KULLANMA TALIMATI
N-CORT %0.055 Nazal Sprey
Burun i¢ine piiskiirtiilerek kullanmlir.
o Etkin madde : ( %ow/w)

Triamsinolon asetonid 0,055

»  Yardimc: maddeler : Benzalkonyum kloriir %50, Sodyum hidroksit, Hidroklorik asit,
EDTA disodyum, Polisorbat 80, Avicel RC 591, Dekstroz monohidrat, Deiyonize su

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

sEger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damiginiz.

*Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

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

*Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

N-CORT nedir ve ne icin kullanilir?

N-CORT'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
N-CORT nasil kullanmslir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

N-CORT'un saklanmas:

AW~

Basghklan yer almaktadar.

1. N-CORT nedir ve ne i¢in kullanmihir?

» N-CORT, triamsinolon asetonid etkin maddesini igerir. Her piiskiirtme dozunda 55
mikrogram triamsinolon asetonid igeren dlgiilii doz kapag: + nazal adaptorden olusan 120
sikimlik 13.5 g’lik siispansiyon igeren ambalajda kullanima sunulmustur.

» N-CORT antialerjik bir kortikosteroiddir. Bu ilag mevsimsel ve yil boyu devam
eden alerjik nezlede 2 yasn iizeri gocuk ve yetiskinlerde kullanihr.

2. N-CORT'u kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler

N-CORT'u asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
« Sizde veya 2 yasindan bilyiik gocugunuzda ilacin igerdigi etkin madde olan triamsinolon
asetonide veya ilacin igerdigi diger maddelerden herhangi birine kars: alerji varsa
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N-CORT'u asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger sizde veya ¢gocuunuzda;

* Sistemik steroid tedavisi gériirken veya daha 6nceden uzun siireli sistemik steroid tedavisi
gbérmiigseniz, N-CORT'a gegerken, bobrek iistii bezinin (adrenal) fonksiyonlarinda
bozulma ihtimali olabilir. (Doktorunuz sizi akut adrenal yetmezliginin dnlenmesi agisindan
yakindan takip etmek isteyebilir.)

 Burunda veya girtlakta yerlesmis mantar enfeksiyonu varsa (B6yle bir durumda doktorunuz
N-CORT uygulamasin1 gegici olarak durduracak ve gereken lokal tedaviyi
uygulayacaktir.)

» Kisa bir siire dnce burun delikleri arasinda kalan bélgede iilser, burun travmasi veya burun
ameliyat1 gegirdiyseniz ve heniiz tam olarak iyilesmediyseniz (Kortikosteroidler yara
iyilesmesini geciktirebilir.)

* Cocugunuz 2 yasindan kiigiik ise (Ilacin bu yagtaki ¢ocuklarda etkili ve giivenli olduguna
dair yeterli kamt yoktur.)

« Cocuklarda veya ergenlerde yiiksek dozda ve uzun siireli kullamlacaksa (Kortikosteroidlerin
cocuklarda ve ergenlerde 6zellikle yiiksek dozlarda uzun siireli kullanimda biiyimenin
baskilanmasina neden oldugu gésterilmigtir. Doktorunuz bilyiimenin baskilanmasiyla ilgili
bulgular1 yakindan izleyecektir, gocugunuzun boyunu diizenli araliklarla 6lgerek biiylime
oraninin etkilenip etkilenmedigini yakindan takip edecektir.)

 Gérme yeteneginizde bir bozulma olursa veya daha dnceden géz i¢i basincinda artis,

glokom veya katarakt gibi gézle ilgili sorunlarimz olduysa (Kortikosteroidlerin bu gibi gz
sorunlarina yol agtig1 rapor edilmigtir. Doktorunuz diizenli araliklarla g6z muayenesi yaparak
sizi yakindan takip edecektir.)

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza damgimz.

N-CORT 'un yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
N-CORT burun igine piiskiirtiilerek kullamlir. Uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve
iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
Hamileyseniz N-CORT Nazal Sprey'i kullanmamamz gerekir. Bu yiizden tedaviye
baslanmadan dnce hamilelik durumu degerlendirilmelidir.

Doktorunuz anneye saglayacag yararn, fetusa verebilecegi potansiyel zarardan daha fazla
olduguna hiikmederse, ilac1 kullanmaniz1 tavsiye edebilir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damginiz.

Emzirme

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirme sirasinda N-CORT Nazal Sprey ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi
siite gegebilecek ilagtan korumak igin, siit vermeyi birakmaniz gerekir.
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Arag¢ ve makine kullanim
N-CORT'un ara¢ veya makine kullanma becerileri iistiinde bilinen bir etkisi yoktur.
N-CORT'un iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda nemli bilgiler

N-CORT'un iginde yardimc1 madde olarak benzalkonyum kloriir bulunur. Bu madde irritandur,
deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm
N-CORT’un herhangi bir ilagla etkilesimde bulunduguna dair kamt yoktur.

Eger regeteli veya regetesiz her hangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. N-CORT nasil kullamihir?
Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhif icin talimatlar:
Doktorunuz, ilacimzi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size syleyecektir.

Yetigkinlerde, 12 yas ve iizerindekiler igin:

Baslangi¢ dozu olarak her giin bir kez, her burun deliginize 2 piiskiirtme seklinde 220
mikrogram uygulaymiz. Belirtiler kontrol altina aliminca, giinde bir kez, her burun deligine
bir pliskiirtme seklinde 110 mikrogramla devam ediniz.

Baz: hastalarda tedavinin ilk giinlerinde belirtilerde iyilesme goriilebilir. Ancak en yiiksek
yararin elde edilebilmesi i¢in birkag giinlitk tedaviye ihtiya¢ duyulabilir

6 ile 12 yas arasindaki ¢ocuklar igin:

Giinde bir kez, her burun deligine 1 piiskiirtme geklinde 110 mikrogramdir. Daha siddetli
belirtiler varsa 220 mikrogramlik doz kullamlabilir.

Belirtiler kontrol altina alininca tedaviye en diisiik etkili doz ile devam edilmelidir.

2 ile 5 yas arasindaki ¢ocuklar igin:
Giinde bir kez, her burun deligine 1 piiskiirtme seklinde 110 mikrogramdir. Bu yas grubunda
uygulanacak giinliik en yiiksek doz da 110 mikrogramdir.

2 yagindan kiigiik ¢ocuklar igin:
flacin bu yastaki gocuklarda etkili ve giivenli olduguna dair yeterli kamt yoktur. Dolayistyla
bu yas grubundaki ¢ocuklar i¢in kullanimi Snerilmemektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
N-CORT sadece burun yoluyla alimr ve en uygun etkinin elde edilmesi i¢in diizenli olarak
kullanilmas: gerekir.




N-CORT 'un uygulanmasi:
N-CORT sadece burun igine piiskiirtiilerek kullanilir.

1- Beyaz renkli kapag: yukarn: dogru iterek ¢ikarimiz.Mavi renkteki klipsi de
yana dogru gekerek gikariniz. Kullanmadan 6nce siseyi yavasga
calkalayimz.

-
—_

2. Nazal Spreyi ilk defa kullanmadan dnce sigeyi dik tutunuz ve bag

kismim agagiya dogru bastirarak pompay1 doldurunuz ve ince bir
sprey elde edene kadar 5 defa piiskiirtme yapimiz. Sprey kullanima
hazirdir.

3. Burun deliklerinizden birini parmagimizla bastirarak kapatimz.

Siseyi dik tutunuz ve bas kismim size rahatsiz etmeyecek seviyeye

ooooo

burnunuzdan hafifce nefes alirken sigenin bag kismina basarak bir
piiskiirtme yapimz.

4. Agzimzdan nefes veriniz.
5. Yukarnidaki 3. ve 4. madde yazili olan islemleri diger burun deliginize uygulayimz.

6. 12 yasinda veya iistiindeyseniz, her bir burun deligine 2 piiskiirtme dozu verebilmeniz igin
yukarida yazih 3, 4, ve 5. maddelerde yazili islemleri bir kez daha tekrarlayimz.

En iyi etkiyi elde edebilmek igin, iriinii diizenli olarak kullanmaniz gerekir.



7. Spreyi kullandiktan sonra: Yumusak bir bez veya mendille baghg: dikkatlice siliniz ve
toz kapagim takimiz.

Eger nazal spreyi 2 haftadan daha uzun siiredir kullanmadiysaniz, yeniden kullanmaya
baglamadan 6nce bir defa havaya piiskiirtme yapmaniz gerekir.

Bu uygulama sirasinda baghgin piiskiirtme noktasinm kendinizden uzak tutunuz.

Her kullanimdan 6nce siseyi iyice ¢alkalayiniz.

A

Eger sprey caligmazsa, titkanmig olabilir; asagidaki sekilde temizleyiniz. Tikamkhig1 agmaya
calismayimz. I§ne veya sert bir nesne ile ufak sprey deligini genisletmeye galismayiniz,
¢iinkii sprey mekanizmasi bozulabilir.

Nazal sprey haftada en az bir kere veya tikanirsa daha sik temizlenmelidir.

4 ) Sprey
SPREYIN TEMIZLENMESI j } B
1.Toz kapagim ve sekilde gosterilen sadece sprey bashgin ¢ikanimz.

2.Toz kapagim ve sprey bagh@im birka¢ dakika sicak suda islatiniz, daha sonra soguk akan
musluk suyunda durulayimz.

3.Sallayarak veya hafifce vurarak, fazla suyu uzaklastinmz ve kurumaya birakiniz.

4. Sprey bagligim tekrar takimz.

5.Ince sprey gelinceye kadar tiniteyi piiskiirtiiniiz ve normal bigimde kullamniz.

[k uygulamadan baglamak iizere, 120 piiskiirtmeden sonra veya 2 ay iginde (13.5 g/ambalaj)
sisenin atilmas: gerekir.

Kullanim sonras1 arta kalan siispansiyon bagka bir siseye aktariimamahdur.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

Doktorunuz N-CORT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii sikayetleriniz yeniden baslayabilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

6 ile 12 yag arasindaki ¢ocuklar igin: Giinde bir kez, her burun deligine 1 piiskiirtme seklinde
110 mikrogramidir. Daha siddetli belirtiler varsa 220 mikrogramlik doz kullamlabilir. Belirtiler
kontrol altina alininca tedaviye en diisiik etkili doz ile devam edilmelidir.

2 ile 5 yas arasindaki ¢ocuklar igin: Giinde bir kez, her burun deligine 1 piiskiirtme seklinde
110 mikrogramdir. Bu yas grubunda uygulanacak giinliik en yiiksek doz da 110
mikrogramdir.

2 yagindan kiigiik ¢ocuklar igin: ilacin bu yastaki gocuklarda etkili ve giivenli olduguna dair
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yeterli kamit yoktur. Dolayisiyla bu yas grubundaki ¢ocuklar i¢in kullanimi1 6nerilmemektedir,

Yashlarda kullanimi:

Ozel kullanim durumlan:

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

N-CORT'un bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemigtir.

Eger N-CORT'un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla N-CORT kullandiysaniz:
llacimz igerdigi aktif maddenin miktan dikkate alindifinda akut doz asim beklenmez.

N-CORT "tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz. ‘

Eger N-CORT'u kullanmay: unutursaniz:

Bir dozu atlarsaniz ve sonraki dozun saati ¢ok yakin degilse, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz
dozu alimiz.

Unutulan dozlar1 dengelemek igin bir sonraki dozu ¢ift doz almayiniz.

N-CORT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

N-CORT tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsaniz, alerjik sikayetleriniz yeniden
baglayabilir.

4. Olas:1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, N-CORT'un da igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagrdakilerden biri olursa, N-CORT'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

* Asint duyarlik reaksiyonu (nefes almada giicliik, bogazda sisme)
» Goz kapaklari, ag1z gevresi el ve ayaklarda kagintiyla beraber ciltte yaygin sisme olmasi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin
N-CORT’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmamiza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etki oldukga seyrek goriliir.




Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

* Katarakt

* Glokom

» G6z i¢i basincinda artma

* Burun kanamasi

* Oksiiriik

« Brongslarda iltihaplanma (bronsit)
* Diglerle ilgili bozukluklar

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

 Burun ve bogaz mukozanin kurumasi, burun tikaniklig ve hapsirma
* Burun i¢i mukozanin iltihaplanmasi (rinit)
* Yutak iltihab: (Farenjit)

* Soguk alginlig sendromu

* Bas agnisi

 Bag donmesi

* Halsizlik

* Nefes darlig

* Uykusuzluk

» Hazimsizlik, karin agris1

» Tad ve koku degisikligi, mide bulantisi

* Yutak ve girtlakta agn

o Ishal

* Deride pul pul dokiilmeler

Bunlar N-CORT’un hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

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

5. N-CORT 'un saklanmasi

N-CORT'u ¢ocuklarin géremeyecegi veya erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakhifinda, kuru bir yerde ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
N-CORT'"y, kapagim agtiktan 2 ay sonra atiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra N-CORT 'u kullanmayniz.
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Ruhsat Sahibi:

‘Berko flag ve Kimya San. A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)
0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim Yeri:

Berko Ilag ve Kimya San.A.S.

Adil Mah. Beykoz Cad. Tamidik Sok. No 1 Sultanbeyli/ Istanbul
0216 592 33 00 (Telefon)

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmugtir.




