KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

Droser Burun Damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Sodyum klortr % 0.9 (a/h)

Yardimer maddeler:

Yardimci maddeler i¢in Béliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Burun damlasi

Berrak, renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapoétik endikasyonlar

Droser Burun Damlasi (% 0.9 (a/h) sodyum kloriir ¢ozeltisi), gesitli nedenlerden dolay:
kurumus ve rahatsizhk veren burun i¢i mukozasinin nemlendirilmesine, varsa mukoza
sisliginin normale dondiiriilmesine. solunumun rahat ve kolay yapilmasina yardimer olmak

tizere kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli:

Uygulama sikhig ve siiresi:

Hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmemisse;
Yetiskinlerde giinde 3-4 defa her bir burun deligine 1-2 damla.
Uygulama sekli:

Burun deligine damlatilarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmemisse:
Bebek ve c¢ocuklarda giinde 1-2 defa 1-2°ser damla olarak her bir burun deligine tatbik

edilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Ozel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Uriiniin icerisindeki maddelerden herhangi birine agir1 duyarlilig1 oldugu bilinen bireylerde

kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve 6nlemleri

Kullanirken damlalikli u¢ burun mukozasina temas etmemelidir.
Nazal volla kullanilir.

Parenteral yolla kullanilmaz.

Ay sise degisik kisiler tarafindan kullanilmamalidir.

Ambalaj acildiktan sonra 5 giin igerisinde kullanilmalidir.

Kullanmakta oldugunuz ila¢ var ise muhakkak doktorunuza ve eczaciniza bildiriniz.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kolloidal giimiis ve glimiis nitrat ¢6zeltileri ile glimiis kloriir halinde ¢okelebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Yeterli bilgi bulunmamaktadir. Insanlara yonelik potansiyel etki bilinmemektedir.

Gebelik donemi:
DROSER’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar

tizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum /ve-

2/5



veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

Gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik doneminde kullaniminda anneye saglayacag: yarar ile bebekte meydana gelebilecek

potansiyel riskler g6z 6niinde bulundurulmahdir.

Laktasyon donemi:

Sodyum kloriir’tin insan ya da hayvan siitii ile atildigina iligkin yetersiz/sinirh bilgi mevcuttur.
Sodyum  kloriir'tin st ile atilmasina yonelik  fizikokimyasal ve  eldeki
farmakodinamik/toksikolojik veriler nedeniyle memedeki ¢ocuk agisindan bir risk oldugu goz
ard1 edilemez. DROSER emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon doneminde kullaniminda anneye saglayacagi yarar ile bebekte meydana

gelebilecek potansiyel riskler g6z oniinde bulundurulmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar iireme toksisitesinin bulundugunu gdstermistir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine Kullanimi tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Sikliklar asagidaki sekilde tanimlanmistir.

Cok yvaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10): yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=21/10.000 ila <1/1.000): ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Allerjik reaksiyonlar

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastaliklar

Seyrek: Burun mukozasinda lokal iritasyon. kuruma ve batma

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz agimina iliskin veri bulunmamaktadir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapétik grup: Dekonjestanlar ve Topikal Kullamlan Diger Nazal Preparatlar

ATC Kodu: RO1AX10

Bilesiminde % 0.9 (a’h) Sodyum kloriir i¢erdiginden viicut sivilan ile izoosmotiktir. Nazal
mukoza, yapisi geregi ortam sicakligina ve nem degisikligine asir1 duyarhidir. Ortamdaki bu
olumsuz degisiklikler nazal konjestiyona neden olurlar. Burun mukozasi bu gibi
degisikliklerde kurumaya meyilli oldugundan nemlendirilmesi gereklidir.

Droser Burun Damlasi nazal konjestiyonda mukus sekresyon kivaminin diisiirerek burun
tikamkhgmnin giderilmesinde kullanilir. Ortam sicaklik ve neminin degismesiyle birlikte
seyreden burun mukozasinin kurumasi durumunda gerekli nemliligi saglar. Mukozadaki olasi

siskinliklerin normale dénmesine, solunumun rahat ve kolay yapilmasina yardimci olur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Haricen kullanim i¢in yeterli farmakokinetik veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenilirlik verileri

Klinik dncesi giivenlilik verileri ile ilgili yeterli ¢calisma bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 Maddelerin Listesi

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler

Uygulanabilir degildir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Dikkat: Sise acildiktan sonra 5 giin icinde kullanilmahdar.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda PE sisede, PE kapak ve damlalikli, 20 ml

6.6. Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamus olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi~ ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi“ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Drogsan laglar San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. sok. No: 7/3
06520 Balgat-ANKARA

Tel: 031228774 10

Fax: 0312 28761 15

8. RUHSAT NUMARASI
247/80

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
Ik ruhsat tarihi: 31.01.2013

Ruhsat venileme tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARIHI
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