ile 12 yas aras1 ¢ocuklarda doktor Onerisi ile kullanilabilir. Bebeklerde
ve 6 yas alt1 ¢ocuklarda kullanimi1 uygun degildir. Bu hastalar i¢in iceriginde daha az etkin

madde bulunan preparatlar mevcuttur.

BURNIL'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

» Koroner kalp hastalig1 ve gesitli kalp damar hastaliginiz varsa,

* Monoamin oksidaz inhibitdrleri (MAO inhibitorleri) ad1 verilen ve depresyon tedavisinde
kullanilan ilaglarla (6r:izokarboksazid,linezolid,fenelzin,rasajilin,selejilin,tranilsipromin)
tedavi altinda iseniz,

* Kan basinci yiiksekliginiz (hipertansiyon) varsa,

* Prostat bezinde biiylimeniz varsa (prostatik hipertrofi olarak da bilinir)

* Seker hastaliginiz (diabetes mellitus) varsa,

* GOz i¢i basinciniz artmigsa (6zellikle dar agili glokom),

* Tiroid fonksiyon bozuklugunuz (hipertiroidi) varsa,

* Feokromastoma (bobrek {iistii bezlerinde tiimor) sikayetiniz varsa,

* 5 giinden uzun siireli kullanilmamalidir.

Burun tikanikligin1 gideren soguk algimlig: ilaglarinin siirekli kullaniminin onlarin etkilerini
zayiflatabilecegini goz onlinde bulundurunuz. Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde

dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza danisiniz.
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BURNIL'in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:

Herhangi bir bilgi mevcut degildir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BURNIL'i doktorunuz gerekli gérmedikge hamilelik dSneminde kullanmayniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BURNIL'i doktorunuz gerekli gormedikge emzirme déneminde kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanim

BURNIL'in sizi nasil etkiledigini anlayincaya kadar ara¢ veya makine kullanmaniz tavsiye
edilmez.

BURNIL'in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
BURNIL, iceriginde bulunan metil paraben nedeniyle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu {iriin timerosal igerdiginden bu durum lokal deri reaksiyonlarina (Ornegin temas
dermatitine) ve renk kaybina sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iirlin her dozunda 13.21 mg sodyum ihtiva eder, uygulama yolu nedeniyle sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmez.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

« BURNIL ve duygu durumunu uyaran belirli ilaglarin (tranilsipromin tipi MAO inhibitorleri)
(6r:izokarboksazid, linezolid, fenelzin, rasajilin, selejilin, tranilsipromin) ya da trisiklik
antidepresanlar) (6r:amitriptilin), birlikte kullanimi, kalp — damar sistemi tizerindeki etkileri
nedeniyle kan basincinda artisa yol acabilmektedir.

* Duygu durumunu uyaran belirli ilaglarin (trisiklik antidepresanlar ya da MAO inhibitorleri)
eszamanli olarak ya da BURNIL uygulamasindan hemen 6nce kullanimi veya tek basina
BURNIL 'in doz asimi veya yutulmasi kan basincinda artisa yol agabilmektedir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. BURNIL nasil kullamilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yas Kullanim miktar1 Kullanim siiresi
6 yasindan biiyiik cocuklarda | 1-2 damla Gilinde 1-3 kez
Yetiskinler 2-3 damla 4 saatte bir

Sadece burun deliklerine uygulanir.

6 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Tavsiye edilen miktardan fazla kullamilmamalidir. Onerilenden daha yiiksek dozajlar, yalnizca
doktorunuzun goézetimi altinda kullanilabilir. Tetrahidrozolin HCI igeren burun damlalari

onerilen dozlarda 3-5 giin kullanilabilirler. ki uygulama arasi 3 saatten az olmamalidir.
Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

BURNIL, sadece 6 ile 12 yas aras1 ¢ocuklarda doktor onerisi ile kullanilabilir ve 6 yas alt1

cocuklarda ve bebeklerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullamim:

Yaslilarda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.
Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi :

BURNIL'in  bdbrek yetmezligi olan hastalarda kullanomma iliskin ~ 6zel  bir

durum bulunmamaktadir.
Karaciger yetmezligi :

BURNIL'in karaciger yetmezligi olan hastalarda kullammna iliskin 6zel bir

durum bulunmamaktadir.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla BURNIL kullandiysamz:

Kullanmamz gerekenden daha fazla BURNIL kullanmigsamz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
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BURNIL'i kullanmay1 unutursaniz:

Eger BURNIL'in bir dozunu almay1 unutursaniz ve 1 saat icinde hatirlarsamz hemen
kullaniniz. Ancak daha uzun siirede hatirlarsaniz, dozu atlayiniz ve bir sonraki dozu normal

zamaninda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

BURNIL ile tedavisini sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

BURNIL tedavisini birakmay1 diisiiniiyorsamz, énce doktorunuza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BURNIL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BURNIL'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
*Alerjik reaksiyon, yiiz ve bogazda sismeye neden olan ciddi alerjik reaksiyon.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek
goriiliir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BURNIiL'e kars1 ciddi alerjiniz var

demektedir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler, asagidaki siklik gruplamasina dayanarak degerlendirilmektedir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1'inden az, fakat 100 hastanin 1'inden fazla goériilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1'inden az, fakat 1.000 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin 1'inden az, fakat 10.000 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1'inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

* Burun mukozasi, agiz ve bogazda yanma veya kuruluk; 6zellikle hassas hastalarda aksirma
olusabilir.

Yaygin olmayan

* Alerji (yiiz ve bogazda sisme, dokiintli, kasint1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlar1)
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+ Kan basincinda ylikselme, nabizda hizlanma ve carpinti

Seyrek

* Bas agrisi, uykusuzluk, yorgunluk, sersemlik hissi, uyku hali, endise, rahatsizlik
huzursuzluk,haliisinasyon (varsani,hayal gdorme) ndbetler (6zellikle ¢ocuklarda)
* Etki kaybolduktan sonra mukozanin sigsmesi siddetlenebilir (reaktif hiperemi)
 Bulanti, deri dokiintiisii ve gorme bozukluklari

Bilinmiyor

* Gegici bolgesel tahris ve kuruluk, agri, burunda tikaniklik ve ilagla uyarilan burun iltihabi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz veya
herhangi bir yan etki ciddilesirse doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan * Ilag Yan Etki Bildirimi “ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. BURNIL'in saklanmasi

BURNIL’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra BURNIL'

kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajin bozukluklar fark ederseniz BURNIL'i kullanmaymiz.
Ruhsat Sahibi:Kurtsan {laclar1 A.S.
Bagcilar 34218 ISTANBUL
Uretim Yeri : Recordati Ila¢ Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Kapakli /TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ... ............. tarihinde onaylanmistir.
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