KULLANMA TALIMATI
DEKOFERIN-EX 30 mg+100 mg/5 ml surup

Ag1z yolu ile kullanilir.

o FEtkin madde: Her 5 mL (1 oOlgek) surup 30 mg psddoefedrin hidrokloriir, 100 mg
guaifenesin igerir.

® Yardimcit maddeler: Sukroz, sodyum benzoat (E211), sakarin sodyum, gliserin, propilen
glikol, sitrik asit monohidrat, FDC Red No.3 (E127), FDC Yellow No.6 (E110), kiraz
esansi ve deiyonize su igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1.  DEKOFERIN-EX nedir ve ne icin kullanilir?
2 DEKOFERIN-EX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DEKOFERIN-EX nasil kullanilir?
4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
5 DEKOFERIN-EX’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. DEKOFERIN-EX nedir ve ne icin kullanilr?

e DEKOFERIN-EX, sistemik nazal dekonjestanlar adi1 verilen ila¢ grubunun bir iiyesidir.
DEKOFERIN-EX 150 ml’lik cam siseler i¢inde bulunmaktadir.

e DEKOFERIN-EX, balgamli ve gdgse inmis oksiiriikle birlikte goriilen {ist solunum yolu
rahatsizliklarinda belirtilerin rahatlatilmasini saglar. Burnu acarak, burun akintisini
durdurur ve balgamin disar1 atilmasini saglayarak hastay1 rahatlatir.

2. DEKOFERIN-EX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DEKOFERIN-EX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Etkin maddeye, ilacin diger bilesenlerine veya diger adrenerjik ilaglara karsi alerjiniz varsa
e Siddetli yiiksek tansiyon veya koroner arter (kalbi besleyen damar) hastaliginiz varsa

e Siddetli derecede bobrek yetmezligi hastaliginiz varsa
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e Depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitorleri adi verilen ilaglardan
kullantyorsaniz veya bu ilaglarla gordiigiiniiz tedavinin kesilmesini takiben heniiz 2 hafta
gegmediyse

e Eger su ilaclar kullaniyorsaniz: bazi antidepresanlar, gdz veya bagirsak bozukluklarinin
tedavisinde kullanilan atropin, alfa ve beta blokerler icerebilen yiiksek tansiyon ilaglari,
kan toplanmasi ve astim tedavisinde kullanilan ilaglar, istah baskilayicilar, duygu durum
bozukluklar1 tedavisinde kullanilan moklobemid, migren tedavisinde kullanilan ergotamin
veya metiserjit, dogum sirasinda rahim kasilmalarina yardime1 olan oksitosin

e 12 yas altindaki ¢cocuklarda

DEKOFERIN-EX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Kalp ritim bozuklugunuz ve kalp damar hastaliginiz varsa
e Hafif veya orta siddetli tansiyon hastaliginiz varsa
e Siddetli karaciger yetmezligi hastaliginiz veya bdobrek yetmezligi hastaliginiz varsa,
ozellikle birlikte bu hastaliklara eslik eden kalp-damar hastaliginiz varsa
Seker hastaliginiz varsa
Fazla c¢alisan tiroidiniz varsa
G0z tansiyonun artmasi (glokom) durumunda
Feokromasitoma olan hastalarda (Bobrekiistii bezlerinde olusan bir tiimor olup, adrenalin
miktarinda artigsa sebep olabilmektedir.)
Prostat biliyiimeniz ve idrar kesesi fonksiyon bozuklugu varsa
e Daha o6nce size uzamis QT sendromu (kalpte ciddi ritim bozuklugu ve ani 6liimlere yol
acabilen bir durum) ve Torsades de Pointes tanisi (yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi)
konduysa veya bu hastaliklarin sizde oldugundan siipheleniliyorsa
e 060 yas lizerindeyseniz
e Alkol kullaniyorsaniz

e Birkag haftadir soguk alginliginiz varsa ya da oksiiriigiiniizden kan geliyorsa ya da astim
veya akcigerlerdeki hava keseciklerinin asirt genislemesi sonucu olusan amfizem
hastalig1 sebebiyle ¢ok fazla balgam geliyorsa

Seyrek olarak psddoefedrin dahil olmak {izere sempatik sistemi uyaran ilaglarla beynin arka
boliimiinde iyilesebilen beyin dokusu harabiyeti (posterior geri doniislii ensefalopati (PRES)) ve
beyin damarlarinda iyilesebilen daralma (geri doniislii serebral vazokonstriksiyon sendromu
(RCVYS)) bildirilmistir. Bildirilen belirtiler (semptomlar) ani baslangi¢h siddetli bas agrisi,
bulanti, kusma ve gérme bozuklugudur. Olgularin ¢ogu uygun tedavi ile birkag giinde diizelmistir.
PRES/RCVS belirtilerinin gelismesi halinde psddoefedrin hemen kesilmelidir.

5 giinden daha uzun siire kullanmayiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DEKOFERiN-EX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DEKOFERIN-EX yiyeceklerle birlikte kullanilabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEKOFERIN-EX’in hamilelik sirasinda kullanim ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenle
sadece doktorunuzun kullanmaniz gerektigine karar verdigi durumlarda kullaniniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEKOFERIN-EX’in anne siitiine gectigi bilinmektedir, bu nedenle sadece doktorunuzun
kullanmaniz gerektigine karar verdigi durumlarda kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Bas donmeniz varsa ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

DEKOFERIN-EX’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DEKOFERIN-EX bir dlgekte (5 ml) 3 g sukroz icerir. Bu durum seker hastalarinda dikkate
alinmalidir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizliginiz
oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Icerigindeki renklendirici madde FDC yellow No.6 (E110) sebebiyle alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

Bu tibbi iiriin her bir dlgekte (5 ml) 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

DEKOFERIN-EX’in burun tikanikligim giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar (Psikiyatrik
rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir.), istah kesici ilaglar ve baz1 sinir sistemi uyarici ilaglar veya
psikiyatrik rahatsizliklarin tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitéri (MAOI) adi
verilen ilaglar ile beraber kullanilmasi bazen tansiyon yiikselmesine neden olabilir. Ilacin
psodoefedrin igcermesinden dolayi, bretilyum, betanidin, guanitidin, debrizokin, metildopa ve alfa-
ve beta-adrenerjik bloker ilaclar gibi tansiyonu diisiiren ilaglarin etkisini kismen tersine gevirebilir.
DEKOFERIN-EX bakterilerin sebep oldugu enfeksiyonlara karsi etkili olan furazolidon adl
antibakteriyel ilag ile birlikte kullanilmamalidir.

Duygu durum bozukluklar1 tedavisinde kullanilan moklobemid ile birlikte kullanimi hipertansif
kriz (ciddi kan basinc1 yiikselmesi) riski olusturur.

Kardiyak glikozidlerle (kalp yetmezliginde kullanilir) birlikte kullanim kalp ritmi bozuklugu
riskini artirir.

Ergot alkaloidleri (Ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanilir.) ile birlikte kullanilmasi
yan etki riskini artirir.

Dogumu kolaylastirmak i¢in kullanilan oksitosin ile birlikte hipertansiyon riskini artirir.

Trisiklik antidepresanlarin (Depresyon tedavisinde kullanilir.) yan etkilerini artirir.

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

3. DEKOFERIN-EX nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar
12 yas ve iizeri ¢ocuklarda ve yetigkinlerde:

Tavsiye edilen doz giinde 3 kez alinan 10 mI’dir (2 6lgek).
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o Uygulqma yolu ve metodu:
DEKOFERIN-EX ag1z yolu ile kullanilir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanima:
Yash hastalarda normal yetiskin dozu uygulanir. Ancak yas ile birlikte bobrek ve karaciger
fonksiyonlar1 da azalacagindan ileri yastaki hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

e Ozel kullamm durumlar:
Bobrek yetmezliginde kullanima:
Bobrek hastaliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Tedavinizde bazi degisiklikler yapmak
isteyebilir.

Karaciger yetmezliginde kullanima:
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Tedavinizde bazi
degisiklikler yapmak isteyebilir.
Eger DEKOFERIN-EX’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla DEKOFERIN-EX kullandiysaniz:

Doz asiminda heyecan, huzursuzluk, olmayan seyleri duymak, gérmek ya da hissetmek
(haliisinasyon), yiiksek tansiyon ve kalp ritim bozuklugu gibi merkezi sinir sistemi ve kalp-damar
sistemi belirtileri ortaya cikabilir. Siddetli olgularda psikoz (bir tiir ruhsal bozukluk), havale, koma
ve ani yiikselen kan basinci gelisebilir. Potasyumun hiicre disindan hiicre i¢ine kaymasi nedeniyle
serum potasyum diizeyi diisebilir.

DEKOFERIN-EX 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DEKOFERIN-EX’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DEKOFERIN-EX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, DEKOFERIN-EX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa DEKOFERIN-EX’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Kalpte ritim bozuklugu (aritmi)
Kalbi besleyen damarlarda tikanma (iskemik kalp hastalig1)
Karaciger islev bozukluklar
Asirt duyarlilik
Deri dokiintiisii
Varsani, ger¢ekte olmayan seyleri gormek veya duymak (haliisinasyonlar)
Kan basinci yiikselmesi (hipertansiyon)
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DEKOFERIN-
EX’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

Sinirlilik

Uyku bozuklugu
Bulant1

Kusma

Bas donmesi
Ag1z kurulugu

Yaygin olmayan

Yorgunluk

Telas hali

Diziiri (idrar yaparken agri)

Erkek hastalarda idrar yapamama (Oncedenmevcut bir prostatik  bilyiime bu durumu
hazirlayicr bir faktor olabilir.)

e Huzursuzluk

Seyrek
e Kalp atiminin hizlanmasi (tagikardi)
Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)
Diger kardiyak disritmiler (kalp atim bozukluklart)
Olmayan seyleri duyma, gorme ya da hissetme (haliisinasyon) (6zellikle ¢ocuklarda) dahil
merkezi sinir sistemi (MSS) uyarim belirtileri
Iritasyonlu veya iritasyonsuz deri dokiintiileri
e Alerjik dermatit (egzama)

Bilinmiyor
e [Irritabilite (uyaranlara kars1 asir1 duyarlh olma durumu)
e Anksiyete (kaygi, endige)
e Bas agrisi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz 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.  DEKOFERIN-EX’in saklanmasi
DEKOFERIN-EX'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Isiktan koruyunuz ve buzdolabinda saklamayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz. .
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DEKOFERIN-EX’i
kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEKOFERIN-EX’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim yeri: '
Merkez Laboratuarlarl Ilag San. A.S.
Cekmekoy/Istanbul

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmigtir.
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