KULLANMA TALIMATI
MONOHIS % 0.15 Burun Spreyi, Cozelti

Burun icine uygulanir.

- Etkin madde: 1 mL burun spreyi 1,5 mg azelastin hidrokloriir icerir. Her bir piiskiirtme
(0,14 mL) 0,19 mg azelastine esdeger 0,21 mg azelastin hidrokloriir igerir.

- Yardimci1 maddeler: Hipromelloz, sorbitol ¢ozeltisi %70, sodyum edetat, sodyum sitrat ve
saf su

Bu ilact kullanmaya baslamadan ince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MONOHIS nedir ve ne icin kullanilir?

MONOHIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MONOHIS nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MONOHIS’in saklanmast

RN S

bashklar: yer almaktadir.

1. MONOHIS nedir ve ne icin kullanihr?

MONOHIS, 10 mL veya 18 ml veya 30 mL berrak ¢dzelti igeren amber cam siselerde sunulan
antialerjik bir burun spreyidir.

MONOHIS, antihistaminikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna ait olan azelastin hidrokloriir
etkin maddesini igerir. Antihistaminikler, alerjik reaksiyonun bir pargasi olarak viicut tarafindan

salinan histaminlerin etkisini engeller.

MONOHIS vyetiskinlerde, ergenlerde ve 6 yas ve iizeri ¢ocuklarda mevsimsel alerjik rinit (saman
nezlesi) tedavisinde kullanilir. Mevsimsel alerjik rinit polenlere kars1 alerjik bir reaksiyondur.
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Alerjik rinit genellikle burun akintisi veya tikanikliginin yani sira hapsirma veya kasintiya neden
olur. MONOHIS bu semptomlari hafifletmeye yardimci olur.

Eger 4 hafta sonra kendinizi daha iyi hissetmezseniz ya da daha koétii hissederseniz, doktorunuza

basvurunuz.

2. MONOHIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

MONOHIS’i asagidaki durumlarda kullanmayiniz:

e Azelastin hidrokloriir’e veya yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz
varsa.

e 6 yasin altindaki ¢ocuklarda.

MONOHIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Bugtine kadar yiyecek ve iceceklerle herhangi bir etkilesim bildirilmemistir. Ancak, genel bir kural
olarak ila¢ kullanan kisilerin alkollii igecekleri tiikketiminden kaginmasi gerekir.

Hamilelik

1laci kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya ¢ocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz,
bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

MONOHIS’in dogmamis veya emzirilen bebekler iizerindeki etkisine iliskin veriler stnirlidir.

MONOHIS gerekli olmadikg¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir. MONOHIS, gebeligin ilk ii¢
ayinda kullanimi 6nerilmemektedir.

Hamilelik dsneminde MONOHIS kullanimina doktorunuz karar verecektir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme donemi sirasinda bu ilacin giivenliligine ait yeterli klinik deneyim olmadigindan,
MONOHIS’i emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

MONOHIS arag¢ ve makine kullanma yetenegini az oranda etkilemektedir.
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MONOHIS’i kullanilirken, hastaligin kendisinin de neden olabilecegi seyrek vakalar halinde
halsizlik, yorgunluk, bitkinlik, bag donmesi veya giigsiizliik hissi goriilebilir. Bu durumda kesinlikle
ara¢ ve makine kullanmamalisiniz. Bu durum 6zellikle alkol ile birlikte kullanildiginda gegerlidir.

MONOHIS' in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MONOHIS’in igerdigi yardimc1 maddelere kars: herhangi bir etki olusmas1 beklenmemektedir.

MONOHIS’in diger ilaclar ile birlikte kullanilmasi

MONOHIS’in diger ilaglarla etkilesimi bilinmemektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MONOHIS nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Bu ilaci her zaman tam olarak bu kullanma talimatinda agiklandig1 sekilde veya doktorunuzun ya

da eczacinizin size sOyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

e Yetiskinler ve 12 yas {istili ergenlerde kullanim

- Giinde 1 kez her bir burun deligine iki pliskiirtme veya giinde 2 kez her bir burun deligine bir
veya iki pliskiirtme seklindedir.

- Cocuklarda 4 haftalik bir siireye kadar elde edilen klinik deneyimlerde iyi bir etkililik ve
giivenlilik gozlenmistir. Cocuklarda heniiz daha uzun siireli deneyim bulunmamaktadir.
Bununla birlikte, giinliik dozun iki kati ile bir yila kadar devam eden klinik ¢aligmalarda
yetiskinlerde ve ergenlerde iyi bir giivenlilik gézlenmistir.

e oO6ila 11 yas arasindaki ¢ocuklarda kullanim

- Onerilen doz, her bir burun deligine giinde iki defa 1 kez piiskiirtme seklindedir.

Bu ilacla tedavi, miimkiin oldugunca belirtiler ortadan kalkincaya kadar diizenli olarak
siirdiiriilmelidir. MONOHIS kullanimina ara vermeniz halinde, hastaliginizin belirtileri kisa siire
icinde yeniden ortaya ¢ikabilir.

Bu ilag uzun siireli tedavi i¢in uygundur.
Uygulama yolu ve metodu:
Burun igerisine piiskiirtiiliir. Spreyin kullanimi asagidaki gibidir:

1. Burnunuzu siliniz.
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2. Koruyucu kapagi ¢ikartiniz (Sekil 1)

3. Ilk kullanimdan o6nce, esit miktarda piiskiirtme elde edilinceye kadar pompa alti kez
calistirilmalidir (Sekil 2).MONOHIS , ii¢ giin veya daha uzun bir siireyle kullanilmamissa, esit
miktarda piiskiirtme elde edilinceye kadar pompa ¢alistirilmalidir.

4. Bag dik pozisyondayken her burun deligine bir kez piiskiirtiiniiz. Basinizi ensenize
yaslamayiniz (Sekil 3).

5. Sisenin burna giren kismini silip, koruyucu kapagi yerine takiniz.

| [

Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

Gilivenlilik ve/veya etkililik ile ilgili veri bulunmadigindan, 6 yasindan kiicliik ¢ocuklarda
kullanmayniz.

6 ila 11 yas arasindaki ¢ocuklarda kullanim
Onerilen doz, her bir burun deligine giinde iki kez bir piiskiirtme seklindedir.

Yeterli klinik veri bulunmadigindan 6-11 yas arasi ¢ocuklarda 4 haftadan fazla kullaniimasi
onerilmemektedir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanim:

Yaslilarda kullanimu ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Ozel kullanimi yoktur.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
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Bobrek ve/veya karaciger yetmezliginde kullanima ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Eger MONOHIS'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise, doktorunuz
ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MONOHIS kullandiysaniz

MONOHIS den  kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Burnunuza ¢ok fazla MONOHIS sikarsaniz, herhangi bir rahatsizlhik hissetmeniz
beklenmemektedir. Endiseleniyorsaniz doktorunuza bagvurunuz.

Eger MONOHIS kaza ile igilirse, dzellikle bir gocuk tarafindan, derhal doktorunuza veya en yakin
hastanenin acil servisine basvurunuz.

MONOHIS’i kullanmay1 unutursaniz

Unuttugunuzu fark ettiginiz anda spreyi uygulayiniz. Daha sonra normal zamaninda kullanmaya
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayniz
MONOAHIS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bu ilagla tedavi, miimkiin oldugunca belirtiler ortadan kalkincaya kadar diizenli olarak
stirdiiriilmelidir.

MONOHIS kullanimina ara vermeniz halinde, hastaliginizin belirtileri kisa siirede yeniden ortaya
cikabilir.

Bu ilacin kullanimryla ilgili herhangi bir sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MONOHIS  yan etkilere neden olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste
gorlilmeyebilir.

Olasi yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagida verilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
gortilebilir. Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, MONOHIS'i kullanmay durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:
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* Asir1 duyarlilik reaksiyonlart

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MONOHIS'e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yaygin:

e Tat bozuklugu (Ozellikle kullanim sirasinda bas arkaya dogru yaslandiginda)

Yaygin olmayan:

e Burun mukozasinda hafif iritasyon (yanma, kasinti), hapsirma ve burun kanamas.

Seyrek:
o Kotii tattan otiirii bulanti
e Hastaligin da yol acabilecegi halsizlik (yorgunluk, bitkinlik)
e Bas donmesi veya giicsiizliik hissi de goriilebilir.

Cok seyrek:
e Alerjik Reaksiyon
e Deri Dokiintiisii
e Kaginti
e Kurdesen

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 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. MONOHIS’in Saklanmasi

MONOHIS’i ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Bu ilaci, sisenin lizerindeki etikette ve karton ambalajindaki “SKT” ibaresinde belirtilen son
kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MONOHIS’i kullanmayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Buzdolabinda saklamayiniz veya dondurmayiniz.

Sisenin ilk agildig1 tarihten sonra 6 aydan daha uzun siire ile kullanmayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Humanis Saglik A.S.
Maslak/Sartyer/Istanbul

Uretim yeri:
Humanis Saglik A.S.
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati: 06.03.2026 tarihinde onaylanmistir.
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